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1. Informationen zu dieser Leitlinie

1.1 Herausgeber

Deutsche Gesellschatft fiir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

1.2 Federfiihrende Fachgesellschaft

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

1.3 Finanzierung der Leitlinie

Die Finanzierung der vorliegenden Leitlinie erfolgt zum einen durch eine finanzielle
Unterstlitzung der Deutschen Herzstiftung mittels einer einmaligen Foérderung in Héhe von
10.000 EURO sowie einer Spende der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene und
einer Spende der Deutschen Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung jeweils in
Hohe von 1.500 EURO. Ferner wird die Finanzierung der Leitlinie mafgeblich Uber
Mitgliedsbeitrdge und Spenden seitens der DGTHG unabhéngig von Interessensgruppen
seitens der Industrie oder anderer realisiert. Bis auf die extern in Auftrag gegebene
Literatursynthese arbeiten alle Experten ehrenamtlich und beziehen keine Honorare. Die
Reisekosten fur die Mandatstrager der DGTHG werden entsprechend der Richtlinien der
DGTHG erstattet. Die Reisekosten der Mandatstrager anderer Fachdisziplinen werden von
den jeweiligen Fachgesellschaften erstattet.

1.4 Kontakt

Prof. Dr. med. Christoph Schimmer

Klinik und Poliklinik fir Thorax,- Herz und Thorakale Gefal3chirurgie
der Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg

Oberdurrbacher Stral3e 6

97080 Wiirzburg



1.5 Zitierweise des Leitlinienreports

Das Leitlinien-Projekt wurde am 11. November 2015 bei der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) angemeldet und hat die
Registrierungsnummer: 011-022.

Die Publikation der S-3 Leitlinie erfolgt elektronisch und in gedruckter Form. Uber die
Internetportale des Leitlinienprogramms der AWMF (www.awmf-leitlinien.de), der Deutschen
Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie (www.dgthg.de) sowie ggf. der beteiligten
Fachgesellschaften wird die Leitlinie mit folgenden Elementen publik gemacht:

e Langfassung
e Kurzfassung
e Leitlinienreport

1.6 Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, so dass alle Angaben
insbesondere zur Diagnostik und therapeutischen Verfahren, immer nur den Wissenstand zur
Zeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen kdénnen. Hinsichtlich der angegebenen
Empfehlung zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die
grolBtmogliche Sorgfalt erachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die
Beipackzettel und Fachinformation der Hersteller zur Kontrolle anzuwenden. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische
Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen) nicht besonders
kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises nicht
geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jeder Verwertung auf3erhalb
der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der Redaktion
unzulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche
Genehmigung der Redaktion reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fur Vervielfaltigung,
Uber Sitzungen, Mikroverfiimungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in
elektronischen Systemen, Intranet und dem Internet [1].

1.7 Weitere Dokumente zur dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Langversion der S3-Leitlinie zum ,Management
der Mediastinitis nach herzchirurgischem Eingriff, welche Uber folgende Seiten zuganglich ist:
o  AWMF (www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html)
o DGTHG (www.service.dgthg.de)
e SGHC (www.swisscardiac.org)
Neben der Langversion gibt es folgende erganzende Dokumente:
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http://www.dgthg.de/
http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
http://www.service.dgthg.de/
http://www.swisscardiac.org/

Leitlinienreport zur Leitlinie

Dokument mit Evidenztabellen zur Leitlinie
Kurzfassung der Leitlinie

Englische Ubersetzung (geplant)

1.8 Autoren dieser Leitlinie

1.8.1 Steuergruppe der Leitlinie

Christoph Schimmer (Vorsitzender), Herko Grubitzsch (stellv. Vorsitzender), Ralf-Uwe
Kihnel, Thomas Waldow

1.8.2 Beteiligte Autoren und Mitglieder der Leitliniengruppe
Die bei der Erstellung dieser Leitlinie beteiligten Personen sind im Folgenden aufgefiihrt. Eine

Ubersicht der themenbezogenen Autorengruppen befindet sich im Anhang 9.2

Tabelle 1. Mandatstrager der Fachgesellschaften

Mandatstrager Fachgesellschaften/
Organisation
1 | Prof. Dr. med. Christoph Schimmer DGTHG
2 | PD Dr. med. Herko Grubitzsch DGTHG
3 | Dr. med. Ralf-Uwe Kihnel DGTHG
4 | PD Dr. med. Thomas Waldow DGTHG
5 | Prof. Dr. med. R. Leyh DGTHG
6 | Prof. Dr. Peter Matt SGHC
7 | Prof. Dr. Dr. Marianne Abele-Horn DGHM
g | Prof. Dr. Karsten Becker DGHM
9 | Dr. med. Claudia Christine Freytag DGHM
10 | Prof. Dr. Andrew Ullmann DGl
11 | Prof. Dr. med. Andreas Arkudas DGPRAC




12 | PD Dr. med. I.C. Ennker DGPRAC

13 | Prof. Dr. Uwe Schirmer DGAI
14 | Prof. Dr. med. Matthias Beissert DRG
15 | Prof. Dr. med. Christoph Stellbrink DGK
16 | Dr. Benny Levenson DGK
17 | Prof. Dr. med. Axel Schlitt DGPR
18 | Dr. med. Onno Frerichs DGfW
19 | Frau Ursula Roder DGfW

20 | Prof. Dr. med. Dr. med. habil. Michael Sauerbier | DGU

21 | Prof. Dr. med. Walter Popp DGKH

22 | Dr. med. Peter Walger DGKH

23 | Herr Andreas Frind ZVK

24 | Herr Herbert Ternes Deutsche
Herzstiftung

Abkirzungen: DGTHG = Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie,
SGHC = Schweizerische Gesellschaft fur Herz- und Thorakale Gefal3chirurgie, DGHM =
Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGI = Deutsche Gesellschaft fur
Infektiologie, DGPRAC = Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und
Asthetischen Chirurgen, DGAI = Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und
Intensivmedizin, DRG = Deutsche Rontgengesellschaft, DGK = Deutsche Gesellschaft fur
Kardiologie— Herz- und Kreislaufforschung, DGPR = Deutsche Gesellschaft fir Pravention
und Rehabilitation von Herz- Kreislauferkrankungen, DGfW = Deutsche Gesellschaft fir
Wundheilung und Wundbehandlung, DGU = Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie,
DGKH = Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene, ZVK = Deutscher Verband fur
Physiotherapie




1.8.3 Beteiligte Organisationen

o Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie

e Schweizerische Gesellschaft fir Herz- und Thorakale Gefal3chirurgie

e Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie

o Deutsche Gesellschatft fiir Infektiologie

e Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen

e Deutsche Gesellschaft fur Anésthesiologie und Intensivmedizin

¢ Deutsche Rontgengesellschaft

e Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie— Herz- und Kreislaufforschung

e Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-
Kreislauferkrankungen

e Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbehandlung

e Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie

e Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene

o Deutscher Verband fir Physiotherapie

1.8.4 Redaktion, Koordination und methodische Begleitung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften, AWMF (Prof.
Dr. med. Ina Kopp, Dr. med. Monika Nothacker, MPH)

1.8.5 Beteiligte externe Experten

e Prof. Dr. med. Matthias Siepe, Klinik flr Herz- und Gefal3chirurgie Universitats-
Herzzentrum Freiburg-Bad Krozingen, Deutschland

o Prof. Dr. med Friedrich Stefan Eckstein, Universitatsspital Basel, Schweiz

e Prof. Dr. Marion Burckhardt: SRH Hochschule fir Gesundheit, Deutschland
(systematische Evidenzsynthese)

1.8.6 Patientenbeteiligung

Fur die Beteiligung von Patientinnen/Patienten wurde von der Deutschen Herzstiftung Herr
Herbert Ternes als Patientenvertreter benannt. Herr Ternes war wahrend des gesamten
Erstellungsprozesses der Leitlinie beteiligt.

Ein Vertreter (Mandatstrager) der Pflege wurde weder von den angefragten Deutschen- als
auch den Schweizerischen Fachgesellschaften mangels Kapazitatsgriinden gestellt.



1.9 Verwendete Abklrzungen

Abkurzung | Erlauterung

PSM Poststernotomie-Mediastinitis

NPWT Negative Pressure Wound Therapy

MRSA Multi-resistenter Staphylococcus aureus

ESBL Extended-Spectrum Beta-Lactamase

MRGN Multi-resistente gram negative Bakterien

HNO Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

RCT Randomized Controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

ICU Intensive Care Unit (Intensivtherapiestation)

CT Computertomografie

MRT Magnetresonanztomografie

PET Positronen-Emissions-Tomografie

u. a. unter anderem

WHO World Health Organisation (Weltgesundheitsorganisation)

DGTHG Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz und Gefaf3chirurgie

SGHC Schweizerische Gesellschaft fur Herz- und Thorakale Gefal3chirurgie

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V.

CDC Center for Disease Control and Prevention

PICO Patient, Intervention, Comparison, Outcome

GRADE Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

NPG Nominaler Gruppenprozess

COl Conflict of interests statement

SSD Spul-Saug-Drainage

EK Expertenkonsens

V. a. Verdacht auf

LL Leitlinie

CPAP Continuous positive airway pressure

PEEP Positive end-expiratory pressure
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CRP

C-reaktives Protein

PCT

Procalcitonin
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1.10 Einfihrung

1.10.1 Geltungsbereich und Zweck

1.10.1.1 Zielsetzung und Fragestellung

Ein evidenz- und konsensbasiertes Vorgehen bei der Diagnostik und Behandlung von
Patienten, die nach einem herzchirurgischen Eingriff eine Mediastinitis (Poststernotomie-
Mediastinitis, PSM) entwickeln, ist aktuell auf nationaler und internationaler Ebene nicht
vorhanden. Im Wesentlichen erfolgt heute entweder die lokale Unterdruckbehandlung, auch
.Negative Pressure Wound Therapy“ (NPWT) genannt oder die primare Reverdrahtung +
Einlage einer Spil-, Saugdrainage (SSD).

Zur qualitativen Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Poststernotomie-
Mediastinitis ist es daher notwendig — auf dem Boden der zur Verfigung stehenden Literatur
sowie der interdisziplinaren Expertenmeinung — eine auf diese Thematik fokussierte Leitlinie
der Qualitat S-3 zu erstellen.

Die Entwicklung einer Wundinfektion nach einem herzchirurgischen Eingriff ist eine seltene,
aber ernstzunehmende Komplikation. Eine Mediastinitis nach einer herzchirurgischen
Operation tritt mit einer Inzidenz von ca. 1% bis 3% auf [2]. Dies bedeutet auf die
Bundesrepublik bezogen, dass jahrlich ca. 2.000 Patienten an dieser schwerwiegenden und
potentiell lebensbedrohlichen Komplikation erkranken [3]. Die PSM fuhrt zu maximalen
physischen und mentalen Belastungen bei den betroffenen Patienten und stellt sowohl aus
medizinisch-therapeutischer als auch aus versorgungstkonomischer Sicht eine groR3e
Herausforderung dar.

Fowler et al. konnten in der grof3ten Studie zum Thema postoperativer Infektionen nach
herzchirurgischem Eingriff (n = 331429 Patienten) zeigen, dass die Inzidenz aller
postoperativen Infektionen bei 3.51% lag und hierbei die PSM in 25.1% der Falle auftritt [4].
Ferner konnte im Rahmen dieser Untersuchung dargelegt werden, dass Patienten mit einer
Infektion nach herzchirurgischem Eingriff (im Vergleich zu Patienten ohne Infektion) eine
signifikant hohere Letalitat (17.3% versus 3.0%, p < 0.0001) und eine
Krankenhausverweildauer > 14 Tage (47% versus 5.9%, p < 0.0001) aufweisen [4].

Diese S-3 Leitlinie ,Management der Mediastinitis nach herzchirurgischem Eingriff* fokussiert
sich auf die Poststernotomie-Mediastinitis, andere Wundheilungsstérungen werden separat
bearbeitet. In der Literatur wird die PSM als multifaktorielles Krankheitsbild definiert, wobei die
Risikofaktoren zum einen durch den Patienten selbst (endogen), zum anderen durch den
herzchirurgischen Eingriff und den Krankenhausaufenthalt (exogen) bedingt sein kénnen [5,6].
Die Entwicklung der letzten Jahre zeigt eine deutliche Zunahme an kardiochirurgischen
Patienten, die eine Vielzahl an endogenen Risikofaktoren aufweisen.

Um aktiv diesen Faktoren und insbesondere auch der notwendigen Interdisziplinaritat in der
haufig komplexen und zeitaufwandigen Therapie gerecht zu werden, haben es sich die
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie (DGTHG) und die
Schweizerische Gesellschaft fir Herz- und Thorakale Gefaf3chirurgie (SGHC) zum Ziel
gesetzt, eine Leitlinie mit einem hohen methodischen Niveau nach den international
anerkannten Qualitatskriterien fur Leitlinien, entsprechend der Entwicklungsstufe S-3 gemaf
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) zu erarbeiten [7,8]. Nachfolgend ist der Prozess der Leitlinienentwicklung detailliert
beschrieben.
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Die Arbeitsgruppe ,Wundmanagement“ der Deutschen Gesellschaft flir Thorax-, Herz- und
Gefalchirurgie (DGTHG) hat dem Themenkomplex ,Wundmanagement nach
herzchirurgischem Eingriff von Beginn an einen zentralen Stellenwert in ihrer Tatigkeit
zugeordnet. Hierbei liegt der Fokus auf der Diagnostik und Therapie der tiefen sternalen
Wundinfektion mit Beteiligung des Mediastinums nach Sternotomie.

