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Einleitung

Geschichte der Femoralarterienpunktion

Nachdem es W. C. Rontgen die Entdeckung der Réntgenstrahlen Am 8.
November 1895 gelang, wurde das diagnostische und therapeutische Vorgehen

in der Medizin entscheidend verandert [72].

Bereits kurze Zeit nach Entdeckung der Rdéntgenstrahlen wurde Anfang 1896
durch E. Haschek und O. T. Lindenthal die erste GefaBdarstellung durch
Rontgenstrahlen, ein Angiogramm einer menschlichen Leichenhand, publiziert
[41].

Diesem folgte eine langere Episode mit Versuchen an anatomischen Praparaten
und Versuchstieren, bis 1923 erste Publikationen (ber Angiographien am
lebenden Menschen durch J. A. Sicard und J. Forestier [81] sowie J. Berberich

und S. Hirsch erschienen [7].

1924 wurde von B. Brooks in Amerika die erste Arteriographie der unteren
Extremitaten mit Jodnatrium als Kontrastmittel durchgefiihrt [10], dabei wurde
zur Darstellung der GefaBe das Kontrastmittel nach GefaBpunktion direkt in das

GefaBlumen eingebracht.

Ein wichtiger Schritt flir die Angiographie war die Einflhrung der
Kathetertechnik. Dadurch wurde es mdglich nach Punktion eines GefaBes und
Einfihren eines Katheters Kontrastmittel, fern von der Punktionsstelle, -

Medikamente indirekt in das GefaBlumen zu injizieren.

So gelang Farinas 1941 die Darstellung der Aorta durch die Anwendung der

Kathetermethode an der A. Femoralis [30]. Hierzu wurde die Arteria femoralis



operativ freigelegt, die Arterie wurde zur Einflihrung des Katheters eréffnet und
spater durch eine Naht wieder verschlossen.
Dieses operative und damit invasive Verfahren wurde durch die Entwicklung

und Anwendung der perkutanen Kathetermethode abgelGst.

Pierce publizierte 1951 die erste arterielle Katheterisation der Aorta durch

perkutane Punktion der Arteria femoralis [65].

Als Standartdtechnik hat sich bis heute die von S.I. Seldinger zum ersten Mal
angewandte und 1959 publizierte Kathetermethode etabliert und wird

heutzutage noch als Seldinger-Technik bezeichnet [98].

Bei der Seldinger-Technik wird das GefaB perkutan mit einer schrag
geschliffenen Nadel mit Innenmandrain (der so genannten Seldinger Nadel)
punktiert. Durch diese Kantle wird ein Flihrungsdraht vorgeschoben. Die Kandle
wird entfernt und Uber den Flihrungsdraht wird ein Katheter platziert. Zuletzt
wird der Flihrungsdraht entfernt und eine GefaBdarstellung mit Kontrastmittel
kann Uber den Katheter erfolgen [79]. Zumeist wird heutzutage eine davon
leicht abgewandelte Technik verwendet. Hierbei hat die Nadel keinen
Innenmandrain sondern ist eine einfache geschliffene Hohlnadel. Dadurch wird
regelhaft nur die Vorderwand des GefaBes punktiert. Im Ubrigen unterscheidet

sich die Technik nicht von der Original Seldinger-Technik

Die angiographischen Interventionen werden unter Verwendung von Schleusen
zwecks Sicherung des Zugangsweges durchgefiihrt. Schleusen sind kurze,
rickflussdichte Katheter unterschiedlicher Dicken, durch welche verschiedene
Arbeitsinstrumente vorgeschoben werden kdnnen. Die Ruckflussdichte durch
ein integriertes Ventil ermdglicht einen problemlosen Wechsel der

Arbeitsinstrumente.

Die Dicke der Schleusen wird in French bzw. Charriere — Einheiten angegeben
(Charr.) Ein French/Charriere betragt 1/3 mm.



Die Charriere — Einheiten riihren von Joseph-Frédéric-Benoit Charriere 1803-
1876.

Da sein Name aber flir viele Personen im englischsprachigen Raum schwer
auszusprechen war, war etablierte sich ein Ausweichname, namlich "French" fir
,Franzose". Dieser Ausweichname ist heute als MaBeinheit fiir Katheter und
medizinische Einfuhrhilfen im Gebrauch (1 French = 1/3 mm). S. Abb. 1 [99].

in 223021 097 84 A7 058 044 131 118 105 092 079 068 .053.039
mm 5.7 53 50 47 43 40 37 33 30 27 23 20 1671351
Fr 17 16 15 14 13 2z m 1w ° 8 F & 5 4 3
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m &0 63 67 73 a.0 8.7 9.3 10.0 0.7 11.3
in 236 249 263 288 315 A1 6T 393 A419 45
™ h J T ™
CREGANNA French Catheter Scale

Abbildung 1 (Quelle: www.wikipedia.de; Stand am 19.09.2012)

Heutzutage werden weltweit jahrlich ca. 8 Millionen Katheteruntersuchungen
zur Diagnostik und Therapie von Herz- und Kreislauferkrankungen durchgeflihrt
[94]. Die Punktion der Arteria femoralis ist mit Uber 95% der am meisten
benutzte Zugang [84] wobei die oben genannte Seldinger-Technik (s.0.)
benutzt wird [98].

Blutstillung nach Punktion der A. Femoralis

Nach Abschluss der Untersuchung und Entfernung des Untersuchungskatheters,
wird in der GefaBwand ein GefaBwanddefekt hinterlassen. Die GroBe des
Wanddefektes ist abhangig von der des zuvor eingebrachten Arbeitskanals

(Schleuse).



Seit der erstmaligen Prasentation der Punktionstechnik nach Seldinger 1959
wurde zur Blutstillung die manuelle Kompression der Punktionsstelle angewandt

und ist bis heute eine haufig verwendete Methode geblieben.

Nach einer diagnostischen Angiographie, kann die Schleuse unmittelbar nach
Beendigung der Untersuchung gezogen werden und manuelle Kompression zur
Blutstillung angewandt. Die unter anderem auch, da fiir diagnsotische
MaBnahmen nur schmalkalibrige Zugdnge (heutzutage i.d.R. 4 French)

notwendig sind.

Die Besonderheit der zwecks interventioneller MaBnahmen durchgeflihrten
Arterienpunktionen besteht neben den gréBeren Zugangslumina (meist 5 - 6
French, seltener 7 und 8 French, tlw. aber auch dariiber hinaus bis 20 French)
darin, dass oft intraprocedural Antikoagulantien verabreicht werden um
Thrombenbildung am Ort des Eingriffes vorzubeugen. Dies erhoht natirlich das

Blutungsrisiko nach Schleusenentfernung.

Dadurch kann die Schleusenentfernung oft nicht sofort erfolgen, sondern nach
einem gewissen zeitlichen Abstand, der fir eine Normalisierung der
Gerinnungsparameter  erforderlich ist, mit nachfolgender  manueller
Kompression. Die Wartezeit variiert je nach Spezifitat der Intervention zwischen
sofortiger Schleusenentfernung bei antegraden ipsilateralen Punktionen um den
arteriellen einstrom nicht zu verhindern, bis zu mehreren Stunden im

neurologischen und kardiologischen Interventionsspektrum.

Nach Entfernung der Schleuse, wird, Ublicherweise durch den untersuchenden
Arzt, ein kraftiger Druck mit der Hand auf die Femoralarterie ausgelibt, wobei
bei retrograden Punktionen ca. 2 cm proximal, bei antegraden Punktion distal

der Punktionsstelle komprimiert wird.

Der kraftige Druck wird ca. 5-10 Minuten aufrechterhalten und danach fur

mehrere Minuten leicht reduziert. Dieser Druck wird bis zur kompletten



Blutstillung aufrechterhalten, was bei stark antikoagulierten Patienten im
Extremfall bis lber eine Stunde dauern kann. AnschlieBend wird Uber der

Punktionsstelle ein Druckverband, mit leichtem Druck platziert.

Die Gesamtdauer des manuellen Drucks variiert je nach GréBe der verwendeten

Schleuse, sowie des AusmaBes der Antikoagulation.

Wenn Blutstillung nicht erreicht wurde wird die manuelle Kompression weiter

bis zur Blutstillung ausgetibt.

Nach Erreichen einer Blutstillung wird eine 12 bis 24 stiindliche Bettruhe mit

angebrachten Druckverband empfohlen.

Des Weiteren wird die manuelle Kompression bei Versagen eines

GefaBverschlusssystems zum Erreichen einer Blutstillung verwendet [78].

Obwohl die manuelle Kompression weiter eine haufig verwandte Methode zur
Blutstillung ist [50], [61], [70], ist sie sowohl bei Patienten sowohl beim
medizinischen Personal unbeliebt, in erster Linie wegen der hohen Dauer der
Blutstillungsprozedur und der dadurch hdheren Zeiten des Personalausfalls,
aber auch wegen der mehrstiindigen Immobilisierung der Patienten, in der
Regel Uber Nacht, die sich hierdurch in ihrem Wohlbefinden deutlich
beeintrachtigt flihlen [92]. Haufig klagen die Patienten (iber anschlieBende

Rlickenschmerzen mit der Notwendigkeit einer analgetischen Therapie [93].

Das Risiko periphere Komplikationen zu entwickeln, ist durch Nichteinhalten

einer strengen Bettruhe erhoht [8].



GefalRverschluss-Systeme

Seit den friheren neunziger Jahren wurde seitens der Industrie eine Vielzahl an
GefaBverschlusssystemen mit dem Ziel einer schnellen Blutstillung, verkirzten
Bettruhe und Senkung des Patientendyskomfort, vorgestellt [3], [29], [75].

Grundsatzlich lassen sich die verschiedenen Verschlusssysteme in passive und

aktive unterteilen:

Passive Verschlusssysteme erreichen die Hamostase durch beinhaltetes
prothrombotisches Material oder mechanische Kompression, erreichen jedoch

nicht einen sofortigen Blutstillstand oder Verkilirzung der Hospitation.

So ermdglichen die passiven Verschlusssysteme wie Femostop (Bard, Billerica,
MA), Compressar (Instromedix, Beaverton, OR), Clamp-Ease (Pressure
Products, Rancho Palos Verdes, CA). zwar eine aquivalent sichere Blutstillung
bei einer Personalentlastung, dennoch kann weder die Schleuse bei
antikoagulierten Patienten friiher entfernt werden, noch dirfen die Patienten

friher mobilisiert werden [54].

Des Weiteren konnten die passiven arteriellen Verschlusssysteme, im Vergleich
zur manuellen Kompression, keine klinisch relevanten Vorteile aufweisen [8],
[68].

Die aktiven Verschlusssysteme haben zusatzlich zum Ziel, die Hdmostasezeit zu
verkirzen. Die rasche Hamostase wird erreicht zum Beispiel Uber, kollagen-
induzierte, thrombogene Substanzen [29], [53], [84], [83], oder Uber eine
GefaBnaht bzw. — Clip [4], [35].
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Die bis zum Jahr 2003 am haufigsten verwendeten Verschlusssysteme sind
Angio-Seal™ (46%), Perclose® (32%), VasoSeal® (14%) und Duett™ (3%)
[94].

So wurden zwischen 2004 und 2008 in 955 Institutionen die in einem Register
verzeichnet sind die aktiven Verschlusssysteme, in 42% der ca. 1,5 Millionen
perkutanen koronaren Interventionen angewendet [59].

Interessanterweise bestatigte sich die Vermutung, durch die Verwendung
kleinerer Schleusen weniger Komplikationen zu verursachen, nicht [16], [52],
[92]. Nach nun etwa 20 Jahren Erfahrung, wird die Sicherheit von
GefaBverschlusssystemen, hinsichtlich von Komplikationen wie periphere

Ischamie, Infektion und Blutung weiterhin kontrovers diskutiert.

Laut neuester Statistiken verzeichnete die Komplikationsrate bei Patienten die
einer perkutanen koronarer Intervention zugefiihrt wurden seit den neunziger
Jahren einen Riickgang von 6% auf ca 2% [67], [18], [87], [59].

