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Zusammenfassung (Deutsch)

Die postoperative Drainage ist in der Herzchirurgie essenziell, um Blut und Sekrete aus
dem Operationsgebiet abzuleiten. Verlegte Drainagen fiihren oft zu Komplikationen,
verlingertem Krankenhausaufenthalt und schlechteren klinischen Ergebnissen.
Innovative Systeme wie die PleuraFlow® ATC-Drainage und die Hydrogel-beschichtete
ClotStop®-Drainage wurden entwickelt, um Okklusion von Drainagen zu verhindern.
Die vergleichende Bewertung dieser Innovationen gegeniiber konventionellen Drainagen
ist bisher jedoch begrenzt. Unsere Studie vergleicht PleuraFlow®- und ClotStop®-
Drainagen mit konventionellen Drainagen hinsichtlich Effizienz, Okklusion und
klinischer Ergebnisse. Hauptendpunkte waren die Inzidenz von Pleura- und
Perikardergiissen, Infekten, postoperativen Arrhythmien und Aufenthaltsdauer. In einer
prospektiven Analyse wurden alle Patienten unserer Klinik, die sich zwischen Januar und
September 2023 einem herzchirurgischen Eingriff unterzogen, untersucht. Auswahl und
Kombination der Drainagetypen erfolgten nach Préferenz des Operateurs. Alle Drainagen
wurden zu festgelegten Zeitpunkten hinsichtlich Volumen, Atemvariabilitit,
Manipulationen und Okklusion tUberpriift. 178 Patienten (62,9 £ 11,7 Jahre, 67,4%
minnlich) erhielten intraoperativ insgesamt 512 Thoraxdrainagen. ClotStop®- und ATC-
Drainagen wiesen ein hoheres Drainagevolumen auf als konventionelle Drainagen
(p<0,001). Die Durchgingigkeit war bei konventionellen Drainagen am geringsten
(36,7% vs. 98,8% bei ClotStop®- p <0,001 und vs. 96,6% bei ATC-Drainagen, p<0,001).
Bei konventionellen Drainagen war die Wahrscheinlichkeit groBer Pleuraergiisse im
Vergleich zu ClotStop®- Drainagen 5,9-mal (95% CI 2,0-25,2) und ATC-Drainagen
12,0-mal (95% CI 1,9-504,1) hoher. Patienten mit ClotStop®-Drainagen hatten die
kiirzeste Aufenthaltsdauer (p<0,001). Unsere Ergebnisse deuten darauf hin, dass
innovative Drainagen bessere klinische Ergebnisse ermoglichen. Kritik zu ATC-
Drainagen betrifft in erster Linie die hoheren Kosten; diese konnten allerdings durch
Reduktion von Komplikationen und Krankenhausaufenthalt indirekt gerechtfertigt sein.
Besonders fiir ClotStop®-Drainagen bietet unsere Studie neue Erkenntnisse: Pleurale
ClotStop®-Drainagen zeigten eine deutlich kiirzere Entfernungszeit und benétigten
weniger Manipulationen, ohne klinische Ergebnisse zu beeintrdachtigen. Obwohl ATC-
Drainagen ebenfalls Vorteile im Vergleich zu konventionellen Drainagen aufwiesen,
deuten unsere Daten darauf hin, dass ClotStop®-Drainagen hinsichtlich der Entlastung
des Pflegepersonals und der Reduktion von Pleuraergiissen iiberlegen sein konnten.
Kiinftige Studien sollten folgen, um die beste Drainagewahl fiir herzchirurgische

Patienten prézise zu bestimmen.



Zusammenfassung (Englisch)

Postoperative drainage is essential in cardiac surgery to remove blood and secretions from
the operative site. Blocked drains often lead to complications, prolonged hospitalization
and poorer clinical outcomes. Innovative systems, such as the PleuraFlow® ATC drain
and the hydrogel-coated ClotStop® drain, have been developed to prevent drain
occlusion. However, comparative evaluations of these innovations versus conventional
drains are limited. Our study compares PleuraFlow®- and ClotStop®-drains with
conventional drains in terms of efficiency, occlusion and clinical outcomes. Primary
endpoints included the incidence of pleural and pericardial effusions, infections,
postoperative arrhythmias, and length of stay. In a prospective analysis, all patients who
underwent cardiac surgery at our institution between January and September 2023 were
examined. Drain types were selected and combined according to the surgeon's preference.
All drains were assessed at predetermined intervals for volume, respiratory variability,
manipulation and occlusion.

178 patients (mean age 62.9 £ 11.7 years, 67.4% male) received a total of 512 chest drains
intraoperatively. ClotStop® and ATC drains had higher drainage volumes than
conventional drains (p < 0.001). Patency was lowest in conventional drains (36.7% vs.
98.8% in ClotStop®, p < 0.001, and 96.6% in ATC drains, p < 0.001). Conventional
drains were 5.9 times (95%CI 2.0-25.2), and ATC drains 12.0 times (95% CI 1.9-504.1)
more likely to cause large pleural effusions compared to ClotStop® drains. Patients with
ClotStop® drains had the shortest length of stay (p < 0.001). Our findings suggest that
innovative drains enable better clinical outcomes. Criticism of ATC drains primarily
concerns the higher costs; however, these could be indirectly justified by a reduction in
complications and hospitalization. Our study offers new insights, particularly for
ClotStop® drains: Pleural ClotStop® drains showed a significantly shorter removal time
and required fewer manipulations without compromising clinical outcomes. Although
ATC drains also showed advantages over conventional drains, our data suggest that
ClotStop® drains may be superior in terms of relieving caregiver workload and reducing
pleural effusions. Future studies should follow to precisely determine the best drainage

choice for cardiac surgery patients.
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2 FEinleitung

2.1 Einleitung

Die postoperative Drainage des Operationsgebietes ist ein integraler Bestandteil vieler
chirurgischer FEingriffe. Insbesondere Thoraxdrainagen werden routineméBig bei
Patienten nach Herz-Thorax-Operationen sowie héufig nach thorakalen Traumata
eingesetzt. Dabei handelt es sich um Kunststoffkatheter, die entweder im Pleuraspalt
(Cavitas pleuralis) zwischen Lungenfell (Pleura visceralis) und Rippenfell (Pleura
parietalis) oder im Mediastinum (Cavum mediastinale) platziert werden. (Abb. 1). Dieses
Drainagesystem ermoglicht die Ableitung von Blut, Sekreten und Luft aus dem
Pleuraspalt oder Mediastinalraum, um in Fillen wie Hamatothorax, Pleuraerguss,
Pneumothorax oder Perikardtamponade eine Kompression von Herz und Lunge zu

verhindern.

Pleura parietalis

Pleura visceralis

Cavitas pleuralis

Mediastinum

Abb. 1. Schematische Darstellung von Mediastinum, Lunge und Pleuraraum. Eigene Abbildung.

Ein hiufiges Problem bei Thoraxdrainagen ist die teilweise oder vollstindige Verlegung
durch die abgeleitete Fliissigkeit (Transsudat, Exsudat, Blut oder fibrinses Material),
was die Funktion erheblich beeintrachtigen kann. Verlegungen durch postoperative
Blutansammlungen kénnen zu einer Reihe an Komplikationen fiihren, die akut Re-
Interventionen aufgrund von Tamponade oder Hdmatothorax erforderlich machen, spéter

zu Perikard- und Pleuraergiissen fiihren und chronisch Fibrose bedeuten. Diese Reihe



verwandter Komplikationen verursacht durch unzureichend drainiertes Blut werden als

Retained Blood Syndrome (RBS) zusammengefasst [1].

Um optimale Ergebnisse bei der Ableitung von Blut, Sekreten und Luft zu erzielen, ist es
entscheidend, die Funktionsfiahigkeit und Durchgingigkeit der Thoraxdrainagen
sicherzustellen. FEine Okklusion der Drainage kann zu lebensbedrohlichen
Komplikationen einschlielich Tamponade, Spannungspneumothorax, kardiogenem
Schock und bei langerer Liegedauer zu einem lokalen Infekt mit konsekutiver Sepsis im
Verlauf fithren [1, 2]. Eine unzureichend funktionierende postoperative Drainage
verschlechtert das somatische Outcome der Patienten und kann den Heilungsprozess
verzogern [3]. In Féllen, in denen Thoraxdrainagen verstopfen, kann ein zusitzlicher
chirurgischer Eingriff erforderlich werden, insbesondere wenn die Okklusion zur
Entwicklung eines Empyems, einer Perikardtamponade oder eines groBen Hdmatothorax
fiihrt. In solchen Situationen werden oft Drainageschlduche mit groem Durchmesser
eingesetzt, die jedoch fiir den Patienten mit erheblichen Beschwerden verbunden sind und

trotz ihrer Grofe hdufig ebenfalls okkludieren.

eilweise durch intraluminale
hromben verstopfte Drainage

Abb. 2. Durch Thromben verlegte Medela-Drainage (32 French). Modifiziert nach Darstellung auf
der Hersteller-Website, aufgerufen am 29.10.2024. Mit freundlicher Genehmigung von Medela

Die Aufrechterhaltung der Durchgingigkeit eines Drainageschlauchs kann
arbeitsintensiv sein und erfordert oft den Einsatz verschiedener Techniken zur
Beseitigung von Blockaden. Verfahren wie ,,stripping®, ,,milking* und ,,fan folding*
(manuelles Falten und Biegen der Drainage zur Mobilisierung sichtbarer Thromben)
werden aufgrund des Risikos, hoch-negative intrathorakale Driicke von bis zu —408 cm
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H>0 zu erzeugen, was zu Gewebeschiden fithren kann, sowie der potenziellen iatrogenen
Infektionen und Blutungen und der fehlenden Evidenz ihrer Wirksamkeit, kontrovers
diskutiert [4]. In extremen Situationen kann eine offene Absaugung des
Drainageschlauchs erforderlich sein; jedoch hat diese Technik Nachteile wie das

Unterbrechen der sterilen Umgebung und die Gefahr eines Pneumothoraxes [2].

Verweilende Thoraxdrainagen konnen erhebliche Beschwerden fiir den Patienten
verursachen und die postoperative Mobilisierung verzogern [5]. Zudem kann der Beginn
der oralen Antikoagulation verzogert werden, bis alle groen Katheter, einschlieBlich der
Thoraxdrainagen, entfernt wurden. In der klinischen Praxis basiert die Entscheidung zur
Entfernung einer Drainage hiufig auf einer Kombination von Faktoren wie der seit der
Operation vergangenen Zeit, dem Drainagevolumen und dem Rontgenbefund. Dabei
werden perikardiale und substernale Thoraxdrainagen in der Regel vor pleuralen
Drainagen entfernt. Die Projektionsradiographie spielt eine entscheidende Rolle bei der
Beurteilung der Notwendigkeit, Pleuradrainagen zu entfernen, da eine verlegte Drainage
moglicherweise kein Drainagevolumen aufweist, obwohl radiologisch ein relevanter
Pleuraerguss sichtbar ist. Obwohl Rontgenaufnahmen als Standardverfahren zur
Beurteilung eines Pleuraergusses gelten, kann die Interpretation beim postoperativen
herzchirurgischen Patienten erschwert sein, da die empfindlichere seitliche
Strahlengangaufnahme unpraktisch ist [6]. Studien, die den optimalen Zeitpunkt der
Entfernung von Thoraxdrainagen untersuchten, zeigten hohere Raten von Perikard- und
Pleuraergiissen, wenn die Drainagen zu frith entfernt wurden [7, 8]. Andererseits wurde
ein langeres Verweilen der Thoraxdrainage mit einer verldngerten Aufenthaltsdauer auf
der Intensivstation (Intensive Care Unit) und einem insgesamt ldngeren

Krankenhausaufenthalt in Verbindung gebracht [9].

