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Zusammenfassung:

Hintergrund: In der Literatur wird der perkutane Anschluss der Herz-Lungen-
Maschine im Vergleich zum konventionellen, chirurgischen Ansatz kontrovers
diskutiert. Seit der Einfihrung von perkutanen GefalRverschluss-Systemen haben
jedoch viele Verodffentlichungen Vorteile der perkutanen Kanulierung mit einer
Verringerung der Wundheilungsstorungen im Vergleich zum herkdmmlichen
chirurgischen Ansatz gezeigt. Ziel dieser Studie war es, die Machbarkeit und den
Einfluss des perkutanen Anschlusses der Herz-Lungen-Maschine im Rahmen der
minimalinvasiven Herzchirurgie zu bestimmen.

Material und Methoden: 286 Patienten, die sich im Zeitraum von 2012 und 2020
einer minimalinvasiven Herzklappenoperation mit peripherem Anschluss der Herz-
Lungen-Maschine unterzogen, wurden retroperspektiv analysiert. Die Kanulierung
der Oberschenkelgefalde erfolgte bei 220 (76,9 %, Cut-down Gruppe) Uber eine
chirurgische Freilegung der Leistengefalle und bei 66 Patienten (23,1 %, MIC
ProGlide Gruppe) uber einen perkutanen Zugang. Als primarer Endpunkt wurde die
Nichtunterlegenheit der perkutanen gegenuber der chirurgischen Methode in Bezug
auf Wundheilungsstérungen und vaskularen Komplikationen definiert. Als
sekundare Endpunkte wurden die Verkurzung der Krankenhausverweildauer, des
intensivstationaren Aufenthaltes, der Operationszeit, der Aortenklemmzeit und der
cardiopulmonalen Bypassdauer festgelegt.

Ergebnisse: In der Cut-down Gruppe traten bei drei Patienten
Wundheilungsstorungen auf, in der MIC ProGlide Gruppe keine (1,4 % vs. 0 %,
p=0,999). Zusatzlich ereigneten sich in der Cut-down drei vaskulare Komplikationen
und in der MIC ProGlide Gruppe zwei (1,4 % vs. 3,0 %, p=0,326). Somit konnte die
Nichtunterlegenheit der MIC ProGlide Gruppe gegenuber der Cut-down Gruppe
gezeigt werden und der primare Endpunkt wurde erreicht. Darlber hinaus wiesen
die Patienten der MIC ProGlide Gruppe im Vergleich zur Cut-down Gruppe eine
signifikant kurzere Krankenhausverweildauer (p=0,004) sowie eine kirzere
Aortenklemmzeit (p=0,009) auf. Auch der intensivstationare Aufenthalt und die
Operationszeit zeigten sich in der MIC ProGlide Gruppe deskriptiv kiirzer, allerdings
ohne statistische Signifikanz.

Schlussfolgerung: Unserer Auswertung entsprechend, halten wir den perkutanen
Zugangsweg nach guter bildgebender Vorbereitung (Computertomographie,
Duplexsonographie) fur vorteilhaft bezlglich Sicherheit und chirurgischer
Invasivitat. Ein positiver Nebeneffekt zeigte sich zudem hinsichtlich der verkirzten
Krankenhausverweildauer und der kirzeren Operationszeiten; hier kann zukunftig
eine genaue Kostenanalyse Gegenstand weiterer Analysen sein.



Abstract:

Background: In the literature, the percutaneous connection of the heart-lung
machine is discussed controversially in comparison to the conventional, surgical
approach. However, since the introduction of vascular closure devices, many
publications have shown benefits of percutaneous cannulation with a reduction in
wound healing disorders compared to the traditional surgical approach. The aim of
this study was to determine the feasibility and influence of the percutaneous
connection of the heart-lung machine in the context of minimally invasive heart
surgery.

Patients and Methods: 286 patients who underwent minimally invasive heart valve
surgery with a peripheral connection to the heart-lung machine between 2012 and
2020 were analyzed retrospectively. The femoral vessels were cannulated in 220
(76.9 %, Cut-down group) via surgical exposure of the inguinal vessels and in 66
patients (23.1 %, MIC ProGlide group) via percutaneous access. The primary
endpoint was defined as the non-inferiority of the percutaneous compared to the
surgical method concerning wound healing disorders and vascular complications.
The shortening of the hospital length of stay, the intensive care unit length of stay,
the operation time, the aortic clamp time and the cardiopulmonary bypass duration
were defined as secondary endpoints.

Results: In the Cut-down group, wound healing disorders occurred in three patients,
none in the MIC ProGlide group (1.4 % vs. 0 %, p=0.999). In addition, there were
three vascular complications in the Cut-down and two MIC ProGlide group (1.4 %
vs. 3.0 %, p=0.326). Thus, the MIC ProGlide group was not inferior to the Cut-down
group and the primary endpoint was reached. In addition, the patients in the MIC
ProGlide group had a significantly shorter the hospital length of stay (p=0.004) and
a shorter aortic clamp time (p=0.009) compared to the Cut-down group. The
intensive care length of stay and the operation time were also descriptively shorter
in the MIC ProGlide group, but without statistical significance.
Conclusion: According to our evaluation, we consider the percutaneous access
route to be advantageous in terms of safety and surgical invasiveness after good
imaging preparation (CT, duplex sonography). A positive side effect for patients and
economy could also result from the shorter total hospital stay and shorter operation

times, which could be the subject of further analyzes.
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1 Einleitung

1.1 Uberblick

Der erste operative Eingriff am stehenden Herzen erfolgte im Zuge der Entwicklung
und EinfGhrung der extrakorporalen Zirkulation durch Gibbon im Jahre 1953 [1], die
erste minimalinvasive Aortenklappenoperation durch Cosgrove 1996 [2] und die erste
minimalinvasive Mitralklappenchirurgie mit Rechtsanterolateralschnitt,
Videothorakoskopie und peripherer Anlage des kardiopulmonalen Bypasses im Jahre
1996 durch Carpentier [3].

Die Vorzige des sternotomiefreien Eingriffes im Vergleich zur konventionellen
Methode werden in der Literatur unter anderem mit Erhalt der Thoraxstabilitat,
geringerem Blutverlust mit reduzierter Fremdblutgabe, weniger
Wundheilungsstérungen (WHS) und einer kiirzeren Rekonvaleszenzzeit beschrieben
[4, 5]. Sundermann unterstreicht letzteres auch durch die Vermeidung einer langeren
Abhangigkeit vom Respirator mit potentieller Konsequenz einer respiratorassoziierten

Pneumonie [5].

Diese Miniaturisierung der invasiven Prozedur im Rahmen der Herzchirurgie, hat in
den letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Inzwischen werden in
Deutschland bereits Uber 50% der Mitralklappen-Operationen minimalinvasiv
durchgefuhrt [6].

Mit dieser Miniaturisierung der Zugangswege der operativen Eingriffe, kam es im
Laufe der Zeit auch zu einer Verkleinerung des Operationsfeldes. Wahrend seit
Anbeginn der Herzchirurgie am stehenden Herzen der Anschluss der
Herzlungenmaschine (HLM) Uber eine Kanulierung der Aorta ascendens erfolgte,
haben im Zuge dieser Entwicklung Herzchirurgen neue Kanulierungstechniken fir
periphere Zugangswege entwickelt [7, 8]. So folgte im Jahre 1996 erstmals der

Anschluss der HLM uber die Leistengefale bei herzchirurgischen Operationen [3].

Dieser periphere Anschluss hat sich, neben den minimalinvasiven Prozeduren,
insbesondere auch bei Re-Sternotomien, bei der Porzellanaorta und bei Eingriffen an
der Aorta (z.B. Typ A Dissektion) als sehr vorteilhaft erwiesen. Zu Beginn dieser Ara,

wurden die Femoralgefalde primar chirurgisch freigelegt und fir den Anschluss der
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HLM kanduliert. Die Freilegung der Gefalde mit Einfuhrung groRerer Kanulen war schon
aus dem Bereich der endovaskularen Chirurgie sowie spater auch aus der Praxis von
Trans-Katheter-Aortenklappen-Implantation (TAVI) bekannt. Dieser zweite Schnitt in
der Leistenregion ist allerdings mit zusatzlichen, geringen, jedoch mitunter
belastenden Komplikationen flur die Patienten verbunden, darunter den Risiken eines
Wundinfektes in der hygienisch schwierigen Leistenregion, der Ausbildung von

Lymphfisteln, Hamatomen, vaskularen und neurologischen Schaden.

Erst mit der Entwicklung von perkutanen Gefallverschluss-Systemen wurde es im
weiteren Verlauf moglich, den oben genannten zweiten Schnitt in der Leiste zu
umgehen und einen perkutanen Zugangsweg zu den Leistengefallen zu ermdglichen,
wie es heute im Bereich der Endovaskularchirurgie oder auch bei der TAVI bereits der
Standard ist. Der erste Anschluss der HLM Uber einen perkutanen Zugangsweg wurde

in einer Publikation von Ramponi et al. im Jahre 2010 beschrieben [9].

Derzeit bietet der Markt unterschiedliche Versionen von perkutanen Gefaldverschluss-
Systemen an, die allesamt eine sichere Moglichkeit bieten, Gefalle an der
Eintrittsstelle der Kanulen nach der Prozedur Uber einen perkutanen Ansatz wieder zu

verschliel3en.

Ein seit 2017 fur TAVI in Verwendung stehendes perkutanes Gefaldverschluss-
System, das auch an der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums
Dusseldorf verwendet wird, ist das Perclose Proglide Verschluss-System der Firma
Abbott (llinois, USA). Seit 2018 wird es ebenso fur minimalinvasive

Mitralklappeneingriffe eingesetzt.

1.2 Ziele dieser Arbeit

Die Miniaturisierung der Zugangswege bei herzchirurgischen Eingriffen hat in den
letzten Jahren in zunehmendem Malle an Bedeutung gewonnen. Seit einigen Jahren
hat auch der femorale Anschluss der Herzlungenmaschine im Vergleich zum aortalen
Zugangsweg Vorteile zeigen konnen. Mit der Entwicklung und Implementierung von
perkutanen Gefallverschluss-Systemen hat sich der Trend dahingehend entwickelt,
bei ausgewahlten Patienten einen zusatzlichen potentiell komplikationsbehafteten

Schnitt durch eine perkutane Kanulierung zu vermeiden.



So erhielten an der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums
Dusseldorf im Zeitraum von 09/2018 bis 02/2020 insgesamt 66 Patienten einen
transfemoralen perkutanen Zugangsweg der Herzlungenmaschine im Rahmen
minimalinvasiver herzchirurgischer Klappeneingriffe. Demgegentber steht ein
Patientenkollektiv, bei dem die Kanulierung fur die HLM mittels chirurgischer
Freilegung der Leistengefalle erfolgte; dieses Kollektiv schliel3t 220 Patienten ein und
erfasst den Zeitraum von 09/2012 bis 09/2018.