Auch unter 6konomischen Aspekt sind sichere Verschlusssysteme trotz der
initial héheren Kosten zwischen 60 und 120 € moglicherweise vorteilhaft. So
konnte gezeigt werden dass im Falle des Auftretens periphere
Blutungskomplikationen der Krankenhausaufenthalt um durchschnittlich 2 Tage

verlangert wird, wodurch die Gesamtkosten erheblich erhéht werden [63].

Andererseits konnte gezeigt werden, dass durch Anwendung aktiver
Verschlusssysteme eine Reduktion der Krankenhauskosten um 13 %, durch
kiirzere Aufenthaltszeiten der Patienten und eine Reduzierung der

Personalkosten, erreicht wurde [71].
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StarClose™

StarClose wurde am 25.05.2004 in Paris von Abbott Vascular Devices, Redwood
City, California, anlasslich des in Paris stattfindenden ,Course on

Revascularization (PCR) 2004" vorgestellt.

Weltweit war das das erste zirkumferentielle, clipbasierte Gerdt zum
VerschlieBen von GefaBpunktionen und somit den Beginn einer neuen

Generation solcher Gerate.

StarClose verfligt Uber einen Nitinol-Clip, der aus Nickel und Titan
zusammengesetzt ist und auf der Punktionsstelle des GefdBes so von auBen

aufgesetzt wird, dass er ihn verschlieBt.

Der wichtigste Vorteil von StarClose ist der Umstand, dass der Nitinolclip sich
komplett auBerhalb des GefaBlumens befindet und das Obwohl der Nitinolclip
fir immer im Gewebe verbleibt besitzt seine Legierung hoch biokompatible
Eigenschaften, so dass schwerwiegende lokale oder allgemeine Reaktionen

seitens des Patienten nicht zu erwarten ist.

Diese Erwartung ist ausreichend begrlindet durch umfangreiche Daten aus viele

Jahre umfassenden Studien Uber Staplerklammern, Stents und Clips [37].

Das Verschlusssystem StarClose™ erhielt im Februar 2004 das CE-Zeichen und
ist seitdem in der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft auf dem Markt. Diese

erste Ausfuihrung von StarClose ist das Gegenstand unserer Studie.
Im Mai 2008 wurde das in der vorliegenden Studie untersuchte StarClose™

Verschlusssystem durch eine Weiterentwicklung mit der Bezeichnung StarClose

SE™ (SE - Safe and Extravascular) abgeldst, welches bei verbessertem Design
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mehr Ergonomie und einfachere Lernkurve durch intuitive Bedienung anbieten
soll [2].

Anwendung von Starclose:

Das StarClose GefaBverschluss-System dient zum Einbringen eines Nitinolclips
auf die Punktionsstelle meist in der A. femoralis nach perkutaner

Katheterisierung, der zum Verschluss der Punktionssstelle flihrt.

Im nachfolgenden wird die Anwendung von StarClose angelehnt an die
Gebrauchsanweisung und die Anleitungs-CD von Abbott Vascular Devices

erklart.

Das StarClose GefaBverschluss-System besteht aus dem StarClose
Clipapplikator (Abb. 2) und einem Einwechselsystem (Abb. 4 und 5).

Ein implantierbarer Clip ist auf dem Clipapplikator vormontiert, der Uber das
Einwechselsystems vorgefiihrt wird und den Clip flir den extravaskuldren

Verschluss von Punktionsstellen einbringt. (s. Abbildung 3)

Abbildung 2: StarClose
Clipapplikator (Aus

StarClose Betriebsanleitung;
Abott Vascular Inc. 2006)

. Platzierungsfliigel

. Flexible Fiihrung

. Clip-Fuihrungsschaft
. Schleusenteiler

. Schlitz fiir Seitenarm
. Stabilisator

. Platzierungsknopf

. Daumenschieber

. Entsicherung

10. Kolben

11. Zugangsoffnungen

OCOoONOTUTRA,WN
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Abbildung 3. Nitinolclip

(Aus StarClose Betriebsanleitung;
Abott Vascular Inc. 2006)

Abbildung 4: 6-F-
Einwechselsystem

(Aus StarClose Betriebsanleitung;
Abott Vascular Inc. 2006)

A. Einwechselschleuse

— 1. Ansatzstiick mit
hamostatischem Ventil
2. Schleusenschaft
B. Dilatator

L 3. Dilatatoransatz

C. Fuhrungsdraht mit
J- Spitze

Abbildung 5:
StarClose 6-F-Einfiihrset

(Aus StarClose Betriebsanleitung;
Abott Vascular Inc. 2006)

A.EinfUhrschleuse

1. Einflihrschleusenansatz
mit hamostatischem Ventil

B. Dilatator

2. Seitenarm der Schleuse
mit Drei-Wege-Hahn

3. Farb-Codierung

4, Schleusenschaft

5. Dilatatoransatz

C. Fihrungsdraht



Nachfolgend werden die wesentlichen Schritte der Starclose — Applikation
aufgelistet:

Eine StarClose-Einwechselschleuse oder eine StarClose-Einflihrschleuse sind zur
Applikation von Starclose erforderlich.

Falls mit einer nicht mit Starclose kompatiblen Schleuse gearbeitet wurde, wird
diese unter Verwendung eines Flhrungsdrahtes entfernt und eine StarClose-
Einwechselschleuse oder eine StarClose — Applikationsschleuse platziert. Im
nachsten Schritt wird dann der Applikator Uber die Einflihrschleuse in das
GefaBlumen vorgelegt und der Clip in den folgenden sechs Schritten abgesetzt:
(Abb. 6, 7 und 8)

Abbildung 6: Schritt 1 und 2 der Clipapplikation (Aus StarClose Betriebsanleitung;
Abott Vascular Inc. 2006)

Schritt 1: Den Clipapplikator
folgendermasen mit der StarClose-
Einfuhrschleuse oder der StarClose-
Einwechselschleuse verbinden

Schritt 2: Platzierungsfliigel (Locator
Wings) 6ffnen, den Clippaplicator
soweit zuriickziehen, bis ein
Widerstand die korrekte Lage an der
GefaBinnenwand anzeigt und
Schleusenteilung einleiten

Abbildung 7: Schritt 3 der Clipapplikation. (Aus StarClose Betriebsanleitung;

Abott Vascular Inc. 2006).
a. Die Platzierungsflugel sollen werden an der Vorderwand der Arterie platziert, um die
Punktionsstelle zu ermitteln. b: Platzierungsflligel an der Vorderwand der Arterie.

a. b.

1= oy 7/
T | Eg” » <
e 7
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Abbildung 8: Schritt 4 der Clipapplikation
(Aus StarClose Betriebsanleitung; Abott Vascular Inc. 2006)

den Daumenschieber
vorschieben. Hierdurch
wird der Clip-
Fuhrungsschaft lber die
flexible Fiihrung vorwarts
geschoben und gleichzeitig
die Schleuse vom
Schleusenansatz bis zur
distalen Spitze geteilt.

Abbildung 9: Schritt 5 der Clipapplikation (Aus
StarClose Betriebsanleitung; Abott Vascular Inc.
2006)

Das System vorsichtig auf die Oberseite der Arterie
driicken, um den Clip-Fiihrungsschaft oben auf der
Punktionsstelle zu platzieren.

Mit dem rechten Daumen den Platzierungsknopf
(Deployment Button) drucken. Ein Klicken sollte

zu horen sein.

Abbildung 10: Schritt 6 der Clipapplikation (Aus
StarClose Betriebsanleitung; Abott Vascular Inc. 2006)

Der Clip wird zum VerschlieBen der Punktion
freigegeben und gleichzeitig werden die
Platzierungsflligel zurlickgestellt.

Der Applikator wird vorsichtig entfernt.
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Periphere arterielle Verschlusskrankheit

Die Arteriosklerose ist die haufigste Erkrankung peripherer Arterien des alteren
Menschen und ist ein Sammelbegriff flir Systemerkrankung der Arterien, die zu
Ablagerungen von Blutfetten, Thromben, Bindegewebe und in geringeren

Mengen auch Kalk in den GefaBwanden fihrt.

An der Pathogenese sind Thrombozyten, Makrophagen, Endothelzellen und
glatte Muskelzellen beteiligt. Es kommt zur Akkumulation von Lipiden,
Kohlenhydraten, Blutprodukten, fibrosem Gewebe und Kalzium in der Intima
der GefaBe. Hierdurch kdnnen fibrose Plaques entstehen, in denen sich bei
Sauerstoffmangel zentrale Nekrosen ausbilden kénnen. In  weiter
fortgeschrittenen Stadien kdnnen die Plaques einreiBen. Die nun entstandenen
Lasionen kdnnen von Thromben abgedeckt werden. Verdickungen der
Arterienwand durch Intimaddeme, die Proliferation glatter Muskelzellen und
intraluminare Thromben sind in der Lage, ein Gefa bis zum voélligen Verschluss

einzuengen.

Diese Veranderungen manifestieren sich in der Klinik als die arterielle
Verschlusskrankheit (AVK).

Symptome der peripherenAVVK (pAVK) treten erst relativ spat auf, so dass die
Haufigkeit dieser Erkrankung sicherlich unterschatzt wird.

Von 1999-2000 wurde eine Studie an 2174 Patienten durchgeftihrt [80]. Die
Pravalenz der pAVK betrug 0,9% bei 40-49jdhrigen, 2,5% bei 50-59jahrigen,
4,7% bei 60-69jahrigen und 14,5% bei Uber 70jahrigen. Verglichen mit der
weiblichen Bevélkerung fand sich die pAVK bei Mannern 2 — 4mal haufiger.
Nach dem 70. Lebensjahr glich sich die Geschlechtsverteilung der pAVK an [17],
[28], [20].

Eine 2001 in Deutschland durchgefiihrte Studie an 6880 Patienten zeigte fir die
pAVK eine Pravalenz von 18% bei Gber 65-Jahrigen [20].
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Als Ursache fand sich in liber 95% die chronisch obliterierende Arteriosklerose.
Der Rest verteilte sich auf eine Reihe von entziindlichen GefaBerkrankungen.

Von der pAVK waren in Uber 90% die unteren Extremitaten betroffen.

Das Vorhandensein bestimmter Risikofaktoren beglinstigt die Manifestation und
Progression der pAVK. Allgemein anerkannte Hauptrisikofaktoren sind [9], [21],
[36], [28].

- Nikotinabusus
- Diabetes mellitus
- Arterielle Hypertonie

- Fettstoffwechselstérungen

Lokalisation, Klinik und Stadieneinteilung der pAVK

Nach der Lokalisation der pAVK unterscheidet man an der unteren Extremitat
den Beckentyp, den Oberschenkeltyp, den Unterschenkeltyp und Mischformen.
In 30% der Falle findet sich der Beckentyp, in 50% der Oberschenkel- und in
20% der Unterschenkel-Typ [40].

Die Klinik der pAVK reicht von der Beschwerdefreiheit Uber den
belastungsabhdngigen  Schmerz bis hin zum  Ruheschmerz  oder
Nekrosenbildungen an den jeweiligen Extremitaten.

Die klinische Stadieneinteilung erfolgt nach Fontaine [33] oder Rutherford. Im
Rahmen der vorliegenden Studie wurde die Klassifikation nach Rutherford
benutzt (Tabelle 1) [45].
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Tabelle 1 - Klassifikation der pAVK nach Rutherford

Stadium Symptome

0 asymptomatische AVK

1 geringe Claudicatio intermittens, Doppler > 50 mmHg

2 maBige Claudicatio intermittens

3 schwere Claudicatio intermittens, Doppler < 50 mmHg

4 Ruheschmerzen

5 distale atrophische Lasion mit akralem Gewebsuntergang
6 Nach proximal ausgehende Lésion, (iber das Niveau der

MittelfuBknochen)

Diagnose der pAVK

Durch die gezielte Anamnese und korperliche Untersuchung kann bereits der
Nachweis bzw. Ausschluss einer klinisch relevanten pAVK erfolgen [85].
Zur Anamneseerhebung gehoéren gezielte Fragen nach einer Claudicatio

intermittens und die Erfassung der Risikofaktoren.