Ein hoher Anteil der Thrombenbildung (86%) findet intrathorakal statt und kann vom
medizinischen Personal mit dem bloBen Auge nicht detektiert werden [3]. Einzig und
allein ist ein Fehlen des atemabhédngigen Pendelns des Drainageinhalts ein Indiz auf eine
Verlegung. Das Management von verstopften Drainagen erfordert zudem erhebliche
Ressourcen, darunter Personal, Zeit und Material, und stellt somit ein Problem im

postoperativen Management dar.

Trotz der bekannten Komplikationen, die mit Thoraxdrainagen verbunden sind, gab es in
diesem Bereich der Patientenversorgung in den letzten Dekaden relativ wenige

Innovationen.



In einer Umfrage von Shalli et al. [2] aus dem Jahr 2009 wurden die Bedenken von Herz-
Thorax-Chirurgen und Pflegekriften im Zusammenhang mit dem postoperativen
Management von Thoraxdrainagen identifiziert und quantifiziert.

Dabei zeigte sich, dass das Risiko einer moglichen Okklusion der Drainage die Wahl des
Drainagedurchmessers durch die Operateure beeinflusste. Ein groferer Durchmesser
wurde jedoch von den Befragten mit einem hoheren Schmerzlevel fiir die Patienten in
Verbindung gebracht, was wiederum zu einem hoéheren Bedarf an postoperativer
Analgesie, eingeschriankter respiratorischer Funktion wund schmerzbedingten
Mobilitatseinschrankungen fiihrte [2].

Die Ergebnisse der Umfrage unterstreichen den dringenden Bedarf, die
Patientenversorgung und -sicherheit zu verbessern, indem die Durchgéngigkeit von
Thoraxdrainagen optimiert wird [2].

Um die Herausforderungen im Zusammenhang mit der Okklusion von Thoraxdrainagen
zu bewiltigen, wurden verschiedene Weiterentwicklungen konventioneller
Thoraxdrainagen in den Markt eingefiihrt.

In der folgenden Arbeit wird das Active Tube Clearance-System (PleuraFlow® Active
Clearance Technology®, ClearFlow, Anaheim, CA, USA) sowie der ClotStop®-
Drainagekatheter (Axiom Medical Inc., Torrance, CA, USA) hinsichtlich ihrer Effizienz
und der Haiufigkeit peri- und postoperativer Komplikationen mit konventionellen

Thoraxdrainagen verglichen.

Das PleuraFlow®-System wurde entwickelt, um Blutgerinnsel und Blockaden
mechanisch zu beseitigen und die Okklusionsrate der Thoraxdrainagen bei Herz-,
Lungen- oder Traumachirurgie zu verringern. Es ermdglicht die Entfernung von
verstopfendem Material innerhalb der Drainage iiber einen einfach zu bedienenden
Mechanismus, der in fast jeder klinischen Umgebung eingesetzt werden kann, ohne das
sterile System der Drainage zu beeintrachtigen [10].

Der ClotStop®-Drainagekatheter basiert auf einer hydrophilen Hydrogel-
Polymerbeschichtung der Silikonoberfldche, die eine Thrombozytenaggregation und
Fibrinbildung verhindern soll. Laut Hersteller erfolgt dabei keine Interaktion mit der

primdren oder sekundidren Hdmostase des Patienten.

Herzoperationen haben Auswirkungen auf alle Organsysteme [11]. (Tabelle 1).
Zu den haufigsten Indikationen von herzchirurgischen Eingriffen z&hlen

Myokardrevaskularisationen bei Infarkten und schwerer koronarer Herzkrankheit,
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Herzklappen- und GefédBersatz, Herztransplantationen sowie der Einbau von Kunstherzen
oder kardiovaskuldren Unterstilitzungssystemen.

Fir Patienten mit erhohtem Risiko fiir perioperative Komplikationen stehen
minimalinvasive Verfahren zur Verfiigung; doch nicht alle Indikationen lassen sich damit
abdecken. Die perioperative Letalitdt liegt bei Erwachsenen konstant in einem Bereich
von etwa 3—5 % [11].

Das Multiorganversagen ist, neben der kardial bedingten Letalitét, eine der haufigsten
Todesursachen nach Herzoperationen. Zu den haufig beobachteten Komplikationen
zahlen kardiale Syndrome wie akute Herzinsuffizienz, Myokardischimie,
Myokardinfarkt, das Low-Output-Syndrom und Herzrhythmusstorungen. Die Inzidenz
des perioperativen Myokardinfarkts liegt bei 5—10 % und stellt eine relativ hdufige
Komplikation dar [11]. Ursdchlich konnen unter anderem die Okklusion oder das
Abknicken des Bypasses, eine Stenose des Anastomosengefdfles oder ein arterieller

Spasmus sein.

Seltenere, aber schwerwiegende Komplikationen (Inzidenz 0,5-3 %) sind
gastrointestinale Syndrome, die mit einer Letalitdt von 15-80 % verbunden sind [11].
Besonders hiufig sind gastrointestinale Blutungen (30 %), gefolgt von postoperativem
Ileus und gastrointestinaler Minderperfusion, einschlieflich der non-okklusiven
Mesenterialischdmie (NOMI) [12].

Eine akute Nierenschddigung ist eine weitere relevante Komplikation nach
herzchirurgischen FEingriffen. Bei 8-15 % der Patienten tritt postoperativ eine
kompensierte, nicht dialysepflichtige Niereninsuffizienz auf, wihrend bis zu 5 % der
Patienten nach der Operation dialysepflichtig werden [11].

Respiratorische ~ Funktionsstorungen  sind  ebenfalls  hdufige  postoperative
Komplikationen. Zudem kénnen neurologische und psychiatrische Syndrome auftreten,
die den Heilungsprozess verzogern und den Krankenhausaufenthalt verlangern. Das
Auftreten postoperativer Delirzustinde kann zwischen 30-79 % der Patienten betreffen
[11].

Ein Apoplex nach herzchirurgischem Eingriff tritt bei 2—5 % der Patienten auf [11], oft
verursacht durch iatrogene Plaquemobilisation bei Manipulationen an der Aorta oder
durch Mikroembolien infolge extrakorporaler Zirkulationssysteme. Auch ein zu niedriger
Perfusionsdruck wihrend der extrakorporalen Zirkulation kann zu einer zerebralen
Ischdamie fiithren [11]. Schwerwiegende postoperative Infektionen mit hoher Letalitit

treten bei 3,5 % der Patienten auf [11]. (Tabelle 1).



Tabelle 1. Komplikationen nach Herz-Operationen

Komplikation nach Herz-Operation Inzidenz in Prozent

(Y0)
Delir 30-79
Vorhofflimmern 20-65
Kardiovaskulire Dysfunktion 20
Akute kompensierte Nierenschadigung 8-15
Perioperativer Myokardinfarkt 5-10
Akute Nierenschdadigung, dialysepflichtig 1-5
Apoplex 2-5
Schwere Infektionen 3,5
Gastrointestinale Komplikationen 0,5-3
ARDS 0,5

Basierend auf [11]

Schiefenhovel et al. [13] zeigten, dass das Auftreten postoperativer, ,,sekundirer
Pleuraergiisse mit erhohter Sterblichkeit und verldngertem Krankenhausaufenthalt
verbunden sein kann. Patienten, die aufgrund eines postoperativen Pleuraergusses eine
sekundére Pleuradrainage bendtigen, haben ein erhohtes Risiko fiir ein schlechteres

Outcome [13].

Eine unzureichende Drainage eines Perikardergusses kann zu einer lebensgefdhrlichen
Perikardtamponade fithren, wenn der perikardiale Druck den intrakardialen Druck
iibersteigt [14]. In solchen Fallen kann eine Re-Exploration als Ultima Ratio erforderlich
sein.

Studien haben gezeigt, dass das drainierte Volumen nach herzchirurgischen Eingriffen
als unabhingiger Risikofaktor und Pridiktor fiir die Mortalitét gilt, wobei es mit einem
verldngerten Krankenhausaufenthalt, einer ldngeren Dauer der Intensivpflege und einer
verldngerten mechanischen Beatmung in Zusammenhang steht [3].

Dies unterstreicht, dass eine unzureichende Drainage von Blut und Sekreten, die teilweise
durch die Okklusion von Drainagen verursacht wird, zu einer Verschlechterung des

somatischen Outcomes nach Operationen fiihren kann [3].



Moulton et al. [15] identifizierten 1996 die blutungsbedingte Re-Exploration als einen
starken unabhingigen Risikofaktor flir postoperative Mortalitdt, die Notwendigkeit
langerer mechanischer Beatmung, das Atemnotsyndrom bei Erwachsenen, Sepsis und
postoperatives Vorhofflimmern. Sie stellten fest, dass bei Patienten mit schweren
Blutungen die Entscheidung zur Re-Exploration im Gegensatz zu einer konservativen
Therapie keinen signifikanten Unterschied im klinischen Ergebnis machte. Die erh6hte
Morbiditdt und Mortalitit waren in diesen Féllen auf die schwere Blutung selbst
zuriickzufiihren, unabhéngig von der Entscheidung zur Re-Exploration [15].

Besonders deutlich traten diese negativen Auswirkungen in der Niedrigrisikogruppe auf
(jinger als 70 Jahre, elektive Bypass-Operation, NYHA 1), in der die Odds Ratio fiir
perioperative Mortalitit 4,4-mal hoher war als bei Patienten, die keiner Re-Exploration

unterzogen wurden [15].

Karimov et al. [3] untersuchten den Zusammenhang zwischen okkludierten
Thoraxdrainagen und postoperativen Komplikationen.

Sie fanden heraus, dass der postoperative Verbrauch von Blutprodukten bei Patienten mit
verlegten Drainagen hoéher war. Permanente Schlaganfille, Nierenversagen und
Herzstillstand traten signifikant haufiger in der Gruppe der Patienten mit verlegten
Drainagen auf [3]. Ebenso war die Inzidenz von postoperativem Vorhofflimmern in
dieser Gruppe mehr als doppelt so hoch und die Hospitalisierungsdauer war ebenfalls

langer [3].