Eine Pilotstudie hat gezeigt, dass die Diagnostik und Therapie der priméren Poststernotomie-
Mediastinitis in den verschiedenen bundesdeutschen Kliniken variiert [9]. Ferner zeigt die
vorhandene nationale und internationale Literatur zur Diagnostik und Therapie der primaren
Poststernotomie-Mediastinitis vorzugsweise ein durch Expertenmeinung bestimmtes
Vorgehen [2,9,10,11]. Die Leitliniengruppe hat sich zum Ziel gesetzt, basierend auf der
vorhandenen Evidenz sowie der Expertise der interdisziplindren Gruppe der Mandatstrager,
durch die Definition eines systematischen, standardisierten Vorgehens eine Verbesserung
(siehe unten ,Spezifische Ziele®) in der Versorgung von Patienten mit Poststernotomie-
Mediastinitis zu bewirken. Im Einzelnen sollen folgende Ziele erreicht werden.

Ubergeordnete Ziele:

e FErarbeitung eines evidenz- und konsensbasierten Vorgehens bei Patienten mit
dem Verdacht auf eine Poststernotomie-Mediastinitis.

¢ Die Leitlinie soll als Grundlage von Informationen und Wissensvermittlung fur
alle an der Diagnostik und Therapie von Patientinnen/Patienten mit PSM
Beteiligten (Arzte, Pflegeberufe, Physiotherapeuten, Patienten, Angehdrige
und Selbsthilfegruppen) dienen.

Spezifische Ziele:

e Reduktion der Letalitat
¢ Reduktion der Morbiditat (z.B. Pneumonien, Niereninsuffizienz, etc.)
e Reduktion der Krankenhausverweildauer

e Verbesserung der Lebensqualitit (Schmerz, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat ,Health-related Quality of Life*)

Aspekte der Pravention gehen weit Uber die chirurgischen Fragestellungen hinaus und sind
aufgrund der Komplexitéat nur im Rahmen einer eigenstandigen Aufarbeitung mit eigenen
Leitlinien zu realisieren.

1.10.1.2 Adressaten

Die Empfehlungen der Leitlinie richten sich an alle Personen und Berufsgruppen, die an der
Diagnostik sowie der Versorgung und/oder Behandlung von Patientinnen/Patienten mit einer
Poststernotomie-Mediastinitis beteiligt sind. Dies schlieRt Arztinnen/Arzte verschiedener
Fachdisziplinen, das Gesundheits- und Krankenpflegepersonal sowie die Physiotherapie ein,
die an der Behandlung, Pflege, Beratung und Dokumentation der Patientinnen/Patienten
beteiligt sind. Adressaten sind ebenfalls die Patientinnen/Patienten und deren Angehorige
sowie im weiteren Sinne auch Gesundheitsorganisationen (z. B. Krankenkassen,
Medizinischer Dienst der Krankenkassen, Rentenversicherungstrager).
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Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die geplante Leitlinie als ,Goldstandard” (,Best
Practice®) fur die Diagnostik- und Therapie der Poststernotomie-Mediastinitis auf dem Boden
einer strukturierten und evidenzbasierten Konsensfindung fir medizinisches Fachpersonal,
Patienten und letztlich der interessierten Offentlichkeit als Information dienen soll.

1.10.1.3 Gultigkeitsdauer der Leitlinie

Die geplante Leitlinie gilt fur funf Jahre nach der Publikation (July 2024). Die Leitlinie wird
laufend in der Verantwortung der Koordinatoren alle 2 Jahre aktualisiert. Neu erscheinende
wissenschaftliche Erkenntnisse werden von der Leitliniengruppe beobachtet und sich hieraus
ergebende  zwischenzeitliche  Neuerungen/Korrekturen als Addendum  publiziert
(Internetversion, Fachzeitschriften). Gultig ist nur die jeweils neueste Version gemall dem
AWMF-Register. Kommentierungen und Hinweise fir den Aktualisierungsprozess aus der
Praxis sind ausdriicklich erwiinscht und koénnen an die Leitlinienkoordinatoren gerichtet
werden.

Prof. Dr. med. Christoph Schimmer (Koordinator)
Klinik und Poliklinik fir Thorax,- Herz- und Thorakale Geféaf3chirurgie, Universitatsklinikum
Wiirzburg, Oberdurrbacherstr. 6, 90780 Wirzburg

PD Dr. med. Herko Grubitzsch (stellv. Koordinator)
Klinik flr Kardiovaskulare Chirurgie, Charité-Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow
Klinikum, Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

1.11 Grundlagen der Methodik

Die Genannten leisteten wissenschaftliche und organisatorische Unterstitzung bei der
Leitlinienerstellung. Eine Verantwortung fir Themenschwerpunkte und Empfehlungen der
Leitlinie ist hieraus nicht abzuleiten (siehe auch den Leitlinienreport zu dieser Leitlinie).

Durch die Zusammenarbeit mehrerer Fachdisziplinen (Interdisziplinaritéat) ist eine
professionelle Bearbeitung der Leitlinie gewahrleistet. Vertreter aller Berufsgruppen, die an
der Diagnostik und Therapie von Patientinnen/Patienten mit Poststernotomie-Mediastinitis
beteiligt sind, tragen zu einem multiprofessionellen Informationsaustausch und einem hohen
Mal3 an Expertise bei.

Das Leitlinienteam besteht aus mehreren Gruppen (Koordinationsteam, Redaktionsteam,
Steuergruppe, Autoren, Gutachter und Peer-Reviewer). Die einzelnen Mitglieder der jeweiligen
Teams wurden im Laufe des Erstellungsprozesses bestimmt. Leitlinienkoordinator ist Herr
Prof. Dr. Christoph Schimmer (Wurzburg). Der stellvertretende Leitlinienkoordinator ist Herr
PD Dr. Herko Grubitzsch (Berlin).

Die Mitglieder des Redaktionsteams begleiteten die Erstellung der Leitlinien fachlich-
wissenschaftlich, sind als Autoren (Tabelle 2) direkt an der Erstellung der Leitlinie beteiligt und
fur die Umsetzung der in diesem Protokoll geplanten Ziele, und Methoden verantwortlich. Das
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Redaktionsteam wurde erganzt durch eine Methodikerin mit ausgewiesener Expertise in der
Erstellung von Leitlinien und systematischen Ubersichtsarbeiten. Sie war fiir die Durchfiihrung
der systematischen Evidenzsynthese verantwortlich und unterstutzte die
Leitlinienkoordinatoren in den Methoden zur Erstellung der Leitlinie.
Die systematische Evidenzsynthese und methodische Begleitung erfolgte durch Frau Prof. Dr.
Marion Burckhardt (SRH Hochschule fir Gesundheit, Deutschland).

Tabelle 2: Autorenteam

Kapitel Autorenteam
Epidemiologie (Risikofaktoren, Verlauf, Keime) Schimmer, Waldow
Klassifikation & Dokumentation Schimmer, Grubitzsch
Diagnose (Radiologie) Beissert

Diagnose (Mikrobiologie/Klin. Chemie und | Abele-Horn, Freytag, Becker
Laboratoriumsdiagnostik)

Therapie (chirurgisch) Kuhnel, Waldow, Arkudas, Frerichs,
Sauerbier, Matt
Therapie (antiinfektiv) Ullmann

Erganzende therapeutische Strategien

e Schmerzen e Schirmer, Roder
e Uberwachung e Roder, Schlitt

e Erndhrung e Kihnel, Schlitt

e Physiotherapie e Frind

1.11.1 Redaktionelle Unabh&ngigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Die Entwicklung von Leitlinien fir die medizinische Versorgung verlangt tber die fachliche
Expertise hinaus auch eine strikte Vermeidung kommerzieller Abhangigkeiten und sonstiger
Interessenkonflikte, die Leitlinieninhalte beeinflussen oder gar systematisch verzerren
kénnten. Es wurde von jedem Kommissionsmitglied der hier vorliegenden Leitlinie die von der
AWMF herausgegebene ,Erklarung Uber Interessenkonflikte* (conflicts of interests
statement, COI) unterzeichnet [12]. Im Falle der hier vorliegenden Leitlinie wurden Erklarungen
der Unabhangigkeit betreffend finanzieller und kommerzieller Tatbestdnde sowie Interessen
der Experten selbst dem Leitlinienkoordinator in schriftlicher Form tbergeben und sind im
Leitlinienreport einzusehen. Zwei Gruppenteilnehmer unterbreiteten nach Einsicht in die COls
Vorschlage zum Umgang damit, welche mit der Gruppe - im Rahmen der 3.
Konsensuskonferenz am 13.10.2017 — abgestimmt wurden. Diese Gruppenteilnehmer
Uberwachten die Umsetzung der abgestimmten Verfahren zum Umgang mit COI. Die
Verfahren zum Umgang mit COl wurden im abschlieBenden Leitlinienreport explizit
beschrieben. Um Verzerrungen aufgrund von Interessenkonflikten zu vermeiden, wurde die
Leitlinienstufe S-3 mit systematischer Evidenzaufarbeitung durch eine externe Methodikerin
und interdisziplindrer strukturierter Konsensfindung gewahlt. Die Methodikerin war bei der
Erstellung der Empfehlungsvorschlage fir die Konsensuskonferenz beteiligt, um eine
Ubereinstimmung der Empfehlungen mit der Evidenzgrundlage zu gewahrleisten. Sie war
nicht abstimmungsberechtigt. Im Einzelnen missen nachgewiesen werden:

o Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem
wissenschaftlichen Beirat eines pharmazeutischen, biotechnologischen bzw.
medizintechnischen Unternehmens

o finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer, biotechnologischer bzw.
medizintechnischer Unternehmen bzw. kommerziell orientierter Auftragsinstitute, die
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Uber eine angemessene Aufwandsentschadigung flr die Planung, Durchfihrung und
Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

e Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

e Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital oder Fonds der pharmazeutischen oder
biotechnologischen Industrie (Angaben sind nur bei Betragen > 50.000 € pro Einzeltitel
erforderlich)

e Dbezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer
biotechnologischer Unternehmen

e Sollten Interessenkonflikte vorliegen, wird die Steuergruppe besprechen wie damit
umgegangen wird. Die MaflRnahmen (z. B. begrenzte Teilnahme an
Abstimmungsprozessen) zum Umgang mit den COI einzelner Mitglieder werden im
Leitlinienreport transparent dokumentiert.

Die Interessenkonflikte waren in der Gesamtschau unter Einschluss der protektiven Faktoren
(unabhangige systematische Aufarbeitung und Bewertung der Evidenz, neutrale Moderation,
reprasentative Gruppe) insgesamt alle als gering bewertet worden, sodass Kkein
Abstimmungsausschluss erfolgte.

Bei sieben Leitlinienmitgliedern liegt ein geringer Interessenkonflikt vor. Vortrag fiir eine Firma
ohne Honorar und ohne firmenspezifische Empfehlung. (,Honorare fir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im Auftrag eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung“) sowie (,Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) far
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten
eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung.”). Hierbei bestand kein direkter Bezug zum Thema
der Leitlinie und keine inhaltliche Beeinflussung. Bei allen anderen Leitlinienmitgliedern liegt
kein Interessenkonflikt vor (siehe alle Interessenkonflikterklarungen im Leiltlinienreport).