Die korperliche Untersuchung umfasst unter anderem die Inspektion der Haut,
die Erhebung des Pulsstatus und die Auskultation der GefaB3e.

Kann durch die Anamneseerhebung und die korperliche Untersuchung eine
pAVK ausgeschlossen werden, ist eine weitere angiographische Diagnostik nicht

notwendig.
Sollten sich jedoch Hinweise auf eine therapiebediirftige pAVK ergeben, sind

weiterflihrende apparative Untersuchungen notwendig. Diese lassen sich in

invasive und nicht invasive Untersuchungen einteilen. Zu den nicht invasiven
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Verfahren gehoéren die Duplex-Sonographie, die Dopplerdruckmessung der
Kndchelarterien, die Bestimmung des brachiopedalen Druckgradienten (Arm-
Kndchel Index), die MR-Angiographie, die CT-Angiographie und je nach

klinischem Stadium - die Laufband-Ergometrie.

Bei den invasiven Methoden kommt am hdaufigsten die intraarterielle digitale
Subtraktionsangiographie (DSA) zum Einsatz. Mit der DSA kénnen
GefaBstenosen bzw. GefaBverschllisse genau beurteilt werden und eine invasive

Therapieplanung eingeleitet werden.

Bei der DSA wird die kontrastmittelfreie Aufnahme, so genannte Maske, von der
kontrastmittelhaltigen Aufnahme computertechnisch abgezogen. Das Ergebnis
ist ein Subtraktionsbild, welches Informationen uber die
Kontrastmittelverteilung (Luminographie) enthalt. Es wird also das vaskuldre

System ohne Uberlagerung von Knochen oder Weichteilstrukturen dargestellt.

Ein weiterer Vorteil dieser Methode ist, dass nach erfolgter Diagnose einer
Stenose bzw. eines Verschlusses in gleicher Sitzung eine therapeutische

Intervention durchgefiihrt werden kann.

Therapie der pAVK

Die Behandlung der pAVK kann in eine konservative Therapie, eine
radiologisch-interventionelle Behandlung und die chirurgisch - operative
Therapie unterteilt werden, wobei manchmal der kombinierte Einsatz der

verschiedenen Therapieformen erforderlich ist.
Die konservative Therapie umfasst die Beseitigung bzw. Therapie der

Risikofaktoren, die medikamentése Therapie durch zum Beispiel

Thrombozytenaggregationshemmer und die Physio- bzw. Ergotherapie.
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Ziel dieser MaBnahmen ist die Ausbildung von Umgehungskreislaufen, und
Vorbeugung der Thrombenbildung an den Stenosestellen um die mild

ausgepragten Symptome der pAVK zu kompensieren.

Die Standardmethode in der interventionellen Therapie ist die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA), wodurch die Stenose mittels Ballonkatheter
erweitert werden kann [51], [11], [21], [77], [91].

Die Implantation von Endoprothesen (Stent) in die betroffene GefaBregion stellt
eine zusatzliche Therapieoption dar [5], [22], [57], [64], [82].

Weitere neuere innovative Verfahren sind die Blade-PTA, Kryoplastie, Drug-
eluting Stents, Lasertherapie, Rotablation und Atherektomie [90], [95], [15],
[25], [32], [38], [39], [89], [76].

Ziel der operativen TherapiemaBnahmen ist die Wiederherstellung des
urspringlichen GefaBstrombetts oder die Anlage eines Umgehungskreislaufes.
Zu den operativen MaBnahmen gehéren die Thrombendartherektomie, die

Erweiterungsplastik, Bypass-Verfahren und die Embolektomie.

Bei Versagen aller Therapieoptionen bleibt als Ultima Ratio die Amputation der

betroffenen Extremitat.

Die Therapie der pAVK erfolgt in der Regel stadiengerecht, wobei die

Beseitigung bzw. die Therapie der Risikofaktoren in jedem Stadium erfolgen

sollte.

Perkutane transluminale Angioplastie

Bei dieser Methode wird mit Hilfe eines Ballonkatheters ein Arterienverschluss

bzw. eine Arterienstenose aufgedehnt. Das Verschlussmaterial wird hierdurch

komprimiert und die GefaBwand lokal Gberdehnt [23].
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Durch diesen Prozess werden Muskelfasern in der GefaBwand irreversibel
geschadigt und es resultiert eine lokale GefaBwandektasie, sowie Erweiterung
des GefaBlumens. Die arterielle Perfusion wird funktionell verbessert.

Durch die Dilatation werden bis in die Adventitia reichende Intima - und
Mediaeinrisse provoziert, ein nun nachfolgender Heilungsprozess fiihrt

zusatzlich zu einer stabilenLumenerweiterung [34], [55], [100].

Stentimplantation

Die Mdglichkeit einer Stentimplantation ist eine weitere Therapieoption.

Ein Stent ist ein aus Metallfaden bzw. —streben bestehende Endoprothese, die
mittels Katheter in das GefaBlumen und anschlieBend zur Expansion gebracht
wird. Dadurch wird die GefaBwand von innen her gestiitzt die erreichte
Lumenerweiterung aufrechterhalten. Bei Einbringung ist der Stent
zusammengefaltet, nach Positionierung wird er expandiert und wachst dann im
Verlauf von Wochen und Monaten in die GefaBwand ein.

Unterschieden werden selbstexpandierende von ballonexpandierenden Stents
[64], [90].

Katheterlyse

Bei der Katheterlyse wird die konventionelle Angioplastie mit einer lokalen
Fibrinolyse kombiniert. Hierdurch kbénnen systemische, unerwlinschte
Wirkungen reduziert werden. Diese Methode kann in folgenden Situationen

Anwendung finden:

bei frischen Verschllissen mit Gefahr einer peripheren Embolie nach

alleiniger PTA

bei akuten Rezidiv - Verschliissen nach PTA

bei langstreckigen Verschliissen tiber 10 cm

bei ischamisch bedrohten Extremitaten
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Als Fibrinolytika werden, zum Beispiel, Urokinase und synthetische
gewebsspezifische Plasminogenaktivatoren (rt-PA) verwendet. Das verwendete
Fibrinolytikum wird dabei direkt in den Thrombus injiziert, damit es unmittelbar
vor Ort eine Aktivierung von Plasminogen zum fibrinolytischen Enzym Plasmin
umwandeln kann [6], [43], [44].

Perkutane Aspirationsthrombembolektomie

Ein weiteres Verfahren ist die perkutane Aspirationsembolektomie (PAT).

Bei dieser Methode wird mit groBlumigen, diinnwandigen Kathetern in einem
frischverschlossenen GefaB das thrombembolische Material durch maximalen
Sog aspiriert. AnschlieBend muss der Katheter aus der Schleuse entnommen
werden, damit alle festen Anteile aus dem Katheter und der Schleuse entfernt
werden kdnnen. Die Aspirationskatheter kénnen zusatzlich mit mechanisch
rotierenden Kathetern ausgestattet sein. Dabei wird das thrombembolische

Material durch Zerkleinerung fiir die Aspiration aufbereitet [86].

Thrombektomie mit dem Rotarex®-System

Das Straub-Rotarex®-System ist ein weiteres Verfahren zur Thrombektomie.
Die Katheterspitze besteht aus zwei (bereinander angeordneten rotierenden
Zylindern. Der duBere Zylinder tragt das Verschlussmaterial ab. Durch die
Rotation entsteht ein Sog, wodurch das Verschlussmaterial zu dem inneren
Zylinder herangezogen, fragmentiert und anschlieBend durch den Katheter
abtransportiert wird [24], [100].
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Zielsetzung der Arbeit

Beim aktuell, im Gesundheitswesen zunehmenden Druck, wird nach Wegen
gesucht die Durchfiihrung von arteriellen Interventionen auf den ambulanten
Bereich zu verlagern, oder die Dauer der stationaren Behandlung zu verkirzen,
bzw. das behandelnde medizinische Personal zu entlasten und produktiver
einzusetzen.

Die manuelle Kompression als Standardmethode ist weitgehend gut untersucht
und gilt weitgehend als Goldstandard. Sie bedeutet jedoch einen léangeren
Einsatz des Operierenden am Patienten, geringes Patientenkomfort durch Druck
und nachfolgende Immobilisierung sowie letztendlich héhere Gesamtkosten der

Behandlung.

In der aktuell vorhandenen Literatur konnte gezeigt werden, dass durch
Verwendung von Verschlusssystemen im Vergleich zur manuellen Kompression
neben der Verbesserung der Blutstillung auch eine Senkung der Rate peripherer
Komplikationen erreicht werden konnte [13], [27], [56], [62].

Die Wirksamkeit des arteriellen Verschlussmechanismus StarClose ist zum

Zeitpunkt der Durchflihrung der vorliegenden Studie gut erforscht.

Die Uberwiegende Zahl, dieser Studien, untersuchen die aktiven
GefaBverschlusssysteme im Rahmen der retrograden Punktionstechnik, vor

allem bei kardiologischen Kollektiven.

Wir setzten zum Ziel dieser offenen prospektiven Studie die Anwendung von
Starclose-Verschlusssystem im Rahmen der antegraden Punktionen der A.
femoralis mit therapeutischer Intervention bei Patienten mit einer pAVK in
Stadien > 2 bis 6 nach Rutheford.
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Gegeniber der retrograden Punktionstechnik konfrontiert die antegrade
Punktion den Operateur, angesichts der veranderten Punktionsrichtung, mit

anderen Bedingungen.

So wird der Ausgangspunkt der Punktion im Vergleich zur retrograden Punktion
relativ hoher gewahlt. Durch die anatomischen Gegebenheiten, insbesondere
die stark variierende Weichteilmassen des Abdomens, resultiert hieraus ein
veranderter Eintrittswinkel der Punktionsnadel in die Haut und Arterie. Der
Punktionskanal der Leistenweichteile verlangert sich, was besonders bei
adipdsen Patienten stark zum Ausdruck kommen kann. Somit ist zu erwarten
dass die Weichteile sich auf die Durchflihrung der Intervention erschwerend
auswirken. Dieses kann mit einer hdheren Komplikationsrate assoziiert werden
[31], [48].

Auch die Tatsache dass der Nitinolclip von StarClose seine Wirkung auBerhalb
des GefaBlumens verrichtet erlaubt die Anwendung von StarClose auch bei

stark verkalkten GefaBen.

Adipositas, Leistenvernarbungen, signifikanter arterieller Hypertonus, arterielle
Verkalkungen, Gabe von Antikoagulanzien oder Thrombolytika stellten keine

Kontraindikation zur Anwendung von StarClose in unserer Studie dar.

In die vorliegende Studie sollten 100 konsekutiv untersuchte Patienten in die
Studie eingeschlossen werden und deren Ergebnisse mit denen anderer

Arbeitsgruppen anhand der Literatur verglichen werden.

Aufgrund der Tatsache dass in der vorliegenden Studie eine allgemein etablierte
GefaBverschlussmethode angewendet wurde und flir das Patientenkollektiv
keine Anderungen der Therapie resultierten wurde von einem Antrag auf

Genehmigung durch eine Ethik — Kommission abgesehen.

Die vorliegende Studie wurde seitens Abott Vascular nicht finanziell unterstitzt.
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Patientenauswahl und Methodik

In die prospektive Studie sollten konsekutive 100 Patienten mit einer
gesicherten pAVK im Stadium > II bis VI nach Rutherford aufgenommen
werden, die im Zeitraum vom 19.07.2006 bis zum 25.10.2007, in der Abteilung
fur Radiologie des Klinikums Liidenscheid eine antegrade Punktion der Arteria
femoralis zur GefaBintervention erhielten und denen anschlieBend das

Verschlusssystem StarClose appliziert wurde.

Das StarClose — System sollte von 2 Operateuren angewendet werden die im

Bereich der intravaskularen Interventionsmedizin die meiste Erfahrung besaBen.

Die beiden Operateure wurden vom Vertreter des Herstellers in der Theorie

geschult und bei den ersten 2 und 3 Eingriffen begleitet.

Patienten, bei denen StarClose nach oben genannten Kriterien nicht appliziert

werden konnte, wurden nicht in die Studie aufgenommen.