Adiquates Thoraxdrainage-Management als Ansatz flir ein besseres somatisches
Outcome nach Herzoperationen:

Die hohe Inzidenz von Blutansammlungen mit himodynamischer Relevanz, die nach
herzchirurgischen Eingriffen eine Re-Intervention erfordern, zeigt, dass ein addquates
Thoraxdrainagemanagement im Rahmen der Therapie und Pridvention des Retained
Blood Syndrome eine zentrale Herausforderung darstellt [16].

Balzer et al. [16] betonen, dass das hdufige Auftreten eines Retained Blood Syndrome,
also intrathorakal retinierten Bluts mit nachfolgenden Komplikationen, mit einem
schlechteren postoperativen Outcome und hoherer Mortalitét assoziiert ist.

Dies lenkt den Fokus auf die Notwendigkeit eines addquaten Drainage-Managements.
Blutriickstinde nach herzchirurgischen Eingriffen sind héufig und stehen in
signifikantem Zusammenhang mit einer hoheren Sterblichkeit im Krankenhaus und

weiteren postoperativen Komplikationen. Die Inzidenz und Schweregrad des Retained



Blood Syndrome ist mit der Ausprigung der kardiovaskuldren Risikofaktoren assoziiert,
jedoch nicht auf bestimmte Risikofaktoren beschrinkt und kann in jedem
Patientenkollektiv beobachtet werden. Die inaddquate Drainage von intrathorakalen Blut-
und  Sekretansammlungen sollte durch  Protokolle und Initiativen zur
Qualitdtsverbesserung auf der Intensivstation adressiert werden [16].

Angesichts der Auswirkungen von retiniertem Blut auf das klinische Outcome stellt sich
die Frage, ob ausreichend Mafinahmen ergriffen werden, um eine suffiziente Drainage
von Blut- und Sekretriickstinden aus dem Operationssitus zu gewéhrleisten. Obwohl es
viele Ursachen fiir eine unvollstindige Blut- und Sekretdrainage geben kann, ist ein
zentraler Faktor die Thoraxdrainage. Bis heute fehlen jedoch einheitliche Richtlinien zur
besten Praxis fiir die Aufrechterhaltung der Durchgéngigkeit von Thoraxdrainagen nach

herzchirurgischen Eingriffen.

2.2 Historie

Die Anwendung von Drainagen zur Ableitung intrakorporaler Fliissigkeiten 14sst sich bis
ins 5. Jahrhundert v. Chr. zuriickverfolgen. Bereits vor iiber 2000 Jahren setzte
Hippokrates Réhrchen aus Materialien wie Holz, Gold oder Silber zur Drainage von
Abszessen ein. Diese frithen Drainagen dienten vor allem der Ableitung von Eiter aus
Abszessen und Empyemen [14, 17]. Cornelius Celsus beschrieb 25 v. Chr. die Drainage
von Pleuraempyemen, also Eiteransammlungen in der Pleurahdhle [14]. Im 16.
Jahrhundert flihrte Fabrizio D°‘Aquapendente (1537-1613) eine dauerhafte
Pleuraempyem-Drainage ein, indem eine Fadendrainage zusammen mit einer speziellen
Pleurapunktionsnadel mit Fixierungsfliigeln verwendete [18]. Um 1875 entwickelte
William Smoult Playfair einen Prototypen moderner Drainagesysteme, die sogenannte
Wasserschlossdrainage [19]. Eine weitere bedeutende Weiterentwicklung erfolgte 1895,
als Charles Marie Edouard Chassaignac eine flexible Kautschukdrainage einfiihrte [14].
Zu Beginn des 20. Jahrhunderts fiihrte August Gottlieb Richter Operationen am
Mediastinum durch und verwendete metallische Trokare zur postoperativen Drainage des
Perikardraums [18]. Die Begriffe Biilau- und Monaldi-Drainage haben ihren Ursprung
Ende des 19. und Mitte des 20. Jahrhunderts. Gotthard Biilau, Internist am St. Georg-
Krankenhaus in Hamburg, entwickelte 1891 ein geschlossenes Drainagesystem, das die
bis dahin {ibliche offene Drainage von Pleuraempyemen durch Rippenresektion abldste.
Er betonte die Wichtigkeit der Aufrechterhaltung der intrapleuralen Druckverhéltnisse

und nutzte das ,,Heber“-Prinzip fiir eine passive Drainage, die auf Schwerkraft und
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hydrostatischem Druck basierte. Biilau verwendete zudem ein sogenanntes

Wasserschloss, das als Riickschlagventil fungierte [20]. (Abb. 3).

o

Abb. 3. Biilau-Drainage-System. Aus Thoracic Key, 2017 [21]

Der italienische Chirurg Vincenzo Monaldi fiihrte 1947 eine Absaugtechnik fiir Abszesse
im Rahmen der Tuberkulosebehandlung ein. Die Drainage wurde medioklavikulér
unterhalb der Mitte des Schliisselbeins angelegt, hiufig im zweiten oder dritten

Interkostalraum. Diese Technik préigte den Begriff der Monaldi-Position [17].

Der Einsatz einer Vakuumpumpe zur Thoraxdrainage wurde durch den franzdsischen
Arzt Henri Redon eingefiihrt, der 1955 eine wandstarke Drainage entwickelte, die in
einen Behélter mit Unterdruck miindete. (Abb. 4). Diese sogenannte Redon-Drainage
revolutionierte den Einsatz von Drainagen in der Chirurgie und ist seitdem fest im

klinischen Alltag etabliert [22].



4

Abb. 4. PleurX®-Drainagesystem als Beispiel fiir ein System mit Vakuumbehilter. Sogstirke iiber

Rollklemme regulierbar. Eigene Abbildung.

1980 fiihrte James O. Robinson ein geschlossenes Wunddrainagesystem mit einem
weichen Silikonschlauch und einem nicht austauschbaren Sekretauffangbeutel ein, das

im Gegensatz zur Redon-Drainage ohne Sog arbeitet [23]. (Abb. 5).

il

'_H.—

Abb. 5. Robdrain® Schwerkraft-Wunddrainage-System mit Silikon-Drain der Firma Braun
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2.3 Aufbau und Funktionsweise der Drainagesysteme

»Active Tube Clearance System” (PleuraFlow® Active Clearance Technology®

ClearFlow, Anaheim, USA)

Das Active Tube Clearance System (ATC) besteht aus einer Thoraxdrainage und einem
Fithrungsschlauch und ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt (Abb. 6). Der
magnetische Fithrungsdraht kann innerhalb der Drainage vor- und zuriickbewegt werden,
um Thromben und feste intraluminale Ablagerungen zu mobilisieren und zu zerkleinern.
Diese Bewegung erfolgt mithilfe einer externen magnetischen Shuttle-Fiithrung (Abb. 8).
In Bezug auf Anlage und Befestigung an der Haut unterscheidet sich das ATC nicht von
herkdmmlichen Thoraxdrainagen. Beim Zuschneiden des Katheters wird das proximale
Ende des Thoraxdrainage-Katheters an einer markierten Stelle (,,cut*) abgeschnitten, um
sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht innerhalb der Drainage verbleibt und keine
intrathorakalen Strukturen verletzt werden. (Abb. 7). Der Fithrungsschlauch besteht aus
Polyvinylchlorid und verfiigt iiber einen proximalen (zum Patienten hin) und einen
distalen (zum Drainagekanister hin) Adapter mit Widerhaken [2]. (Abb. 6). AnschlieBend
wird der gewiinschte Sog (in der Regel 20 cm H20) oder das Wasserschloss am
Drainagebehilter eingestellt, wobei der maximal einstellbare Sog laut Herstellerangaben
—40 cm H>O betrigt. Der Fiihrungsdraht ist so dimensioniert, dass Sekrete ungehindert
an ithm vorbeifliefen konnen, ohne die Funktion der Drainage zu beeintrichtigen. Am
patientennahen Ende des Fiihrungsdrahtes befindet sich der sogenannte Clearance Loop,
eine Drahtschlaufe, die etwas kleiner als der Innendurchmesser der Thoraxdrainage ist.

(Abb. 8,9).

Der Clearance-Mechanismus ermoglicht es, Gerinnsel und okkludierendes Material
mithilfe der Schlaufe zu 16sen und zu zerkleinern, sodass der angelegte Sog das
mobilisierte Material durch die Drainage in den Drainagebehéilter ziehen kann. Diese
Mechanik gewdhrleistet eine sterile Umgebung innerhalb der Drainage. Der Hersteller
empfiehlt feste Protokolle zur Anwendung des Clearance-Mechanismus: alle 15 Minuten
wéhrend der ersten 8 Stunden nach der Anlage im OP, da in dieser Phase das
Blutungsrisiko hdher sei. Danach, bis 16 Stunden postoperativ, sollte die Anwendung alle
30 Minuten erfolgen, anschlielend ist eine Betdtigung pro Stunde empfohlen.

Bei Bedarf konnen jederzeit zusdtzliche Anwendungen durchgefiihrt werden. Ist der
Clearance-Mechanismus nicht in Gebrauch, kann die Shuttle-Fiithrung durch Einrasten an

der proximalen Schlauchkupplung geparkt werden. Die Haltbarkeit des Clearance-
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Apparates und der Thoraxdrainage unterscheidet sich: Wenn die mechanische
Reinigungsfunktion nicht mehr bendtigt wird, kann das Fithrungsrohr von der
Thoraxdrainage getrennt und die Drainage wie eine konventionelle Drainage in situ
belassen werden. Das Fithrungsrohr ist jedoch nur mit Drainagen desselben Herstellers
kompatibel [10]. Fiir bisherige Untersuchungen und Studien {iber das postoperative
Management der ATC-Systeme wurden PleuraFlow®-Drainagen der ersten und zweiten
Generation verwendet. Zum aktuellen Zeitpunkt wurde das Gerdtedesign und die
Funktionalitét aktualisiert und eine dritte Generation der ATC-Drainagen veroffentlicht.
Eine der wichtigsten Verdanderungen der PleuraFlow®-Drainagen der dritten Generation,
visuell als auch funktionell im Vergleich zu den unten dargestellten Abbildungen (erste
und zweite Generation), ist die Magnetstéirketaste. Diese Funktion soll den Anwendern
ermoglichen, die Magnetstirke bei Bedarf zu variieren. Durch Driicken und Halten der
Magnetstérketaste erhélt der Benutzer etwa die dreifache Magnetstérke im Vergleich zur

Betitigung des Gerits ohne diese Taste [24].

\\ Proximaler Konnektor Fuhrungsdraht mit \ \

" " Thoraxdrainage Shuttle Guide
Clearance Loop!

Abb. 6. Thoraxdrainage und Fithrungsschlauch. Mit freundlicher Genehmigung von ClearFlow, Inc.

Abb. 7. PleuraFlow ACT. Mit freundlicher Genehmigung von ClearFlow,
Inc.

12



externe
Magnetkopplung
Proximaler Konnektor % Fy

Shuttle Guide

\ Carbon-Hille  Innere

Magnetkopplung

Clearance Draht mit
schlaufe oder
"Clearance Loop"

Abb. 8. Aufbau und Erscheinungsbild der Shuttlefiihrung und des Clearance Apparats, modifiziert
nach ClearFlow, Inc., mit freundlicher Genehmigung.