1.11.2 Einschlusskriterien fur Literatur

Die zur Erstellung der Evidenz dieser Leitlinie verwendeten Publikationen und Studien
umfassen zur Sicherstellung eines liickenlosen inhaltlichen Verstandnisses des gesamten
Inhaltes nur Arbeiten, die in englischer und deutscher Sprache erstellt wurden und den
Zeitraum 2001 bis Mai 2016 einschlieBen. Der gewahlte Zeitraum resultiert aus einem
fehlenden Erkenntnisgewinn aus alteren Publikationen im Hinblick auf signifikante Fortschritte
in der Diagnostik, aber auch relevante TherapiemalRnahmen wie die ,negative pressure wound
therapy” (NPWT). Fir die Hintergrundinformation wurden auch altere Arbeiten herangezogen.
Die Auswahl der Literatur richtete sich danach, mit welchem Studiendesign sich die
Schlisselfragen sinnvoll und méglichst verzerrungsarm beantworten lassen. Es ist zudem
anzunehmen, dass die Auswahl an hochwertigen Vergleichsstudien zu einigen Fragen
begrenzt sein wird. Daher erfolgte die Literaturauswahl schrittweise, indem die generelle
Aussagekraft der Studien in einem abgestuften Verfahren bericksichtigt wurde (z. B.
systematische Ubersichtsarbeiten> RCTs-> CT).“
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1.11.3 Systematische Literaturrecherche

In Datenbanken fir Leitlinien, Positionsdokumenten und Studienregistern wurde eine einfache
Suche mit den Termen ,Mediastinitis®, ,sternal wound infection® und ,surgical site infection®
durchgefiihrt. Erganzend wurde Google mit den Begriffen ,guideline AND (mediastinitis OR
surgical site infection OR deep sternal wound infection®)“ durchsucht. Folgende Datenbanken
wurden im Zeitraum von April 2016 bis Mai 2016 durchsucht:

Medline via NLM (PubMed)

Cochrane Library (CDSR, HTA, DARE, Central, NHS EED)
CINAHL

Embase

Suche nach Leitlinien und Positionsdokumenten:
e Trip Datenbank
¢ National Guideline Clearinghouse
e G-I-N
e Google

Suche nach Studienprotokollen:
e ClinicalTrials.gov
e EU clinical trials registry
¢ WHO

Erganzend wurden die Referenzlisten eingeschlossener Studien und systematischer
Ubersichtsarbeiten gepruft. Zudem wurden alle an der Leitlinie beteiligten Experten im
Leitlinienprotokoll aufgefordert, moglicherweise relevante Publikationen einzureichen.

1.11.3.1 Entwicklung der Suchstrategie

Die Suchstrategie wurde anhand relevanter PICO Konzepte (Textworter und Uberbegriffe fiir
herzchirurgische Prozeduren und Mediastinitis) entwickelt, die mit Boole’schen Operatoren
sinnvoll verbunden wurden. Ziel der Suchstrategie war die moglichst umfassende Identifikation
von Primarstudien, systematischen Ubersichtsarbeiten und Leitlinien.

1.11.3.2 Verwendung existierender Leitlinien zum Thema

Die Recherche nach anderen existierenden Leitlinien zum Thema erfolgte von April 2016 bis
Mai 2016. Die hierfur verwendeten Datenbanken umfassten die Trip Datenbank, die National
Guideline Clearinghouse, die Guidelines International Network (G-I-N) und Google. Diese
Suche war orientierend und zur ldentifikation von systematisch erarbeiteter Evidenz. Eine
Leitlinienadaption erfolgte nicht.
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1.12 Bewertung der Evidenz

1.12.1 Risk of Bias Assessment

Zunachst wurden systematische Ubersichtsarbeiten in Bezug auf Inhalt und Qualitat (ROBIS
Kriterien) [13] auf ihre Verwendbarkeit Gberpruft. Nach Prifung dieser methodischen Qualitat
und der Generalisierbarkeit und Anwendbarkeit auf die spezifischen Schlusselfragen, erfolgte
der Einschluss von Priméarstudien. Ausreichend hohe Qualitat fir den Einschluss bedeutet in
diesem Zusammenhang: nachvollziehbare Literaturrecherche und Auswahl, transparente
Darstellung der Qualitéat der Evidenz und Validitat der Meta-Analyse anhand der Kriterien der
Cochrane Organisation [13]. Das Risiko systematischer Fehler (Risk of Bias) wurde anhand
der im GRADE Handbook [14] definierten Kriterien eingeschétzt.

1.12.2 Schema der Evidenzgraduierung nach GRADE

Fur die Darstellung der Qualitat der Evidenz wurde der GRADE-Ansatz verwendet [14]. Im
GRADE-System wird die Qualitdt der Evidenz - zu verschiedenen Zielgréf3en - transparent
dargestellt. Hierbei wird unter Qualitat der Evidenz nicht nur das Verzerrungspotenzial der
einzelnen Studien berlicksichtigt, sondern auch die Préazision, die Heterogenitat (Inkonsistenz)
und Indirektheit der Studienergebnisse [13-19] (wenn z.B. die Patienten der Studien in ihren
wesentlichen Merkmalen nicht Ziel-Patienten der Leitlinie entsprechen). Laut
Leitlinienprotokoll sollten Meta-Analysen aus hochwertigen systematischen
Ubersichtsarbeiten fir GRADE verwendet werden. Da diese nicht vorhanden waren und die
Studienheterogenitat und -qualitdt (vor allem in Bezug auf unzureichende Confounder
Kontrolle) keine Meta-Analyse erlaubten, wurden Ergebnisse einzeln in GRADE dargestellt.
Um eine Konsistenz der Darstellung von Effekt- und PrézisionsmalRen zu gewahrleisten,
wurden bei ausreichend groRer Datenmenge, relative Risiken und Mittelwertdifferenzen mit
zugehorigen Konfidenzintervallen mit Hilfe des Review Managers [19] berechnet. Bei
unzureichender Datenlage wurden die Ergebnisse der Studien narrativ in GRADE berichtet.
Adjustierte Ergebnisse wurden grundsatzlich in GRADE Ubertragen. Die Ergebnisse wurden
allen Autoren der Leitlinie zur Kontrolle und Weiterverarbeitung in Form von GRADE ,Evidenz
Tabellen“ und ,Summary of Findings Tabellen“ zur Verfligung gestellt.

1.12.3 Empfehlung und deren Graduierung

Von der Evidenz zur Empfehlung ist ein eigener Schritt und geht lber die Bewertung der
Evidenz hinaus. Zur Darstellung der Qualitat der Evidenz wird das GRADE-System verwendet
[15], das als Grundlage fur die Empfehlungsgraduierung dient. Fur die Graduierung der
Empfehlungen wird der haufig in Leitlinien der AWMF-Fachgesellschaften verwendete AWMF-
Ansatz (vgl. Tabelle 3) verwendet [15]. Dieser Ansatz integriert u. a. die Qualitatsstufen in
GRADE (high, moderate, low, very low). In diesem Ansatz wird zwischen drei
Empfehlungsgraden unterschieden, deren unterschiedliche Qualitat bzw. Harte durch die
Formulierungen ,soll, ,sollte“, ,kann“ und Pfeilsymbole ausgedrickt wird. Empfehlungen
gegen eine Intervention werden entsprechend sprachlich ausgedriickt und dabei die gleichen
Symbole verwendet. In der Regel bestimmen die Effekte im Hinblick auf die verschiedenen
Endpunkte (z. B. Wirksamkeit, Nebenwirkungen) und die Qualitat der Evidenz in der GRADE-
Systematik den Empfehlungsgrad. Das AWMF-System ermdglicht zudem in begriindeten
Ausnahmefallen eine Auf- und Abwertung des Empfehlungsgrades.
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Tabelle 3: Schema zur Graduierung von Empfehlungen und Evidenz

Empfehlung Beschreibung Syntax Symbol GRADE

A Starke Soll/soll nicht ™ High
Empfehlung

B Empfehlung Sollte/sollte nicht 1 Moderate

0 Empfehlung kann erwogen werden/ > Low
offen kann verzichtet werden

Nach Beratung mit der Steuergruppe erfolgte eine graduierte Empfehlung fir eine Intervention
auf Grundlage eines Nutzen- bzw. Schadensnachweises im Rahmen der vorliegenden Studien
und der Expertenmeinung. Die Qualitat der Evidenz innerhalb der GRADE-Systematik wurde
dabei bertcksichtigt. Mogliche unerwiinschte Effekte bzw. Schaden oder Effekte, die aus
anderen Studiendesigns hervorgehen, wurden als Hinweise unterlegt. Sie wurden nicht
einzeln mit der systematischen Literaturrecherche erfasst. Wenn eine Empfehlung von der
Steuergruppe als angemessen gesehen wurde, erfolgte in Ausnahmeféllen eine GCP-
Empfehlung [15]. Folgende Kriterien fihrten zu einer Auf- oder Abwertung des
Empfehlungsgrades [15]:

Konsistenz der Studienergebnisse

Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken

Nutzen-Schaden-Verhéltnis

Ethische, 6konomische und rechtliche Erwagungen

Patientenpraferenzen

Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe und Umsetzbarkeit
in der Versorgungsrealitat

Hierzu stehen die Evidenztabellen (1-28) im Leitlinienreport zur Einsicht zur Verfiigung.

1.12.4 Expertenkonsens (EK)

In Anlehnung an die Methodik der Leitlinie ,Lokaltherapie chronischer Wunden bei Patienten
mit den Risiken periphere arterielle Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus, chronische vendse
Insuffizienz” sind in manchen Fallen eine experimentelle Forschung nicht mdglich bzw. zwar
prinzipiell méglich, aber nicht vorhanden. Dennoch waren die Leitlinienersteller bestrebt,
maoglichst handlungsleitende Empfehlungen abzugeben. Nach sorgfaltiger Abwagung wurden
in diesen Fallen Empfehlungen eingesetzt, die nicht auf einer systematischen Recherche der
Literatur beruhen, sondern fir die a priori festgelegt wurde, dass sie als ,Expertenkonsens®
formuliert werden kdénnen [20].

Um die Expertenkonsens-Empfehlung von den Empfehlungen abzuheben, denen Evidenz aus
systematischer Evidenzsynthese zugrunde liegt, wird die Graduierung nur durch ihre
sprachliche Ausdrucksweise erfolgen (kann erwogen werden/kann verzichtet werden,
sollte/sollte nicht, soll/soll nicht). Die sprachliche Ausdrucksweise hangt allein vom
Abstimmungsergebnis der Konsensgruppe ab [15].
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2. Epidemiologie
2.1 Allgemein

Milton beschrieb 1897 die mediane Sternotomie als operativen Zugang zum Mediastinum [21].
Dieser chirurgische Zugang ermdglicht es, samtliche anatomischen Strukturen des vorderen
und mittleren Mediastinums darzustellen. Die idealen Voraussetzungen haben schlie3lich
dazu gefuhrt, dass die mediane Sternotomie zum Standardzugang in der Herzchirurgie
geworden ist. Wesentliche postoperative Komplikationen der medianen Sternotomie sind die
nicht infektios bedingte Sternuminstabilitat in 0.5% [22] bis zu 8% [23] und die
unterschiedlichen Auspragungsgrade der sternalen Wundinfektionen in 0.3% [24] bis zu 20%
[2,3,4,25] der Patienten.

Die schwerwiegendste Form der postoperativen infektionsbedingten Wundkomplikation ist die
tiefe sternale Wundheilungsstérung, die hier mit den Begriffen Poststernotomie-Mediastinitis
(PSM) bzw. Mediastinitis nach herzchirurgischem Eingriff gleichgesetzt wird. Dabei ist es
relevant, auf sprachliche und definitorische Unscharfen insbesondere im unmittelbaren
Vergleich zwischen Literaturquellen aus dem angelsachsischen Sprachraum und deren
Ubertrag in die deutsche Sprache hinzuweisen. Es lasst sich abschatzen, dass in der
Bundesrepublik Deutschland jahrlich ca. 2.000 Patienten an dieser schwerwiegenden und
potentiell lebensbedrohlichen Komplikation erkranken [3].

Die Verdachtsdiagnose der PSM wird im Regelfall zunachst klinisch gestellt und die Symptome
sind oft variabel und mitunter unspezifisch. Hier imponieren oft die Krepitation der beiden
Sternumhalften, und ggf. eine paradoxe Atmung. In Abhangigkeit vom Stadium werden die
klassischen Entziindungszeichen wie lokale Uberwarmung (Calor), Ré6tung (Rubor),
Schmerzen (Dolor) und Schwellung (Tumor) der Sternotomiewunde beobachtet. Ein Anstieg
der laborchemischen Entziindungsparameter und ggf. die Sekretion von purulenter Flissigkeit
direkt aus der Wunde oder Uber noch einliegende Drainage sind ebenfalls als belastbare
Hinweise anzusehen. Die bildgebende Diagnostik wird in der Regel mittels einer
Rontgenaufnahme des Thorax im posterior-anterioren und seitlichen Strahlengang oder durch
ein cervico-thorakales Computertomogramm durchgefihrt.

Bei systemischer Ausbreitung der Infektion kommt es zu Fieber, Schittelfrost und
Abgeschlagenheit. Bei schweren Verlaufen kann sich eine Sepsis bis hin zum septischen
Schock entwickeln. Die Diskrepanz zwischen der Seltenheit der sternalen
Wundheilungsstérung nach  medianer Sternotomie und ihren  mdoglicherweise
schwerwiegenden Folgen fir den Patienten beweist die Wichtigkeit einer frihzeitigen und
sorgfaltigen Diagnostik. Haufig jedoch erfolgt die Diagnostik verzégert, und zum Zeitpunkt der
Intervention liegt schon ein ausgedehnter lokaler Befund vor [24]. Raudat et al. wiesen darauf
hin, dass die frihzeitige Diagnosestellung die Anzahl sekund&rer Interventionen zur
Beherrschung der PSM und somit das Risiko fir die Patienten reduziert [26]. Culliford et al.
zeigten die Vorteile der Friherkennung. Wurde bei Patienten eine PSM innerhalb von 30
Tagen entdeckt, mussten sich nur 10% von ihnen mehreren operativen Eingriffen zur
Behandlung unterziehen, bei einer Diagnose spater als nach 30 Tagen waren es bereits 60%
der Patienten, die sich mehrfach einer operativen Revision unterziehen mussten [27].