Die Diagnose der klinisch manifesten pAVK Stadien > II, bei den in die Studie
aufgenommenen Patienten wurde ambulant oder stationar in der
angiologischen Institutsambulanz des Klinikums Lidenscheid gestellt, oder in
den internistischen Abteilungen der zum Klinikkonzern angehdrenden

Krankenhauser in Werdohl und Lethmate.

Bei 81 Patienten wurde zur Diagnostik der pAVK Stadien > II, vor der
Intervention mittels der DSA-Angiographie in der radiologischen Abteilung des
Klinikums Liidenscheid durchgefihrt.

Bei 18 Patienten mit einer bereits vorbekannten pAVK wurde die diagnostische
digitale Subtraktionsangiographie und die entsprechende Intervention in einer

Sitzung geplant und durchgeflhrt.
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Bei allen Patienten mit einer gesicherten pAVK > II wurde eine detaillierte
Anamnese erhoben.

Neben dem Alter zum Zeitpunkt der Intervention und dem Geschlecht wurde
eine genaue Befragung zum aktuellen Beschwerdebild (Art der Symptomatik,
Dauer und Progredienz der Beschwerden, Belastbarkeit) durchgefiihrt,
anschlieBend wurden die Patienten nach weiteren Risikofaktoren und

Begleiterkrankungen befragt.

Angelehnt an die Praxis der Stentimplantation in der Kardiologie und fehlender
eindeutiger Literatur hinsichtlich der mdglichen Komplikationen bei
Nickelallergie wurde in unserem Patientenkollektiv der Allergiestatus gegen

Nickel und andere Metalle nicht beriicksichtigt.

Die klinische Untersuchung umfasste vor allem Aspekte der peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit. Dazu gehérten: AuBeres Erscheinungsbild,
Pulsstatus, Knochel-Arm-Index, Gangbild, Muskelatrophie und Ermittlung der

Gehstrecke. Erganzend wurde auch der gesamte korperliche Status erhoben.

Die in die Studie aufgenommenen Patienten erhielten Laboruntersuchungen wie

Blutbild, Gerinnungsstatus, Elektrolyte, Kreatinin und Harnstoff.
Als Angiographiegerate standen uns bei allen Patienten das Axiom Artis MP

(Firma Siemens, Minchen), sowie Multistar T.O.P./Plus (Firma Siemens,
Minchen), s. Abbildung 11 und 12.
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Abbildung 11:
Multistar
T.0.P./Plus;
Firma Siemens,
Minchen.
(Quelle: eigene
Abbildung)

Abbildung 12:
L+Axiom Artis MP"
(Firma Siemens,
Minchen)
(Quelle: eigene
Abbildung)
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Ablauf der Intervention

Vor Durchfiihrung einer intraluminaler Intervention werden bei allen Patienten
standardmaBig ein Gerinnungslabor, kleines Blutbild, sowie Elektrolyte

entnommen.

Des Weiteren wurde sicher gestellt, dass orale Antikoagulanzien (Coumarin —
Derivate), sowie Metformin beinhaltende Antidiabetika, in einem ausreichenden

Zeitabstand abgesetzt wurden.

Alle Patienten, bei welchen eine Intervention vorgesehen war, erhielten an den
drei vorangehenden Tagen 100 mg Acetylsalicylsaure (HEXAL AG, Industriestr.
25, 83607 Holzkirchen) taglich, oder bei kurzfristigen Indikationsstellungen 300

mg am Vortag.

Vor Durchfihrung einer Intervention wurde zu jedem Patienten ein
Erhebungsbogen ausgefiillt. Es lag jeweils ein schriftliches Einverstandnis des

Patienten zur Durchfliihrung einer Intervention.

Am Untersuchungstag wurde es den Patienten gestattet ein leichtes Friihstiick,

sowie die regelmaBige Medikation einzunehmen.

Der Transport der Patienten in den Eingriffsraum erfolgte im Bett, bekleidet mit
einem Flligelhemd. Dort wurden sie auf den Untersuchungstisch umgelagert.
Nach Anlage eines vendsen GefaBzugangs wurde den Patienten 500 ml NaCl
0.9% (B. BRAUN, MELSUNGEN AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen)
verabreicht.

Fir jeden Patienten wird ein steriler Tisch mit einem Standard — Radiologie Set

Model ,Ludenscheid® (Angiokard Medizintechnik GmbH, Industriestrasse 6/45;
26446 Friedenburg) vorbereitet (s. Abbildung 6), im Wesentlichen bestehend
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aus: 2 sterile Arbeitskittel, selbstklebende Abdecktiicher, Nierenschalen mit
jeweils:

Desinfektionslosung (Kodan Forte Gefarbt (Schuelke & Mayr GmbH, Robert-
Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt), Lokalanasthetikum Scandicain 2%
(Astrazeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel), i.v. Kontrastmittel -
Imeron 150 (NYCOMED Deutschland GmbH, Max-Stromeyer-Str. 116, 78467
Konstanz), Heparinlésung (10.000 IE in 500 ml NaCl verdiinnt)

Stichskalpell, Sterile Tupfer, 2 x Luer-Lock-Spritzen 10 ml, 2 x Luer-Lock-

Spritzen 20 ml, 2 x Spritzennadel, Punktionshohlnadel.

Abbildung 13:

Radiologie-set
Model
~Ludenscheid"
(Quelle: eigene
Abbildung)

Zu dem Standard Set wird jeweils eine, dem vorstehenden Eingriff,
entsprechend groBe Schleuse Model Avanti+ (Cordis Corp. 14201 NW 60th Ave;
Miami Lakes, FL, 33014-2802, USA), sowie ein Model Imager II (One Boston
Scientific Place, Natick, MA 01760-1537 USA), aus Einzelverpackung
hinzugefugt.

Die jeweilige Punktionsstelle wurde rasiert und steril abgedeckt. Es folgte die
Lokalanasthesie der jeweiligen Punktionsstelle mit 10 ml 2% Scandicain
(Astrazeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel), anschlieBend wurde die

Arteria femoralis mit einer Hohlnadel punktiert, es wurde ein kurzer Schleusen-
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Flhrungsdraht platziert und nach einem kleinen Hautschnitt eine Schleuse

gelegt.

Die GroBe der Schleuse war vom geplanten Eingriff abhangig, betragt aber
i.d.R. 5 F. Die Punktionsrichtung erfolgte nach den oben beschriebenen
Kriterien antegrad, wenn die zu dilatierende Stenosestelle bekannt war oder die
diagnostische Angiographie auf eine Extremitat beschrankt werden sollte oder
(auBerhalb unserer Studie) retrograd, wenn vor der Intervention eine komplette
diagnostische Angiographie der unteren Korperhalfte durchgefiihrt werden
sollte mit einem anschlieBenden Richtungswechsel zwecks Durchflihnrung der

intraluminalen Intervention.

Als Kontrastmittel wurde verwendetet eine nichtionische jodhaltige
Iomeprolésung in einer Konzentration von 30.62 g, Jod 15 g pro 100 ml —
Imeron 350 (NYCOMED DEUTSCHLAND GmbH, Max-Stromeyer-Str. 116, 78467

Konstanz), welche vor Applikation auf 37 °C erwarmt wurde.

Nach Durchfiihrung der Intervention wurden die Resultate kontrolliert und
dokumentiert, sowie periphere Makroembolien ausgeschlossen.
AnschlieBend wurde das Kathetersystem zurlickgezogen und die Punktionsstelle

mit StarClose verschlossen.

Danach wurde auf die Punktionsstelle ein steriler Verband angelegt indem eine
oder zwei 10x10 cm Kompressen (Paul Hartmann AG, Paul-Hartmann-StraBe,
12 89522 D-Heidenheim) und, entsprechend zugeschnittenes Klebevlies
~Fixomull stretch® (BSN medical GmbH, D-22771 Hamburg) verwendet wurden.

Die gegebenenfalls auftretenden Sickerblutungen nach Applikation von

StarClose wurden manuell bis zum Erreichen einer Bluttrockenheit komprimiert.

Je nach Gewohnheiten des Operateurs, Komplexitat und Verlauf der

Intervention, sowie Effektivitat des Verschlusses wurde nach Verschluss der
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Punktion, teilweise zusatzlich ein Druckverband auf die Punktionsstelle fur
einen Zeitraum von zwei bis sechs Stunden angelegt. Standardisierte Kriterien

fur die Anlage des Druckverbandes wurden nicht festgelegt.

Fir den Druckverband wurde eine postoperative Stitzbandage mit
Klettverschluss ,Miro-abdominal® (Miro Verbandstoffe GmbH, D-51674 Wiehl) in
Kombination mit Druckpunkt ,Speedy" (Art. Nr. 3030052, Werkmeister GmbH +
Co. Kg, Eschweger Str. 10 D-37281 Wanfried) verwendet.

AbschlieBend wurden die Patienten auf die periphere Station verbracht und dort

mindestens 8 Stunden beobachtet.
Die Dauer der postinterventionellen Bettruhe betrug, je nach Komplexitat der
Intervention und des nachfolgenden Verschlusses der Punktionsstelle, zwischen

6 und 24 Stunden mit 30 Grad Oberkdrper-Hochlagerung.

So weit keine Major Komplikationen vorkamen wurde es den Patienten gestattet

ohne Einschrankungen Mahlzeiten einzunehmen.

Am Folgetag wurde die Zugangssstelle auf Bluttrockenheit, Hdmatome, sowie

der peripherer GefaBstatus kontrolliert.

Zusatzlich zu den bereits genannten Medikamenten erhielten die Patienten ggdf.

weitere Medikamente:

Hypertensive Entgleisungen (n = 4) wurden mit 5 mg Nitrendipin sublingual

(Bayotensin akut®, Firma Bayer Vital GmbH & Co KG, Leverkusen) therapiert.

Zur Analgesie wurde bei Bedarf (n = 9) 1000 mg Metamizol (Novaminsulfon®,

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH & Co) intravends verabreicht.
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Bei Patienten, die der Lysetherapie unterzogen wurden wurde als Lysesubstanz
Urokinase Hs Med® (Medac GmbH Wedel) verwendet.

Dokumentation

Zwecks Dokumentation der fiir die Studie erforderlichen Werte wurde ein

Dokumentationsbogen angelegt. (s. Abbildung 7)

Die Komplikationen wurden, angelehnt an die Empfehlungen der Society of

Interventional Radiologists (SIR), in Major- und Minorkomplikationen eingeteilt.
[66], [1].

Zu den Majorkomplikationen gehoéren alle Komplikationen die die Medikation
oder Liegezeitdauer verandern. Hierzu zahlen zum Beispiel: die Thrombose, der
distale Pulsverlust, groBe Pseudoaneurysmata, arterio-vendse Fisteln und
Blutungen, die eine Bluttransfusion oder einen operativen Eingriff zur Folge

haben.

Zu den Minorkomplikationen gehoren Befunde, die nicht zu einer Anderung der
Therapie oder Liegezeit flihren, z.B.: Blutungen ohne die Notwendigkeit einer
Bluttransfusion oder einer Operation, kleine Pseudoaneurysmata, die mit einem

konservativem Vorgehen therapiert werden kénnen.