Ziel dieser Arbeit war es, anhand der in der Methodik beschriebenen Parameter,
sowohl die Machbarkeit als auch potentielle Vorteile des, mittels Perclose Proglide
Verschluss-Systems durchgefuhrten, perkutanen Zugangswegs zu evaluieren. Hierzu
wurden in Archivierungsprogrammen der Universitatsklinik Dusseldorf festgehaltene
Daten uber die auf diese Weise durchgefuihrten Eingriffe im Zeitraum 09/2018 bis
02/2020 retrospektiv analysiert. Die so ermittelten Daten wurden denen eines
Kontrollkollektivs gegenubergestellt, das im Zeitraum 09/2012 bis 09/2018 rekrutiert

wurde.

Als primarer Endpunkt wurde die Nichtunterlegenheit der perkutanen Methode (MIC
ProGlide) gegenuber der offenen  Methode  (Cut-down)  hinsichtlich
Wundheilungsstorungen und vaskularen Komplikationen definiert. Als sekundare
Endpunkte wurden die Verkurzung der Krankenhausverweildauer, der Operationszeit,
der Aortenklemmzeit, der cardiopulmonalen Bypassdauer und der Dauer des

intensivstationaren Aufenthaltes festgelegt.

1.3 Die Rolle der HLM in der minimalinvasiven Herzchirurgie

Die HLM in der Herzchirurgie wurde im Jahre 1953 durch Gibbon [1] entwickelt und
erstmals eingefiihrt. Uber Jahrzehnte erfolgte die arterielle Kanilierung der Aorta auf

Hohe des distalen Abschnitts der Aorta ascendens bzw. des Aortenbogens.

Im Zuge der Weiterentwicklung zu minimalinvasiveren Verfahren mit kleinerem
Arbeitsfeld und zur Vermeidung einer Sternotomie, insbesondere bei Re-Operationen,
wurden neue Kanulierungstechniken fur periphere Zugangswege entwickelt. Hierbei
wird die HLM uber Kanulen angeschlossen, welche zuvor in die Axillar- und

FemoralgefalRe oder Jugularvenen eingefuhrt wurden. In dieser Arbeit liegt der Fokus



ausschlieRlich auf dem femoralen Zugangsweg. Die Prozedur des Einfuhrens der
Kanulen wird in Kapitel 1.4 beschrieben. Der folgende Abschnitt geht zunachst auf die

Funktion und Einstellungsparameter der HLM Uber den femoralen Anschluss ein.

1.3.1 Spezifikation und Einstellungsparameter der Herzlungenmaschine

Alle im Rahmen dieser Studie erfassten Patienten wurden unter Einsatz der HLM Typ
Stockert S 5 der Firma Liva Noa (s. Abb.1) operiert.

Abb. 1: Herzlungenmaschine Typ Stockert S5 (Quelle: eigenes Material)

Die Einstellungsparameter der HLM Uber den peripheren Zugangsweg entsprechen
denjenigen des zentralen (aortalen) Zugangswegs. Die Pumpleistung der HLM erfolgt
individualisiert in Abhangigkeit vom Herzzeitvolumen des Patienten. Dieser wird nach
der international standardisierten Formel errechnet. Die Ubliche Flussrate betragt 2,4
I/min pro m? Korperoberfliche. Zur Berechnung der Korperoberflaiche wird die

allgemein gebrauchliche Formel nach DuBois verwendet:

Body surface area (BSA) = 0.007184 x KorpergroRe [cm] %72% x Kérpergewicht [kg]

Die an der Kiinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums Dusseldorf
verwendete Kanulengrol3e fur den femoralen Zugangsweg erfolgt in Abhangigkeit vom

GefalRdiameter und der Korperoberflache des Patienten. Hierbei gilt die folgende
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Regel: Je groRer der Diameter, umso groler die Flussrate und umso kleiner der
Druckgradient (s. Abb.2).
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Abb. 2: Zusammenhang von Druckgradient und Flussrate bei unterschiedlichen Kaniilen-
Diametern; Y-Achse: Druckverlust in mmHg; X-Achse: Flussrate in Liter/min

1.4 Leistenkanilierung

Uber lange Zeit wurden die Kanilen mittels chirurgischer Freilegung der
Femoralgefalte eingeflhrt; im Zuge des technischen Fortschritts mit Entwicklung
verschiedener perkutaner Gefallverschluss-Systeme (engl. vascular closure device,
VCD) gelang es, die Kanllen uber einen perkutanen Zugangsweg in die Gefalle
einzufuhren und zu entfernen und somit einen weiteren Hautschnitt zu vermeiden. Seit
der Implementierung der perkutanen Gefallverschluss-Systeme an der Klinik fur
Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums Dusseldorf, ist Uberwiegend das
Perclose ProGlide Verschluss-System der Fa. Abbott in Gebrauch. Daher wurde im
Rahmen dieser Studie nur auf dieses eingegangen.

Fur das Erzielen des kalkulierten Herzzeitvolumens (s. Kap. 1.3.1) wird ein gewisser
Diameter der Kanullen vorausgesetzt. An der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des
Universitatsklinikums Dusseldorf sind fur den Zugang uber die Arteria femoralis
communis (AFC) Bypass-KanulengroRen zwischen 16 und 23 Fr und fur den Zugang
in die Vena femoralis communis (VFC) zwischen 19 und 29 Fr in Gebrauch, wobei 1

French als GréRReneinheit einer GroRenordnung von 1/3 Millimetern entspricht.



Die Kanulen kdnnen entweder Uber eine offene Schnittfihrung nach Freilegung der
Femoralgefalde oder aber Uber einen perkutanen Ansatz eingeflhrt werden, wie im

nachfolgenden Abschnitt veranschaulicht werden soll.

1.4.1 Konventioneller, chirurgischer Zugangsweg

Beim offenen, chirurgischen Zugangsweg wird ein 4-5 cm langer Schnitt parallel zum
Leistenband zwischen Leistenfalte und Leistenband durchgeflhrt. Die Gefalie
werden auf der Vorderseite freigelegt. Zur Sicherung erfolgt vor der Punktion eine
Tabakbeutelnaht; beim arteriellen Zugangsweg wird diese Naht doppelt angelegt. Es
folgt eine Punktion der GefalRe und ein Vorbringen der Fuhrungsdrahte mittels
Seldinger-Technik.  AnschlieBend wird nach einer Vordilatation unter
transdsophageal-echokardiographischer Kontrolle die vendse Kanule bis zum
rechten Vorhof und die arterielle Kanile bis in die Aorta deszendens vorgefuhrt;

mittels einer Naht an der Haut werden die Kandulen fixiert [10, 11].

1.4.2 Perkutaner Zugangsweg

Praprozedural erfolgt zunachst eine Bildgebung der Femoralgefalle mittels
Computertomographie; hier werden Aa. und Vv. femoralis communes auf Hoéhe der
Mitte des Femurkopfes ausgemessen, auf den Kalzifizierungsgrad und Stenosen
uberpruft und die Realisierbarkeit des perkutanen Zugangs eingeschatzt. Vor Beginn
der eigentlichen Prozedur werden die Gefalde erneut mittels Duplexsonographie
dargestellt, anschliellend erfolgt die Punktion mit einer Hohlnadel unter Verwendung
des sogenannten point of care Ultraschall [12].

Die Punktionsstelle befindet sich optimalerweise weit proximal im Bereich der A.
femoralis communis, oberhalb des Abgangs der A. profunda femoris auf Hohe der
Mitte des Femurkopfes. Uber die Punktionsnadel (Hohlnadel) wird ein Fiihrungsdraht
in die A. femoralis vorgefuhrt, welcher als Schienungsdraht zum Einfihren des
Perclose ProGlide Verschluss-Systems dient. Vor dem Hintergrund einer Kreuznaht
zur besseren Blutstillung der arteriellen Gefalle, werden zwei VCD je in einem Winkel
von 45 Grad zur Hautoberflache und einem Winkel von 15 Grad seitlich zum Verlauf
des Gefalles angelegt, die beide nacheinander Uber denselben Draht vorgeflihrt
werden. Nach Entfernen beider VCD wird Uber den noch liegenden Seldinger Draht

zunachst ein 16 Fr Dilatator zur Vordilatation und anschlieRend die Kanule mittels



Seldinger-Technik in die GefalRe eingefuhrt, welche dann mit der Leitung der
Herzlungenmaschine konnektiert wird. Flr den vendsen Zugangsweg wird bei dem
vorliegenden Patientenkollektiv nur ein VCD angewandt. Die technische Durchflihrung

unterscheidet sich nicht im Vergleich zum arteriellen Zugangsweg [13].

1.4.3 Dekaniilierung

Da beim perkutanen Zugangsweg die Faden des Perclose Proglide Verschluss-
Systems bereits vorgelegt sind, kann unmittelbar nach Entfernung der arteriellen
Kanulle die Gefalnaht durch Zug an den Faden erfolgen (s. Kap. 1.5.2). Bei der
vendsen Dekandulierung erfolgt in der Regel zusatzlich eine lokale Kompression durch
die Anlage von zwei tiefen Zugnahten sowie eine temporare manuelle Kompression.
Beim offenen Zugangsweg erfolgt, nach Entfernung der Kanule, die operative
Uberndhung der GefaReintrittsstelle Ublicherweise mit einer 4-0- oder 5-0-
Polypropylen-Naht [10, 13].

1.4.4 Kaniilentypen

Die Industrie bietet derzeit verschiedene Kanulentypen an. Die Entscheidung Uber
Kanulentyp und -gréfe sollte in der Regel im Vorfeld diskutiert werden. Eine zu grol3e
Kanule kann die Gefahr einer GefalRverletzung an der Eintrittsstelle erhéhen, wahrend
eine zu kleine Kanule Uber eine erhohte Stromungsflussgeschwindigkeit
GefalRwanddissektionen verursachen kann [10].

An der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums Dusseldorf sind
verschiedene Kanilen in Gebrauch; die am haufigsten fir den arteriellen Zugang
genutzte ist die Fem-Flex Il der Fa. Edwards Lifesciences (Irvine, USA). Dabei handelt
es sich um eine polyurethranbeschichtete Kanule mit einer Diameterspanne zwischen
16 und 20 Fr und einer Gesamtlange von 24 cm (effektiv 15 cm), wobei sich das distale
Ende nach Anlage in der distalen Aorta deszendens wiederfindet. Flr den vendsen
Schenkel werden in der Regel die Kanulen Bio-Medicus-Multistage (19, 21 und 25 Fr,
60 cm) der Fa. Medtronic (Dublin, Irland) oder auch QuickDraw (22 und 25 Fr, 65 cm)
der Fa. Edwards (Irvine, USA) verwendet; das distale Ende dieser Kanulen wird im

Ubergangsbereich des rechten Vorhofes zur oberen Hohlvene positioniert.