20



2.2 Keimspektrum

Das Keimspektrum der PSM ist variabel und krankenhausspezifisch. Viele Studien [3,4,6,9-
11,24-45] haben sich mit der Mikrobiologie der tiefen sternalen Wundheilungsstérung
beschaftigt. Ergebnisse zeigen das Vorherrschen der grampositiven Bakterien, wie
Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis bzw. koagulasenegativer
Staphylokokken, gefolgt von Enterokokken, Pseudomonaden, Proteus mirabilis, Serratia
marcescens, Escherichia coli, Propionibacterium acnes, Acinetobacter spp. und anderen.
Vor allem der Infektionsweg ist bei der Entstehung einer Poststernotomie-Mediastinits viel
diskutiert. Wahrend einige Autoren die intraoperative Kontamination fiir den wichtigsten Faktor
fur die Entstehung der Infektion halten [32,33], wird in anderen Publikationen der endogene
Infektionsweg als entscheidend postuliert [34,35]. Diese endogene Infektion wurde durch den
Vergleich des Mediastinitiskeimes mit der préoperativen bakteriellen Nasenflora der
untersuchten Patienten mittels genetischen Fingerabdrucks nachgewiesen. Dies wurde durch
zwei Arbeiten von Cimochowski et al. [36] und Baum et al. [37] gestitzt, in welchen signifikant
weniger sternale Wundinfektionen nach einer préoperativen intranasalen Mupirocin-
Prophylaxe der Patienten auftraten.

2.3 Risikofaktoren

Der Analyse der Risikofaktoren der PSM hat sich eine substantielle Zahl von Arbeitsgruppen
gewidmet, so dass heute die Ergebnisse belastbarer Kohortengrof3en vorliegen. Aus Sicht der
Kardiochirurgie ist dabei festzuhalten, dass besonders die bereits praoperativ bestehenden,
patienten-assoziierten Risikofaktoren prinzipiell unvermeidbar sind, wenn man den
Dringlichkeitsaspekt der Operationsindikation betrachtet [23,24,28,46,47]. Eine Ubersicht tiber
die in der Literatur beschriebenen Risikofaktoren erganzt durch Expertenmeinungen wird in
Tabelle 4 wiedergegeben. Zur Verdeutlichung der zeitlichen Zusammenhange werden die
Risikofaktoren in pra,- intra- und postoperative eingeteilt.

Tab. 4: Uberblick Giber die pra,- intra-, und postoperativen Risikofaktoren fiir die Entstehung

einer Poststernotomie-Mediastinitis

Préoperativ  Diabetes mellitus, pAVK, Adipositas (BMI > 30), Herzinsuffizienz (NYHA Il /
IV), Erhodhtes Alter (> 75 Jahre), Immunsuppression, Niereninsuffizienz,
COPD, Myokardinfarkt innerhalb der letzten 6 Monate, Osteoporose,
Thorakale Vorbestrahlung / Voroperation

Intraoperativ.  Verwendung beider Aa. thoracicae internae (BIMA), Préparation des A.
thoracica Graft als Pedikel versus skelettiert, HLM-Zeit > 300 Minuten, Erhohter
Transfusionsbedarf (> 5 EK's), Querfrakturen des Sternums, Verwendung von
Knochenwachs, IABP, Thorax apertus

Postoperativ.  Nachblutung, Revisionsoperation, Postoperatives Management
(Glukoseprotokoll), Durchgangssyndrom
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2.4 Verlauf

Die nicht oder zumindest nicht adaquat therapierte PSM stellt aufgrund des hohen Sepsis-
Risikos eine oft tddlich verlaufende Erkrankung dar. Im Mittelpunkt der primaren Behandlung
der PSM steht die operative Therapie, kombiniert mit der antiinfektiven Therapie. Die
Effektivitat verschiedener Therapien zur Behandlung der PSM wird seit Jahren kontrovers
diskutiert.

Aus den Anfangsjahren einer standardisierten, mit der Verwendung der extrakorporalen
Zirkulation mit kardioplegischem Herzstillstand verbundenen Herzchirurgie liegen nur sehr
sporadische Daten (Uber Pravalenz und Inzidenz postoperativer nosokomialer
Wundinfektionen nach Sternotomie vor. Die zunéchst dafir etablierten Therapiekonzepte
fokussierten entweder auf eine offene Spilung und nachfolgender sekundarer Granulation
oder eine primare Reverdrahtung nach chirurgischem Debridement und ggf. die Anlage einer
Spul- Saugdrainage. Spater wurde die ,Negativ Pressure Wound Therapy* (NPWT) etabliert,
die bis heute den Hauptanteil der chirurgischen Therapie der PSM darstellt. Ferner existieren
plastisch-rekonstruktive Operationstechniken (M. pectoralis,- M. latissimus bzw. Omentum-
Plastik), die nach NPWT zum sekundaren Wundverschluss zum Einsatz kommen.

Primére Reverdrahtung mit anschlieender Spilung

Die Vorteile der primaren Reverdrahtung mit anschlieBender Spilung bestehen einerseits aus
der sofortigen Stabilisierung des Thorax, Grundvoraussetzung einer sofortigen Wundheilung,
und anderseits aus der durch die Spilung bedingten mechanischen Reinigung des infizierten
Gewebes. Bei erfolgreicher Behandlung sind keine weiteren operativen MalRRhahmen
erforderlich, insbesondere keine sekundaren rekonstruktiven Lappenplastiken, welche sowohl
fur spatere Reoperationen, als auch insbesondere fir notfallméafRige Rethorakotomien eine
massive Behinderung darstellen. Somit ist diese Behandlungstechnik ein sternumerhaltendes
Verfahren [24,45,48,49].

Als Nachteil dieses Konzeptes gilt die Bildung von ,Spulstralen®, die zu einer unzureichenden
Spulung des gesamten Mediastinums beitragen und somit das Risiko fur den Verbleib von
relevant hohen Keimzahlen und persistierenden oder rekurrenten Infektionen erhéhen [50-52].

Negative Pressure Wound Therapy“(NPWT)

Die Vorteile der ,Negative Pressure Wound Therapy“ (NPWT) beruhen auf der Méglichkeit,
eine Dilatation der Arterien und Arteriolen zu erzeugen, und hierdurch eine gesteigerte
Wunddurchblutung zu gewahrleisten. Durch den stetigen Unterdruck auf das angrenzende
Gewebe (Sog zwischen 50 bis 200 mmHg) des in das Wundgebiet eingebrachten,
vakuumversiegelten Polyurethanschwamms bei gleichzeitiger Drainage des entziindlichen
Exsudats kann eine Reduktion des Wundddems und der Bakterienlast in der Wunde erreicht
werden. Diese positiven Effekte fordern die Wundgranulation, Gewebeproliferation und
Wundheilung [50]. Biomechanische Untersuchungen zur NPWT konnten zeigen, dass der
mikrovaskulare Blutfluss erhoht wird. Ein Sog von 125 mmHg verursacht eine vierfache
Steigerung der Mikrozirkulation, jedoch verursacht ein Sog von 400 mmHg und héher einen
umgekehrten Effekt. Auch nach Verwendung der Arteria thoracica interna kann durch die
NPWT der mikrozirkulatorische Blutfluss verbessert werden [45,53,54].

Als Nachteil wird angegeben, dass eine ausreichende Wundgranulation nur mit erheblichem
Zeitaufwand zu erreichen ist [47,55-57]. Des Weiteren sind bis zum definitiven sekundéren
Thoraxverschluss mehrere Systemwechsel notwendig. Abh&ngig vom Ausmalf des Befundes
und dem Krankheitsverlauf ist dies unter OP- oder OP-&hnlichen Bedingungen notwendig. Hier
kénnen auch der Umfang der jeweils nétigen Analgosedation und das inharente Risiko einer
Re-Infektion den Gesamtverlauf beeinflussen. Am Ende einer langwierigen NPWT sind —
bedingt durch Retraktion des Gewebes und die oft notwendige Sternumresektion — oftmals
rekonstruktive Lappenplastiken zum sekundaren Thoraxverschluss als einzige Alternative
indiziert, die  wiederum  gdf. kardiochirurgische  oder  plastisch-chirurgische
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Revisionsoperationen deutlich erschweren. Als katastrophale Komplikation der NPWT sind
potentiell lebensgefahrliche Rechtsherzlazerationen bis zur kompletten Ventrikelruptur
beschrieben worden [58]. Als Ursachen kommen zum einen, insbesondere bei nicht
verschlossenem Perikard, der direkte Myokardkontakt mit dem Polyurethanschwamm und
daraus resultierender Arrosionswirkung, zum anderen sich frihzeitig im Verlauf entwickelnde
kardiale Verwachsungen mit Teilen des Sternums in Frage, die dann durch einen raschen
explosionsartig steigenden intrathorakalen Druck (z. B. beim Husten oder Erbrechen) zu einer
erheblichen Auslenkung kndcherner Strukturen und zum nachfolgenden Einreil3en des
Myokards fuhren kénnen. Hier kann nur die sofortige chirurgische Therapie den tddlichen
Ausgang mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit verhindern.

2.5 Definition

Der am haufigsten gewahlte operative Zugang in der Herz- und thorakalen Gefaf3chirurgie ist
die  vollstandige  oder  partielle mediane Langssternotomie. Postoperative
Wundheilungsstérungen in diesem Bereich kdnnen prinzipiell als erregervermittelte
Gewebeinfektionen unterschiedlicher Tiefe mit oder ohne Beteiligung des Sternums und des
vorderen Mediastinums oder als Sternumdehiszenzen bzw. sternale Pseudarthrosen in
Erscheinung treten. Die Beteiligung des Sternums und/oder des Mediastinums fiihren in
nahezu jedem Fall zu einem gesteigerten Therapieaufwand und zu einem hodheren
Verlaufsrisiko.

Die sterile Sternumdehiszenz ist definiert als sternale Instabilitat, die innerhalb der ersten zwei
Wochen nach medianer Sternotomie auftritt. Sternuminstabilitaten, die im spateren Verlauf
entstehen, werden als Pseudarthrosen definiert [23].

Eine oberflachliche sternale Wundinfektion liegt vor, wenn im Bereich des prasternalen
Gewebes — ohne Beteiligung des Sternums — eine Infektion vorhanden ist (prasternaler
Wundinfekt). In Anlehnung an die Definition der CDC (siehe Tabelle 6) wird die tiefe sternale
Woundinfektion nach Sternotomie (Poststernotomie-Mediastinitis) wie folgt definiert [29,59]:

Die Infektion tritt innerhalb der ersten 30 Tage nach der Operation auf (ohne Implantat) oder 1
Jahr falls ein Implantat vor Ort ist, welches in Bezug zum Infektion steht und mindestens einer
der folgenden Punkte zutrifft:

o Purulentes Exsudat Uber eine Drainage, welche im Bereich des Mediastinums
(organ/space) liegt (Wundinfektion an der Drainageaustrittsstelle ist keine chirurgische
Woundinfektion, sondern eine Haut-, Weichgewebsinfektion)

e Organismen, die aus einer aseptisch gewonnenen Kultur von Flissigkeit oder Gewebe
aus dem Mediastinum (organ/space) nachgewiesen werden kénnen

e Ein Abszess oder ein anderer Nachweis einer Infektion, welches das Mediastinum
(organ/space) betrifft und das sich bei direkter Exploration wahrend der Reoperation
oder im Rahmen einer histopathologischen oder radiologischen Untersuchung
nachweisen lasst

e Diagnose einer mediastinalen (organ/space) chirurgischen Wundinfektion durch den
Chirurgen oder behandelnden Arzt
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2.6 Klassifikation

In der Literatur finden sich insgesamt 7 Klassifikationen zur PSM [59-65], denen
unterschiedliche Perspektiven zugrunde liegen und die bei PSM angewendet werden kdnnen
(Tabellen 5-11). Die international verbreitete Klassifikation des Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) unterteilt die postoperativen Wundinfektionen im Bereich der
Sternotomie anhand der beteiligten Gewebsschichten [59]. Die PSM ist demnach als CDC-
Stadium 3 zu klassifizieren (Tabelle 6). Allerdings mussen fiir therapeutische Entscheidungen
weitere klinische Parameter wie Stabilitdt des Sternums, Knochenbeschaffenheit,
Gewebevitalitat, purulente Sekretion, septische Allgemeinerkrankung sowie verfligbare
chirurgische Methoden und Erfahrungen berlcksichtigt werden. Bezlglich der
Sternumstabilitdit und Knochenbeschaffenheit als wesentliche therapierelevante Kriterien
sollte die vierstufige Einteilung der PSM in Anlehnung an die AMSTERDAM-KIassifikation [64]
erfolgen (Tabelle 10).