Bei Auftreten von Komplikationen wurden der Zeitpunkt, die weiterflihrenden

diagnostischen MaBnahmen und die Therapie der Komplikationen dokumentiert.
Die Komplikationen wurden in absoluten und relativen Haufigkeiten angegeben.
Zwecks Analyse der Lernkurve wurde der Zeitrahmen der Studie von 463 Tagen

in drei Abschnitte von 154 Tagen unterteilt: 19.07.2006 bis 20.12.2006,
21.12.2006 bis 24.05.2007, 25.05.2007 bis 25.10.2007.
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Abbildung 14: Dokumentationsbogen (Quelle: eigene Abbildung)

Klinikum
Liidenscheid

Unternehmensverbund Mirkische Kiniken GmbH

Klinik fOr Disgnostische und Interventionelle

Radiologle
| vf'-'_tuditnhngcn: Starclose ™ zum VerschluB antegrader Punktionen Nr.:
Patientendaten: Initialen: __.__ Geboren: PMD:
Risikofaktoren: 0 Diabetes (2 NIDDM, O IDDM) Q vacrtltll‘il:ﬁ .
O Nikotin (___ pack years) O Hyperlidpidm&mie
Q Andere
Gerinnung: O ASS Oick:
2 Clopidogre! o.k. ( ) PIT:
©Q Heparin (O LMWH, O Unfraktioniert]  Fibrinogen:
2 GP (1bfilla Inhibitor Thrombo:
2 Andere
Prozedurdaten: Datum: 2006
ZielgefaBle): O AFS O AP Q Crural
Intervention: O Ballon Q3 Stent
Purnktion: 2 4F O 5F O 6F
O Rechts O Links
O BMI (Gewicht [kg] | GraBe [m] ___7):
J Besonderheiten:
Verschlussdaten: O Zeit bis zum Blutstilistand: min
2 Zeit Abdrlicken: min
2 Druckverband filr h
Q Einfacher Verband fir: __h

D Probleme, Bemerkungen:

Nachsorgedaten: Datum: — 2008

O Keine Komplikationen an der Punktionsstelle

O Minor Komplikationen (Blutung ohne therapeutische Konsequenzen auBer erneutes
Abdricken, Verbandswechsel etc)

O Major Komplikationen (jede Anderung der Medikation, EK, Liegezeiten etc)
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Der technische Erfolg der Applikation von StarClose sollte daran gemessen
werden, ob der Verschlussmechanismus sich gemaB der Gebrauchsanweisung
anwenden lieB und ob eine vollstdndige Hamostase erreicht wurde.

Falls die manuelle Kompression notwendig war wurde die Zeit gemessen und

protokolliert, sowie die Anlage des Druckverbandes dokumentiert.

Die Komplikationen wurden in absoluten und relativen Haufigkeiten angegeben.
Hauptzielkriterium war die Analyse von pradiktiven Faktoren flir eine
verlangerte Blutungsrate bzw. Misserfolg des primdren GefaBverschlusses.
Dafur wurde die Blutungszeit als abhangige Variable mit den erhobenen
Risikofaktoren (BMI andere Risikofaktoren eintragen.) in einer logistischen

Regression beziiglich statistischer Abhangigkeiten untersucht.
Die Daten wurden mit Hilfe der Programme Microsoft® Office Excel 2003

(11.8231.8221) SP3 und MedCalc - Version 11.3.1 (Medcalc Software bvba,

Belgien) flr Windows verarbeitet.
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Ergebnisse

Im Zeitraum von 19.07.2006 bis zum 25.10.2007 wurde bei 133 Patienten mit
einer pAVK in Stadien > II bis VI nach Rutherford eine antegrade Punktion der
Arteria femoralis zur radiologisch-interventionellen Therapie bzw. Diagnostik in

Therapiebereitschaft durchgefiihrt.

33 Patienten wurden von Radiologen behandelt, die mit der Handhabung von
StarClose nicht vertraut waren, so dass diese Patienten nicht in die Studie

aufgenommen wurden.

Bei der anschlieBenden Datenauswertung stellten wir fest, dass in das
Patientenkollektiv ein Patient mit retrograder Punktion nach Ballondilatation im
Bereich der HalsgefaBe falschlicherweise aufgenommen wurde. Entsprechend

der Studienfragestellung musste er aus unserer Studie entfernt werden.

Es wurden also insgesamt 99 Patienten in die Studie aufgenommen und

ausgewertet.

Im gesamten Patientenkollektiv waren 59 Patienten (59,6%) mannlichen
Geschlechts und 40 Patienten (40,4) weiblichen Geschlechts

Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug 72,5 Jahre. Der jlingste Patient
war 42 Jahre und der alteste 100 Jahre alt.

Das Alter der Patienten wurde beziglich des Mittelwertes, des Medians und der
Standardabweichung aufgeschliisselt.

Die Risikofaktoren fiir eine pAVK lagen im ausgewerteten Krankheitsgut in
folgender Haufigkeit vor:

Bei 56,5% (n=56) lag ein Diabetes mellitus vor, 78,7% (n=78) hatten eine

arterielle Hypertonie. Der Anteil der Raucher lag bei 31,3% (n=31) und an einer
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Fettstoffwechselstérung litten 30,3% (n=30) der Patienten. 25 Patienten
(25,2%) wiesen eine Adipositas auf (BMI > 30 gemaB der WHO — Definition).

Bei 45 Patienten wurde die Intervention in der Hohe der A. femoralis
superficialis, bei 10 Patienten in der Hohe der A. Poplitea, bei 23 Patienten in
der Hohe des Unterschenkels und bei 21 Patienten gleichzeitig in mehreren
Etagen durchgefihrt.

Bei 73 (73,7 %) Patienten wurde eine 5F, bei 17 (17,1 %) Patienten 6F, bei 4
(4,04%) Patienten 7F, und bei 5 (5,05 %) Patienten 8F Schleuse angewendet.

In 73 Fallen (73,7 %) wurde eine Ballondilatation, in 12 (12,1%) Fallen eine
Stentimplantation, in 4 Fallen (4%) kombinierte (Ballon und Stent) Intervention
und in 10 Fallen (10,1 %) eine perkutane Aspirationsthrombektomie mit Lyse-
Therapie durchgefiihrt (s. Tab. 2).
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Tabelle 2 - Alters-, Geschlechtsverteilung, Punktionsseite und SchleusengrofB3e

Patienten 99
Mannlich 59
Weiblich 40

Alter 42 - 100
Mittelwert 72
Median 73
Stadardabweichung 12

Risikofaktoren:
Diabetes mellitus
arterielle Hypertonie
Nikotinabusus
Fettstoffwechselstdrung
Adipositas (BMI > 30)

Interventionshohe:
A. femoralis superficialis
A. Poplitea
Unterschenkelarterien
Mehrere Etagen

GroBe der Schleuse:
5Ch
6Ch
7Ch
8Ch

Interventionsmethode:
Ballondilatation
Stentimplantation

kombinierte (Ballon und Stent) Intervention
Aspirationsthrombektomie mit Lyse-Therapie
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56 (56,5%)
78 (78,7%)
31 (31,3%)
30 (30,3%)
25 (25,2%)

45 (45,5%)
10 (10,1)

23 (23,2%)
21 (21,2%)

73 (73,7 %)
17 (17,1 %)
4 (44%)
5 (5 %)

73 (73,7 %)
12 (12,1%)
4 (4%)

10 (10,1 %)



Technischer Erfolg

Bei allen Patienten lie sich StarClose erfolgreich anwenden und applizieren, es

wurde bei allen Patienten eine Hamostase erreicht.

Es wurden jedoch 2 Falle beobachtet bei denen das Absetzten des Clips sowie
das Entfernen des Applikators aus den Weichteilen durch technische Probleme
erschwert wurde. Beide Falle wurden im ersten Zeitabschnitt der Studie
beobachtet.

Bei dem ersten Patienten gestaltete sich das Absetzen des Clips und, Entfernen
des Applikators mit StarClose mit groBem mechanischem Widerstand, welcher
offensichtlich dadurch bedingt war dass durch den Applikator Weichteile des
Stichkanals miterfasst wurden. Nach mehreren vorsichtigen Versuchen gelang
dieses mit einem erheblichen Kraftaufwand. Die Bluttrockenheit wurde jedoch
sofort erreicht, die manuelle Kompression war nicht erforderlich. Angesichts der
noch geringen Erfahrung mit einer solchen Situation wurde ein Druckverband
auf die punktierte Leiste flr 24 Stunden angelegt. Der weitere Verlauf an dieser

Punktionsstelle gestaltete sich unauffallig.

Die zweite Situation wurde bei einer adip6sen Patientin beobachtet (BMI 30),
wogegen hier das Absetzen des Clips ohne Probleme gelang, der Applikatior
jedoch sich in den umgebenden Weichteilen verhackte und nur gegen
Widerstand aus den Weichteilen der Leiste entfernt werden konnte.
Nachfolgend kam es an der Punktionsstelle zu einer Sickerblutung, welche
durch eine 10-minitige Kompression behandelt wurde. Auch hier war der

weitere Verlauf unauffallig.

Ahnliche Problematik wurde bereits in anderen Studien, bei vernarbten
Punktionsstellen beobachtet [97].
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Bei beiden Patienten aus unserem Kollektiv handelte es sich jedoch um nicht

voroperierte Punktionsstellen ohne Vernarbungen in der Leiste.

Major — Komplikationen

Wie oben beschriebenen wurde im postinterventionellen Verlauf bei 2 Patienten
eine Major- Komplikation beobachtet. Die beiden beobachteten Falle befinden

sich ebenfalls im ersten Drittel der Studienzeit.

Im ersten Fall handelte es sich um einen 81 Jahre alten mannlichen Patienten
nach Ballondilatation der Unterschenkelarterien. An Risikofaktoren lag eine
Diabetes Mellitus vor. Dariiber hinaus bestand eine senile Demenz. Es wurde
eine Ballondilatation einer stenosierten A. femoralis superficialis bei Gangran

der Zehen, durchgefiihrt, es wurde eine 5 F — Schleuse angewendet.

Unmittelbar postinterventionell konnte nach StarClose - Applikation und
dreimindtigem Abdricken ein Blutungsstillstand erreicht werden. Ein
Leistendruckverband wurde angesichts schneller und unkomplizierter
Hamostase nicht angelegt. Nach der (blichen Beobachtungszeit in der
radiologischen Abteilung wurde der Patient in sein Patientenzimmer auf der
gefaBchirurgischen Station gebracht. Nach einigen Stunden kam es bei einer
ausgepragten Incompliance und Hyperaktivitdat zu einer Blutung aus der
Punktionsstelle, so dass erneut durch den hinzu gerufenen Radiologen manuell
komprimiert werden musste. Nach Anlage eines Kompressionsverbandes wurde
der Patient, wegen der mangelnden Compliance, fir eine Nacht auf die
operative Intensivstation verlegt. Der weitere Verlauf gestaltete sich unauffallig,
die Dauer des stationdren Aufenthaltes wurde durch die begleitenden

Zehennekrosen gepragt und durch die Nachblutung nicht verlangert.

Im zweiten Fall handelte es sich um eine 70 — jahrige Patientin nach
Ballondilatation der A. femoralis superficialis, es wurde ebenfalls eine 5F

Schleuse angewendet. An Risikofaktoren lagen Diabetes Mellitus, Adipositas
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(BMI 30) und Einnahme von Cumarin Derivaten bei Zustand nach
Aortenklappenersatz vor, diese wurden vor der Intervention abgesetzt und eine
Heparinisierung begonnen..

Angesichts der Adipositas und zum Zeitpunkt der Intervention durchgefiihrten
Antikoagulation mit unfraktioniertem Heparin in therapeutischer Dosierung
wurde postinterventionell ein Druckverband flir 6 Stunden angelegt.

Am Folgetag wurde die Patientin bei unauffélligen Verhaltnissen an der
Punktionsstelle aus der stationdaren Behandlung entlassen.

Am zweiten postinterventionellen Tag kam es zu einer persistierenden
Sickerblutung an der Punktionsstelle, so dass sie erneut stationar aufgenommen
werden musste.

Nach primar durchgefiihrter manueller Kompression wurde fiir eine Nacht ein
Druckverband angelegt und Bettruhe verordnet. Dadurch konnte ein
vollstandiges Sistieren der Blutung erzielt werden. Es war lediglich eine
flachenhafte Einblutung ins Gewebe zu verzeichnen, insbesondere keine Bildung
eines Aneurysma spurium, welches duplexsonographisch ausgeschlossen

wurde, oder Notwendigkeit einer operativen Revision.

Minor — Komplikationen

An Minor — Komplikationen wurden folgende verzeichnet:

Bei 4 Patienten kam es zu einer geringen postinterventionellen Nachblutung,

welche nach einem einfachen Wechsel des Pflasterverbandes sistierte.

Bei 2 Patienten trat ein subkutanes Hamatom auf, welches unter 5 cm

durchmaB und keine therapeutische Konsequenz nach sich zog.