Intrakorporal liegender Extrakorporal liegender
Teil der Drainage Teil der Drainage

(,\{_ —A—

Clearance Loop

INTERNAL EXTERNAL
!

Abb. 9. Funktionsweise des Active Clearance Mechanismus. Schematische Abbildung der Drainage
intrathorakal (internal) und extrathorakal (external) mit intraluminalem Draht und Clearance
Loop, modifiziert nach ClearFlow, Inc., mit freundlicher Genehmigung.

ClotStop®-Thoraxdrainage (Axiom Medical Inc., Torrance, CA, USA)

Das Konzept der ClotStop®-Thoraxdrainagen basiert auf einer chemischen
Bearbeitung der inneren Oberfliche, um die Thrombogenitit zu verringern. Der
ClotStop®-Thoraxkatheter ist endoluminal mit einer Hydrogel-Polymerbeschichtung aus
Polyvinylpyrrolidon (PVP) versehen, wihrend die Drainage selbst aus Silikon besteht.
Die hydrophilen Eigenschaften der Beschichtung schaffen eine reibungsarme Oberfliche,
wodurch verhindert werden soll, dass Thrombozyten am Katheter haften. Durch den
verringerten Reibungswiderstand soll eine kontinuierliche Fliissigkeitsdrainage
ermoglicht werden, wodurch mechanische Eingriffe des medizinischen Personals

minimiert werden kénnen [25].
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Abb. 10. Verschiedene Grofien des ClotStop®-Thoraxkatheters. Modifiziert nach Darstellung auf
der Hersteller-Website, aufgerufen am 29.10.2024 um 11:30 Uhr. Mit freundlicher Genehmigung

von Medela.

ClotStop®-Drainagen sollen eine kontinuierliche, verstopfungsfreie Wund- und
Sekretdrainage ermoglichen und konnen laut Hersteller schmerzfrei entfernt werden.

Katheter, die mit ClotStop®-Hydrogel beschichtet sind, sollen dazu beitragen, das
Risiko zu minimieren, dass sich Gerinnsel an den Wanden des Katheters festsetzen und
somit zu weniger Verstopfung fiihren. Diese Katheter sind mit einem innovativen
Hydrogel-Polymer beschichtet. Die Hydrogel-Beschichtung sei in ihrer Wirkweise
dhnlich zum Antikoagulanz Heparin, jedoch ohne die Risiken der Antikoagulation [26].
In Kontakt mit Wasser werde ein niedriger Reibungskoeffizient erzeugt, sodass das
Anhaften von Gerinnseln und Exsudaten an der Katheterwand verhindert wird. Die glatte
Beschichtung mindert die Haftung am Gewebe und verhindert so die Erosion des
Gewebes und das Zerreilen der empfindlichen Kapillaren bei Bewegung der Drainage.
Der verringerte Widerstand an der Innenfldche des Katheters soll eine kontinuierliche
Flissigkeitsdrainage gewéhrleisten und die Notwendigkeit externer Manipulationen
minimieren. Spezielle Mediastinalkatheter mit groem Innendurchmesser und
speziellem Design sollen die Flussrate der Drainage optimieren und den Druck auf Herz,
Koronararterien und Transplantate minimieren. Die Drainagen selbst bestehen aus
Silikon und sollen dem Patienten Bewegungsfreiheit ermdglichen und den

Patientenkomfort fordern.
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ClotStop®-Drainage 16 Fr. N

ClotStop®-Drainage 20 Fr.

Abb. 11. Axiom® Atraum®-Katheter, beschichtet mit ClotStop®, fiir die Thoraxdrainage in
Grofien 16 und 20 French. Modifiziert nach Darstellung der Hersteller-Website, aufgerufen am

29.10.2024. Mit freundlicher Genehmigung von Medela.

Hydrogel besteht aus hydrophilen Polymeren, die durch ihre physikalischen oder
chemischen Eigenschaften ein dreidimensionales Netzwerk bilden und aufgrund der
Bindungseigenschaften, des hohen Wassergehalts und glatten Oberfldche fiir
Beschichtungen verwendet werden. Durch diese Erkenntnisse sind Hydrogel-
Beschichtungen seit einigen Jahren fest etabliert und werden fiir viele Medizinprodukte
verwendet, unter anderem fiir Stents und Geféllimplantate, Nadeln und Katheter sowie
Kontaktlinsen und als Medikamenteniiberzug [27].

Zudem soll die Hydrogel-Beschichtung bessere Gleitfdhigkeit und weniger Haftflache
fiir Keime und Erreger bieten [27].

Bessere Gleitfdhigkeit bedeutet weniger Reibungskraft zwischen biomedizinischen
Materialien und biologischem Gewebe. Reibung kann einerseits Schmerzen
verursachen, andererseits durch Beschidigung des Gewebes weitere Komplikationen
begiinstigen [27].

Die Schmiereigenschaften von Hydrogelen konnen durch Zugabe von
Schmierpolymeren verbessert werden. So wird zum Beispiel Polyvinylpyrrolidon
(PVP), eine nichtionische Polymerverbindung, aufgrund der guten Gleiteigenschaften
iiblicherweise als Gleitmittel zu Hydrogel-Beschichtungen hinzugefiigt.

PVP wird bereits in der Pharmaindustrie vielseitig eingesetzt, beispielsweise als
Beschichtungsmaterial beim Western-Blot, als Bindemittel in der Ophthalmologie oder
als Plasmaexpander [28].

Laut Hersteller soll die PVP-Beschichtung der Drainage die Thrombozytenaggregation
und Fibrinbildung hemmen, ohne die primédre oder sekundére Himostase des Patienten

zu beeinflussen [25]. Die Thoraxdrainagen fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert [25].
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Die Food and Drug Administration (FDA) der USA hat die Verwendung dieses
Hydrogel-Polymers zur Beschichtung von intravaskuldren Kathetern, Silikon-

Herzschrittmacherkabel und chirurgischen Drainagen zugelassen.

2.4 Physik der Thoraxdrainagen

2.4.1 Drainagesysteme

Thoraxdrainagen spielen in der Herzchirurgie eine entscheidende Rolle, indem sie Lutft,
Blut, Sekrete oder Ergiisse aus dem Pleura-, Mediastinal- und Perikardraum ableiten und
gleichzeitig den Riickstrom von Luft in den Thorax verhindern. Unter physiologischen
Bedingungen herrscht im Pleuraspalt ein subatmosphérischer Druck von -0,5 bis -0,7 kPa.
Durch die Kapillarkrdfte im Pleuraspalt folgt die Lunge trotz ihrer elastischen
Retraktionskréfte den Bewegungen des Thorax [29].

Ansammlungen von Sekret oder Luft kdnnen jedoch zum Verlust dieses negativen
intrapleuralen Drucks fithren, wodurch die Adhésionskrifte zwischen Lunge und
Thoraxwand beeintrachtigt werden. Diese Storung der Atemmechanik kann die
Bandbreite von eingeschrinktem alveoldren Gasaustausch bis hin zu einem
Spannungspneumothorax ~ mit  kontralateraler = Mediastinalverschiebung  und
himodynamischer Beeintrachtigung umfassen [17].

Grundsétzlich unterscheidet man aktive von passiven Drainagesystemen.

Aktive Systeme arbeiten iiblicherweise mit einem Sog von -10 bis -20 cm H>O [30].
Passive Systeme konnen durch Anlegen eines externen Sogs in aktive Systeme
umgewandelt werden [29].Passiv arbeitende Systeme ermdglichen die Drainage von Luft
oder Sekret durch die intrathorakale Druckerhohung wihrend der Exspiration und
verhindern durch spezielle Ventile den Riickfluss wéhrend der Inspiration. Ein
anschauliches Beispiel hierfiir ist das Heimlich-Ventil, das in der Notfallmedizin zur
Entlastung eines Spannungspneumothorax verwendet wird. Dieses einfache Ventil,
bestehend aus einem Gummischlauch oder einem eingeritzten Fingerling, wird {iber das
distale Ende der Drainage gestiilpt und dient als Riicklaufsicherung [29].

Das Heber-Prinzip nutzt die Schwerkraft, um in einem tiefer stehenden Auffanggefaf3
einen Sog zu erzeugen. Es handelt sich dabei um ein primér passives Drainagesystem, bei
dem die Sogwirkung in der Exspiration verstirkt ist. Das Heberrohr, das mit der
Thoraxdrainage verbunden ist, wird in einen Auffangbehalter mit Wasser getaucht, wobei

die Spitze idealerweise 2 cm unterhalb der Wasseroberflidche liegt (entspricht 2 cm H20).
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Dieses sogenannte Wasserschloss fungiert als Riickschlagventil, das den Reflux von Luft
bei der Inspiration verhindert und so den intrapleuralen Druck aufrechterhdlt [29].
Zusitzlich gibt es im Auffangbehilter ein zweites, kurzes Rohr, das entweder den
Druckausgleich zur Atmosphire herstellt oder mit einer Sogquelle verbunden werden
kann. Dieses System gewéhrleistet die effektive Drainage von Luft und Sekret aus dem
Pleuraraum, wobei das Sekret im Wasserschloss verbleibt und die Luft nicht in die Pleura

zuriickstromen kann [29]. (Abb. 12).

Luft/ Méglichkeit Sog

Patient anzuschieBen
Blut/Sekret/Luft | /\

Wasserschloss und
Sekretauffangbehdlter

Abb. 12. Wasserschlossprinzip bei einem Ein-Kammer-System. Eigene Abbildung.

Das zuvor beschriebene System stellt ein Ein-Flaschensystem dar, das Luft und
Fliissigkeiten mittels Wasserschloss und Sekretkammer in einem gemeinsamen Behilter
ableitet. Dieses System wurde weiterentwickelt und fiihrte zur Einfiihrung von Mehr-
Flaschensystemen, die aus einem Auffangbehdlter, einem Wasserschloss, einer
Sogregulierungseinrichtung und einer Sogquelle bestehen [30]. Moderne Fertigsysteme

basieren in ihrer Funktionsweise auf dem traditionellen Drei-Flaschensystem [30].
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Abb. 13. Aufbau des Pleur-evac® S-1100-08LF.-Drainagesystem der Firma Teleflex. Modifiziert
nach Darstellung der Hersteller-Website, Stand 10/2024

2.4.2 Hagen-Poiseuille-Gesetz

Wie alle zylindrischen Strukturen unterliegen Thoraxdrainagen den physikalischen
Gesetzen von Poiseuille und dem Fanning-Reibungsfaktor. Das Hagen-Poiseuille-
Gesetz, benannt nach Gotthilf Hagen und Jean Poiseuille, beschreibt den Volumenstrom
einer laminaren Stromung in einem Rohr. Der Radius des Rohres hat dabei den gréfiten
Einfluss auf den Volumenstrom und wirkt sich mit der vierten Potenz im Zahler aus.