Die Kanulen werden in der Regel Uber einen Arrow 0,35/68 cm J-Draht der Fa.
Teleflex (Wayne, USA) vorgefuhrt, anschlieRend fixiert und an die Leitung der HLM
angeschlossen (s. Abb. 3).

Abb. 3: vendse Kaniile mit angeschlossener Leitung der HLM (Quelle: eigenes Bildmaterial)

1.5 Das Perclose Proglide Verschluss-System

1.5.1 Allgemeines

Zum Zeitpunkt dieser Studie befinden sich auf dem Markt verschiedene perkutane
VCD, allen gemeinsam ist das Erreichen eines mechanischen Verschlusses durch

eine Hamostase.

Im Rahmen dieser Arbeit wird nur auf das Perclose Proglide Verschluss-System der
Fa. Abbott eingegangen, da es derzeit an der Klinik fir Kardiovaskulare Chirurgie des
Universitatsklinikums Dusseldorf das vorwiegend in Anwendung befindliche

Verschluss-System der Leistenarterien nach perkutaner Anlage der HLM ist.

Die Besonderheit an diesem Device ist die Moglichkeit der vorbereitenden

Nahtplatzierung noch vor der eigentlichen Prozedur (pre-closure), wodurch es sich von



anderen perkutanen VCD differenziert. Durch diese Technik kann ein offener
Zugangsweg umgangen werden. Es gehort zu den aktiven Verschluss-Systemen, die

eine direkte Hamostase induzieren.

Seit 07/2018 ist das Perclose Proglide Verschluss-System auch flr vendse
Zugangsstellen (5 bis 24 Fr) zugelassen, zuvor bestand das CE-Zeichen
ausschlieflich fur die Arteria femoralis (5 bis 21 Fr). Durch diese Nutzungserweiterung
kann das Device auch fir interventionelle Prozeduren, wie zum Beispiel den

Vorhofohrverschluss oder das Mitralclipping, genutzt werden.

Die Vorteile eines VCD gegenlber einer manuellen Kompression in Bezug auf
Hamostasezeit, Nachblutung und schnellere Mobilisation der Patienten, konnten in

zahlreichen Studien belegt werden [14, 15].

1.5.2 Anwendung und Funktion

Das Perclose ProGlide Verschluss-System der Fa. Abbott weist bereits am Griff
verschiedene Zahlen auf, die die Reihenfolge der Anwendung vorgeben (s. Abb. 4 und
5).

Perclose
ProGlide™

Link

Foot (Open)

Suture

Distal Guide

Foot (Closed) « _-Marker Port

Lever (Red)

Guide Wire
Exit Port ™,

Sheath

wwe— Suture Gate

Abb. 4: Perclose Proglide Verschluss-System der Fa. Abbott. Mit freundlicher Genehmigung
von Abbott. © 2020. Alle Rechte vorbehalten.



Zunachst wird das System Uber einen 0,038“ FlUhrungsdraht, der mittels einer
Hohlnadel in das Gefal} vorgefuhrt wurde, in einem Winkel von 45 Grad so weit
vorgefuhrt, bis sich der Drahtaustrittskanal kurz oberhalb des Hautniveaus befindet.
Nachfolgend wird der Fihrungsdraht herausgezogen. Das System wird weiter in das
Gefal® vorgefuhrt, bis sich ein Blutaustritt aus dem am Griff befindlichen Lumen

erkennen lasst (s. Abb. 5).

4 KEY STEPS TO SUTURE DEPLOYMENT

Advance device and
lift Lever (open Foot)

o Maintain retraction
and depress Plunger
(deploy Needles)

e Pull back Plunger
(deploy Suture)
o Lower Lever

(close Foot)

SUTURE MANAGEMENT

Capture blue (rail) suture limb in
Suture Gate and Advance Suture
Knot

o Lock Suture Knot by pulling
white (non-rail) suture limb

Trim suture limbs by pulling
Trimming Lever (Red) on Suture
Trimmer

Refer to the Instructions for Use for additional information.

Abb. 5: Perclose Proglide Verschluss-System der Fa. Abbott. Mit freundlicher Genehmigung
von Abbott. © 2020. Alle Rechte vorbehalten.

Im nachsten Schritt werden mittels Hebel (Zahl 1) die Fulchen im Gefalllumen
ausgeklappt und das System zuriickgezogen, bis sich die Flulichen an die innere
Gefallwand anlegen (kleiner Widerstand). Der Kolben (Zahl 2) am Kopf des Systems
wird gedrickt, wodurch das Nadelsystem ausgelost wird, welches durch die
GefalRwand gestoRen wird und sich mit den an den FURchen befindlichen Faden
verankert. Der Kolben (Zahl 3) wird wieder zurlickgezogen und der Faden an einer
vorne am Gerat befindlichen Schneidevorrichtung durchtrennt. Nun werden die
FURchen mittels des Hebels (Zahl 4) wieder eingeklappt und das System so weit
zuruckgezogen, bis die Faden oberhalb des Hautniveaus sichtbar werden; die Faden
werden vom System extrahiert und anschlieRend das System komplett entfernt. Dies
geschieht erneut Uber einen Fuhrungsdraht, den man nun entweder erneut zum Legen
eines zweiten Verschluss-Systems oder aber fur die eigentliche Kanulierung nutzen

kann. Beide Fadenenden werden mittels kleiner Klemmen oder auch Nadelhalter Uber
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die Dauer der Prozedur fixiert. Nach Entfernung der Bypass-Kanulen wird zunachst
der blaue Faden, an dem sich der vorgelegte Knoten unter Hautniveau befindet,
zunachst manuell angezogen; hierdurch zieht sich die Schlinge zusammen und der
Knoten nahert sich der duRBeren Gefallwand. AnschlieRend wird ein gesonderter
Knotenschieber (im Set befindlich) Uber den Faden unter die Haut gefuhrt, wodurch
sich die Knotenschlinge weiter zusammenzieht und die Schnittrander des Gefaldes an
der Durchtrittsstelle der Kantle vollstandig adaptiert (s. Abb. 6). Mit dem
Knotenschieber lassen sich zeitgleich auch die Faden oberhalb des Knotens und unter

Hautniveau entfernen.

Abb. 6: Perclose Proglide Verschluss-System der Fa. Abbott. Mit freundlicher Genehmigung
von Abbott. © 2020. Alle Rechte vorbehalten.

Der Vorteil des Perclose ProGlide Verschluss-Systems gegenuber vielen anderen
VCD liegt darin, dass der Drahtzugang bis zum Schluss erhalten bleibt und der Erfolg

des Verschlusses direkt auf dem OP-Tisch kontrolliert werden kann [13].

1.6 Wundheilungsstorungen und GefaBkomplikationen

Wahrend oder nach einer Leistenkandlierung koénnen Komplikationen in der
Leistenregion auftreten. Dabei kann unter anderem zu einer iatrogen bedingten
Schadigung der Arterien, Venen und LymphgefalRe und zu einer Entziindungsreaktion
des umliegenden Gewebes kommen; letztere kann primar, septisch, bedingt sein oder
sekundar als Folge eines Austritts von LymphflUssigkeit oder Blut zustande kommen,

so z.B. beim infizierten Hamatom oder Serom.

In der vorliegenden Arbeit werden die mit der Leistenkanulierung in Zusammenhang

stehenden Komplikationen wie folgt definiert:
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- Verletzung der Arterien, der Venen oder der Lymphgefalle sowie vendse
Thrombosen werden unter dem Oberbegriff ,vaskulare Komplikationen®
zusammengefasst

- Entzindungsreaktionen der Leistenregion (akut oder chronisch), z.B. infolge
Serom, Lymphfistel oder Hamatom werden unter dem Oberbegriff

Wundheilungsstérungen aufgeflhrt

Mogliche Komplikationen, unter anderem die im Rahmen dieser Studie erfassten,

sollen mittels nachfolgender Definitionen veranschaulicht werden:

Lymphozele:
Die Lymphozele ist eine Ansammlung von Lymphflissigkeit in einem nicht daflr

vorhergesehenen Raum. Ursachlich ist eine Verletzung der Lymphgefalle oder der
Lymphknoten, z.B. nach Operationen. Lymphozelen werden meist konservativ

behandelt, in seltenen Fallen ist jedoch eine operative Revision erforderlich [16].

Serom:

Ein Serom definiert sich als Ansammlung von Lymphflissigkeit oder Exsudat in einem
nicht daflir vorgesehen Raum; es unterscheidet sich von der Lymphozele per Definition
darin, dass das Wundsekret lymphozytenarmer ist[17]. Die Behandlung erfolgt durch

wiederholte Punktionen, falls erforderlich.

Lymphfistel:
Die Lymphfistel entsteht meist als Komplikation nach operativen Eingriffen. Dabei tritt

verstarkt Lymphflissigkeit in das umliegende Gewebe und Uber die Wunde aus.
Komplikativ kann es zu einer verzdogerten Wundheilung kommen oder Keime kénnen
in den Korper eindringen mit der Folge einer bakteriellen Infektion der Lymphwege.
Infolgedessen sind meist neben einer Kompressionstherapie die operative Sanierung

und die Vakuumtherapie (Vacuseal) die Behandlungsstrategien der Wahl [18].

Aneurysma spurium:

Definiert wird ein Aneurysma als die pathologische Erweiterung des Querschnitts von
Arterien (selten auch Venen), bedingt durch angeborene oder erworbene
Wandveranderungen. Von Interesse im Rahmen dieser Studie ist das Aneurysma
spurium (unecht), welches prozedurbedingt iatrogen entstehen kann. Dabei kommt es

durch die GefaRwandlasion zu einem Blutaustritt aus dem Gefal in den
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Extravasalraum. Dabei bildet sich ein Hamatom, welches vom umliegenden
Bindegewebe begrenzt wird. Im Verlauf von Tagen bis Wochen bildet sich eine
Bindegewebskapsel um das Hamatom. Eine Rupturgefahr besteht kontinuierlich,
zudem kann es zu einer Infektion sowie einer Kompression der umliegenden Gefalte
und Nerven kommen. Typische Symptome sind Schmerz und Schwellungsgefuhl. Die
Therapien der Wahl sind die sonographisch gesteuerte Kompression, die
sonographisch kontrollierte Injektion von Thrombin oder, falls erforderlich, die

operative Therapie [18].

Dissektion:

Eine nicht seltene Gefallkomplikation, insbesondere nach der Gefallpunktion, ist die
Gefallwanddissektion. Diese tritt oftmals bei Gefalken mit hoher Kalklast auf. Hierbei
kommt es zu einem Einriss der inneren Gefaldschicht mit konsekutiver Einblutung
zwischen der inneren (Tunica intima) und mittleren (Tunica media) Gefal3schicht.
Oftmals legt sich der dadurch entstandene intimale ,flap“ von selbst wieder an, in
seltenen Fallen kann es jedoch auch zum vollstandigen arteriellen Verschluss mit
Ischamie im Bereich der Extremitat mit Erfordernis zur operativen Sanierung kommen
[19].