Die globale Rate der Minor-Komplikationen betragt 6,0%.
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Projiziert auf die Zeitachse der Studie ergibt sich folgende Verteilung der Minor-

Komplikationen (Tab. 3):

Tabelle 3 - Verteilung der Minor — Komplikationen auf der Zeitachse

Studientertial

Anzahl der Minorkomplikationen

1
2
3

1
3
2

Eine Gesamtibersicht der Patienten mit Minor — und Major Komplikationen

findet sich auf der nachfolgenden Tabelle

Tabelle 4: Zusammenfassung der Major- und Minorkomplikationen
Alter/ Studien- Seite/ BMI  Druck- Risikofaktoren
Geschlecht  tertial Schleuse verband
Methode
Hohe
Major - Komplikationen
M/77 1 rechts/5F/PTA/Crural 26 nein Diabetes mellitus
Demenz
W/81 1 links/5F/PTA/ASF 30 ja Adipositas
Diabetes mellitus
Coumarin

Minor — Komplikationen

M/75 1 links/5F/PTA/ASF 26 nein Diabetes mellitus
Art. Hypertonus
W/81 1 links/5F/PTA/A.popl 28 ja Art. Hypertonus
M/80 2 links/6F/Stent/ASF 26 nein Art. Hypertonus
W/73 2 links/5F/Stent/ASF 23 ja Diabetes mellitus
Art. Hypertonus
W/97 2 rechts/6F/PTA/crural 27 nein Art. Hypertonus
W/61 3 links/8F/Lyse/A.popl 26 ja Art. Hypertonus
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Die logistische Regression der Risikofaktoren ergab als unabhdngige
Risikomarker fur eine langere Nachblutungszeit das Alter des Patienten ( p =
0,0348) und die Thrombozytenanzahl (p = 0,0407). Die anderen Faktoren
(Antikoagulation mit ASS, Clopidogrel, niedermolekularem Heparin,
unfraktioniertem Heparin, Adipositas, Geschlecht, PTT, Quick und

SchleusengréBe (F) ) waren nicht mit einer verlangerten Blutungszeit assozziert.
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Manuelle Kompression

Bei 34 Patienten wurde nach Applikation von StarClose eine Bluttrockenheit
erreicht, so dass nach Anlage eines Pflasterverbandes auf die Anwendung der
manuellen Kompression oder Anlage des Druckverbandes verzichtet werden

konnte.

Bei 65 Patienten zeigte sich nach Applikation von StarClose eine geringe
Sickerblutung, welche nachfolgend durch manuelle Kompression behandelt
wurde. Je nach Auspragung und subjektiver Einschatzung des Operateurs

wurde in 44 Fallen ein Druckverband angelegt.

Bei 55 Patienten betrug die Blutungszeit zwischen 1 und 5 Minuten, bei 7
weiteren Patienten zwischen 6 und 10 Minuten und bei 3 Patienten zwischen 11
und 15 Minuten.

Tabelle 5: Blutungszeit in Minuten aufgeschliisselt in Mittelwert, Median und
Standardabweichung

Patienten mit Blutungsdauer Blutungsdauer Blutungsdauer
Sickerblutung Mittelwert Median Standardabweichung
65 (65,6%) 4,2 3 3,04

Tabelle 6: Haufigkeiten und Dauer der Sickerblutungen in Minuten projiziert auf die
Zeitabschnitte der Studie

Studientertial ~ Patienten  Blutungen Blutungsdauer Dauer der manuellen
mittel/median/ Kompression
stand. Aoweichung  Mittel/Median
Stand.Abw
1 23 12 (52%) 4,9/3,0/4,8 5,7/3/5,6
2 41 25 (62%) 3,7/3,0/2,2 41/4[2,4
3 35 29 (80%) 4,1/3,0/3,1 6,4/5/3,1
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Die leichte Steigerung der mittleren Blutungszeit im letzten Tertial wurde durch
2 Patienten mit Blutungszeit von 12 Minuten verursacht, welche jeweils eine 15

Minuten lange manuelle Kompression erforderten.

Beim ersten Patienten handelte es sich um eine multimorbide 69-jahrige Frau
mit Risikofaktoren Diabetes Mellitus, arterielle Hypertonie und Hyperlipidamie
bei einem BMI von 26. Weitere Besonderheiten wurden nicht verzeichnet. Der
praoperative Quick — Wert betrug 91%, PTT 28 sec., Thrombozyten 316.000.

Es wurde eine Lyse - Therapie bei einer akuten Thrombose der A. poplitea nach
Anlage einer 8Ch — Schleuse links durchgeftihrt.

Die verlangerte Nachblutung ist sicherlich im Rahmen der kombinierten
Lysetherapie mit Antikoagulation zu sehen, zumal es sich offenbar um eine

nichtarterielle Stichkanalblutung handelte.

Die zweite Patientin war eine 81-jahrige Frau erhielt eine PTA der A. poplitea
rechts nach Anlage einer 5Ch — Schleuse.

Als Risikofaktoren war arterieller Hypertonus verzeichnet, die Gerinnungswerte
praoperativ betrugen: Quick 100%, PTT 32 sec., Thrombozyten 249.000 beim
BMI von 28. Eine mdgliche Ursache flir die langere Blutungszeit lasst sich in
dem Fall nicht somit nicht finden.

Mdglicherweise ist es im Zugangsbereich zu einer KleingefaBverletzung des

subkutanen Gewebes gekommen.
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Anlage des Druckverbandes

Wie bereits oben beschrieben wurde die Anlage des Druckverbandes nach
Verschluss der Punktionsstelle mit StarClose nicht nach bestimmten Kriterien
vordefiniert.

Die Anlage des Druckverbandes erfolgte vielmehr nach eher subjektiven
Kriterien des Operateurs, die entweder aus seinen bisherigen Gewohnheiten
herrlihrten und je nach Umfang und Schwere des durchgefiihrten Eingriffs flr
eine gewisse Dauer bestimmt war.

Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Ubersicht der Patienten, die einen

Druckverband erhielten:

Tabelle 7: Ubersicht der Patienten mit Druckverbandanlage

Studientertial Patienten Pat. mit Druckverband
Gesamt Druckverband Dauer (min)
n n (%) Mittel/
Median/Stand.Abw
1 23 10 (43,5%) 8,6/6,0/8,2
2 41 17 (41,5%) 7.2/6,0/4,0
3 35 17 (48,6%) 8,7/6,0/7,.4

Der auffdllige Anstieg der mittleren Dauer der Druckverbandlage im dritten
Tertial wird durch 4 Patienten erklart, bei dem der Druckverband anstatt der

ublichen 2 bis 6 Stunden, fir 24 Stunden angelegt wurde.

Grund war bei drei Patienten Adipositas permagna (BMI Uber 33), sowie beim
letzten Patienten die erhebliche Schwierigkeit beim Absetzten des StarClose —

Clips, was letztendlich gegen einen groBen mechanischen Widerstand gelang.

Um den Einfluss des Druckverbandes auf das Ergebnis des StarClose -
Verschlusses wurde die Patientengruppe mit Druckverband mit derjenigen ohne

Druckverband verglichen.
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Tabelle 8: Vergleich der Patienten ohne und mit Druckverband

Patienten mit Patienten ohne
Druckverband Druckverband
Patienten (n) 40 59
Major — Komplikationen (n) 1 (2,5%) 1 (1,6%)
Minor - Komplikationen (n) 3 (7.5%) 3 (5,0%)
Lyse — Patienten (n) 3 (7,5%) 7 (11,8%)
BMI Mittel/Median/Stand.Abw 28/28/4,9 26/26/4,2

Lyse — Patienten

Den 10 Patienten bei denen eine Lyse Therapie durchgefiihrt wurde, wurde ein

besonderes Augenmerk gewidmet.

So wurden, projiziert auf die Studienabschnitte folgende Lyse — Eingriffe
durchgefiihrt (Zeiten in Min):

Tabelle 9: Ubersicht der Patienten mit Lyse — Therapie

Studien- Patient Schleuse BMI Blutungs- Dauer
tertial Dauer der manuellen
Kompression

1 0

2 1 6 31 0 0
2 8 35 0 0
3 6 23 0 2
4 5 23 0 5
5 8 22 2 4
6 6 20 0 0
7 8 25 2 5

3 1 8 26 12 15
2 5 26 6 10
3 8 28 2 5
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Alle Lyse — Patienten wurden nach dem Kklinikintern gtiltigen Standard der Lyse
— Therapie behandelt.

Demnach liegt die Dauer der Lyse — Therapie inklusive der Vor- und

Nachbereitung im Rahmen von 60 bis 90 Minuten.

Nach der initialen lokaler Gabe von 100.000 IE Urokinase als Bolus, folgt eine
weitere Gabe Uber Perfusor mit 30.000 bis 50.000 IE / h.

Der Durchschnittswert der Blutungszeit bei den Lyse — Patienten betrug 2,4
Minuten (Median = 1, Standardabweichung = 3,6), die Durchschnittszeit der

manuellen Kompression 5,1 Minuten (Median = 4, Standardabweichung = 4,8).

Als eine Besonderheit lasst sich ein Verschluss der arteriellen Punktionsstelle bei
einer 60-jahrigen Patientin mit BMI von 20 vermerken, bei der die 8Ch -
Schleuse Uber 2 Tage in der Arterie belassen wurde und die Lyse — Therapie in

mehreren Sitzungen vorgenommen wurde.
Nach Entfernung der Schleuse und Applikation von StarClose kam es nach einer

2-mindtigen Sickerblutung und manueller Kompression zu einer vdlligen

Bluttrockenheit. Ein Leistendruckverband wurde nicht angelegt.
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Diskussion:

Bisher stellte und stellt die manuelle Kompression die wichtigste Methode der
Hamostase nach diagnostischen und interventionellen Punktionen der A.
femoralis, die entweder in der retrograden oder antegraden Technik
durchgefihrt wurden. Der einfachen Durchfiihrbarkeit und geringen
Materialkosten stehen dieser Methoden jedoch die nicht unerheblichen
Nachteile wie langeren Ausfalls des medizinischen Personals und Dyskomfort

der Patienten.

Hinsichtlich der Effektivitat finden sich in der vorliegenden Literatur Hinweise
darauf dass, zumindest nach retrograder Punktion bei kardiologischen
Kollektiven, die manuelle Kompression hinsichtlich des Blutungsrisikos

gegenuber den GefaBverschlusssystemen deutlich iberlegen ist [78].

Insbesondere im Hinblick auf die antegrade Punktionen findet sich bei der
Anwendung der manuellen  Kompression eine  signifikant  hohe
Komplikationsrate, die hdher ist als diejenige nach retrograder Punktion [31],
[48].

Eine betrachtliche Vielzahl der Produkte, die eine zligige und zuverlassige
Hamostase ermdoglichen sollten wurde seitens der Industrie vorgestellt (s.0.)
und ist fir den Anwender in der Radiologie, nicht zuletzt, unter aktuell

wachsendem 6konomischem Druck von besonderem Interesse.

Auch im Hinblick auf die zunehmende Zahl der ambulant durchgefiihrten
Eingriffe ist die Suche nach einem schnellen und zuverlassigen

Verschlussmechanismus der Punktionsstelle von besonders hoher Prioritat.
Neben den Patienten mit stark erhéhten Blutdruckwerten ist die Anwendung der

schnelleren und zuverldssigen Verschlussmechanismen bei Patienten

hochinteressant, bei denen die arterielle Punktion zwecks einer intraluminalen
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Intervention durchgefiihrt wurde, da hierbei die Wartezeit der Normalisierung

des Gerinnungssystems entfallt.

Ein weiterer Vorteil, insbesondere bei Systemen ohne intravasale
Verschlusssystemanteile wie dem hier verwendeten, ist der ungestérte Blutfluss
direkt nach der Intervention in der behandelten Extremitat. Im Gegensatz zum
reduzierten Einstrom bei der Verwendung von Druckverbdanden, kann dies
insbesondere bei der Behandlung von kritischen und akuten Ischamien durch
den verbesserten Einstrom zu einer Verbesserung der Behandlungsergebnisse

fuhren.