Fiir Flissigkeiten besagt das Poiseuille-Gesetz, dass der Fluss durch die Viskositét der
Fliissigkeit, die Linge des Rohrs und die Druckdifferenz zwischen den Rohrenden
bestimmt wird. Die Stromung von Gasen wird auf &hnliche Weise durch die Fanning-
Gleichung beschrieben. Nach diesen Gesetzen fiithren bereits kleine Vergrof3erungen des
Rohrdurchmessers zu einem signifikant hoheren Sekret- und Luftstrom. Je grofler der
Durchmesser, desto groBer ist der intraluminale Volumenstrom [31].

Der Durchmesser von Thoraxdrainagen wird in Charri¢re (French) angegeben, wobei 1

Charriere einem AuBlendurchmesser von 1/3mm entspricht.

2.4.3 Physikalische Phinomene bei Thoraxdrainagen

Pendeln: Pendeln bezeichnet das atemsynchrone Oszillieren von Fliissigkeit im

Drainageschlauch. Das Ausmall dieser Schwankungen kann indirekt auf das
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intrathorakale Lungenvolumen schlieen lassen [14]. Atemsynchrones Pendeln ist somit
ein Indiz fiir eine mangelnde Ausdehnung der Restlunge, etwa bei einer broncho-pleuraler

Fistel oder einem verschlossenen Drainagesystem [32]. (Abb. 14).
TN T

Thm’axdrainage/' Atmosphére

Exspiration

"Pendeln” O

Inspiration

Abb. 14. Atemsynchrones Oszillieren der Fliissigkeit im Drainagebehiilter, schematische

Darstellung. Eigene Abbildung

Luftleckage: Luftblasen im Wasserschloss des Auffangbehilters, sogenanntes
,bubbling” oder ,air leak”, konnen auf eine broncho-pleurale Fistel oder eine
Anastomoseninsuffizienz hinweisen.

Eine broncho-pleurale Fistel ist eine Verbindung zwischen Bronchialsystem und der
Pleurahohle. Klinisch kann sich diese unphysiologische Verbindung durch eine
anhaltende Luftleckage oder das Versagen der Re-Expansion der Lunge trotz einer 24-
stiindigen Thoraxdrainage prédsentieren. Zu den moglichen Ursachen gehoren
Verletzungen des Thorax, Komplikationen bei diagnostischen oder therapeutischen
Eingriffen, akzidentiell intraparenchymal liegende Thoraxdrainagen und die
mechanische Beatmung [33].

Hinweise auf den Ursprung der Leckage kann das Muster der Blasenbildung geben. Wenn
es mit der Atmung schwankt (d. h. bei der Ausatmung eines spontan atmenden Patienten
auftritt), ist die wahrscheinlichste Quelle die Pleurahdhle [34].

Differenzialdiagnostisch sollten Drainagesystem und Anschliisse auf Dichtigkeit und
Dislokation tiberpriift werden, da die Luft auch extrathorakal durch undichte Anschliisse

angesaugt werden konnte [14]. (Abb. 15).
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Abb. 15. Schematische Darstellung verschiedener Ursachen von Luftleckage. Eigene Abbildung.

2.5 Retained Blood Syndrome und Komplikationen

Postoperative Blutungen sind nach herzchirurgischen Eingriffen haufig. Eine effektive
Drainage von intrathorakalen Sekreten, insbesondere von Blut, ist in der unmittelbaren
postoperativen Phase entscheidend, um die mediastinale Dekompression und die
pulmonale Re-Expansion zu unterstiitzen, insbesondere in den ersten Stunden nach der
Operation [1]. Okkludierte Thoraxdrainagen konnen zu Sekretretention im
intrathorakalen Raum fiihren, was zu einer Reihe von Komplikationen fiihrt, die man

unter dem Begriff Retained Blood Syndrome (RBS) zusammenfassen kann [35].

Das postoperative Perikardmilieu ist aufgrund seiner Ndhe zu epikardialem und
perikardialem Fett reich an Lipiden. Die enzymatische (Cyclooxygenase-vermittelte) und
nicht-enzymatische (Him-Protein-vermittelte) Oxidation von mehrfach ungesittigten
Fettsduren erzeugt biologisch bedeutende Oxidationsprodukte, die eine Rolle bei
Entziindungen, Signaliibertragung und Zellschdadigung spielen [36].

Eine Studie von Kramer et al. [36] zeigte, dass postoperative Perikardergiisse hohe
Konzentrationen von oxidiertem Hamoglobin und Anzeichen von Lipidperoxidation

aufwiesen, was auf oxidativen Stress hinweist.
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Produkte der Lipidperoxidation und Reaktive Sauerstoffspezies (ROS) beeinflussen die
Prozesse der Gerinnung, Fibrinolyse, Proteolyse sowie die Komplement- und
Zellaktivierung. ROS koénnen die Blutgerinnung durch eine erhdhte Expression von
Gewebefaktor in Endothelzellen, Monozyten und glatten GefaBmuskelzellen verstdrken

[37].

Das Auftreten des Retentionssyndroms steht in Zusammenhang mit postoperativem
Vorhofflimmern (POAF), Infektionen und einer héheren Re-Interventionsrate [1].

RBS lésst sich in akute, subakute und chronische Stadien einteilen [1].

Akute Komplikationen wie Perikardtamponade und Hdmatothorax treten wenige Stunden
nach der Operation auf und erfordern eine sofortige mechanische Entlastung [1].
Subakutes RBS entwickelt sich iiber Tage bis Wochen, geprdgt durch entziindliche
Prozesse und exsudative Perikard- und Pleuraergiisse. Chronisches RBS fiihrt schlielich

zu Fibrose [1].

Etwa jeder fiinfte herzchirurgische Patient leidet unter RBS [1], was die Notwendigkeit
von Qualititsverbesserungen unterstreicht. Diese Tatsache verdeutlicht, warum es
wichtig ist, zu priifen, ob weiterentwickelte Drainagesysteme wie PleuraFlow® ACT®
und ClotStop® das Auftreten von RBS und damit verbundene Komplikationen verringern
und das klinische Ergebnis verbessern kdnnen.

Retained Blood Syndrome und Postoperatives Vorhofflimmern

Es gibt immer mehr Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Blutretention und
der Entwicklung von postoperativem Vorhofflimmern (POAF) [1].

Die Interaktion von Wasserstoffperoxid, das von Monozyten und neutrophilen
Granulozyten im Rahmen der Entziindung freigesetzt wird, mit Himoglobin steht in
Verbindung mit oxidativem Stress und myokardialem Schaden [36].

POAF ist eine der hdufigsten Komplikationen nach herzchirurgischen Eingriffen und tritt
bei 20 bis 60 % der Patienten auf [38]. Es ist eine der Hauptursachen fiir 30-Tage-
Rehospitalisierungen, was es zu einem zentralen Ziel fiir
Qualitdtsverbesserungsstrategien macht. Studien haben gezeigt, dass eine vollstindigere
postoperative Drainage des Herzbeutels die Héaufigkeit von POAF reduzieren kann [39,
40].

Eine Studie von Baribeau et al. [41] legt nahe, dass der Einsatz von ATC mit einer

Verringerung der postoperativen Blutretention, von POAF sowie der Intensivstations-
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und Krankenhausaufenthaltsdauer und den damit verbundenen Kosten einhergeht [41].
Dies unterstiitzt die Idee, dass MaBnahmen zur aktiven Aufrechterhaltung der
Thoraxdrainagedurchgingigkeit nach Herzoperationen die Ergebnisse verbessern und
wirtschaftlich gerechtfertigt sind, um eine hochwertige und kosteneffiziente

Patientenversorgung zu gewihrleisten [38, 41].

RETAINED BLOOD CAN TRIGGER POAF
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Abb. 16. Pathophysiologischer Zusammenhang von Retained Blood Syndrome und Postoperativem

Vorhofflimmern (POAF) [42], basierend auf [36]

2.6 Aktueller Stand der Forschung zu Drainagen mit Active Tube
Clearance Mechanismus und postoperativem Management der

Thoraxdrainagen

Im Jahr 2009 fiihrte eine amerikanische Arbeitsgruppe eine Umfrage unter Herz-Thorax-
Chirurgen und Fachkrankenschwestern durch, um Bedenken im Umgang mit
Thoraxdrainagen zu ermitteln [2]. Alle befragten Chirurgen gaben an, dass verstopfte
Drainagen ein relevantes Problem darstellen, und viele vermuteten, dass diese
Komplikation zu einem schlechteren Patienten-Outcome fiihrt. Bis zu 51 % der Chirurgen
bewerteten die derzeit verfligbaren Drainagen und konventionellen Methoden zur
Okklusionspravention als unzureichend [2]. Diese Ergebnisse verdeutlichen die

bestehenden Herausforderungen bei der Nutzung aktueller Thoraxdrainagesysteme und
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unterstreichen die Notwendigkeit innovativer Lésungen, um sowohl die Sorgen der
Kliniker als auch die Schmerzen und Komplikationen bei Patienten zu reduzieren [2].
Sirch et al.[43] untersuchten 2016 das Auftreten eines Retained Blood Syndrome (RBS)
nach Herzoperationen und die Einflussnahme von ATC-Drainagen auf diese
Komplikation.

Die Hiufigkeit der Re-Interventionen aufgrund RBS lag in dieser Studie bei 20 %. Bei
den Patienten, die mit ATC-Drainagen behandelt wurden, zeigte sich durch eine
erhebliche Verringerung des Auftretens eines RBS sowie eines signifikanten Riickgangs
von postoperativem Vorhofflimmern ein klarer Vorteil. Der Riickgang des RBS war in
erster Linie auf eine Verringerung der Pleura- und Perikardergiisse zurlickzufiihren [43].
GrieBhaber et al. [44] zeigten, dass Drainagen mit Active Tube Clearance (ATC)-
Mechanismus im Vergleich zu herkdmmlichen Drainagen mit einer geringeren Re-
Explorationsrate nach herzchirurgischen Eingriffen verbunden sind. Zwar wurde die
Notwendigkeit einer Re-Exploration aufgrund von Retained Blood Syndrome (RBS) als
Risikofaktor fiir eine hohere Mortalitét identifiziert, jedoch nicht das Auftreten eines RBS
allein. Die Wahl der Drainage hatte in der Studie keinen Einfluss auf das Auftreten von
RBS, aber die Re-Explorationsrate aufgrund von Blutungen oder Tamponade war in der
ATC-Gruppe signifikant geringer [44].

Besonders bei Patienten, die einen aorto-koronaren Bypass (CABG) erhielten, war die
Reduktion der Re-Explorationsrate am deutlichsten.

Die Forscher vermuteten, dass ATC-Drainagen durch die Aufrechterhaltung eines
konstanten intrathorakalen Drucks, im Gegensatz zu den starken Druckschwankungen bei
konventionellen Methoden, besonders vorteilhaft sein konnten. Dieser Effekt konnte
insbesondere bei kleinen Gefdlstiimpfen mit frisch gebildeten mikrovaskuldren
Blutgerinnseln relevant sein. Zudem zeigten Patienten in der ATC-Gruppe, die eine Re-
Exploration benétigten, weniger aktive Blutungen, was auf eine geringere
Blutungsaktivitdt in dieser Gruppe hindeuten konnte [44].