Kompartmentsyndrom:

Eine mdgliche Folge nach einer Gefaldruptur kann das Kompartmentsyndrom sein, bei
dem es im Falle einer Verletzung der Femoralgefal3e zu einer massiven Einblutung in
den Oberschenkelbereich kommen kann; letztere kann Uber einen Kompressionsdruck
in einer Muskelloge bewirken, dass die vendse und im weiteren Verlauf auch die
arterielle Perfusion behindert wird. Nicht selten resultiert eine ausgedehnte Nekrose,
die im Extremfall eine Amputation erforderlich macht. Alternativ kann durch eine
passagere Ischamie und nachfolgende Reperfusion eine Schwellung der Muskulatur
eintreten, woraus sich aufgrund der durch Faszien raumlich begrenzten Muskelloge
ein Kompartmentsyndrom entwickeln kann. Die Therapie der Wahl ist in beiden Fallen

die chirurgische Faszienspaltung [20].

Hamatom:
Ein Hamatom definiert sich als Blutaustritt verletzter Gefalde in umliegendes Gewebe.
Kleinere Hamatome resorbieren sich in der Regel von selbst oder werden konservativ

behandelt. Grollere Hamatome mussen jedoch in seltenen Fallen drainiert oder
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operativ saniert werden, um Komplikationen, wie z.B. eine Infektion oder Kompression

des umliegenden Gewebes oder von Gefallen, zu vermeiden [18].

Thrombose:
Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel mit Gefalverschluss, verursacht durch Blutstase,
Endothelstérungen oder Anderung der Blutzusammensetzung [21]. Therapie der Wahl

ist die Antikoagulation in Kombination mit einer Kompressionstherapie [22].
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2 Material und Methodik

2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine retrospektive klinische Studie.
Die Datenerhebung erfasst den Zeitraum von 09/2012 bis 02/2020.

2.2 Studienpopulation

Die Studie schliet 286 Patienten ein, die im Zeitraum 09/2012 bis 02/2020 an der
Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums Dusseldorf mittels
minimalinvasiver Herzklappenchirurgie operiert wurden.

Die Eingriffe umfassen sowohl isolierte Mitralklappeneingriffe (MKE =
Mitralklappenersatz / MKR = Mitralklappenrekonstruktion) sowie Kombinationseingriffe
mit zeitgleicher Behandlung der Trikuspidalklappe (TKE = Trikuspidalklappenersatz /
TKR = Trikuspidalklappenrekonstruktion), Ablationstherapien (Maze-Operation) und
Verschlisse von persistierenden Foramen ovale. Dabei wurden insgesamt 66
Patienten der Behandlungsgruppe MIC ProGlide 220 Patienten der Kontrollgruppe
Cut-down gegenubergestellt.

Alle im Rahmen dieser Studie erfassten Patienten erhielten einen peripheren
Anschluss der HLM via Femoralgefalle.

Im Jahr 2018 erfolgte eine vollstandige Umstellung der Zugangsart der HLM vom

offenen-chirurgischen auf den perkutanen Zugangsweg.
Folgende Einschlusskriterien wurden fur die Studie festgelegt:

- Erstoperation

- Minimalinvasive Mitralklappenoperation (ggfls. als Kombinationseingriff)
Folgende Ausschlusskriterien wurden festgelegt:

- Intraoperative Konversion zur Sternotomie
- Intraoperative Konversion zur ECMO

- Intrahospitale Mortalitat
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2.3 Ethikvotum

Das Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission gepruft und beurteilt; es wurden
keine ethischen oder rechtlichen Bedenken geauldert. Die Ethikkommission erlaubte

die Durchfuhrung dieser Studie mit der Nummer 5972R.

2.4 Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgte aus unterschiedlichen digitalen Quellen, die im
Universitatsklinikum Dusseldorf zur Verfigung stehen. Dabei wurden die Daten aus
dem Krankenhausinformationssystem MEDICO (Siemens, Minchen, Deutschland),
der digitalen Archivierungssoftware PEGASOS (Nexus-Marabu, Berlin, Deutschland)
und dem QIMS (Terraconnect, Nottuln, Deutschland), einer Integrationsplattform zur
Online-Erfassung aller Patientendaten in der Herzchirurgie und Kardiologie,
entnommen. Zudem erfolgte die standardisierte Messung des Haut-Gefal3-Abstandes
sowie des Gefalldiameters der A. femoralis communes aus der
computertomographischen Bildgebung, die dem PACS (Sectra, Linkoping, Schweden)
zu entnehmen waren. Alle Parameter wurden in der Tabellenkalkulationssoftware
EXCEL (Microsoft, Seattle, USA) erfasst und gespeichert.

Folgende patientenbezogene Parameter wurden dem MEDICO und QIMS

entnommen (s. Tabelle 1):

Tabelle 1: Demographische und praoperative Parameter

Variable Skala Messeinheit/ Ergebnis

Patientencharakteristika

Alter metrisch Jahre

Kdrpergewicht metrisch Kilogramm

KorpergrolRe metrisch Meter

Body-Mass-Index metrisch Kilogramm/ Meter zum Quadrat
Body surface area metrisch Meter zum Quadrat

Vaskulare Risikofaktoren

Nikotinkonsum nominal jal nein
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Arterielle Hypertonie nominal jal nein

Diabetes mellitus nominal jal nein
Nierenfunktion in GFR metrisch ml/min (nach MDRD)
Periphere arterielle nominal jal nein

Verschlusskrankheit

Hypercholesterindmie nominal jal nein

Weitere Parameter

Ejektionsfraktion metrisch Prozent
EuroSCORE I metrisch Prozent
Koronare Herzkrankheit nominal jal nein
Pulmonale Hypertonie nominal jal nein
COPD nominal jal nein

(COPD: Chronic obstructive pulmonary disease, GFR: Glomerulare Filtrationsrate)

Prozedurbezogene Parameter wurden dem QIMS und PEGASOS (OP-Bericht,
Kardiotechnikreport, OP-Protokoll) enthommen (s. Tabelle 2).

Fur die MIC-Proglide Gruppe wurden zudem die Haut-Gefal3-Abstande sowie die
GefalRdiameter der Arteriae femoralis communes bestimmt. Dies erfolgte Uber eine
standardisierte Messung in der computertomographischen Bildgebung, die dem PACS

zU entnehmen war.

Tabelle 2: Prozedurbezogene Parameter

Variable Skala Messeinheit/ Ergebnis

OP-Zeit metrisch Minuten

CPB-Zeit metrisch Minuten

Aortenklemmzeit metrisch Minuten

Kanulentyp nominal Herstellername

Kanulengrolie metrisch French

Seite der Kanulierung nominal links/ rechts

Ort der Kanulierung nominal V. femoralis communis/
A. femoralis communis/
A. subclavia/ V. jugularis
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Anzahl Proglide pro Gefafy metrisch n

Abstand zwischen Haut und A. metrisch Millimeter

femoralis communis

Diameter A. femoralis communis metrisch Millimeter

Prozedur nominal Mitralklappenersatz/
Mitralklappenrekonstruktion/
Trikuspidalklappenersatz/
Trikuspidalklappenrekonstruktion/
Ablation

PFO- Verschluss

(OP: Operation, CPB: cardiopulmonaler Bypass, PFO: permanentes Foramen ovale)

Die Verweildauern wurden dem MEDICO entnommen (s. Tabelle 3).

Tabelle 3: Patientenverweildauer

Variable Skala Messeinheit
Krankenhausverweildauer metrisch Tage
Intensivstationsverweildauer metrisch Tage

Des Weiteren erfolgte eine detaillierte Recherche aller in MEDICO und PEGASOS
erfassten vaskularen Komplikationen und Wundheilungsstérungen der vorliegenden
Studiengruppen. Hierzu wurden auch Epikrisen aus Entlassungsbriefen,
gefaRchirurgisch-konsiliarische Leistungen und gefaRchirurgische Ubernahmen

gescreent. Es wurden dabei alle Komplikationstypen berucksichtigt.

2.5 Statistische Methoden

Alle statistischen Auswertungen wurden mit der Software SPSS (IBM, New York, USA)
durchgefuhrt. Nominale Variablen wurden mit Hilfe des Chi-Quadrat Tests auf
Gruppenunterschiede verglichen. Mittelwertunterschiede metrischer Variablen wurden
mit einem t-Test ausgewertet.

Bei Stichprobengrolen von 220 und 66 Patienten wird laut dem zentralen

Grenzwertsatz der Statistik eine asymptotische Normalverteilung vorausgesetzt.
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Der Einfluss vaskularer Risikofaktoren auf die binare Variable ,WHS und vaskulare
Komplikationen® wurde mit Hilfe einer logistischen Regression gemessen. Diese
berechnet die Wahrscheinlichkeit fur eine Wundheilungsstérung oder flr eine
vaskulare Komplikation in Abhangigkeit von folgenden Faktoren: Zugangsweg,
Glomerulare Filtrationsrate (GFR), Diabetes Mellitus (DM), hohes Alter, Nikotinkonsum
und Adipositas. Dabei bedeutet Exp(B) die geschatzte Odds Ratio, Nagelkerkes R?

misst die Modellgute. Das Signifikanzniveau wurde auf 5% festgelegt.

3 Ergebnisse

3.1 Deskriptive Auswertung und Gruppenvergleich demografischer

und klinischer Faktoren

Insgesamt nahmen 286 Patienten an der vorliegenden retrospektiven Studie teil. Bei
66 (23,1 %) Patienten wurden die Kanullen Uber einen perkutanen Zugangsweg
eingefuhrt (MIC ProGlide), bei 220 (76,9 %) Patienten der Cut-down Gruppe erfolgte

eine chirurgische Freilegung der Leistengefalle.

41 (62,1 %) der Patienten in der MIC ProGlide Gruppe und 123 (55,9 %) der Patienten
in der Cut-down Gruppe waren mannlich. Der Gruppenunterschied bezuglich des
Geschlechts ist nicht signifikant (s. Abb. 7):

70.0%

62.1%

55.9%

60.0%

50.0%

44.1%

37.9%

40.0%

30.0%

20.0%

10.0%

0.0%
MIC Proglide Cut-down

B Mannlich B Weiblich

Abb. 7: Geschlechterverteilung in MIC ProGlide- vs. Cut-down Gruppe
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Das durchschnittliche Alter liegt in der MIC ProGlide Gruppe bei 66,4 Jahren und in
der Cut-down Gruppe bei 64,8 Jahren, sodass sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede zeigen. Der BMI ist mit einem Mittelwert von 26,1 kg/m? in der
MIC ProGlide Gruppe und mit 26,6 kg/m? in der Cut-down Gruppe ebenfalls nicht
signifikant unterschiedlich. Die mittlere BSA ist in den beiden Gruppen gleich (jeweils
1,9 m?). Die Ejektionsfraktion liegt durchschnittlich bei 55,4 % in der MIC ProGlide-

und bei 57,1 % in der Cut-down Gruppe und ist damit nicht signifikant unterschiedlich.