Des Weiteren scheint ein solches Produkt flir Patienten, die unfahig sind eine

langere Zeit in Rlickenlage zu verbringen, von Vorteil [58].

Die Wirksamkeit des arteriellen Verschlussmechanismus StarClose ist zum
Zeitpunkt der Durchflihrung der vorliegenden Studie flir den retrograden

Zugang gut erforscht.

In friheren Studien wurde bereits berichtet tber die hohe Zuverlassigkeit von
StarClose bei hypertonen Patienten [26], [49], [60], [47]. Zum Beispiel wurde
Uber erfolgreiche Anwendung von StarClose bei Blutdruckwerten von bis zu 236

mm/Hg berichtet.

Auch die Tatsache dass der Nitinolclip von StarClose seine Wirkung auBerhalb
des GefaBlumens verrichtet erlaubt die Anwendung von StarClose auch bei

stark verkalkten GefaBen.

Jedoch wurde im Uberwiegenden Teil dieser Studie StarClose an einem
Uberwiegend kardiologischen Patientenkollektiv untersucht, in welchem die
Punktionsstelle der Arteria femoralis nach einer retrograden Punktion /
Intervention, verschlossen wurde. Es wurde eine Verkirzung der Hamostase

und der Liegezeit der Patienten nachgewiesen.
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Der technische Erfolg der StarClose — Applikation wurde berichtet in 87% bis
97% der Verschllsse [46], [69], [42], [74], [73]. Es wurde eine mittlere
Verweildauer der ambulanten Patienten von 157 Minuten beschrieben [37].
Minor-Komplikationen wurden berichtet in 4% [42], bis 15% [73].

Major — Komplikationen wurden beobachtet in 1% [42], [74] und 2 % [97],
[37] der Patienten.

Das typische Problem bei der Anwendung von StarClose wurde Sickerblutung
unterschiedlicher Dauer beschrieben, welche in bis zu 38% der Applikationen
auftrat [19].

Die antegrade Punktion der A. femoralis, die zwecks einer intraluminalen
Intervention angelegt wurde, ist bislang weniger erforscht und die Ergebnisse
der Studien Uber retrograde Punktionen aus kardiologischen Kollektiven kénnen
nicht ohne Einschrankungen auf die Kollektive mit antegraden Punktionen

Ubertragen werden.

Zumindest stellt die Tatsache, dass die antegrade Punktion der Arteria femoralis
communis, gegenliber der retrograden, eine relativ hohe Punktion und ggf.
steileren Eintrittswinkel erfordert, welche mit einer héheren Komplikationsrate

assoziiert werden koénnen, einen moglichen Limitierungsfaktor dar [31], [48].

In der Vielzahl der auf dem Markt vorhandenen Verschlusssysteme scheint
keines eine eindeutig flihrende Rolle hinsichtlich der erfolgreichen
Applikationsrate, sowie Rate der Major- bzw. Minorkomplikationen zu besitzen
[97], [78].

Aktuell sind, neben dem hier untersuchten System StarClose, das PerClose und

Angio-Seal STS Plus flir den Verschluss der antegraden Punktion der A.

femoralis zugelassen [97].
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Das Verschlusssystem PerClose ist ein Naht — basiertes System, welches flir den
Verschluss von Punktionsstellen bis zu 8Ch empfohlen wird. In der Literatur
wurde eine erschwerte Handhabung wegen der starren Vorgabe hinsichtlich der
Ldnge und Winkeleinstellung beschrieben, welche die Anwendung bei

antegraden Punktionen limitieren kénnen [88].

Die Effektivitat von PerClose bei antegraden Punktionen wurde in 2 weiteren
Artikeln beschrieben. [26], [49].

Duda et al. berichten Uber eine Serie von 80 Patienten, die liber eine antegrade
Punktion der A. femoralis eine infrainguinale Intervention erhielten. Die
Hamostase war erreicht in 96%. Die Inzidenz der Major — Komplikationen
betrug 1%, diejenige der Minor — Komplikationen 6%. Auch hier wurde explizit
auf den steilen Winkel der Systemapplikation mit den daraus resultierenden

Problemen hingewiesen.

Das Angio-Seal STS Plus System wird in 2 GréBen geliefert und erlaubt den
Verschluss von Punktionsstellen der GréBen 6 und 8 Ch.

Es bildet einen ,Sandwich® mit der punktierten Arterienwand, indem diese
zwischen einem intraluminalen Anker und einem extraluminal liegendem
Kollagenschwamm eingeschlossen wird. Die beiden Komponenten werden

innerhalb von 60 bis 90 Tagen resorbiert.

Neben der Beeinflussung des Blutstromes in einigen Fallen wurde Uber eine
Bildung von Thromben an der Ankerstelle mit nachfolgender distaler
Embolisation berichtet. Des Weiteren wird im beinhalteten bovinen Kollagen ein
geringes Risiko einer allergischen Reaktion und Ubertragung von Prion —
assoziierter Krankheiten gesehen. Aufgrund des Kollagenschwamms ist eine
erneute Punktion der Leiste erst nach 6 Wochen empfohlen, bzw. zu einem
friiheren Zeitpunkt unter Verwendung einer sorgfdltigen sonografischen
Kontrolle [96].
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Uber die Effektivitat von Angio-Seal beim Verschluss der antegraden Punktionen
der A. femoralis wird in 2 Studien berichtet, wobei erfolgreiche Verschlussraten
von 95% in einer Kohorte von 21 Patienten, wobei eine postinterventionelle
Ischamierate von 5% (n=1) auftrat [60].

In der neueren Studie an einem 55 Patienten groBen Kollektiv [47] wird Uber
nur 3.6% Rate der Minor — Komplikationen berichtet, wobei keine Major —

Komplikationen beobachtet wurden.

Das StarClose — System bei Anwendung nach antegraden Punktionen der A.

femoralis wurde bislang in 2 Studien untersucht [97], [14].

Bei der ersten [97] handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie mit
insgesamt 221 konsekutiven Patienten. Es wird Uiber einen technischen Erfolg
der Applikation von 94,6% berichtet, wobei in 12 Fallen es zu einem
mechanischen Versagen bei der Applikation kam. Diese wurde durch technische
Probleme n=5, Adipositas (n=1), Vernarbungen der Leiste (n=2) und
unerklarliche Ursache (n=4) verursacht.

Die Inzidenz der Major — Komplikationen war 1,8%, auf die Haufigkeit der

Minor — Komplikationen wurde nicht naher eingegangen.

Die zweite Studie [14] stellt ebenfalls ein retrospektives Datenerhebung, tber
eine Serie von 143 StarClose — Applikationen in der 40 StarClose Anwendungen
nach Verschluss der antegraden Punktionen der A. femoralis, beinhaltet sind.

Es wurde in 4% dieses Kontingents ein Versagen der Applikation von StarClose
beobachtet.

Major — Komplikationen im Kollektiv der antegraden Punktionen wurden nicht
beobachtet, bei einer Gesamtrate von Major — Komplikationen von 0,7% im
Gesamtkollektiv. Die Haufigkeit der Minor Komplikationen betragt 22,5%, wobei
auch hier die Sickerblutung, jedoch eines geringeren AusmaBes das haufigste

Phanomen darstellt.
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Die oben beschriebene technische Schwierigkeit beim Applizieren des Clips kann
angesichts des Auftretens zum frihen Studienzeitpunkt, auf die noch geringe

Erfahrung in der Handhabung zurtickgefiihrt werden.

Tabellarische Ubersicht iiber erfolgreiche Applikationsrate, Major- ind
Minorkomplikationen von StarClose in der Literatur

Tabelle 10: Ergebnisvergleich mit anderen Studien

Williams et al. Chiu et al. Unsere Daten
Technischer Erfolg in % 96,6% 96% 100%
Major — Komplikationen 1,8% 0% 2%
Minor — Komplikationen k.A. 22,5% 6%

Im Rahmen der vorliegenden prospektiven, klinischen Studie wurde die
Applizierbarkeit von StarClose an einem nicht kardiologischen Kollektiv im
Rahmen der interventionellen antegraden Punktionen an den unteren

Extremitaten untersucht.

Es muss einschrankend erwahnt werden, dass der Umstand sich
benachteiligend auf die Studienqualitdt auswirkt, dass nicht das gesamte
Kollektiv der Patienten, die in dem von der Studie erfassten Zeitraum, einer
antegraden infrainguinalen Arterienpunktion in unserem radiologischen Zentrum

sich unterzogen, in die Studie eingeschlossen werden konnten.

Dieses resultierte aus dem Umstand, dass StarClose nur von zwei erfahrenen

Operateuren der Klinik angewendet wurde.

Das Patientenkollektiv ist somit nicht konsekutiv. Die Tatsache, dass die
Patienten lediglich von zwei, besonders erfahrenen Interventionsradiologen

behandelt wurde, schliesst aber demgegentiber vermeidbare Anwendungsfehler
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des Systems weitgehend aus und ermdglicht eine gute Analyse der mdglichen

Leistungsfahigkeit des Systems.

Bei Patienten, die von unerfahreneren Radiologen der Klinik behandelt wurden,

wurde StarClose nicht angewendet (n=33).

Aufgrund von persodnlichen Erfahrungen und Gewohnheiten der Operateure
wurde einigen Patienten, trotz der erfolgreichen Hamostase nach Applikation
von StarClose und eventuell manueller Kompression, ein Druckverband fiir
einen  Zeitraum angelegt, dessen Dauer nicht in standardisierter Weise

festgelegt war.

Des weiteren kann vermutet werden dass durch die Vorselektion, die durch die
Tatsache, dass Starclose durch 2 Radiologen mit gréBter Erfahrung angewendet
wurde, in die Studie mehr Lyse-Patienten eingeschlossen wurden, da diese
hauptsachlich durch die Radiologen mit der meisten Erfahrung durchgefiihrt

wird.

Es muss daher vermutet werden, dass der Anteil der Lyse-Patienten im
Gesamtkollektiv der antegraden Interventionspunktionen des Studienzeitraumes

geringer als in der vorliegenden Studie ausfallen wiirde.

In unserer prospektiven klinischen Studie lieB sich StarClose bei allen Patienten
zum Verschluss einer antegraden GefaBpunktion, die zwecks einer

intraluminalen Intervention angelegt wurde, anwenden.

Das Auftreten technischer Probleme bei den 2 oben beschriebenen Fallen
unserer Studie datiert auf den ersten Tertial der Studienzeit, so dass zum einen
diese auf die noch geringe Erfahrung der Operateure zurlickgefiihrt werden

konnten.
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Im Hinblick auf die Studie von Williams et al. [97] lasst sich bei einem unserer
technischer Versager eine Ahnlichkeit, zu den 5 dort beschriebenen identischen
Fallen finden, bei denen das Absetzen des Nitinolclips und das Entfernen des
Gerates aus den Weichteilen des Punktionskanals stark erschwert war.

Unter Berlicksichtigung des in etwa gleichen Zeitraumes in dem unsere Studie
und die oben erwdhnte durchgefiuihrt wurden, lasst sich eine Hypothese eines
Konstruktionsproblems seitens des Herstellers in den Raum stellen, welcher mit
nachfolgenden technischen Verbesserungen evtl. behoben werden kénnen.

Wie auch in der oben erwahnten Studie traten die beiden Schwierigkeiten im
Laufe einer kurzen Zeitspanne, der Hersteller wurde (ber das Problem
informiert, und es kam nicht zu einem erneuten Auftreten des Phanomens kam

es im weiteren Studienverlauf.

Da bei den beiden oben erwahnten Patienten trotz der technischen
Schwierigkeiten eine problemlose Hamostase erreicht werden konnte, das
Entfernen des Applikators ohne chirurgische Unterstiitzung gelang und der
weitere Verlauf unauffallig war, wurden sie nicht als technische Versager
klassifiziert. Die Erfolgsrate der Applikation von StarClose betragt in unserer
Studie also 100%.

Verglichen mit dem Ergebnis weiterer Studien, die die Anwendung von
StarClose bei antegraden Punktionen untersuchen erscheint unser Ergebnis
besser: 94,6% [97], 90% [14], und 95% [69], wobei die retrospektive Studie
mit gemischtem von ante- sowie retrogradem Punktionskollektiv von Chiu et al.,
sowie von Ratnam et al. nur mit einer deutlichen Einschrankung zum Vergleich

herangezogen werden kénnen.