Tabelle 5: Klassifikation nach Pairolero et al. (1984) [60]
Klassifikation Definition

I In der ersten postoperativen Woche
Il In der 2. bis 6. postoperativen Waoche

[ Nach der 6. postoperativen Woche (meistens Fistelbildung bzw.
chronische Osteomyelitis

Tabelle 6: CDC-Klassifikation der Wundinfektionen nach Sternotomie (1988) [59]
Klassifikation Definition
I Infektion der Cutis bzw. Subcutis

Il Infektion der Cutis bzw. Subcutis bis an die prasternale Faszie
reichend
[ Retrosternale mediastinale /Organ Beteiligung, Osteomyelitis

Tabelle 7: Klassifikation nach El Oakly und Wright (1996) [61]
Klassifikation Definition
| Mediastinitis, die innerhalb der ersten 2 Wochen nach Operation
auftritt bei fehlenden Risikofaktoren
Il Mediastinitis, die innerhalb der von 2 — 6 Wochen nach Operation
auftritt bei fehlenden Risikofaktoren

A Mediastinitis Typ | in Anwesenheit eines oder mehrerer
B Risikofaktoren
Mediastinitis Typ Il in Anwesenheit eines oder mehrerer
Risikofaktoren
IVA Mediastinitis Typ I, Il, oder Il nach einem Therapieversagen
IVB Mediastinitis Typ I, Il, oder Ill nach mehreren Therapieversagen
V Mediastinitis, die nach 6 oder mehr Wochen nach Operation auftritt

Tabelle 8: Klassifikation nach Jones et al. (1997) [62]

Klassifikation Tiefe Definition
la oberflachlich Infektion der Cutis bzw. Subcutis
Ib oberflachlich Infektion der Cutis bzw. Subcutis bis an die prasternale

Faszie reichend

lla Tief Infektion erreicht das Sternum, Sternum stabil
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I1b Tief
Illa Tief

b Tief

Infektion erreicht das Sternum, Sternum instabil

Sternumnekrosen, Sternum instabil/frakturiert, Herz
liegt frei

Typ Il oder IIl mit Sepsis

Tabelle 9: Klassifikation nach Greig et al. (2007) [63]

Klassifikation Ausbreitung Empfehlung der rekonstruktiven
Chirurgie
A Obere Halfte des M. pectoralis Plastik
Sternums
B Untere Halfte des M. pectoralis Plastik kombiniert mit einer
Sternums beidseitig gestielten Rektusplastik
C Komplettes Sternum M. pectoralis Plastik kombiniert mit einer

Tabelle 10: Einteilung

beidseitig gestielten Rektusplastik

der PSM in Anlehnung an die AMSTERDAM-KIlassifikation (2014) [64]

Klassifikation Sternumstabilitdit Knochenbeschaffenheit

| Stabil minimaler Substanzdefekt
Il Stabil ausreichend

[ Instabil gut bis ausreichend

\Y Instabil Nekrosen

Tabelle 11: Klassifikation nach Anger et al. (2015) [65]

Klassifikation Tiefe

Sternumdehiszenz

I Infektion der Cutis bzw. Subcutis  Teil (obere/untere Halfte)

Komplett

Il Infektion erreicht das Sternum Teil (obere/untere Halfte)
Komplett

[ Sternaler Substanzdefekt Teil (obere/untere Halfte)
Komplett

\V Freiliegendes mediastinales Teil (obere/untere Halfte)
Gewebe Komplett

Empfehlungsgrad | Die Poststernotomie-Mediastinitis (CDC Stadium 3) sollte anhand der
Sternumstabilitdat  (stabil vs. instabil), der Knochen-, und
Gewebebeschaffenheit (vital vs. avital) sowie des Ausmalies der
Infektion (lokal begrenzt / benachbarte Strukturen einbeziehend /
septisches Krankheitsbild) klassifiziert werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%
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3 Diagnostik

3.1 Klinische Untersuchung

Empfehlungsgrad | Bei jeder klinischen Untersuchung soll auf lokale Entztindungszeichen
wie Uberwarmung (Calor), Rétung (Rubor), Schmerzen (Dolor),
Schwellung (Tumor) und Exsudat aus dem Wundgebiet sowie
systemische Entzindungszeichen (z.B. Fieber, Schittelfrost,
Tachykardie) hin untersucht werden. Insbesondere soll eine
Funktionsprifung des Sternums auf Krepitation / Instabilitat (Functio
laesa) erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Die Diagnosestellung einer PSM soll friihzeitig erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Jede Auffalligkeit soll im festgelegten Intervall (mdglichst téglich)
nachverfolgt werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Die  klinische  Untersuchung soll mindestens bei jedem
Verbandswechsel und bei Behandlerwechsel erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

3.2 Dokumentationsanforderungen

Empfehlungsgrad

Die Dokumentation fur Patienten mit PSM sollen (I) das Auftreten, den
Befund und den zeitlichen Verlauf der PSM, (1) die mikrobiologischen
Befunde, (lll) die Klassifikation der PSM zum Zeitpunkt der ersten
chirurgischen Behandlung, (IV) die konservative und chirurgische
Wundbehandlung sowie (V) die Letalitéat und (VI) die Morbiditat (z.B.
Rehospitalisierung, Krankenhausaufenthaltsdauer, Organversagen,
Endokarditis, Schmerzen und Dekubitus) umfassen.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 100%
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Empfehlungsgrad | Die  Dokumentation fir Patienten mit PSM sollte eine
Fotodokumentation der Wunde enthalten.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Die in den Kliniken etablierte Wunddokumentation kann genutzt werden. Ein Beispiel fir einen
Wunddokumentationsbogen bei PSM zeigt Tabelle 12.

Tabelle 12: Beispiel (Vorschlag) eines PSM-Wunddokumentationsbogens

Ausdehnung

Sternal
Retrosternal
Perikardial
Pleural

Stabilitat

Stabil
Instabil

Beschaffenheit des Sternalknochens

Normal /vital
Pathologisch

- Osteoporotisch
- Nekrotisch

Wundgroéie

Lange (cm)
Breite (cm)

Tiefe (cm) mit Angabe der betroffenen
anatomischen Schichten (Epidermis,
Subkutis, Faszie/Muskel, Sternum,
Mediastinum)

Ggf. Wundflache (in cm2)
Taschen oder Unterminierungen

Wundgrund

Fibrinbelage

Feuchte Nekrosen

Trockene Nekrosen

Granulation

Epithelbildung

Fremdkorper/Material liegt frei ja/nein

Exsudat (Menge und Art)

Putride (eitrig)

Seros

Blutig

Viel/wenig (+, ++, +++ oder ml/24h)

Wundrand und Wundumgebung

Trocken / reizlos (intakt)
Nassend

Mazeriert
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Mykotisch
Hyperkeratotisch
Pergamenthaut
Talgig / fettig
Ekzematds

Livide verfarbt
Allergische Reaktion
Gerotet

Geschwollen / 6dematos

Entziindungs-/Infektionszeichen

ROtung

Schwellung

Schmerz

Uberwarmung
Funktionseinschrankung
Verfarbung

Starker Geruch

Phase der Wundheilung

Reinigungsphase
Granulationsphase

Epithelialisierungsphase

Dauer der Wundheilung

28




3.3 Bildgebung

Empfehlungsgrad | Bei V.a. Poststernotomie-Mediastinitis sollte eine
kontrastmittelgestitzte CT des Thorax erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Tabelle 13 dient in diesem Zusammenhang als Arbeitshilfe, die jeweilige Vor-, und Nachteile
aus Expertensicht dargestellt. Insbesondere mussen Verzégerungen in der Diagnostik und
Therapie vermieden werden, da diese neben der konkreten Manifestationsform der PSM
patientenrelevante ZielgréRen wie Morbiditat, Letalitdt und Gesamtergebnis der Behandlung
erheblich beeinflussen.

Tabelle 13: Vergleich bildgebender Verfahren zur Stiitzung der Diagnose einer PSM

Konventionelles | Computer- | Magnetresonanz- | Nuklearmedizinische
Rontgen tomografie | tomografie Diagnostik
Einfachheit/ +++ ++ + +
Verflugbarkeit
Bettseitig +++ - - -
anwendbar
Diagnostische + ++ + +
Zuverlassigkeit
Aufwand/Kosten - --
Strahlenbelastung | - 0 --
Nephrotoxizitat 0 - 0
0 kein Effekt
+ gunstig; die Anzahl der Zeichen spiegelt die Relation wider

- unginstig; die Anzahl der Zeichen spiegelt die Relation wider

3.4 Klinische Chemie, mikrobiologische- und histologische Diagnostik

Empfehlungsgrad

Die Entnahme von Blutkulturen aus verschiedenen Zugangswegen
(wenn moglich vor Beginn der empirischen antimikrobiellen Therapie)
soll bei Verdacht auf eine systemische Beteiligung sowie bei Erfullung

der klinischen Sepsiskriterien erfolgen.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 100%
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Empfehlungsgrad | Differentialblutbild und CRP sollte bei V.a. PSM durchgefiihrt werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Bei operativen herzchirurgischen Eingriffen im Zusammenhang mit
einer PSM kann die Bestimmung des PCT-Spiegels im Blut seriell
durchgefuhrt werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Ohne operativen Zugang sollte die Aspiration von Wundsekret bzw.
Gewebebiopsien (n23) aus potentiell infiziertem Gewebe angestrebt
werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Bei operativen Eingriffen im Zusammenhang mit einer postoperativen
Mediastinitis sollen zur kulturellen mikrobiologischen Diagnostik die
Entnahme von mehreren Gewebeproben (n = 3) vom Sternum und
angrenzendem Gewebe entnommen werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad

Wundabstriche sollen nur in Ausnahmeféllen erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Bei Kulturnegativitat kann eine Nukleinsaure-basierte Erregerdiagnostik
aus Gewebematerialien, vorzugsweise die Amplifikation mit sog.
universellen Primern und nachfolgender Sequenzierung, zur
Erregeridentifizierung durchgefihrt werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Entnommenes Gewebe sollte auch histologisch untersucht werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 100%
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3.4.1 Mikrobiologische Untersuchungen
3.4.1.1 Praanalytik

Angaben zur Praanalytik mikrobiologischen Untersuchungsgutes finden sich in den
Mikrobiologisch-infektiologischen Qualitatsstandards (MiQ) der Deutschen Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) [66]. Grundsatzlich bestehen bei der Mediastinitis nach
kardiochirurgischen Eingriffen keine Unterschiede zum tblichen Vorgehen bei der Gewinnung
mikrobiologischen Untersuchungsmaterials und dem Probentransport.

Die Gewebeproben sind unter sterilen Kautelen, mdglichst von verschiedenen Bereichen
des/der vermuteten Infektionsorte(s) zu gewinnen, ggfs. vor Ort zu praparieren bzw. zu teilen
und nativ in sterilen Gefal3en einzusenden. Es ist so viel Gewebe wie mdglich zu gewinnen.
Bei kleinen Probenmengen empfiehlt sich die Zugabe von einigen Tropfen steriler
physiologischer Kochsalzlésung, um ein Austrocknen der Proben zu verhindern. Bei starkem
Verdacht auf Anaerobier missen geeignete Transportmedien eingesetzt werden.
Verzégerungen beim Transport sind zu vermeiden; eine Verarbeitung sollte optimal innerhalb
von 2 Std. erfolgen. Insbesondere bei Uberschreiten einer Transportdauer von 2-4 Std. ist das
Untersuchungsmaterial bei Kihlschranktemperatur aufzubewahren und zu transportieren.
Abweichungen von diesen Vorgehensweisen fuhren zu drastischen Sensitivitatsverlusten,
insbesondere — aber nicht nur — bei sog. anspruchsvollen Erregern.

3.4.1.2 Procalcitonin (PCT)

Die Expertengruppe der vorliegenden Leitlinie empfiehlt, dass bei operativen
herzchirurgischen Eingriffen im Zusammenhang mit einer postoperativen Mediastinitis die
Bestimmung der PCT-Spiegel im Blut durchgefihrt werden kann [67-75]. Einzelbestimmungen
sind nicht sinnvoll, da aufgrund der Daten in der Literatur keine zuverlassigen Grenzwerte, die
fur eine Infektion sprechen, bekannt sind. Empfehlenswert sind daher bei Infektionsverdacht
Verlaufskontrollen der PCT-Spiegel tber 12 - 24 Stunden, bei positiven Werten ggf. langer.
Sehr hohe PCT-Werte oder ein kontinuierlicher Anstieg der PCT-Spiegel sprechen fir eine
postoperative Infektion, wahrend gleichbleibende oder abfallende PCT-Spiegel nicht-
infektiose Ursachen widerspiegeln kénnen, d. h. bei positiven PCT-Werten missen Infektionen
ausgeschlossen werden. Anhand positiver PCT-Werte kénnen keine Rickschliisse auf die
Lokalisation einer Infektion, d. h. auf eine Mediastinitis, geschlossen werden. Die Interpretation
der PCT-Werte kann aus verschiedenen Griinden schwierig sein. Falsch positive PCT-Werte
wurden auch bei nicht-infektiosen Komplikationen nach Herzchirurgie beobachtet und missen
ausgeschlossen werden. Weiterhin kommt es nach Herzoperationen je nach dem
Schweregrad des Eingriffs zu einem postoperativen PCT-Anstieg, der nach 2-3 Tagen u. U.
aber auch nach langerer Zeit, wieder abfallt. Falsch negative PCT-Werte sind assoziiert mit
lokalen Infektionen, nicht-systemischen Infektionen, wie es bei der Mediastinitis der Fall sein
kann, mit Infektionen unter antibiotischer Therapie, mit Infektionen, verursacht von wenig
virulenten Erregern wie z. B. koagulasenegativen Staphylokokken, die bei Mediastinitis eine
Rolle spielen kdnnen [66-76].