100.0%

90.0% 87.9%
. (]

80.0% /8.2%
70.0%
60.0%
50.0%
40.0%

30.0%

21.4%

20.0%

7.6%

10.0% 4.5% y
5%
0.0 ] mm

Nichtraucher Raucher Ex-Raucher

B MIC Proglide m Cut-down

Abb. 8: Nikotinkonsum in der MIC ProGlide- und der Cut-down Gruppe

Es sind mehr Raucher in der der Cut-down Gruppe vertreten und mehr Ex-Raucher in
der MIC ProGlide Gruppe (s. Abb. 8). Da es nicht bekannt ist, Uber welchen Zeitraum
die Ex-Raucher abstinent waren, werden diese zwei Subgruppen zusammengelegt.
Der Unterschied im Nikotinkonsum zwischen den beiden Gruppen ist nicht signifikant.
Ein weiterer wichtiger Risikofaktor fur Wundheilungsstorungen ist Diabetes Mellitus.
Diese Erkrankung ist in den beiden Gruppen in gleichem MalRe mit knapp 11 %
vertreten.

Die arterielle Hypertonie ist zwar im Trend etwas haufiger in der Cut-down Gruppe
vertreten (73,2 % vs. 60,6 %), dieser Unterschied ist jedoch nicht signifikant.

Die koronare Herzkrankheit kommt deskriptiv etwas haufiger in der MIC ProGlide
Gruppe vor, jedoch konnte auch hier kein signifikanter Unterschied nachgewiesen
werden (s. Abbildung 9):
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Abb. 9: Koronare Herzkrankheit im Gruppenvergleich
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3 Gefall KHK

Die Patientencharakteristika und die bekannten Risikofaktoren fir vaskulare

Erkrankungen und Wundheilungsstérungen verteilen sich Uber beide Gruppen wie
folgt (s. Tabelle 4):

Tabelle 4: Demografische Daten und Risikofaktoren im Gruppenvergleich

Variable MIC ProGlide Cut-down p-Wert
n=66 n=220

Geschlecht

mannlich 41 (62,1 %) 122 (55,7 %) 0,396

weiblich 25 (37,9 %) 97 (44,3 %)
Alter 66,4+12,1 64,8+121 0,347
BMI 26,1+4,5 26,6+5,1 0,463
BSA (m?) 1,9+0,2 1,9+0,2 >0,999
EF (%) 55,41+8,7 57,119,2 0,177
Nikotinkonsum

nein 58 (87,9 %) 172 (78,2 %)

jalex 8 (12,1 %) 48 (21,9 %) 0,110
Diabetes mellitus 7 (10,6 %) 23 (10,5 %) >0,999
Art. Hypertonie 40 (60,6 %) 161 (73,2 %) 0,065
KHK

nein 44 (66,7 %) 167 (79,5 %)

1 Gefall KHK 9 (13,6 %) 23 (10,5 %) 0,319

2 Gefal KHK 5(7,6 %) 7 (3,2 %)

3 GefalR KHK 8 (12,1 %) 23 (10,5 %)
pAVK 1(1,5%) 7 (3,2 %) 0,686
COPD 2 (3,0 %) 33 (15,0 %) 0,009
PAH 39 (59,1 %) 73 (33,2 %) <0,001
GFR 68,3+23,1 68,1+21,8 0,981
EuroSCORE Il 3,3+2,9 3,1£3,9 0,685
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(BMI: Body-Mass-Index, BSA: Body surface area, EF: Ejektionsfraktion, KHK: Koronare Herzkrankheit, pAVK:
Periphere arterielle Verschlusskrankheit, COPD: Chronic obstructive pulmonary disease, PAH: Pulmonal-
arterielle Hypertonie, GFR: Glomerulare Filtrationsrate)

Wie sich in Tabelle 4 erkennen lasst, schlie3t die Cut-down Gruppe signifikant mehr
Patienten mit COPD (p=0,009) ein als die MIC ProGlide Gruppe. In der MIC ProGlide
Gruppe wiederum gab es im Vergleich zur Cut-down Gruppe fast doppelt so viele Falle
mit pulmonalarterieller Hypertonie (PAH) (p<0,001). Da diese Faktoren die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes beeinflussen kénnen, wurde mittels t-Test fir unabhangige
Stichproben zusatzlich untersucht, ob das Vorhandensein dieser Faktoren eine
signifikant langere Krankenhausverweildauer nach sich zieht; dabei konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den Patienten mit und ohne COPD bezlglich der

Krankenhausverweildauer nachgewiesen werden (s. Tabelle 5).

Tabelle 5: Krankenhausverweildauer der Patienten mit und ohne COPD in Tagen

COPD n Mittelwert (Tage) SD p-Wert
ja 35 16,32 5,86
0,879
nein 251 15,99 8,87

(COPD: Chronic obstructive pulmonary disease, SD: Standard deviation)

Ebenso bleiben Patienten mit PAH nicht signifikant langer im Krankenhaus als
Patienten ohne PAH, wobei hier deskriptiv ein etwas langerer Aufenthalt bei Patienten
mit PAH zu erkennen ist, was zu einer Benachteiligung der MIC ProGlide Gruppe

ausgelegt werden kann (s. Tabelle 6).

Tabelle 6: Krankenhausverweildauer der Patienten mit und ohne pulmonalarterielle Hypertonie

PAH n Mittelwert (Tage) SD p-Wert
ja 112 16,97 9,88
0,154
nein 174 15,41 7,55

(PAH: Pulmonalarterielle Hypertonie, SD: Standard deviation)

Dartber hinaus sind COPD und PAH Bestandteile des EuroSCORE II, der ebenfalls

keinen signifikanten Unterschied in den beiden Gruppen aufweist.
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Der Durchmesser der arteriellen Kanule war in der Cut-down Gruppe im Durchschnitt
1,2 mm groRer als in der MIC ProGlide Gruppe.

Um zu prufen, ob der GrélRenunterschied der arteriellen Kanulen in beiden Gruppen
vom Habitus der Patienten abhangig ist, wurde die Kanulengrof3e in ein Verhaltnis zur
BSA gesetzt. Dieses stellte sich bei der Cut-down Gruppe signifikant groer als bei
der MIC ProGlide Gruppe (9,9+1,1 vs. 9,3%0,8, p<0,001) dar, wahrend das Verhaltnis
der vendsen Kantle zur BSA in beiden Gruppen ahnlich war (12,9+1,6 vs. 13,0£1,7,
p=0,843). Tabelle 7 stellt diesen Sachverhalt dar.

Tabelle 7: KaniilengréBe im Gruppenvergleich

Variable MIC ProGlide Cut-down p-Wert
n=66 n=220

GroRe arterielle Kandle 17,9+1,2 19,1+1,8 <0,001

Grofie vendse Kanile 24,8+0,9 24,9+1,6 0,601

Grole arterielle Kanlile/BSA 9,3+1,1 9,9+0,8 <0,001

GroRe vensse Kanlle/BSA 12,9+1,6 13,017 0,843

(BSA: Body surface area)

3.2 Auftreten von Wundheilungsstorungen, vaskularen und

sonstigen Komplikationen

Aus dem Gesamtkollektiv wurden nachfolgende Komplikationen in der Datenbank
erfasst:
Insgesamt traten drei Wundheilungsstérungen (1,4 %) auf:
- Wundheilungsstorung inguinal und thorakal mit Debridement und
Vacusealtherapie
- Leistenrevision mit Hamatomausraumung nach Resektion einer chronischen
Lymphozele rechts
- infizierte Lymphozele rechts

Alle drei Wundheilungsstérungen ereigneten sich in der Cut-down Gruppe.

Es traten funf vaskulare Komplikationen auf, verteilt auf zwei (3,0 %) in der MIC

ProGlide Gruppe und drei (1,4 %) in der Cut-down Gruppe.
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Darunter zahlen in der MIC ProGlide Gruppe

- ein Aneurysma spurium der A. femoralis rechts

- eine Thrombose der V. tibialis posterior links
und in der der Cut-down Gruppe

- ein Aneurysma spurium mit arteriovenoser Fistel
- eine Beinvenenthrombose der V. femoralis superficialis rechts

- eine Beinvenenthrombose der V. femoralis superficialis links

Der Vollstandigkeit halber soll erwahnt werden, dass weitere Komplikationen erfasst
wurden, die jedoch nicht in Zusammenhang der Leistenkanulierung fur die HLM
standen. Diese waren nach einer langeren Kreislaufunterstitzung mittels einer
Impella-Herzpumpe (Abiomed, Deutschland) und einer Extra Corporeal Life Support
(ECLS) bei kardiogenem Schock aufgetreten und wurden in der Datenbank unter
,sonstige Komplikationen“ dokumentiert.

Hier sind in der MIC ProGlide Gruppe ein Kompartmentsyndrom des rechten
Unterschenkels zu nennen, in der Cut-down Gruppe eine kritische Beinischamie
rechts, eine Wundheilungsstorung im Bereich der rechten Leiste, ein linksseitiges
Aneurysma spurium der Femoralarterie und eine Lymphozele. Dartuber hinaus kam es
zudem, unabhangig von der Leistenregion, zu einer Wundheilungsstorung im

Brustbereich.

3.3 Multivariate Analyse des Einflusses der vaskularen
Risikofaktoren auf Wundheilungsstorungen und vaskulare

Komplikationen

Folgende Faktoren gelten allgemein als Risikofaktoren fur vaskulare Komplikationen
und Wundheilungsstorungen: Niereninsuffizienz, Diabetes Mellitus, hohes Alter,
Nikotinkonsum und Adipositas. In der obigen Auswertung (s. Tabelle 4) wurde gezeigt,
dass sich diese Faktoren in beiden Gruppen nicht signifikant unterscheiden.

Um den Einfluss der vaskularen Risikofaktoren auf die WHS und vaskulare

Komplikationen zu untersuchen, wurde eine binare logistische Regression aufgestellt;
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hierbei konnte kein signifikanter Einfluss nachgewiesen werden. Es zeigte sich
lediglich ein Trend zur héheren Komplikationswahrscheinlichkeit bei Steigerung des
Body-Mass-Index (p=0,080) (s. Tabelle 8).

Der Nagelkerkes R? von 9,2 % zeigte eine schwache Varianzaufklarung des Modells

durch die vorhandenen Risikofaktoren.