Es wurde kein Unterschied bei der Verwendung unterschiedlicher Anzahl von ATC-
Drainagen oder der Kombination mit konventionellen Drainagen in Bezug auf RBS, Re-
Exploration oder Mortalitét festgestellt. Dies deutet darauf hin, dass eine einzelne ATC-
Drainage ausreichen konnte, da die Verwendung einer zweiten keinen signifikanten
Einfluss auf das Outcome hatte [44].

Baribeau et al. [41] illustrierten 2019 die 6konomischen Vorteile der Verwendung von
ATC-Drainagen. Neben einer Reduktion somatischer Komplikationen fiihrten sie zu einer

geringeren Ressourcennutzung auf der Intensivstation und auf peripheren Stationen, was
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mit Kostensenkungen einherging. Obwohl ATC-Drainagen teurer als herkommliche
Thoraxdrainagen sind, werden die zusitzlichen Kosten durch die Vermeidung von
Komplikationen mehr als ausgeglichen [41]. Dies unterstiitzt das Konzept, dass eine
angemessene Thoraxdrainage auf der Intensivstation nach Herzoperationen sowohl das
klinische Outcome verbessern als auch wirtschaftlich sinnvoll sein kann, da Kosten und
Ressourcen eingespart werden [41].

In einer 2021 verdffentlichten Studie von St. Onge et al. [45] wurde der Einsatz von ATC-
Drainagen ebenfalls mit einer signifikant niedrigeren Re-Explorationsrate aufgrund von
Blutungen im Vergleich zu herkommlichen Drainagen in Verbindung gebracht. Es wurde
eine relative Risikoreduktion der Re-Explorationsrate um 72% festgestellt. Dies spricht
fiir den Einsatz von ATC-Drainagen angesichts der mit Re-Interventionen verbundenen
Morbiditét bei Patienten in der frithen Erholungsphase nach herzchirurgischen Eingriffen
[45].

Die Ergebnisse von St. Onge et al. [45] stimmen mit den Feststellungen von Grieshaber
et al. [41] und Baribeau et al. [44] iiberein.

Schiefenhovel et al. [13] betonten 2022 die Notwendigkeit, eine unzureichende Drainage
zu verhindern, da Pleuraergiisse nach herzchirurgischen FEingriffen das somatische
Outcome negativ beeinflussen kénnen [13].

Die Forscher identifizierten Liicken in der aktuellen Forschung zur Rolle innovativer
Thoraxdrainagen mit Active Clearance Mechanismus bei der Behandlung von
Pleuraergiissen im Vergleich zu passiven Drainagesystemen und empfahlen, Strategien

zur Optimierung der Pleuradrainage in der klinischen Praxis zu entwickeln [13].

Unsicherheiten auf Behandler- und Patientenseite im Umgang mit
Thoraxdrainagen

Im Jahr 2009 enthiillte eine Umfrage von Sim et al. [46] erhebliche Defizite im Wissen
des medizinischen Personals zum Umgang mit Thoraxdrainagen.

Unsachgeméfe Handhabung von Drainagen kann zu hoher Morbiditit und Mortalitat
fiihren. Durchschnittlich nur ein Viertel der Befragten und etwa 40 % der medizinisch
hoher qualifizierten Teilnehmer gaben zufriedenstellende Antworten zu Fragen tiber die
korrekte Handhabung von Thoraxdrainagen und deren physikalische Grundlagen [46].
Diese Ergebnisse weisen auf Wissensliicken, insbesondere bei jiingeren Fachkriften, hin.
Die meisten Befragten zdhlten das Pflegepersonal und erfahrenere Kollegen zu ihren
wichtigsten Informationsquellen. Neunzig Prozent gaben an, keine formale Schulung

zum Management von Thoraxdrainagen erhalten zu haben. Die Studie legt nahe, dass eine
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systematische Lehre der physikalischen Grundlagen von Thoraxdrainagen an
Universitdten und in Krankenhdusern eine mogliche Losung zur Verbesserung des
Managements darstellen konnte [46].

Unsicherheiten und Informationsbedarf betreffen nicht nur die Behandler, sondern auch
die Patienten.

Eine 2023 durchgefiihrte Befragung von Kruk et al. [47] unter Patienten nach
thoraxchirurgischen Eingriffen untersuchte, wie verschiedene Faktoren das
Sicherheitsgefiihl der Patienten beeinflussten.

Die Studie zeigte, dass sich Patienten mit traditionellen Wasserschloss-Drainagen
signifikant sicherer flihlten als solche mit elektronischen tragbaren Drainagesystemen.
Ein unzureichendes Wissen der Patienten iiber die Thoraxdrainagen wurde ebenfalls
festgestellt. Die Forscher betonten die Notwendigkeit, das Sicherheitsgefiihl der Patienten
durch verbesserte Kommunikation und Informationsvermittlung zu starken [47].

Diese Aspekte sollten bei der Verbesserung der Versorgungsqualitit stirker
berticksichtigt werden. Die Studie zeigte, dass die Art des verwendeten Drainagesystems
erheblichen Einfluss auf das Sicherheitsgefiihl der Patienten hatte. Zudem offenbarte die
Studie, dass das Wissen der Patienten iliber das Management ihrer Thoraxdrainagen
unzureichend war.

Auf Basis dieser Ergebnisse empfehlen die Forscher, das Sicherheitsgefiihl der Patienten
wihrend der Behandlung gezielter zu adressieren. Die Patientensicherheit kann nicht nur
durch technische Innovationen in den Operationsalgorithmen verbessert werden, sondern
auch durch eine gezielte Stirkung der Kommunikation und Informationsvermittlung.
Diese Aspekte sollten bei der zukiinftigen Planung von Mallnahmen zur Verbesserung
der Versorgungsqualitit starker beriicksichtigt werden [47].

Unzureichende Handhabung von Thoraxdrainagen, bedingt durch Unsicherheiten bei
Behandlern und Patienten, kann zu erhohten Risiken fiihren, darunter verldngerte
Krankenhausaufenthalte und gesteigerte Morbiditit. Um diesen Herausforderungen zu
begegnen, ist es entscheidend, die wachsenden Erwartungen der Patienten zu erfiillen und
kontinuierlich die Qualitit der Versorgung zu verbessern, wihrend gleichzeitig die

Sicherheit optimiert wird.
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2.7 Enhanced Recovery After Surgery (ERAS)

Das Konzept von Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) ist eine multimodale
Strategie, die evidenzbasierte Protokolle und Interventionen umfasst und auf die
préoperative, intraoperative und postoperative Phase sowie auf Teamarbeit abzielt [48].
Urspriinglich in den 1990er Jahren fiir die kolorektale Chirurgie entwickelt, hat sich
ERAS mittlerweile auf viele chirurgische Bereiche ausgeweitet und dort etabliert [49].

Studien, darunter Meta-Analysen und randomisierte klinische Studien, haben gezeigt,
dass ERAS postoperative Komplikationen, Verweildauer und Kosten signifikant
reduzieren kann. Ziel ist es, die Riickkehr der Patienten in den Alltag zu beschleunigen

und ihre Lebensqualitit zu verbessern [50].

In den letzten Jahren hat das Interesse an der Anwendung von ERAS in der Herzchirurgie
stark zugenommen.

Obwohl der Ansatz in diesem Bereich noch relativ neu ist, bieten die Empfehlungen
Potenzial fiir erhebliche Vorteile, sofern sie in konsistente Handlungsanweisungen
umgesetzt werden. Die Umsetzung von ERAS-Protokollen in der Herzchirurgie stellt
jedoch eine Herausforderung dar, da zahlreiche Klinikmitarbeiter in den verschiedenen
Versorgungsphasen eingebunden sind [49].

Die erfolgreiche Implementierung erfordert daher die Einbeziehung aller Beteiligten,
insbesondere der Patienten und des Pflegepersonals. Das Hauptziel besteht darin, die
perioperative Versorgung zu optimieren und den Genesungsprozess von Patienten nach
Herzoperationen zu verbessern.

Im Folgenden werden relevante Ausziige der prd-, intra- und postoperativen

Empfehlungen von ERAS fiir diese Arbeit dargestellt.

Prioperative Empfehlungen:

Eine optimale prioperative Blutzuckereinstellung mit einem Hdmoglobin-Alc-Wert von
<6,5 % ist mit einem signifikanten Riickgang von tiefen sternalen Wundinfektionen,
ischamischen Ereignissen und anderen Komplikationen assoziiert. Die préoperative
Messung des HbAlc-Werts zur Risikostratifizierung wird auf Grundlage méBiger
Evidenz empfohlen (Klasse Ila, Stufe C-LD) [51].

Ein niedriger praoperativer Serumalbuminwert korreliert bei Herzoperationen mit einer
verldngerten Beatmungsdauer, erhdhter Inzidenz akuter Nierenschiddigung (AKI),

Infektionen, langerer Verweildauer und erhdhter Mortalitat. Daher kann es auf Grundlage
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maBiger Evidenz sinnvoll sein, prdoperatives Albumin vor Herzoperationen zu messen
(Klasse Ila, Stufe C-LD) [52].

Die Korrektur von Erndhrungsdefiziten wird empfohlen, wenn dies moglich ist (Klasse
ITa, Stufe C-LD). Zudem sind Tabakrauchen und riskanter Alkoholkonsum bekannte
Risikofaktoren fiir postoperative Komplikationen. Praoperatives Screening auf riskanten
Alkoholkonsum und Zigarettenrauchen sollte mit validierten Instrumenten durchgefiihrt
werden. Der Alkoholkonsum sollte idealerweise vier Wochen vor einer elektiven
Operation eingestellt werden (Klasse I, Stufe C-LD) [53].

Es besteht jedoch Bedarf an weiteren Studien, um diese Empfehlungen speziell fiir

herzchirurgische Operationen weiter zu prizisieren.

Intraoperative Empfehlungen:

Es gibt zunehmend Hinweise darauf, dass multimodale, opioidsparende Ansdtze durch
die additive oder synergetische Wirkung verschiedener Analgetika eine effektive
Schmerzkontrolle ermdglichen. Dies kann zu niedrigeren Opioid-Dosen und damit zu
einer Reduktion der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen nach Herzoperationen fiihren
[49].

Vor der Operation sollten Patienten préoperativ beraten werden, um realistische
Erwartungen an die perioperative Schmerzkontrolle zu setzen. Bei intubierten, nicht
kommunikationsfahigen Patienten ist eine sorgféltige Schmerzbewertung notwendig, um
die niedrigste wirksame Opioid-Dosis zu ermitteln. Hierbei konnen Screening-
Instrumente wie das Critical Care Pain Observation Tool, dic Behavioral Pain Scale
und die Uberwachung des Bispectral-Index hilfreich sein [54].