PCT ist ein bedeutender Infektionsparameter fur bakterielle Infektionen und ein guter Indikator
der inflammatorischen Reaktion bei SIRS. PCT-Spiegel sind bei bakteriellen und
Pilzinfektionen erhdht, so dass sich durch die Bestimmung der PCT-Werte infektionsbedingte
systemische von nicht-infektiésen systemischen Entzindungsreaktionen
differentialdiagnostisch abgrenzen lassen. Stimuliert wird die PCT-Synthese durch bakterielle
Endotoxine (LPS). Nach Applikation eines Endotoxinbolus steigt bei Gesunden der PCT-
Spiegel von einem Normalwert von < 0,1 ng/ml innerhalb von 3 Stunden an. Er erreicht nach
etwa 8 Stunden ein Maximum von mindestens > 5 ng/mL, das etwa 24 Stunden anhalt und
dann langsam Uber sieben Tage abnimmt. Bei niedrigen PCT-Werten ist die Unterscheidung
zwischen Infektionen und anderen Ursachen schwierig. Auch Traumata oder chirurgische
Eingriffe kdbnnen zu einem Anstieg der PCT-Spiegel bis zu 5 ng/mL fihren. Andererseits
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kénnen falsch niedrige PCT-Werte gemessen werden, obwohl eine bakterielle Infektion
vorhanden ist. Dies ist vor allem im Frihstadium von Infektionen, bei subakuten Infektionen,
bei lokal begrenzten Infektionen der Fall, aber auch unter antibiotischer Therapie.

Darlber hinaus spielt auch die Erregerart fir den PCT-Anstieg eine Rolle. Wahrend
gramnegative Bakterien wie Escherichia coli bei Bakteriamie oder Sepsis zu hohen PCT-
Werten fuhren, sind diese bei Infektionen mit grampositiven Bakterien, sogar bei
Staphylococcus aureus i. d. R. niedriger und bei Infektionen mit koagulasenegativen
Staphylokokken, die bei der Mediastinitis ebenfalls eine Rolle spielen kédnnen, noch niedriger
oder gar negativ [68,69].

Es ist bekannt, dass nach herz- oder thoraxchirurgischen Operationen die PCT-Werte von
praoperativ negativen Werten je nach dem Schweregrad des Krankheitshildes, der
Grundkrankheiten der Patienten, der Art der Operation und der Dauer des chirurgischen
Eingriffs auf bis zu 5 ng/mL ansteigen kdnnen [70]. Bei sehr schweren invasiven Eingriffen
kommt es zu einem hoheren PCT-Anstieg als nach einer leichten Operation. Die Spiegel
erreichen nach 24 h ein Maximum und fallen je nach dem Eingriff innerhalb von 8 Tagen oder
friher kontinuierlich ab. Es ist daher unmoglich, wahrend dieser Zeitspanne einen erhdhten
PCT-Einzelwert zu beurteilen. Nur sehr hohe Werte, z. B. 100 ng/mL sprechen fur eine
Infektion bei unbekanntem Infektionsherd. Grenzwertige PCT-Spiegel kdnnen postoperative
Folgen i. S. eines SIRS oder den Beginn einer Infektion nach Operation anzeigen. In diesem
Fall ist die Verlaufsbeobachtung innerhalb von 12 - 24 h notwendig. Ein PCT-Anstieg spricht
dann, insbesondere bei Patienten mit Fieber, fir eine Infektion, wahrend gleichbleibende
Spiegel oder ein Spiegelabfall fur nicht-infektibse Ursachen sprechen. Richtig interpretiert
kann Procalcitonin ein pradiktiver Parameter fir Infektionen nach herzchirurgischen
Operationen sein bzw. auf eine postoperative Mediastinitis hinweisen.

In einer Studie von Meisner und Mitarbeitern [71] wurden 208 Patienten, die sich einer Bypass-
Operation oder einem Klappenersatz unterzogen, untersucht. Die PCT-Spiegel wurden vor,
24 h nach der Operation und bei erh6hten Werten bis zu 7 Tagen postoperativ untersucht.
Erhbhte Werte Uber 2 ng/mL an den ersten beiden postoperativen Tagen wiesen auf
postoperative Komplikationen wie SIRS (45% vs. 4%), respiratorische Insuffizienz (38 vs.
12%), aber auch auf Bakterieninfektionen (9 vs. 1%) hin. Der PCT-Anstieg war sensitiv, aber
nicht spezifisch fir eine postoperative Infektion.

In einer Studie von Jebali und Mitarbeitern [72] wurden 100 Patienten nach herzchirurgischen
Eingriffen untersucht. PCT wurde praoperativ, dann taglich bis 8 Tage postoperativ gemessen.
Die PCT-Werte der infektiosen Patienten (n=16) waren hoher mit einem Peak am 3.
postoperativen Tag. Die Autoren ermittelten bei PCT-Werten von Uber 1,5 ng/mL am 2.
postoperativen Tag fUr postoperative Infektionen eine Sensitivitat von 93% bei einer Spezifitat
von 80%. Dariiber hinaus war PCT ein guter Marker fir die Prognose der Patienten. Patienten,
die verstarben, wiesen hthere PCT-Werte auf als Patienten, die Uberlebten (27,5 vs. 1,2
ng/mL).

In einer Studie von Rothenburger und Mitarbeitern [73] wurden Uber einen Zeitraum von einem
Jahr 563 Patienten herzchirurgisch operiert. Es entwickelten 7 Patienten eine systemische
Infektion und 8 Patienten eine leichte Wundinfektion; 45 Patienten dienten als Kontrollen ohne
postoperative Infektionen und Komplikationen. Die PCT-Werte wurden praoperativ, dann an
den Tagen 1, 3, 5 und 7 untersucht. In der Gruppe mit systemischen Infektionen stiegen die
PCT-Werte von 0,12 auf 10,86 ng/mL an und fielen unter Therapie am Tag 5 auf 0,56 ng/mL
ab. In der Gruppe der leichten Wundinfektionen konnte kein PCT-Anstieg beobachtet werden.
Auch die Kontrollen mit einem Ausgangswert von 0,13 ng/mL Uber 0,46 ng/mL am Tag 1 bis
0,37 ng/mL am Tag 3 zeigten keine auffalligen PCT-Anstiege. Die ROC-Kurve ergab fur die
PCT-Patienten bei 4 ng/mL einen positiven pradiktiven Wert von 0,86 und einen negativen
pradiktiven Wert von 0,98 bei einer Sensitivitat von 86% und einer Spezifitdt von 98%. Die
Autoren hielten PCT fir einen geeigneten Marker fiir systemische postchirurgische Infektionen
unter der Voraussetzung einer kontinuierlichen postoperativen PCT-Bestimmung.

Aouifi und Mitarbeiter [74] untersuchten PCT bei 2 Patientengruppen (Patienten mit
unkomplizierten postoperativen Verlauf und 57 Patienten mit Infektionen) nach
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herzchirurgischen Operationen préaoperativ, dann taglich bis zum 8. postoperativen Tag. Die
PCT-Basiswerte lagen durchschnittlich bei 0,17 ng/mL und stiegen postoperativ auf 1 ng/mL
an. Bei Patienten mit normalem Op-Verlauf blieben die PCT-Werte stabil bei 0,47 ng/mL, bei
den 57 Patienten mit Infektionen, darunter 9 Patienten mit Mediastinitis, stiegen die PCT-Werte
an auf 4 - 5 ng/mL. Bei den Patienten mit Mediastinitis konnte kein signifikanter PCT-Anstieg
beobachtet werden (0,8 £ 0,58 ng/mL). Allerdings waren bei 5 Patienten mit Mediastinitis die
PCT-Werte unter antibiotischer Therapie abgenommen worden und waren daher nicht
aussagekraftig (< 1 ng/mL). Als Pradiktionswert fir eine Infektion bei Patienten mit Fieber
ermittelte man bei einem PCT-Wert von 1 ng/mL einen positiven pradiktiven Wert von 96%
und einem negativen pradiktiven Wert von 84%. Bei Patienten unter antibiotischer Therapie
muss PCT mit Vorsicht interpretiert werden.

In einer Studie von Doérge und Mitarbeitern [75] wurden 80 Hochrisikopatienten nach
herzchirurgischen Eingriffen untersucht. 33,8% der Patienten hatten eine Infektion, 58,8%
andere postoperative Komplikationen. Bei den Patienten wurden PCT-Werte préoperativ und
am Tag 1 nach der Operation gemessen. Die Werte betrugen bei den Patienten mit
Komplikationen im Vergleich zu unauffalligen Patienten 30,3 £ 6,7 ng/ml vs. 5,5 = 1,4 ng/mL
und bei den Patienten mit Infektionen 38,4 + 11,3 ng/mL vs. 10,8 = 1.6 ng/mL. Die PCT-Werte
unterschieden sich nicht bei Patienten mit Infektionen von denen mit nicht-infektionsbedingten
Komplikationen (Herzinsuffizienz, perioperativer Herzinfarkt, Niereninsuffizienz und
respiratorische Insuffizienz). Die Autoren folgerten, dass PCT ein Marker zur Erkennung von
postoperativen Infektionen und nicht-infektionsbedingten Komplikation nach herzchirurgischen
Eingriffen ist, dass aber nicht zwischen Infektion und nicht-infektionsbedingten Ursachen
unterschieden werden kann.

3.4.1.3 C- reaktives Protein (CRP)

Im Rahmen der Diagnostik einer PSM werden in der Regel auch Laborparameter wie das C-
reaktive Protein (CRP) bestimmt, welches zu den ,akute Phase®- Proteinen gehort und in der
Leber gebildet wird. Das CRP ist unspezifisch bei entziindlichen Erkrankungen sowie bei
Nekrosen erhéht. Erhdhte Wertelagen finden sich auch nach operativen Interventionen. Die
Hohe der Werte korreliert positiv mit dem Schweregrad der Erkrankung.

Publikationen berichten lber die Indikatorfunktion des CRP im Rahmen von Wundheilungen
nach PSM [51,77] und bei unterschiedlichen Behandlungsstrategien [78,79]. Praoperatives
Vorhofflimmern und erhdhte praoperative CRP- Spiegel wurden in einer retrospektiven Studie
als wichtige unabhangige Préadiktoren fir das Auftreten einer PSM gewertet [80]. CRP ist ein
sensitiver, jedoch nicht spezifischer Test fir eine aufgetretene Infektion im Allgemeinen
[74,81].

3.4.2 Histologische Untersuchungen

Der Punkt 3.4.2 Histologische Untersuchungen wurde als erganzender wissenschatftlicher
Beitrag von Herrn Prof. Dr. med. J. Miller (Institut fir Pathologie der Universitat Wirzburg)
verfasst.

Bei der Sternotomie kommt es zwangslaufig, wie bei jeder Gewebedurchtrennung, auch zur
Durchtrennung von kleinen BlutgefaRen und dementsprechend zu Nekrosen im Bereich der
Schnittrander. Diese Nekrosezone ist in der Mehrzahl der Falle nur Bruchteile eines mm breit,
sie kann aber auch eine Breite von etwa 1mm und in wenigen Féllen viele mm erreichen.
Grundsétzlich kommt es bei der Knochenheilung zunachst zur Abrdumung des
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untergegangenen Gewebes im Frakturspalt/Schnittspalt des Knochens durch neutrophile
Granulozyten und Makrophagen bzw. Osteoklasten fiir das Knochenmehl. Diese erste Phase
dauert, wenn der Fraktur/Schnittspalt nur Bruchteile eines mm breit ist, zwei bis drei Tage,
bevor ab Tag 3 die Angioneogenese einsetzt, gefolgt etwa ab Tag 5 durch die Ausbildung
eines Granulationsgewebes. Knochenwachstum beginnt mit der Resorption toten Knochens
durch  Osteoklasten, die in der Knochenmatrix gespeicherten praformierten
Wachstumsfaktoren freisetzen, die dann aus Fibroblasten Osteoblasten machen, die dann
ihrerseits etwa ab der spaten zweiten Woche mit der Knochenbildung beginnen.