Tabelle 8: Modellkoeffizienten der binaren logistischen Regression mit abhangiger Variable
"WHS und vaskuldre Komplikationen"

Einflussfaktor

B Standardfehler Wald Signifikanz Exp(B)
MIC ProGlide -,180 848 045 832 835
GFR 015 019 639 424 1,015
DM 428 975 193 661 1,535
Nikotinkonsum .,318 1,114 082 775 727
Alter > 65 Jahre 1,312 950 1,910 167 3,714
BMI 118 ,067 3,070 ,080 1,125
Konstante -8,412 3,264 6,642 ,010 ,000

(GFR: Glomerulare Filtrationsrate, DM: Diabetes mellitus, BMI: Body-Mass-Index, Exp(B): Odds Ratio)

3.4 Primarer Endpunkt

Insgesamt konnten in der Cut-down Gruppe unter den Leistenkomplikationen drei
WHS erfasst werden, in der MIC ProGlide Gruppe keine (1,4 % vs. 0 %, p >0,999).
Zusatzlich ereigneten sich funf vaskulare Komplikationen: zwei (3,0 %) in der MIC
ProGlide Gruppe und drei (1,4 %) in der Cut-down Gruppe (p=0,326). Es konnte kein
signifikanter Unterschied in der Verteilung vaskularer Komplikationen und WHS
zwischen den Patientenkollektiven nachgewiesen werden. Auch ,sonstige
Komplikationen® ohne Zusammenhang mit der Leistenkanulierung fur die HLM, wie
kritische Ischamie oder Aneurysma spurium, unterscheiden sich nicht signifikant
voneinander (MIC ProGlide Gruppe: 1 (1,5 %), Cut-down Gruppe: 3 (1,8 %), p >0,999).
Auch kumulativ betrachtet unterscheidet sich die Anzahl der WHS und der vaskularen

Komplikationen in beiden Patientenkollektiven nicht signifikant voneinander (p=0,896).
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Tabelle 9: WHS und vaskulare Komplikationen im Gruppenvergleich

WHS und vaskulare

MIC ProGlide(n=66) Cut-down(n=220) Gesamt
Komplikationen
nein 64 (97,0 %) 214 (97,3 %) 278 (97,2 %)

ja 2 (3,0 %) 6 (2,7 %) 8 (2,8 %)
Komplikationen MIC ProGlide Cut-down p-Wert
WHS Leiste 0 (0,0 %) 3(1,4 %) >0,999
Vaskulare Komplikationen 2 (3,0 %) 3 (1.4 %) 0,326
Sonstige Komplikationen 1(1,5%) 4 (1,8%) >0,999

(WHS: Wundheilungsstorungen)

Die folgende Abbildung 10 stellt WHS und vaskulare Komplikationen der Patienten,
unterteilt nach Gruppen, dar:
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WHS Vaskulare Komplikationen

B MIC Proglide ® Cut-down

Abb. 10: WHS und vaskuldare Komplikationen im Gruppenvergleich

3.5 Sekundare Endpunkte

Die Patienten der MIC ProGlide Gruppe hatten insgesamt signifikant klrzere

Verweildauerzeiten im Krankenhaus (p=0,004) sowie kurzere Aortenklemmzeiten

26



(p=0,009). Deskriptiv betrachtet hatten die Patienten in der MIC ProGlide Gruppe auch
einen kurzeren intensivstationaren Aufenthalt und im Durchschnitt etwa zwdlf Minuten
kirzere Operationszeiten; eine Signifikanz konnte allerdings nicht nachgewiesen

werden (s. Tabelle 10).

Tabelle 10: Einfluss des Zugangswegs auf perioperative und intraoperative Parameter

Gruppe n Mittelwert SD p-Wert

Krankenhaus- MIC ProGlide 66 13,394 7.1077
verweildauer (Tage) 0,004

Cut-down 220 16,809 8,8043

Intensivstationare MIC ProGlide 66 2167 2.4967
Verweildauer (Tage) 0,137

Cut-down 220 2,768 3,8471

Operationsdauer (Minuten) MIC ProGlide 66 24253 69,146
0,153

Cut-down 220 254,25 54,742

Kardiopulmonale MIC ProGlide 66 175,22 61,736
Bypassdauer (Minuten) 0,832

Cut-down 220 176,74 47,383

Aortenklemmzeit (Minuten) MIC ProGlide 66 86,06 32,254
0,009

Cut-down 219 98,19 33,034

(SD: Standard deviation)

Wie in Abbildung 11 dargestellt, befinden sich die meisten AusreilRer mit langerer
Krankenhausverweildauer in der Cut-down Gruppe. Die mediane
Krankenhausverweildauer in der MIC ProGlide Gruppe ist mit elf Tagen kirzer als in
der Cut-down Gruppe mit 14 Tagen. Dies konnte auch mit einem t-Test zum

Mittelwertvergleich bestatigt werden.
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Abb. 11: Krankenhausverweildauer (Tage) im Gruppenvergleich

Auch die mediane Aortenklemmzeit ist in der MIC ProGlide Gruppe kirzer als in der
Cut-down Gruppe (s. Abbildung 12).
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Abb. 12: Aortenklemmazeit (Minuten) im Gruppenvergleich
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4 Diskussion

4.1 Rickblick

Der ersten erfolgreichen, von Gibbon im Jahre 1953 (USA) [1] unter Einsatz einer HLM
durchgefuihrten Herzoperation, folgte funf Jahre spater die erste deutschlandweite
Operation in Marburg (R. Zenker) [2]. Inzwischen werden allein in Deutschland jahrlich
mehrere zehntausend Operationen mit extrakorporaler Zirkulation durchgefuhrt. Heute
existieren in Deutschland knapp 80 Fachabteilungen fur Herzchirurgie, in denen Uber
100.000 Herzoperationen pro Jahr durchgefiihrt werden (Deutsche Gesellschaft fur
Thorax-, Herz- und Gefalchirurgie, Jahresbericht 2018) [3].

Seit Mitte der 90er Jahre des vergangenen Jahrhunderts gewinnen minimalinvasive
Operationstechniken mit einem peripheren Anschluss der HLM zunehmend an
Beliebtheit. Der periphere Zugangsweg fur den Anschluss der Herzlungenmaschine,
verglichen mit dem zentralen aortalen Zugangsweg, wie er jahrelang Usus war,
wurde in der Literatur kontrovers diskutiert. Dies lag unter anderem an der damit
verbundenen hohen Anzahl von Wundinfekten und vaskularen Komplikationen. Seit
der Implementierung der perkutanen Nahtverschluss-Systeme kann jedoch ein Trend
zum perkutanen Ansatz hin erkannt werden. Dieses spiegelt sich auch in den

aktuelleren Publikationen wider.

Bereits in den spaten 90er Jahren des letzten Jahrhunderts wurde in einer Arbeit von
Merin et al. [23] Uber die Vorteile und die Durchfihrbarkeit des peripheren
Anschlusses der HLM Uber die Leistengefalle, insbesondere bei Patienten vor einer
anstehenden Re-Operation, berichtet. Die Vorteile begriinden sich Uber eine
frihzeitige kardiale Dekompression durch die laufende HLM vor der eigentlichen
Sternotomie, was mit einer verminderten Rupturgefahr der rechtsseitigen
Herzkavitaten korrelierte. Zusatzlich wurde ein vermindertes Verletzungsrisiko
vorbestehender Bypassgefalie beschrieben. Zudem kam es durch die geringere

Manipulation an der Aorta zu einer Reduktion der Mortalitat.

Glower et al. [24] fuhrten 1999 bei 165 Patienten einen Vergleich zwischen der direkten

Aortenkanilierung und der offenen femoralen Kanulierung auf und favorisierten
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aufgrund der hohen Anzahl der Leistenwundinfektionen den direkten aortalen

Zugangsweg.

M. Murzi [25] zitiert und bekraftigt in seiner Publikation von 2014 die
Schlussfolgerung von Cuenza et al. [26], in welcher der offene femorale Zugangsweg
fur den Anschluss der HLM bei minimalinvasivem Aortenklappenersatz zur lokalen
Infektion, lymphoider Fistelbildung, arterieller Wand-Dissektion und distaler
Extremitaten-Ischamie gefuhrt haben soll. Zudem wurde ein mdglicher
Zusammenhang zwischen der HLM-induzierten retrograden Perfusion und

zerebralen Komplikationen beschrieben.

Saadat et al (2016) zeigten hingegen in einer spateren Studie die Nichtunterlegenheit
der offenen femoralen gegenulber der aortalen Kantlierung beztglich Sicherheit und
Effizienz [27].

Auch Lamelas et al. [28] beschrieben in ihrer Arbeit von 2017 eine insgesamt niedrige
Rate schwerer Komplikationen nach offener femoraler Kandulierung, wie z.B.
Fistelbildung, Aneurysma, Gefaldissektion oder neurologische Komplikationen
infolge retrograder Perfusion. Es kam allerdings bei der offenen Praparation in Uber

6 % der Falle zu einer Serombildung.

Mazzitelli et. al [30] verdeutlichten in ihrer Arbeit von 2008 die Sicherheit des
perkutanen Zugangsweges der Herzlungenmaschine mit einer deutlichen Reduktion
des Auftretens von Leistenkomplikationen bei zeitgleich gutem kosmetischem
Ergebnis. Die Patienten wurden vor Entlassung dopplersonographisch kontrolliert,
ohne einen Hinweis fur arteriovendse Fistelbildungen, Aneurysmen oder Thromben.
Zudem verwiesen Mazzitelli et. al auf ein vermehrtes Auftreten von Komplikationen bei
Anlage der HLM nach Freilegung der Femoralgefale, wie z.B.
Leistenwundinfektionen, Wundserome, Extremitatenischamien und

Gefaliverletzungen mit einer Inzidenz von 10 %.

In den letzten zehn Jahren haben sich perkutane VCD etabliert. Diese ertibrigen den
chirurgischen Leistenschnitt mit darauffolgender Praparation und Freilegung der
Leistengefale und reduzieren damit die konsekutiven, potenziellen Komplikationen in

der Leistenregion.
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Als einer der Ersten beschreibt F. Ramponi 2011 [9] die Technik der perkutanen
femoralen Kanulierung mit Einsatz perkutaner Nahtverschluss-Systeme an einer Serie
von zwolf Patienten. Keiner seiner Patienten erlitt Komplikationen, die mit dem Eingriff

verbunden waren.