Beim Vergleichen unseren technischen Erfolges mit den Ergebnissen der
retrospektiven konsekutiven Studie an 221 Patienten groBen Kollektiv von
Williams et al. [97] sollte in der ersten Linie die auffallig unterschiedliche
Erfahrung der Operateure, als Ursache fir den signifikanten Unterschied in

Erwagung gezogen werden. Von den insgesamt 10 Operateuren wurden im
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Rahmen der Studie von 4 bis hin zu 45 StarClose Anwendungen durchgeftihrt.
Hinsichtlich der Haufung des technischen Misserfolges in Bezug auf die

einzelnen Operateure wurde jedoch nicht untersucht.

Ahnlich dieser Studie muss jedoch auch aus unseren Ergebnissen die
Schlussfolgerung gezogen werden, dass die technische Handhabung von
StarClose bei adipésen Patienten am schwierigsten ist und trotz der

erfolgreichen Applikationen mit besonderer Vorsicht durchzufiihren ist.

In der Anwendung im &hnlichen klinischen Setup lasst sich die Rate des
technischen Erfolges aus unserer Studie auch den Vergleichswerten anderer
Produkte gegenliberstellen, die zum Verschluss von antegraden Punktionen der
A. Femoralis verwendet wurden [25], [49], [60], [47].

Hinsichtlich der Rate der Major- und Minorkomplikationen nach retrograden und
antegraden Punktionen der A. femoralis, die im Rahmen von diagnostischen
oder interventionellen MaBnahmen durchgefiihrt werden, werden in der
Literatur Raten von 1,5 bis 9% berichtet [47], [14].

Seitens der Society of Interventional Radiologists (SIR) und des Royal College
of Radiologists (UK) wird die Empfehlung ausgesprochen, gemaB der die Rate
der Major — Komplikationen bei Punktionen der A. femoralis in der derartigen

Anwendung nicht Uber 4% liegen sollte. [1], [66].

Spezielle Empfehlungen bezliglich der antegraden Punktion der A. femoralis
werden nicht ausgesprochen. Die groBte vergleichbare Studie [97] berichtet
Uber eine Rate von Major — Komplikationen von 1,8 %.

Somit liegen die Rate der Major - Komplikationen unserer Studie von 2% in

dem von der Literatur vorgegebenen Korridor.

57



Die Rate der Minor — Komplikationen von 6% erscheint bei der
Gegenuberstellung mit vergleichbaren Studien 22,5% [14] als wesentlich

geringer.

Auch im Vergleich der Ergebnisse mit den Studien aus dem kardiologischen
Kollektiv zeigt unserer Studie eine geringere Rate der Minor — Komplikationen.

Die in der Literatur berichteten Raten der bis zu 24 Stunden andauernden
Sickerblutungen aus dem Punktionskanal nach Anwendung von StarClose von
bis zu 38 % [19] finden sich in unserer Studie zwar nicht wieder, die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse ist jedoch durch die Anwendung des

Druckverbandes in 44,4% der Falle (n=44) in unserer Studie eingeschrankt.

Es ist also der Einflussfaktor der manuellen Kompression, sowie des mehrfach

verwendeten Leistendruckverbandes in unserer Studie in den Raum zu stellen.

Der Grad des Einflusses des Druckverbandes erscheint beim Vergleich der
beiden Patientengruppen in der oben aufgefiihrten Tabelle nicht erheblich zu
sein, eine exaktere Aussage diesbezliglich kann jedoch aufgrund des

Studiendesigns nicht gemacht werden.

Der Anteil der Lyse — Patienten von 10 % am Gesamtkollektiv im Vergleich mit
vorhandenen Studien wesentlich hdher (2,2% Williams et al.), so dass
angesichts der, im Vergleich zum ({brigen Kollektiv, nicht erhohter
Komplikationsrate kein negativer Einfluss auf das Applikationsergebnis, bzw.

Komplikationsrate anzunehmen ist.
Interessant erscheint des Weiteren die Tatsache dass die Anwendung von

Schleusen bis zu 8Ch, sogar bei der Anwendung zur Lysetherapie, keinen

limitierenden Faktor in der Anwendung von StarClose darstellt.
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Zusammenfassung

Nach arterieller Punktion zum Zwecke intraarterieller diagnostischen oder
therapeutischer Kathetereingriffe, spielt die Blutstillung nach Abschluss des
Eingriffes eine wichtige Bedeutung fur die Sicherheit und den Komfort des
Patienten. Friher war die manuelle Kompression Uber mehrere Minuten mit
anschlieBender Anlage eines Druckverbandes fliir mehrere Stunden (meist 6 -
24 Stunden) Methode der Wahl. Neue Verschlusssysteme haben in Studien
gezeigt, dass sie in der Lage sind sowohl die notwendigen Liegezeiten der
Patienten, als auch die Zahl der Blutungskomplikationen zu reduzieren.
Allerdings wurden diese Daten vorwiegend an kardiologischen Kollektiven und

bei retrograden, arteriellen Punktionen erhoben.

Wir untersuchten in einer prospektiven Studie an 100 Patienten mit peripherer
Arterieller Verschlusserkrankung (pAVK) , die sich einer antegraden Punktion
wegen eines therapeutischen Eingriffs oder einer antegrade diagnostischen
Angiographie in Interventionsbereitschaft unterzogen, die Sicherheit und die
Effizienz des clipbasierten Verschlusssystems StarClose® zur Blutstillung nach
arterieller Punktion. Ein Patient musste wegen retrograder Punktion
ausgeschlossen werden, so dass wir 99 Patienten (59 Manner, 40 Frauen,
mittleres Alter 72,5 Jahre (42 - 100 Jahre) auswerteten. Der Zugang war
zwischen 5 French (F) (1,67 mm) und 8 F (2,7 mm) groBB: 73 mal 5F, 17 mal 6
F, 4 7 Fund 5 8 F. In 73 Fallen wurde eine Perkutane transluminale
Angioplastie, in 15 Fallen eine Stentimplantation und in 10 Fallen eine
Aspirationsthrombektomie mit Urokinaselyse durchgefiihrt.

Die technische Erfolgsrate, definiert als erfolgreiches Absetzen des Clips und
Erreichen einer initialen Hamostase, lag bei 100 %. In zwei Fédllen gab es
mechanische Probleme beim Absetzen des Clips, letztendlich war das Mandver
aber erfolgreich. Bei allen Patienten wurde auch die Nachblutungszeit nach
Absetzen des Clips dokumentiert, die im Mittel bei 4,2 £ 3 min lag. Je nach
MaBgabe des Interventionalisten wurde zusatzlich kurz manuell abgedriickt und

im Zweifel ein Druckverband angelegt.
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Wir beobachteten zwei Majorkomplikationen (definiert als Komplikationen, die
eine Anderung der Therapie oder Krankenhausaufenthaltdauer bedingte): Bei
einem dementen Patienten kam es bei erheblicher Bewegungsunruhe nach
einigen Stunden zu einer Nachblutung, woraufhin dem Patienten zur Sicherheit
ein Druckverband angelegt und er zur Uberwachung auch die Intensivstation
verbracht wurde. Bei einer adipésen Patienten kam es am zweiten
postinterventionellen Tag zu einer Sickerblutung, die durch einen Druckverband
Uber 12 Stunden erfolgreich behandelt wurde. In keinem Fall kam es zu
interventionspflichtigen  Nachblutungen oder bleibenden Schaden. An
Minorkomplikationen beobachteten wir: 4 kleinere Nachblutungen und 2 kleine

(< 5 cm) Hamatome.

In einer Subgruppenanalyse zeigte das besondere Kollektiv der Lysepatienten,
die alle 100.000 IE Urokinase initial und 30.000 - 50.000 IE Urokinase / h fir
mind. 4 Stunden, sowie zusatzlich Heparin und ASS erhielten, keine besonderen
Auffalligkeiten. Trotz tendenziell gréBerer Zugangswege (6 - 8 F) und der
Medikation betrug die mittlere Blutungsdauer nur 2,4 Minuten,

Majorkomplikationen traten in dieser Gruppe keine auf.

In einer multiplen Regression waren das Alter der Patienten und eine niedrige
Thrombozytenzahl unabhdngige Risikomarker fiir eine verlangerte Blutungszeit.
Die Gabe von Thrombozytenaggregationshemern, das Geschlecht, die PTT, der
Quick, der Body mass index (BMI) und die SchleusengroBe waren keine

unabhangigen Risikomarker.

Zusammenfassend kann auch nach antegrader Punktion das hier untersuchte
Verschlusssystem mit einer hohen technischen Erfolgsrate und geringer
Komplikationsrate eingesetzt werden. Niedrige Thrombozytenzahlen und hohes
Alter sind ein Risikomarker flir eine langere Nachblutungszeit. Ernsthafte
postpunktionelle Komplikationen wurden nicht beobachtet, obwohl zwei der 6

Nachblutungen formal als Majokomplikationen gewertet werden mussten.
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Conclusion

After arterial puncture for the purpose of intra-arterial catheter diagnostic or
therapeutic interventions, the bleeding after the surgery plays an important role
for the safety and comfort of the patient. Formerly, the manual compression for
several minutes, followed by applying the of pressure bandage for several hours
(usually 6-24 hours) the method of choice. In studies have been shown that
new closure systems are capable to shorten the time needed for ambulation
and discharge as well as the number of bleeding complications. However, these
data were collected primarily in cardiological collectives with retrograde, arterial

punctures.

We analyzed in a prospective study at 100 patients with peripheral arterial
occlusive disease (PAOD) undergoing antegrade puncture due to a therapeutic
intervention or an antegrade diagnostic angiography in standby for intervention,
safety and efficiency of clip-based closure system StarClose ® for hemostasis
after arterial puncture . One patient was excluded due to retrograde puncture,
so that 99 patients (59 men, 40 women, mean age 72.5 years (42 -100 years)
were evaluated. The sheath size was between 5 French (F) (1.67 mm) and 8 F
(2.7 mm) In 73 patients 5F, in 17 patients 6F, in 4 7F and in 5 8F. In 73 cases
was percutaneous transluminal angioplasty, in 15 cases stent implantation, and

in 10 cases aspiration thrombectomy by use of Urokinaselyse performed.

The technical success rate, defined as successful applying of the clip and
achieving initial hemostasis was 100%. In two cases there were mechanical
problems in the applying of the clip, the procedure was finally successful. In all
patients was after applying of the clip the oozing time recorded, which was an
average of 4.2 min £ 3. According to the preference of the interventionalists,

manual compression was performed and a compression bandage was applied.

We observed two major complications (defined as complications requiring
change in treatment or hospital stay-related): In an patient with dementia and

considerable restlessness after a few hours a bleeding was occurred, for the

61



patient's safety, a pressure bandage is applied, and he was taken for
monitoring into the intensive care unit. The second major complication occurred
as a oozing in an obese patient, on the second postinterventional day and was
successfully treated by a pressure bandage for 12 hours. A further intervention
was required and no permanent damage remained. Minor complications, we

observed at 4 minor bleeding, and 2 small (<5 cm) hematomas.

In a subgroup analysis of of lysis patients which were treated with 100,000 IU
urokinase initially and 30000-50000 IU urokinase / h for at least 4 hours, and
additionally received heparin and aspirin, were showed no specific
abnormalities. Despite the tendency of larger arteriotomy (6-8 F) and the
medication, the mean bleeding time is only 2.4 minutes, Major complications

didn’t occur in this group.

In a multiple regression were the patient's age and low platelet count the
independent risk marker for a prolonged bleeding time. The application of
antiplatelet drugs, sex, PTT, Quick, body mass index (BMI) and the sheath size

were not independent risk marker.

In summary the analyzed vascular closure system can be used after antegrade
puncture with a high technical success rate and low complication rate. Low
platelet counts and great age are a risk marker for a longer bleeding time.
Serious post-puncture complications were not observed, although two of the six

cases of bleeding formally had to be considered as major complications.
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