Postoperativ ist das Auftreten eines Delirs bei kardiovaskuldren Patienten hdufig [11].
Eine friihzeitige Erkennung eines Delirs ist entscheidend, um die zugrundeliegenden
Ursachen wie Schmerzen, Hypoxdmie, niedriges Herzzeitvolumen oder Sepsis friihzeitig
zu identifizieren und entsprechende Mallnahmen zu ergreifen. Zur Identifizierung eines
Delirs sollten systematische Delir-Screening-Instrumente wie die Confusion Assessment
Method for the Intensive Care Unit oder die Intensive Care Unit Delirium Screening
Checklist verwendet werden. Auf Grundlage miBig hochwertiger, nicht randomisierter
Studien wird empfohlen, mindestens einmal pro Pflegeschicht ein Delir-Screening
durchzufiihren, um Risikopatienten frithzeitig zu erkennen und die Umsetzung von

Préaventions- und Behandlungsprotokollen zu erleichtern (Klasse I, Stufe B-NR) [55].
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Postoperative Empfehlungen:

Unmittelbar postoperativ kommt es bei den meisten Patienten zu Blutungen. Verstopfte
Drainagen konnen dazu fiihren, dass sich mediastinales Blut um Herz oder Lunge
ansammelt, was moglicherweise erneute Eingriffe wegen Tamponade oder Hamatothorax
erforderlich macht [1-3]. Das zuriickgehaltene Blut kann hdmolysieren und einen
oxidativen Entziindungsprozess fordern, der zusdtzliche Pleura- und Perikardergiisse
sowie postoperatives Vorhofflimmern verursachen kann [35]. Um die Okklusion der
Thoraxdrainagen zu vermeiden, sollten effektive Methoden zur Thoraxdrainage
eingesetzt werden [49]. Es wird empfohlen, die Durchgéingigkeit der Thoraxdrainage
ohne Unterbrechung des sterilen Feldes aufrechtzuerhalten, um Komplikationen durch
retiniertes Blut zu verhindern (Klasse I, Stufe B-NR). Das Strippen oder Unterbrechen
des sterilen Feldes zur Entfernung von Gerinnseln sollte vermieden werden (Klasse I1IA,

Stufe B-R) [1-3, 35].

Eine Studie von Kolodziej et al. [48] aus dem Jahr 2019 hebt die Herausforderungen bei
der Implementierung des ERAS-Konzepts in der Herzchirurgie hervor. Das
kardiochirurgische Patientenkollektiv unterscheidet sich erheblich von dem anderer
operativer Disziplinen [48]. Wihrend nahezu alle Patienten nach den ERAS-
Empfehlungen vorbereitet werden koénnen, gilt dies nicht fiir dringende oder
Notfalloperationen. Laut Probst et al. [56] kann die Fehlerquote bei der Umsetzung des
ERAS-Protokolls zwischen 3,3% und 63% variieren, wobei patienten-, verfahrens- und
managementbezogene Faktoren die Hauptursachen darstellen [56]. Kardiochirurgische
Patienten weisen héufig Komorbidititen, kardiorespiratorische Einschriankungen,
hoheres Alter auf [11] und konnen postoperativ Komplikationen wie Blutungen,
Tamponade und unvorhergesehene Zwischenfille haben [57]. Dies kann die Umsetzung
von ERAS-Protokollen verzégern und erschweren. Demir et al. [57] diskutieren, ob das
ERAS-Konzept moglicherweise nur bei Patienten in gutem Allgemeinzustand angewandt
werden sollte, und warnen davor, die Zielvorgabe einer friihen Entlassung vorschnell auf
dieses spezielle Patientenkollektiv zu iibertragen [57].

Die Auswirkungen des Enhanced Recovery After Cardiac Surgery (ERAS® Cardiac)-
Konzepts miissen durch weitere Studien prézisiert werden. Die Implementierung von
ERAS in der Herzchirurgie, die alle Phasen von prioperativ iiber intraoperativ bis
postoperativ umfasst, stellt eine Herausforderung fiir etablierte Abldufe dar und erfordert

die  Zusammenarbeit  verschiedener  Disziplinen, einschlieBlich  Patienten,
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Erndhrungsberatern, Physiotherapeuten, Chirurgen, Anésthesisten, Intensivmedizinern
und Pflegepersonal [57].
Fir eine erfolgreiche Umsetzung ist es entscheidend, Standards, Protokolle und

Checklisten zu etablieren.

2.8 Fragestellung und Zielsetzung der Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist es, eine Aussage dariiber zu treffen, ob die Verwendung
weiterentwickelter Drainagesysteme (PleuraFlow ACT® (ATC) und ClotStop®)
gegeniiber konventionellen Thoraxdrainagen mit einem besseren klinischen Ergebnis
hinsichtlich des Auftretens von Pleuraergiissen bei Patienten nach einem
herzchirurgischen Eingriff und einer Reduktion der postoperativen Komplikationen
verbunden ist.

Primdre Endpunkte der Studie sind die Inzidenz postoperativer Pleuraergiisse,
Perikardergiisse, bronchopulmonaler Infektionen, postoperativer Arrhythmien ab
Aufnahme auf der Intensivstation bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus, das jeweilige
Drainagevolumen sowie das Vorliegen einer Okklusion.

Die Beurteilung der Ergiisse erfolgte Drainage-spezifisch. Ein Erguss wurde dem
Drainagetyp zugerechnet, wenn er in derselben anatomischen Lokalisation wie die
Drainage auftrat. Zum Beispiel wurde bei einem Patienten nach koronarer Bypass-
Operation mit einer linksseitigen und einer substernalen Drainage ein Pleuraerguss als
studienrelevant gewertet, wenn er ipsilateral, das heit auf der linken Seite, auftrat.
Ergiisse wurden nach ihrem Management in konservativ und interventionell behandelte
Félle unterteilt.

Ferner soll untersucht werden, ob PleuraFlow ACT®- und ClotStop®- Thoraxdrainagen
im Vergleich zu konventionellen Drainagen frither entfernt werden und den

Krankenhausaufenthalt verkiirzen konnen.

Sekundédrer Endpunkt ist der Einfluss einer Manipulation oder Okklusion der
Thoraxdrainage auf das Auftreten von Komplikationen, genauer auf die Inzidenz groBer
Pleuraergiisse.

Zudem sollen die hiufigsten beobachteten Komplikationen im Zusammenhang mit der

Verwendung einer Thoraxdrainage bei Patienten nach einer herzchirurgischen Operation
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dargestellt werden und mogliche Vorteile bei der Verwendung weiterentwickelter

Drainagesysteme im Vergleich zu herkdmmlichen Drainagen untersucht werden.

Wiinschenswert ist es, eine Aussage zur bestmoglichen Drainagewahl bei Patienten nach

einer herzchirurgischen Operation treffen zu kénnen.

3 Methodik

3.1 Patientenkollektiv

3.1.1 Gesamt

Das Patientenkollektiv umfasst alle Patienten (n=178), die sich im Universititsklinikum
Diisseldorf im Zeitraum zwischen Januar 2023 und September 2023 einer grofleren
Herzoperation unterzogen haben. Die Anzahl und Positionierung der intraoperativen
Thoraxdrainagen entsprach der institutionellen Praxis fiir den jeweiligen chirurgischen
Eingriff. Je nach Priferenz des Chirurgen erhielten die Patienten eine von drei
Drainagekombinationen: eine Kombination aus Hydrogel-beschichteten Drainagen
(ClotStop®, Axiom Medical Inc., Torrance, CA, USA) und konventionellen Drainagen,
eine Kombination aus Drainagen mit Active Clearance Mechanismus (PleuraFlow®
ACT®, ClearFlow Inc., Irvine, CA, USA) und konventionellen Drainagen oder
ausschlieBlich konventionelle Drainagen. Bei den ClotStop®-Drainagen wurden 28-
French-Drainagen perikardial und 32-French-Drainagen in den Pleura- und
Substernalraum inseriert. Aufgrund der Verfiigbarkeit hatten alle in der Studie
verwendeten PleuraFlow® ACT®-Drainagen einen Durchmesser von 32 French,
unabhédngig von der intrathorakalen anatomischen Position. Die verwendeten
konventionellen Drainagen entsprachen der institutionellen Praxis und umfassten 27-
French-Silikondrainagen in substernaler Position (Dahlhausen Medizintechnik, Koln,
Deutschland), 30-French-Drainagen in perikardialer Position (Andocor, Hoogstraten,
Belgien) und 32-French-Drainagen (Andocor, Hoogstraten, Belgien) in pleuraler

Position, wobei die Wahl der GroBe von der Praferenz des Chirurgen abhing.

Von den 178 Patienten hatten 136 Patienten eine Drainage im Perikardraum (HD-28
Fr=4; ACS-32 Fr=13; CD-PC=119). 153 Patienten wurden mit einer substernalen
Thoraxdrainage versorgt (CD-28 Fr=2; CD-SS=64; CD-30 Fr=1; ACS-32 Fr=44; HD-9
Fr=2; HD-28 F=2; HD-32 Fr=38) Eine rechtsseitige Pleuradrainage wurde bei 108
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Patienten gelegt (CD-28 Fr=1; CD-30 Fr=7; ACS-32 Fr=14; CD-32 Fr=46; HD-32
Fr=27; CD-36 Fr=13). Eine linksseitige Pleuradrainage wurde bei 115 Patienten gelegt
(HD-28 Fr=1; CD-30 Fr=5; ACS-32 Fr=16, CD-32 Fr=66; HD-32 Fr=21; CD-36 Fr=6).

3.1.2 Gruppenbildung

Es erfolgte die Einteilung der Patienten anhand des ausgewihlten Drainagetyps in drei
Gruppen. 57 (32%) Patienten erhielten neben konventionellen Drainagen zusitzlich
mindestens eine Drainage vom Typ PleuraFlow® ACT®, 54 (30%) Patienten erhielten
unter anderem eine ClotStop®-Thoraxdrainage und 66 Patienten (37%) wurden

ausschlieBlich mit konventionellen Thoraxdrainagen behandelt.

3.2 Aktenzeichen der Ethikkommission

Die Studie folgt den Prinzipien der Deklaration von Helsinki und wurde von der
Ethikkommission der Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf ~ genehmigt

(Studiennummer: 2023 - 2629).

3.3 Studiendesign

Die Studie war nicht-randomisiert und prospektiv angelegt. Die Patienten wurden
wihrend ihres Krankenhausaufenthalts beobachtet und relevante Daten zu
Thoraxdrainagen und klinischen Ergebnissen wurden in einer vordefinierten zentralen

Datenbank erfasst.

3.4 Erhebung und Sicherung der Daten

Das Management der Thoraxdrainagen erfolgte gemif3 der institutionellen Praxis fiir
konventionelle und Hydrogel-beschichtete (ClotStop®-) Drainagen. Bei PleuraFlow®
ACT®-Drainagen wurde intraluminales Material in regelmafigen Abstdnden mithilfe des

Clearance-Mechanismus, wie vom Hersteller empfohlen, entfernt.
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Zu drei festgelegten Zeitpunkten wurden jeweils die Notwendigkeit einer Manipulation
am jeweiligen Drainagetyp, das geforderte Volumen und die Atemvariabilitit als
Kriterium fiir Offenheit dokumentiert.