Im gleichen Jahr veroéffentlichte Bisdas [29] seine dreiarmige Studie mit 174 Patienten,
die Uber den femoralen Zugangsweg an einer ECMO angeschlossen wurden. Als
primare Endpunkte wurden vaskulare Komplikationen, als sekundare 30-Tage-
Mortalitat und 1-Jahres-Uberleben definiert. Dabei wurde in Analogie zu dieser Arbeit
eine logistische Regression durchgefuhrt, mit ahnlichen Risikofaktoren fur WHS und
vaskularen Komplikationen, sowie der Art des Zugangs (136 perkutan venoarteriell, 31
perkutan venovends und 7 mit chirurgischem Schnitt). Der einzige Faktor, der mit
vaskularen Komplikationen korrelierte, war die  periphere  arterielle
Verschlusskrankheit. Der venoarterielle Zugang zeigte zwar deskriptiv eine
betrachtliche Anzahl an Gefallkomplikationen (15 von 17 insgesamt), dieser
Unterschied entsprach aber der prozentuellen Gruppeneinteilung und war damit nicht
signifikant. 61% der Studienpatienten waren innerhalb eines Monats verstorben,
grofldtenteils an multiplem Organversagen. Vaskulare Komplikationen hatten keinen

signifikanten Einfluss auf den Tod der Patienten im spateren Verlauf.

Im Jahr 2013 verdffentlichten Pozzi et al. [31] ihre retrospektive Beobachtungsstudie
zum femoralen perkutanen Zugangsweg der HLM bei minimalinvasiven
Mitralklappenoperationen mit 300 Patienten, rekrutiert zwischen 2008 und 2012. Bei
zwei der 300 Patienten verblieb die femorale Kanulierung frustran, sodass auf eine
direkte Aortenkanulierung nach Sternotomie gewechselt wurde. Bei den Gbrigen 298
Patienten ergaben sich finf (1,6 %) Blutungen wahrend der Einflihrung des VCD, zwei
(0,6 %) retroperitoneale Einblutungen wahrend des kardiopulmonalen Bypasses
(diese hatten die Operation verkompliziert, jedoch keine Langzeitkomplikationen zur
Folge); sechs (2 %) Patienten hatten eine verstarkte Blutung nach der Entfernung der
Kanule, die ebenfalls direkt gestillt werden konnte. Beschrieben wurden zudem eine
arteriovenose Fistelbildung und eine Thrombose (jeweils 0,3 %), welche
nachbehandelt werden mussten. Es wurden keine weiteren Komplikationen
perioperativ, postoperativ oder in der Nachbeobachtungszeit festgestellt. Insgesamt
lag die Rate der unkomplizierten Verlaufe bei 96 %, wobei der grofdte Teil aller

Komplikationen die ersten 50 Patienten betraf, was durch eine Lernkurve erklart
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werden konnte. Zusammenfassend unterstrichen die Daten dieser Publikation die
hohe Erfolgsrate des perkutanen Zugangswegs nach einer kurzen Lernkurve und
bekraftigen das annahernde Verschwinden von Wundheilungsstérungen durch die

Etablierung eines perkutanen Ansatzes.

4.2 Aufbau der Studie

Seit 2018 wird in der herzchirurgischen Versorgung am Universitatsklinikum
Dusseldorf das Perclose Proglide System der Firma Abbott bei minimalinvasiver
Mitralklappenchirurgie eingesetzt.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Machbarkeit und die Nichtunterlegenheit des
perkutanen Zugangswegs der HLM unter Nutzung des Perclose Proglide Verschluss-
Systems gegenuber dem offenen, chirurgischen Zugangsweg in Bezug auf
Wundheilungsstorungen, vaskularen Komplikationen, OP-Dauer, Aortenklemmzeit,
Dauer des intensivstationaren Aufenthaltes und die gesamte
Krankenhausverweildauer zu zeigen.

Der Erhebungszeitraum der vorliegenden Arbeit erstreckt sich von 09/2012 bis
02/2020. Die Umstellung vom offenen auf den perkutanen Ansatz erfolgte im
September 2018.

Die  durchgefiuhrten  herzchirurgischen  Prozeduren  umfassten isolierte
Mitralklappeneingriffe (MKE/MKR), Kombinationseingriffe mit zeitgleicher Behandlung
der Trikuspidalklappe (TKE/TKR), Ablationstherapien (Maze-Operation) sowie
Verschlisse eines persistierenden Foramen ovale. Allen Eingriffen war der primare
chirurgische Zugangsweg via anterolateraler Mini-Thorakotomie rechts mit peripherem
Anschluss der HLM Uber die Femoralgefalle gemein. Es wurden nur Eingriffe von
demselben Operateur berutcksichtigt, um den Bias zu reduzieren.

Neben den allgemeinen Patientencharakteristika wie Alter, Gewicht, Korpergrolie, BMI
und BSA wurden potenzielle vaskulare Risikofaktoren wie Adipositas, Nikotinkonsum,
Diabetes Mellitus und GFR erhoben. Zusatzlich wurden kardiovaskulare
Erkrankungen, Komorbiditaten und der EuroSCORE Il der Patienten ermittelt. Alle
prozedur- sowie aufenthaltsbezogenen Parameter wurden den hausinternen
Datenerfassungssystemen QIMS, PEGASOS und MEDICO entnommen und auf
Homogenitat in den beiden Gruppen Uberprift. Des Weiteren wurden diese Parameter

in Bezug auf die sekundaren Endpunkte wie OP-Zeit, Aortenklemmzeit,
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Intensivstation- und Krankenhausverweildauer untersucht. Die vaskularen
Komplikationen und Wundheilungsstdérungen dienen der Beantwortung der primaren
Frage nach Nichtunterlegenheit der perkutanen gegenuber der friher etablierten
chirurgischen Methode mit der Freilegung der Leistengefalie.

Zeitgleich zum Erfassungszeitraum der Patienten der vorliegenden Studie, fanden
ahnliche Studien zum Vergleich des offenen mit dem perkutanen Ansatz statt: Die
Studie von Nakamura 2014 [32] mit 274 Patienten, Kadakia 2014 [33] mit 331
Patienten, Bernardi 2015 [34] mit 402 Patienten und 1-Jahres Follow Up, Spitzer 2016
[35] mit 334 Patienten, Moschovas 2017 [36] mit 445 Patienten, Lin Yang 2018 [11] mit
115 Patienten und eine Metaanalyse von Del Prete 2020 [13].

Es werden im Folgenden Ergebnisse der vorliegenden Studie mit den Ergebnissen der

oben genannten Studien verglichen und diskutiert.

4.3 Betrachtung der Patientencharakteristika

Die in der vorliegenden Studie erfassten Patientencharakteristika stimmen bis auf
wenige kleine Unterschiede mit den Charakteristika der oben genannten Studien
uberein. Das Alter der in der vorliegenden Arbeit erfassten Patienten liegt im
Durchschnitt bei 65 Jahren. Ein ahnliches Alter hatten die Patienten in der Studie von
Moschovas [36] und Yang [11].

Auch der Anteil an Risikofaktoren fur kardiovaskulare Komplikationen wie arterielle
Hypertonie, Diabetes mellitus, PAH, COPD und der EuroSCORE Il sind mit den
Patientenkollektiven anderer Studien vergleichbar.

Als Risikofaktoren fur Wundheilungsstérungen wurden Diabetes Mellitus, Adipositas,
Nikotinkonsum, das Patientenalter und die Nierenfunktion festgelegt. Diese Parameter
sind in der Behandlungs- und der Kontrollgruppe gleichmaRig verteilt. Aus diesem
Grund wurde bei der vorliegenden Arbeit auf ein Matching verzichtet und es kdnnen
alle Daten genutzt werden.

Der Anteil der Patienten mit einer COPD war in der Cut-down Gruppe im Vergleich zur
MIC ProGlide Gruppe signifikant hoher (15 % vs. 3 %, p=0,009), umgekehrt hatten die
Patienten der MIC ProGlide Gruppe signifikant haufiger eine pulmonal-arterielle
Hypertonie (59 % vs. 33 %, p<0,001). Weder die COPD noch die pulmonal-arterielle
Hypertonie haben jedoch einen Einfluss auf die Wundheilungsstérungen, somit sind
sie fur die primare Fragestellung der Arbeit irrelevant. Die sekundare Fragestellung

kann allerdings von diesen Faktoren indirekt beeinflusst werden, denn die
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Aufenthaltsdauer im Krankenhaus kann sich bei Patienten mit diesen Komorbiditaten
moglicherweise verlangern, was die Interpretation des Effektes einer der
Untersuchungsgruppen erschwert. Um diese unerwinschte Wirkung der COPD und
PAH auf den sekundaren Endpunkt auszuschlie®en, wurde getestet, ob eine der
beiden Erkrankungen einen Einfluss auf die Dauer des Krankenhausaufenthaltes hat.
Die vorliegende Auswertung konnte keinen Einfluss beider Erkrankungen auf die
stationare  Liegedauer der Patienten nachweisen. Daher sind die
Gruppenunterschiede in Bezug auf PAH und COPD fir die Interpretation der
Ergebnisse der vorliegenden Studie unkritisch.

Der EuroSCORE I gleicht oben genannten Unterschied aus, dieser ist in den beiden
Gruppen (MIC ProGlide und Cut-down) ahnlich gro. In der Auswertung von
Moschovas 2017 [36] ist das OP-Risiko gemal® EuroSCORE Il in der Gruppe der
Patienten mit perkutanem Zugangsweg der HLM hoher, dennoch zeigte diese Gruppe
insgesamt bessere Ergebnisse als in der Gruppe mit chirurgischem Zugangsweg.

In der vorliegenden Arbeit wurde ferner gezeigt, dass die Grol3e der arteriellen Kandlen
in der MIC ProGlide Gruppe signifikant kleiner war als in der Cut-down Gruppe
(p<0,001). Dies kann damit erklart werden, dass aufgrund des perkutanen Ansatzes
unter Berucksichtigung des BSA und des daraus errechneten erforderlichen idealen
Herzzeitvolumens der Patienten im Zweifelsfall eine ,defensivere® Wahl der
angewandten arteriellen Kanulengrof3e stattgefunden hat. Allerdings sind bei der
perkutanen Strategie auch Informationen Uber die anatomischen Gefal3bedingungen
zur Wahl der arteriellen Kanlulen herangezogen worden, um die Wahl der idealen
KanulengroRe zu erleichtern (praoperative CT-Angiographie sowie intraoperative

point-of care Ultraschall-Diagnostik).