Resorption toter Knochenfragmente, granulozytare Reaktion und Gewebeentziindung treten
also auch bei idealen und sterilen Wundverhaltnissen nach Sternotomie auf. Die Abgrenzung
von geringen Infekten ist pathologisch unter dem Mikroskop nur in den Fallen méglich, wo es
zu deutlichen infektiosen Veranderungen kommt. Diese bestehen in einer
Gewebeeinschmelzung. Sehr charakteristisch ist, wenn man nekrotische Knochenfragmente
innerhalb von zerfallenden neutrophilen Granulozyten sieht, die leere osteoklastare
Resorptionslakunen auf der Oberflache aufweisen. In diesen Féllen ist die Nekrosezone
zumeist viele mm breit, sodass auch die Wundheilung und Knochenneubildung sehr viel
langere Zeit (viele Wochen) in Anspruch nimmt.

Fur die Resorption einer etwa 1cm breiten Nekrose muss man einige Wochen rechnen, sodass
hier allein Uber die Zeit die Gefahr einer Infektion erhdht ist. Letztlich entscheidend fur die
Diagnose einer eitrigen Osteomyelitis ist die Klinik und die mikrobiologische Untersuchung. In
seltenen Fallen kann aber auch bei der Frage nach der Ursache einer Wundheilungsstérung
die Pathologie wichtige Hinweise liefern. So gibt es berichtete Falle von Tuberkulose, die bei
der primaren mikrobiologischen Auftragsstellung nicht differentialdiagnostisch bedacht worden
waren. Oder es konnte Falle mit hAmatologischen Erkrankungen oder Metastasen im Knochen
geben, die zum Zeitpunkt der Operation noch nicht bekannt waren. Hierzu zéhlen auch
orthopadische oder rheumatologische Erkrankungen, die den Knochen oder die kleinen costo-
sternalen Gelenke betreffen kdnnen.

SchlieB8lich kann die pathologische Untersuchung in seltenen Fallen auch Hinweise auf
opportunistische Infektionen oder Pilzinfektionen liefern, z.B. bei Patienten mit internistischen
Grunderkrankungen, die immunmodulatorisch/immunsuppressiv behandelt werden (schwere
chronische Bronchitis/Asthma, rheumatologische Grunderkrankungen, etc.).

Die therapeutische Konsequenz aus dem histologischen Befund (Art und Dauer der
antimikrobiellen Therapie) ist individuell zu diskutieren. Ferner ist die histologische Sicherung
der ossaren Infektion auch aus Grinden der Dokumentation als wichtig zu erachten.
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4 Therapie

4.1 Antiinfektive Therapie

Empfehlungsgrad | Bei Verdacht auf Mediastinitis nach herzchirurgischem Eingriff soll
empirisch mit Piperacillin/Tazobactam und Vancomycin begonnen
werden. Nach mikrobiologischem Keimnachweis mit Resistogramm
muss die antimikrobielle Therapie angepasst werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Bei Penicillinallergie/unvertraglichkeit soll statt Piperacillin/Tazobactam
ein Chinolon (z. B. Ciprofloxacin) in Kombination mit Vancomycin
angewendt werden. Nach mikrobiologischem Keimnachweis mit
Resistogramm muss die antimikrobielle Therapie angepasst werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Eine Ubersicht tiber das Acylaminopenicillin mit R-Laktamaseinhibitor Piperacillin-Tazobactam
sowie das Glykopeptid Vancomycin gibt in Anlehnung (mit Abweichungen) an www.fachinfo.de
[82] und Stille et al. [83] Tabelle 14.

Tabelle 14: Steckbrief Piperacillin-Tazobactam und Vancomycin [91,92]

Piperacillin-Tazobactam

Vancomycin

Eigenschaft

Piperacillin-Tazobactam

Vancomycin ist ein Glykopeptid-

Enterococcus faecalis, ferner gegen
grampositive  und  gramnegative
Anaerobier, einschlief3lich
Bacteroides fragilis. Gegen S. aureus
ist die Aktivitat geringer als die von
Ampicillin-Sulbactam. Bei Nachweis
AmpC-Betalaktamase-bildenden

Enterobacteriaceae wie Enterobacter
spp., Citrobacter spp., Serratia spp. u.
a. st eine Monotherapie mit
Piperacillin-Tazobactam wegen einer
Resistenzentwicklung unter Therapie

nicht empfehlenswert. Die
Behandlung von schweren
Infektionen durch ESBL-

(Acylaminopenicillin plus | Antibiotikum
Betalakatamaseinhibitor) ist  ein
Breitspektrumantibiotikum
Wirkungs- Die Substanz hat eine gute | Nahezu alle  grampositive
spektrum Wirksamkeit gegen Pseudomonas | Bakterien. Jedoch
aeruginosa, Enterobacteriaceae wie | Resistenzbildung bei
E. coli, Klebsiellen, Proteus spp. | Enterokokken (Vancomycin-
einschlieBlich  Ampicillin-resistenter | resistente Enterokokken, VRE).
Stamme, sowie gegen | Anaerobe Mikroorganismen:
Streptokokken, Pneumokokken, | Clostridium difficile®,
Haemophilus influenzae, | Peptoniphilus spp.

Peptostreptococcus spp.
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produzierende  Enterobacteriaceae
wird ebenfalls nicht empfohlen.
Piperacillin-Tazobactam ist resistent
gegen MRSA, MRSE, E. faecium,
Stenotrophomonas maltophilia

Indikation Schwere Pneumonien, einschlieBlich | Die parenterale Gabe ist auf
nosokomiale und ventilatorassoziierte | schwere Infektionen, die durch
Pneumonien, komplizierte | gegen andere Antibiotika
Harnwegsinfektionen (einschlie3lich | resistente grampositive Erreger
Pyelonephritis), komplizierte | verursacht sind, oder bei
intraabdominelle Infektionen (z. B. | Patienten mit einer Allergie
Cholangitis, Pankreatitis, Peritonitis), | gegen Betalactam-Antibiotika zu
komplizierte Infektionen der Haut und | begrenzen: Endokarditis,
Weichteilgewebe (einschlieRlich | Infektionen der Knochen
diabetisches FuRsyndrom), | (Osteitis, Osteomyelitis) und
Bakteriamie bei o. g. Infektionen Gelenke, Pneumonie,
Septikamie, Sepsis,
Weichteilinfektionen
Unerwiinschte | sehr haufig gastrointestinale | Eine Nierenschéadigung,
Wirkungen Stérungen,  Hautreaktionen  wie | hauptsachlich erkennbar an
Exantheme u. a.; selten | erhdhten Serumkreatinin- oder
zentralnervose Stoérungen wie | Serumharnstoffkonzentrationen,
Tremor, Schwindel, Kopfschmerzen. | wurde gelegentlich beobachtet,
Die Prothrombinzeit und partielle | und zwar meist bei Patienten,
Thromboplastinzeit konnen verlangert | die hohe Vancomycin-Dosen
sein, selten ist ein vorribergehender | erhielten oder bei gleichzeitiger
Anstieg der Leberenzyme und des | Gabe von Aminogkykosiden
Bilirubins sowie eine cholestatische | oder bereits bestehender
Hepatitis beschrieben Nierenfunktionseinschrankung.
Selten wurde Uber eine
vorubergehende oder bleibende
Verschlechterung des
Horvermdgens berichtet. Eine
voribergehende  Neutropenie
kommt selten vor. Sie tritt
gewdhnlich eine Woche nach
Therapiebeginn oder spater auf
bzw. nach Infusion einer
Gesamtdosis von uber 25 g.
Gelegentlich kénnen
Exantheme und
Schleimhautentziindungen  mit
und ohne Juckreiz auftreten. In
Einzelfallen wurde im zeitlichen
Zusammenhang mit  einer
Vancomycin-Infusion tber einen
starken und bis zu 10 Stunden
anhaltenden Tranenfluss
berichtet
Kontra- Penicillinallergie; in der | Akutes Nierenversagen sowie
indikationen Schwangerschaft strenge | bereits bestehende
Indikationsstellung Schwangerschatft
Inter- Mit dem Gerinnungssystem. Bei | Eine gleichzeitige oder
aktionen gleichzeitiger Applikation von | aufeinander folgende Gabe von
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Heparin, oralen Antikoagulanzien,
Thrombozytenaggregationshemmern
Uberwachung der

Gerinnungsparameter. Darlber
hinaus sind Interaktionen  mit
Probenicid, Indometacin,
Phenylbutazon, Salicylaten,
Sulfinpyrazon und  Methrotrexat

beschrieben

Vancomycin  und  anderen
potenziell oto- oder
nephrotoxischen Medikamenten
kann die Oto- und/oder
Nephrotoxizitat verstarken.

Es gibt Berichte, dass die
Haufigkeit der im zeitlichen
Zusammenhang mit der
intravendsen Vancomycin-
Infusion maoglichen
Nebenwirkungen (wie z. B.
Hypotonie, Hautrétung,
Exanthem, Nesselsucht und
Juckreiz) bei gleichzeitiger
Gabe von Vancomycin und
Narkosemitteln zunimmt

Pharma-

kokinetik

Gute Gewebegéangigkeit mit
Ausnahme von Knochen und Liquor,
Halbwertszeit ca. 45 Minuten,
Serumeiweif3bindung 23%,
Ausscheidung Uber die Niere (60-
70%), geringe Galleausscheidung

Vancomycin verteilt sich nach i.
v.-Gabe in fast allen Geweben.
In Pleura-, Perikard-, Aszites-
und Synovialflussigkeit sowie im
Herzmuskel und in den
Herzklappen werden ahnlich
hohe Konzentrationen wie im
Blutplasma erreicht. Die
Angaben lber die Vancomycin-
Konzentrationen im Knochen
(Spongiosa, Compacta)
variieren stark. Das scheinbare
Verteilungsvolumen im ,steady
state® wird mit 0,43 (bis zu 0,9)
I’kg angegeben. Bei nicht
entzindeten Meningen passiert
Vancomycin  die  Blut-Hirn-
Schranke nur in geringem
Umfang. Bei Patienten mit
normaler Nierenfunktion betragt
die Halbwertszeit im Serum ca.
4-6(5-11) h, bei Kindern 2,2 -
3h. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion kann die
Halbwertszeit von Vancomycin
erheblich verlangert sein (bis auf
7,5 Tage); wegen der
Ototoxizitat des Vancomycins ist
in solchen Fallen eine Therapie
begleitende Uberwachung der
Plasmakonzentrationen

angezeigt. Wird Vancomycin
wahrend einer Peritonealdialyse
intraperitoneal gegeben, so
gelangen wahrend 6 h ca. 60 %
in den systemischen Kreislauf.
Nach i.p.-Gabe von 30 mg/ kg
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werden Serumspiegel von ca.
10 mg/l erreicht

Dosierung

3 x4,5¢galsi. v. Infusion Gber 30 min;
Maximaldosis 4 x 4,5 g

Bei eingeschrankter Nierenfunktion
Verlangerung des
Dosierungsintervalls. Piperacillin-
Tazobactam ist fur die
intermittierende Gabe mit
verlangerter  Infusionsdauer  (vier
Stunden) und auch als kontinuierliche
Infusion untersucht.

Bei Hamodialyse tagliche
Maximaldosis von 8 g Piperacillin und
1 g Tazobactam. Da durch die
Hamodialyse ca. 31% des
Piperacillins und 39% des
Tazobactams in 4 Stunden entfernt
werden, soll eine zusatzliche Dosis
von 2 g Piperacilin - 025 g
Tazobactam nach jeder
Dialyseperiode gegeben werden

Intravendse Infusion Patienten
mit normaler Nierenfunktion —
Kinder ab 12 Jahre und
Erwachsene - die ubliche
intravendse Dosis betragt 500
mg alle 6 Stunden oder 1 g alle
12 Stunden

Monitoring

Bei langerer Behandlungsdauer
systematische Untersuchungen der
Organfunktionen inkl. renaler und
hepatischer Analysen; regelmaRige
Kontrollen der Blutbildung, da
Leukopenie und Neutropenie
wahrend langerer Behandlungsdauer
auftreten konnen

Therapeutische  Vancomycin-
Konzentrationen im Blut sollten
1 Stunde nach Ende der Infusion
zwischen 30 und 40 mg/l liegen,
die Talspiegel (unmittelbar vor
der né&chsten Gabe) sollten nicht
< 10mg/L liegen. Bei leichten
Infektionen sollte der Talspiegel
zwischen 10 — 15 mg/L und bei
schweren Infektionen zwischen
15 — 20 mg/L betragen. Eine

regelmallige  Kontrolle  der
Serumkonzentrationen ist
angezeigt bei langerer
Anwendungsdauer,

insbesondere bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen oder
Beeintrachtigung des
Horvermogens sowie bei
gleichzeitiger Gabe ototoxischer
bzw. nephrotoxischer
Substanzen
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4.2 Chirurgische Therapie

In Bezug auf die Erhebung der systematisch ermittelten Evidenz (Evidenzsynthese) bezogen
auf die chirurgische Therapie der PSM wurden im Rahmen der systematischen
Literaturrecherche insgesamt 30 Arbeiten gefunden und nach den GRADE Kriterien [15]
bewertet. Aufgrund der insgesamt wenig belastbaren Studienlage im Einschlussgebiet der
Leitlinie wurden von den Autoren weitere Studien hinzugefigt, die allerdings aus
methodischen Griinden nicht in die systematische Literaturrecherche eingeschlossen wurden,
aber von den Autoren mitdiskutiert wurden. Diese Arbeiten wurden bei der Begrindung der
jeweiligen Empfehlungen getrennt von der narrativ ermittelten Literatur vom Expertenteam
bertcksichtigt und sind in der Langversion im Fliel3text erkenntlich. Insbesondere im ersten
Teil (4.2 Chirurgische Therapie) existieren keine Studien im Einzugsgebiet der Leitlinie. Hier
beziehen sich die Empfehlungen aufgrund der Allgemeingultigkeit (,common sense®) und der
Expertise der Expertengruppe. Hingegen in den weiterfihrenden Punkten (4.2.1 Negative
Pressure Wound Therapy, 4.2.2 Spil-Saugdrainage und 4.2.3 Sekundarer Wundverschluss)
liegen belastbaren Studien im Einzugsgebiet der Leitlinie vor, die zur Evidenz der Empfehlung
dienen.