4.4 Interpretation der Ergebnisse des primaren Endpunktes

In dem untersuchten Patientenkollektiv, das in den letzten acht Jahren an der Klinik
fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums Disseldorf minimalinvasiven
herzchirurgischen Eingriffen mit femoralem Anschluss der HLM zugefuhrt wurde,
wurden lediglich bei drei Patienten WHS an der Kanulierungsstelle registriert. Alle drei
WHS (1,4 %) ereigneten sich in der Cut-down Gruppe. In der MIC ProGlide Gruppe
wurde keine einzige Wundheilungsstérung verzeichnet. Der Gruppenunterschied

erweist sich in den hier angewandten statistischen Tests nicht als signifikant.
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Ferner wurden in der MIC ProGlide Gruppe zwei vaskulare Komplikationen erfasst (3
%): ein Aneurysma spurium und eine vendse Thrombose. In der Cut-down Gruppe
traten drei vaskuldare Komplikationen (1,4 %) auf: ein Aneurysma spurium und
insgesamt zwei Beinvenenthrombosen. Auch hier konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen den Komplikationen in beiden Gruppen nachgewiesen werden.
Die Gesamtzahl der durch die Kanulierung verursachten Komplikationen belauft sich
auf zwei (3 %) in der MIC ProGlide Gruppe und sechs (2,8 %) in der Cut-down Gruppe.
Somit liegt die Erfolgsrate bezlglich des primaren Endpunktes bei 97 % und
unterscheidet sich nicht zwischen den Gruppen.

Da die Gesamtzahl an vaskularen Komplikationen und Wundheilungsstérungen in der
vorliegenden Studie zu gering fiir einen signifikanten Uberlegenheitsnachweis der
einen oder der anderen Gruppe war, konnte in der vorliegenden Auswertung lediglich
eine Nichtunterlegenheit der perkutanen Methode in Bezug auf den Zugangsweg
nachgewiesen werden (p=0,326). Um bei einer so geringen Komplikationsrate eine
signifikante Uberlegenheit einer der beiden Gruppen mit ausreichend Power
nachzuweisen, waren mehrere Tausend Patienten pro Gruppe erforderlich [37].

Auch in den meisten bekannten Studien konnte die Nichtunterlegenheit oder sogar
Uberlegenheit des perkutanen Zugangswegs gezeigt werden. Schon bei Ramponi et
al. 2011 zeigten sich ahnlich gute Ergebnisse der perkutanen Methode mit einer
Komplikationsrate von 4,4 %, die signifikant kleiner war als bei der chirurgischen
Freilegung der Leistengefalle (p=0,004). Ebenso zeigten sich beim perkutanen
Zugangsweg signifikant weniger Infektionen. Die Komplikationsrate im Verlauf betrug
nur 1,92 % [9].

Die der vorliegenden Arbeit ahnlich aufgebaute Studie von Moschovas mit 353
Patienten mit perkutanem und 92 Patienten mit offenem Zugangsweg zeigte eine klare
Uberlegenheit der perkutanen Methode in mehreren Endpunkten, darunter eine
signifikant niedrigere Anzahl vaskularer Komplikationen mit 2,3 % vs. 8,7 % in der
Gruppe des offenen Zugangswegs (p=0,007). Auch der Typ der Komplikationen
unterschied sich in beiden Gruppen. Wahrend beim offenen Zugangsweg Fisteln und
Wundinfektionen als haufigste Komplikationen auftraten, zeigte die Gruppe mit
perkutanem Anschluss vermehrt Aneurysmen, Stenosen sowie in zwei Fallen
Probleme an der Kanule selbst. Alle Komplikationen konnten saniert werden, ohne

bleibende Folgen fur die Patienten zu hinterlassen [36].
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Auch die unizentrische Studie von Yang 2018 mit 60 Patienten mit perkutanem und 55
Patienten mit offenem Zugangsweg =zeigte eine signifikant niedrigere
Komplikationsrate beim perkutanen Zugangsweg (13,1 % vs. 4,0 %, p=0,026) [11].

Del Prete zeigte 2020 in einer Metaanalyse bei dem Vergleich von unterschiedlichen
VCD und dem offenen Zugangsweg im Trend die wenigsten Gefallkomplikationen
beim ProGlide System von Abbott. Hier wurde eine Nichtunterlegenheit gegenuber
dem offenen Zugangsweg und eine Uberlegenheit in Bezug auf Schmerzen,
Diskomfort und Dauer der Prozedur (s.u.) beschrieben. Bei der insgesamt
vergleichsmafig hohen Komplikations- und Misserfolgsrate bei dem Patientenkollektiv

dieser Studie sind die Ergebnisse eher eine Ausnahme als Regel [13].

4.5 Interpretation der Ergebnisse des sekundaren Endpunktes

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen eine signifikant klrzere
Aortenklemmzeit (86,1 vs. 98,2 Minuten, p=0,009) und ebenso eine signifikant kiirzere
Krankenhausverweildauer (13,4 vs. 16,8 Tage, p=0,004) bei der Gruppe der Patienten
mit perkutanem Zugangsweg. Auch der intensivstationare Aufenthalt und die
Operationszeit sind deskriptiv kirzer, jedoch ohne statistische Signifikanz. Auch diese
Ergebnisse sind mit den Studienergebnissen von Moschovas [36] vergleichbar.
Hierbei waren in der perkutanen Gruppe die OP-Zeiten im Durchschnitt um 20 Minuten
kirzer (p<0,001) und die Verweildauer im Krankenhaus kurzer (p=0,040) als in der
offen-chirurgischen Gruppe.

Yang (2018) stellte eine Uberlegenheit der Gruppe mit perkutanem Zugangsweg
bezlglich der Operationszeit, des Krankenhaus- und des intensivstationaren
Aufenthaltes (jeweils p<0,001) dar. Blutverlust und postoperative Schmerzbelastung
(nach visueller Analogskala) fielen in dieser Gruppe signifikant geringer (p<0,001) aus
[11]. Allerdings betont Yang hdohere Kosten in Zusammenhang mit dem angewandten
perkutanen GefaRverschluss-System im Vergleich zum offenen Zugangsweg (525 $
vs. 1354 $, p<0,001) [14]. In dieser Kostenkalkulation wurden allerdings die Kosten
einer langeren Krankenhausverweildauer, einer Sanierung von Komplikationen, eines
erhdohten Verbrauchs schmerzstillender oder antiinfektioser Medikamente nicht
bertcksichtigt. Schneider et al. [38] berlcksichtigt diese in seiner Arbeit von 2019 und
beschreibt signifikant hohere Kosten in der Gruppe des offenen Zugangswegs.

Allerdings muss betont werden, dass in den letztgenannten Arbeiten Kostenangaben
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enthalten sind, die spezifisch fur das amerikanische Abrechnungssystem sind und

daher nur bedingt auf das deutsche Vergutungssystem Ubertragen werden kénnen.

4.6 Multivariate Analyse

Die binare logistische Regression mit der abhangigen Variable ,WHS und vaskulare
Komplikationen® und den unabhangigen Variablen GFR, DM, Nikotinkonsum, hohes
Alter, Adipositas und Zugangsart, zeigt lediglich einen Trend zu einem hoheren Risiko
fur Gefallkomplikationen bei adiposen Patienten (p=0,080; Odds Ratio (OR) =1,125).
Bei den Uber 65-jahrigen Patienten ist die geschatzte OR fur Komplikationen um ein
3,7-Faches hoher als bei jingeren Patienten. Dies wird aber aufgrund der geringen
Anzahl an vaskularen Komplikationen und WHS, die in der vorliegenden Studie
beobachtet wurden, als ein zufalliger Effekt eingestuft.

In einer ahnlichen logistischen Regressionsanalyse ist es Moschovas gelungen, eine
signifikant niedrigere Rate an Leistenkomplikationen beim perkutanen Ansatz
nachzuweisen (OR=0,22; p=0,004) [36]. Ein anderer signifikanter Risikofaktor in der
letztgenannten Arbeit war ein stattgehabter kardialer Eingriff. Im Patientenkollektiv von
Moschovas traten dabei 16 Leistenkomplikationen auf. In der vorliegenden Arbeit
wurden in der Summe nur drei WHS und funf vaskulare Komplikationen ermittelt, die
im fast gleichen Verhaltnis in den beiden Gruppen auftraten. Die Art des femoralen
Zugangswegs hat somit auf die Gesamtheit aller Leistenkomplikationen keinen
statistisch signifikanten Einfluss gehabt, wenn auch rein nummerisch alle WHS in der

Gruppe der Patienten mit chirurgischer Freilegung der Leistengefale auftauchten.

4.7 Limitationen und kritische Betrachtung der Studie

In diesem Abschnitt sollen die Studienplanung und Methodik kritisch betrachtet und
diskutiert werden.

Da es sich bei der vorliegenden Arbeit um eine retrospektive Studie handelt, konnte
keine Randomisierung und keine Fallzahlplanung vorgenommen werden. So ist die
statistische Aussagekraft der Arbeit naturgemaf limitiert. Zudem ist bei der an sich
schon geringen Anzahl der Leistenkomplikationen, insbesondere
Wundheilungsstérungen, die Mdéglichkeit, einen signifikanten Gruppenunterschied in

Bezug auf den primaren Endpunkt nachzuweisen, eingeschrankt.
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Eine weitere Limitation ergibt sich aus dem abrupten Wechsel und der damit
einhergehenden zeitlichen Abfolge der jeweiligen Zugangsart. Es besteht die
Mdglichkeit, dass sich innerhalb des Erfassungszeitraumes der letzten acht Jahre
etwas an der Vergltungsstruktur im Gesundheitssystem geédndert hat, sodass die
unterschiedliche Krankenhausverweildauer auch von anderen Faktoren als der
Kanulierungsart abhangt. Diese Faktoren sind in dem gegebenen Rahmen der
retrospektiven Studie schwer kontrollierbar.

Trotz der Implementierung eines neuen Verfahrens, blieb die in der Regel zu
erwartende erhohte Komplikationsrate zu Beginn der Lernkurve aus. Es ergaben sich
nur sehr wenige Leistenkomplikationen und keine Wundheilungsstorungen. Alle
Eingriffe wurden von demselben erfahrenen Operateur durchgeflihrt, wodurch auch
ein Bias in Bezug auf die technische Durchfihrung der Prozedur vermieden werden

konnte.

4.8 Schlussfolgerung

Die vorliegende Auswertung zeigt, im Einklang mit anderen hier aufgefuhrten Studien,
eine Nichtunterlegenheit der perkutanen gegenlber der chirurgischen Methode

bezuglich der Wundheilungsstorungen und vaskularen Komplikationen.

Ein positiver Nebeneffekt zeigte sich zudem hinsichtlich der verkurzten

Krankenhausverweildauer der Patienten und der kirzeren Operationszeit.

In Anbetracht der Minimierung chirurgischer Invasivitat der perkutanen Methode, wird
letztere kombiniert mit einer bildgebenden Vorbereitung (Computertomographie,

Duplexsonographie) empfohlen.

Sollte sich die perkutane Kandulierung nicht als Standard durchsetzen, wird fur
zukunftige Untersuchungen zu diesem Thema eine randomisierte Studie mit einer
grolkeren Fallzahl an Patienten empfohlen. Zudem koénnte eine detaillierte
Kostenanalyse bei nachgewiesener verklurzter Krankenhausverweildauer und

Operationszeit beim perkutanen Zugangsweg Gegenstand weiterer Analysen sein.
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