Ferner ist im Leitlinien Report von allen 30 Studien der Evidenzsynthese die
korrespondierende Evidenz Tabelle (Evidenz Tabelle 1 — 28) angegeben.

Alle 30 Studien waren nach der GRADE Klassifikation als ,very low* oder ,Jow* Quality of
Evidence bewertet. Die Grinde flr die Bewertung “very low” ode ,low* Quality of Evidence
bzw. die Limitationen dieser systematischen Ubersichtsarbeiten, der einbezogenen
Beobachtungs-, und Cohortenstudien umfassen eine eingeschrankte Patientenzahl mit nicht
klar definierter Kontrollgruppe, kleine eindeutige Stérgrof3en-Anpassung und eine mogliche
Uneinheitlichkeit in der PSM-Diagnose und Klassifikation. Bei der Anwendung der NPWT gab
es zum Teil erhebliche Unterschiede.

Statement

Grundlage der effektiven Behandlung der PSM ist ein ausgedehntes radikales Wund-
Débridement mit Entfernung des gesamten Osteosynthese- und Nahtmaterials, das zur
Adaptation von Haut, Unterhautgewebe und Knochenstrukturen verwendet wurde, sowie
des infizierten/nekrotischen Knochens.

Es liegt keine publizierte Literatur im Einzugsgebiet der Leitlinie vor, daher entspricht das
Statement der klinischen Erfahrung der Experten

Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Zeithah nach Diagnosestellung einer PSM soll ein radikales
A chirurgisches Wunddébridement mit Entfernung des Fremdmaterials,
das an Haut, Unterhautgewebe und kndchernen Strukturen eingebracht
wurde, durchgefiihrt werden.

Evidenzgrad Literatur: Wu et al [84]
very low — low

Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Nach Materialgewinnung fur die Mikrobiologie und Histologie sollten
Wundspilungen erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 100%
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Empfehlungsgrad | Wund-Débridement und Spulungen sollen in Intervallen solange
wiederholt werden, bis kein avitales bzw. infiziertes Gewebe mehr
vorhanden ist.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Das Ausmald der weiteren Therapie soll vom intraoperativen Befund,
insbesondere dem Ausmalfd der Infektion und der
Sternumbeschaffenheit abhangig gemacht werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Der Umfang und die Dauer der Therapie soll dem Ausmal der
Sternuminfektion, und -beschaffenheit angepasst werden.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%

Empfehlungsgrad | Ein sekundarer Wundverschluss sollte bei fallenden bzw. unaufféalligen
Infektparametern, fehlenden lokalen Infektionszeichen und einer
zunehmenden Granulation der Wunde bzw. nach Entfernung samtlicher
Nekrosen erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Empfehlungsgrad | Nach entsprechender Konditionierung der Wunde sollte der
Sekundarverschluss erfolgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 94%

Risikofaktoren flr ein Versagen des sekundaren Wundverschlusses werden im Zuge der
Literaturbeurteilung sowie der Expertenerfahrung erfasst, aber nicht gesondert systematisch
ermittelt. Risikofaktoren fur ein Versagen des Sekundarverschlusses sind [85-94]:

- Maschinelle Beatmung

- Katecholaminpflichtigkeit

- Akutes Nierenversagen

- Blutzuckerentgleisung

- Respiratorische Insuffizienz

- COPD

- Katabolismus

- Adipositas per magna

- Frailty

- Re-Infektion (Rolle multiresistenter Erreger)

AulRerdem sollten Grundleiden wie der Diabetes mellitus sowie die krankheitsbedingte
und/oder medikamentdse Immunsuppression im Hinblick auf das Rezidivrisiko einer
Wundheilungsstorung sowie mogliche Einschrnkungen bei der Kraftibertragung im
Schultergirtel und Armbereich in Abhéngigkeit vom Alter und der Lebenssituation der
Patienten bertcksichtigt werden.
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4.2.1 Negative Pressure Wound Therapy ,,NPWT”

Empfehlungsgrad | Eine an das Wunddebridement anschlieRende ,Negative Pressure
B Wound Therapy“ (NPWT) sollte erfolgen.
Evidenzgrad Literatur: Assmann et al [95], Yumun et al [96], Risnes et al [97], Fuchs
very low - low et al [51], Vos et al [98], Song et al [99], Fleck et al [100], Segers et al
[101], De Feo et al [102], Doss et al [103]
Gesamtabstimmung: 100%
Empfehlungsgrad | Fir die Konditionierung der Wunde sollte ein kontinuierlicher
Negativdruck von 75 bis 125 mmHg erfolgen.
Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%
Empfehlungsgrad | Das NPWT-Verfahren sollte abhangig vom Lokalbefund und dem
Allgemeinzustand des Patienten eingesetzt werden. Ein Wechsel des
Wundverbands sollte regelmaRig alle 2 bis 5 Tage erfolgen.
Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%
Empfehlungsgrad | Das NPWT-Verfahren sollte abhangig vom Lokalbefund und dem
Allgemeinzustand des Patienten eingesetzt werden. Ein Wechsel des
Wundverbands sollte regelm&Rig alle 2 bis 5 Tage erfolgen.
Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 100%
Empfehlungsgrad | Mehrfach negative Ergebnisse in mikrobiologischen und histologischen
B Untersuchungen sollten nicht zwingend vor dem definitiven Verschluss
einer Wunde erforderlich sein.
Evidenzgrad Literatur: Biefer et al [104]
very low
Gesamtabstimmung: 94%
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4.2.2 Spul-Saugdrainage (SSD)

Empfehlungsgrad | In begriindeten Einzelfallen kann nach dem initialen Débridement ein
0 direkter Re-Verschluss mit oder ohne Spul/Saug Drainage (SSD)
erfolgen.
Evidenzgrad Literatur: Vos et al [78], Douville et al [105], Assmann et al [95]
very low
Gesamtabstimmung: 100%
Empfehlungsgrad | Bei Einsatz von SSD sollten Spullésungen zum Einsatz kommen, die
B keine Gewebetoxizitdt aufweisen und die SSD sollte vorzugsweise
kontinuierlich erfolgen.
Evidenzgrad Literatur: Deschka et al [106]
very low
Gesamtabstimmung: 87%

4.2.3 Sekundarer Wundverschluss

Empfehlungsgrad | Restabilisierungen sollten bei noch ausreichender Knochensubstanz
B erfolgen.
Evidenzgrad Literatur: Luckraz et al [56], Bapat et al [107], Chen et al [108],
very low
Gesamtabstimmung: 94%
Empfehlungsgrad | Die Restabilisierung kann mittels Drahten, Spangen,
Plattenosteosynthesen und/oder Kordeln erfolgen.
Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 87%

Empfehlungsgrad
B

Steht nach ausgedehntem Débridement oder schwerer Infektion nur
noch wenig Knochensubstanz zur Verfligung bzw. bestehen
Weichteildefekte sollte ein Wundverschluss mittels
Omentum/Lappenplastik erfolgen.

Evidenzgrad
very low

Literatur: Chang et al [109], Atkins et al [110]

Gesamtabstimmung: 94%
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5 Perioperative und rehabilitative Versorgung

5.1 Anasthesie und Uberwachung

Empfehlungsgrad

Bei Ersteingriffen, bei potentieller Gefahr einer Herz- oder
GefalRverletzung und bei akut oder kritisch kranken Patienten sollte ein
invasives hamodynamisches Monitoring (ZVK, art. Druckmessung)
durchgefuhrt werden. Zur adaquaten Behandlung etwaiger massiver
Blutverluste werden gro3lumige vendse Zugange und Erfahrungen mit
Massivtransfusionen vorausgesetzt. In der Regel sollte fir diese
Eingriffe eine Allgemeinanasthesie durchgefiihrt werden und die
postoperative Versorgung auf einer ICU erfolgen, mindestens aber
potentiell mdglich sein.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad

Im Behandlungsverlauf sind bei NPWT-Wechseln und / oder
Wundversorgungen bei hamodynamisch stabilen Patienten in der Regel
nicht-invasive Monitoringmaflinahmen ausreichend. Vendse Zugéange
und die analgosedierenden MaRnahmen (Analgesie / Sedierung /
Allgemeinanasthesie) sowie die postoperative Uberwachung sollten an
das individuelle Patientenprofil und den Umfang des Eingriffs angepasst
werden.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad

Fur einen definitiven Sekundarverschlul® sollte unabh&ngig von der
Technik in der Regel ein invasives Monitoring und eine
Allgemeinanasthesie vorhanden sein. Bei Verschluss eines noch
grolRen Defektes sollte potentiell ein ICU-Bett zur Verfligung stehen, da
eine postoperative Nachbeatmung notwendig werden kann.

Evidenzgrad Expertenkonsens
Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad | Die postoperative Versorgung und die Herz-Kreislauftherapie sollen
jeweils den entsprechenden Leitlinien zur intensivmedizinischen
Versorgung folgen.

Evidenzgrad Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%
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5.2 Physiotherapeutische Unterstiitzung des Heilungsverlaufs

Empfehlungsgrad

Eine physiotherapeutische Befundung (Sicht- und
Funktionsuiberprifung)  sollte  zur  individuellen
Behandlungsplanung erfolgen.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad

Die postoperativen physiotherapeutischen Mal3nahmen
sollten sich an den individuellen Ressourcen des
Patienten orientieren. Hierbei sollten folgende Aspekte
adressiert werden: (Intensive Sekretolyse unterstitzt
durch Medikation und Inhalationsmaf3hahmen,
physiotherapeutische Hustenschulung zur Vermeidung
starken Anpressdrucks, atemtherapeutische
Unterstutzung (Flutter/CPAP/PEEP Atmung), Erlernen
der stabilen Mobilisation uber Seitlage,
Frihmobilisation auf der Intensivstation  zur
Vermeidung langwieriger Verlaufe, Aufrechterhaltung
der Zwerchfellfunktion, moderat angepasstes Training
zur Vermeidung von Immobilisationsschaden, nicht-
pharmakologische schmerztherapeutische
MaRRnahmen der physikalischen Therapie (lokale
Warme, Mobilisation der BWS, Massagen,
Lymphdrainagen).

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

5.3 Rehabilitation

Empfehlungsgrad

Uberwachung von Entziindungsparameter, Wundbeurteilung und
klinische Untersuchungen der Thoraxstabilitat sollte in der
Rehabilitation weitergefiihrt werden.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad

Rehabilitative MaRnahmen sind empfohlen, sollten jedoch individuell
angepasst werden.

Evidenzgrad

Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%

Empfehlungsgrad

In den rehabilitativen Phasen sollte die Patientenedukation beziiglich

Wundbeobachtung, Infektionsprophylaxe/Infektionszeichen und
Ern&dhrungsstatus beriicksichtigt werden.
Evidenzgrad Expertenkonsens

Gesamtabstimmung: 88%
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6 Qualitatsindikatoren

Wenn die Evidenz- bzw. Empfehlungsgrundlage die Bildung von Qualitatsindikatoren (Letalitat
und Morbiditat) erlaubt, werden diese im Hinblick auf Veranderungen der Diagnostik und
Therapie der Poststernotomie-Mediastinitis im Rahmen einer nationalen Erhebung von der
Leitliniengruppe ein Jahr nach Erscheinen der S3-Leitlinie an allen deutschen
herzchirurgischen Kliniken durchgefuhrt. Qualitatsindikatoren werden dann nach der
Genehmigung durch die Fachgesellschaften erstellt und den Fachgesellschaften vorgelegt.
Das Verfahren wird im Einklang mit den Empfehlungen zur Erstellung von Qualitatsindikatoren
durchgefuhrt. Durch diese Untersuchung soll Uberprift werden, ob die Empfehlungen der
Leitlinie in der Praxis angenommen und damit in die Versorgungsrealitdt aufgenommen
worden sind, eine Veranderung im Behandlungs-Management feststellbar ist und welchen
Einfluss hierauf verschiedene Implementierungsansatze haben.
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