Die Zeitpunkte der Datenerhebung waren die Ankunft auf der Intensivstation, nach zwei
Stunden auf der Intensivstation und nach 12 Stunden auf der Intensivstation.

Die Werte wurden jeweils einzeln fiir die Lokalisation der Drainage dokumentiert.
Lokalisationen waren links und rechts pleural, substernal und perikardial.

Zum Zeitpunkt der Entfernung der Drainage wurde das gesamte drainierte Volumen
dokumentiert und die Drainage auf Pendeln, Okklusion und Atemvariabilitdt als
Parameter fiir eine durchgingige Drainage tiberpriift.

Die Entscheidung, die Drainage zu entfernen, basierte auf der institutionellen Praxis fiir
alle Drainagen. Die Durchgéngigkeit der Drainage wurde nach der Entfernung visuell

beurteilt.

3.5 Auswertung

Deskriptive Statistiken fiir normalverteilte quantitative Variablen wurden als Mittelwerte
mit Standardabweichung zusammengefasst. Bei schiefen Daten wurde der Median
angegeben. Kategoriale Daten wurden als Proportionen dargestellt. Odds-Ratios und ihre
95 %-Konfidenzintervalle wurden mit Hilfe von Kontingenztabellen und dem exakten
Test von Fisher berechnet. Die Haldane-Anscombe-Korrektur wurde fiir Odds-Ratio-
Berechnungen mit Nullwerten in Kontingenztabellen verwendet. Die statistische
Signifikanz wurde als p<0,05 festgelegt, wobei die Bonferroni-Korrektur fiir
Mehrfachtests angewendet wurde. Die Analyse und Auswertung der Daten erfolgte mit
der Statistiksoftware R, Version 4.3.2 (R Foundation for Statistical Computing, Wien,
Osterreich).

4 FErgebnisse

4.1 Demographische Daten der Patienten, Drainagen- und

Operationsarten

120 Patienten (67,4 %) waren minnlichen Geschlechts, 58 Patienten (32,7%) waren
weiblich Die Patienten unserer Studie hatten zum Zeitpunkt der Datenerhebung
iiberwiegend einen Body-Mass-Index (BMI; Einheit kg/m?) zwischen 25 und 30. (Tabelle
2). Der Mittelwert des Body-Mass-Index aller Patienten war 25,9 kg/m?. Die Body-Mass-
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Indizes der Patienten in den jeweiligen Gruppen waren vergleichbar. (Tabelle 2,3). 57 der
Patienten waren Elektivpatienten, der Eingriff von 65 Patienten war als dringlich
kategorisiert und 56 der Patienten wurden als Notfdlle operiert.

Die meisten Eingriffe dauerten weniger als fiinf Stunden. (Abb. 17). Die mittlere

Operationsdauer aller Patienten lag bei 3,87 Stunden. (Tabelle 2).
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Abb. 17. Balkendiagramm der Operationsdauer in Stunden

Zum Zeitpunkt der Operation waren die meisten Patienten zwischen 50 und 60 Jahre alt.
Die Patienten, die je nach Drainageart (ClotStop®, ATC- und konventionelle Drainagen)
einer jeweiligen Gruppe zugehorig waren, unterschieden sich nicht hinsichtlich ihres
Alters. (Tabelle 3). Medianalter und Interquartilsabstand waren in den drei Gruppen

dhnlich, was auf eine vergleichbare Variabilitit des Alters hinweist. (Abb. 18).
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Abb. 18. Boxplots der Altersverteilung nach Drainagetyp (ClotStop-, Normal=konventionelle

Drainagen und PleuraFlow). Alter auf der Ordinate in Jahren)

Mainnliche und weibliche Patienten unterschieden sich ebenfalls nicht hinsichtlich Alter
und Body-Mass-Index. Auch die mediane Operationsdauer und die Anzahl der Drainagen

pro Person waren zwischen den Geschlechtern vergleichbar. (Tabelle 2).

Tabelle 2. Demographische Daten der Patienten nach Geschlecht

. L. Overall M w p-
Characteristic N=178' N=120' N=58  value?
Age 64 (57,72) 63 (57,70) 66(56,75) 0.3
BMI 25.9(23.5, 26.1(239, 25.7(233, 023

29.3) 29.2) 29.3)

Type of operation

AV replacement with and without 52 (29%) 30 (25%) 22 (38%)
replacement of asc. aorta

CABG with valve replacement 5(2.8%) 2 (1.7%) 3 (5.2%)
Heart transplant 13(7.3%) 8 (6.7%) 5 (8.6%)
Isolated CABG 53 (30%) 42 (35%) 11 (19%)
LVAD implantation 21 (12%) 19 (16%) 2 (3.4%)
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Overall M \u4 p-

Characteristic N=178' N=120' N=58'  value’
Mitral valve replace with or 19 (11%) 9 (7.5%) 10 (17%)
without tricuspid valve
replacement
Other 3 (1.7%) 0 (0%) 3 (5.2%)

Surgery of the aorta, excluding 12 (6.7%) 10 (8.3%) 2 (3.4%)
AV

Ever Smoker 40 (22%) 30 (25%) 10 (17%) 0.2
COPD 22 (12%) 17 (14%) 5 (8.6%) 0.3
Previous Heart Surgery 19 (11%) 16 (13%) 3 (5.2%) 0.10
Preop.Creatinine 1.00 (0.80, 1.10(0.90, 0.90(0.70, <0.001
1.30) 1.35) 1.10)
Surgical Drains 0.6
1 2 (1.1%) 1 (0.8%) 1 (1.7%)
2 62 (35%) 44 (37%) 18 (31%)
3 70 (39%) 48 (40%) 22 (38%)
4 44 (25%) 27 (23%) 17 (29%)
Surgery duration 3.87(2.89, 4.05(2.94, 3.68(2.77, 0.069
5.04) 5.27) 4.69)

"Median (Q1, Q3); n (%)

*Wilcoxon rank sum test; Pearson's Chi-squared test; Fisher's exact test

Die Art des chirurgischen Eingriffs unterschied sich zwischen den Patienten.

Bei den minnlichen Patienten wurden mehr isolierte koronararterielle Bypass-
Operationen durchgefiihrt (35% vs. 19%), wéhrend bei den weiblichen Patienten mehr
Mitralklappen-Operationen vorgenommen wurden (17% vs. 7,5%). Die Héufigkeit der
iibrigen operativen Eingriffe war unter den Geschlechtern dhnlich verteilt. (Tabelle 2).
Bei 11% aller Patienten wurde in der Vergangenheit bereits ein operativer Eingriff am
Herzen vorgenommen, bei den Ménnern waren es 13% und bei den Frauen 5,2% (p=0.1).
Der praoperative mediane Kreatininwert (in mg/dl) als MaB fiir die Nierenfunktion betrug
bei allen Patienten im Median 1,00 mg/dl. Hier zeigt sich ein signifikanter Unterschied
zwischen den Geschlechtern; Manner hatten ein hoheres medianes Serum-Kreatinin (1,10
mg/dl vs. 0,90 mg/dl bei Frauen; p<0,001). Durchschnittlich erhielten die Patienten zwei
oder drei Drainagen ungeachtet des Drainagetyps (35 % und 39 % aller Patienten). Es gab
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keine signifikanten Geschlechtsunterschiede in der Anzahl der verwendeten Drainagen
(p=0,6).

Insgesamt wurden 512 Thoraxdrainagen bei 178 Patienten (Durchschnittsalter 62,9 + 11,7
Jahre, 67,4 % Maénner) in Perikard (n= 136), substernal (n=153) und Pleurahéhlen
(n=223) mit den Datenformularen der Studie ausgewertet. Die Patienten mit mindestens
einer ClotStop®-Drainage, die Patienten mit mindestens einer ATC-Drainage und die
Patienten mit ausschlieBlich konventionellen Drainagen waren hinsichtlich aller
Ausgangsmerkmale vergleichbar, mit Ausnahme der chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung, die bei den Patienten mit ausschlieSlich konventionellen Drainagen
signifikant hiufiger auftrat (21,2 % gegeniiber 3,7 % bei Patienten mit mindestens einer
ClotStop®-Drainage, p=0,010). (Tabelle 3).

Unter den Patienten mit mindestens einer ATC-Drainage gab es einen signifikant hheren
Anteil an Patienten (62,1 %) mit eingeschrinkter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion
(LVEF unter 55 %), verglichen mit Patienten mit ausschlieBlich konventionellen
Drainagen (53,0 %) und insbesondere der ClotStop®-Gruppe (35,2 %; HC vs. ACS:
p<0,01).

Die durchschnittliche Operationsdauer variierte zwischen den Gruppen. Patienten, die mit
mindestens einer ClotStop®-Drainage behandelt wurden, hatten eine signifikant kiirzere
mittlere Operationsdauer als Patienten mit mindestens einer ATC-Drainage (223 Min. vs.
282 Min., p=0,01). Die durchschnittliche Anzahl der Drainagen pro Patient betrug 2,9 +
0,8. Es gab jedoch signifikante Unterschiede in der Anzahl der pro Patient implantierten
Drainagen in den jeweiligen Gruppen. Patienten mit ausschlielich konventionellen
Drainagen hatten mit durchschnittlich 3,1 Drainagen pro Patient insgesamt signifikant
mehr Drainagen als die Patienten mit mindestens einer ClotStop®-Drainage (2,7
Drainagen pro Patient, p<0,01).

Die hiufigsten FEingriffe betrafen die thorakale Aorta mit oder ohne
Herzklappenchirurgie, gefolgt von Eingriffen an den Koronararterien und der
Implantation eines linksventrikuldren Unterstiitzungssystems (LVAD). Andere Eingriffe
waren Kunstherz-Implantationen, Einsatz eines extrakorporalen Life Support Systems
(ECLS) und Herztransplantationen. Bei Patienten mit mindestens einer ATC-Drainage
war der Anteil der chirurgischen Eingriffe an der Aortenklappe mit und ohne Operation
an der Aorta verglichen mit 27,8% bei Patienten mit mindestens einer ClotStop®-
Drainage und 21,2% bei Patienten mit konventionellen Drainagen. (p<<0,01) héher. Auch

der Anteil der LVAD-Implantation war in der ATC-Gruppe hoher. (Tabelle 3).
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Tabelle 3. Demographische Daten nach Drainageart

Variable lor 1or CD p-value
more more only

HC ACS

(n= (n= (n= HC ACS HC
54) 58) 66) vs. VvS. VvS.
CD CD ACS

Age, mean in years 63.2 614 639 073 026 041
Male sex (%) 704 759 576 021 0.05 0.66
BMI, mean 262 26.7 265 0.54 0.85 0.69
Ever-smoker (%) 185 20.7 27.3 036 052 0.96
COPD (%) 3.7 103 21.2 0.01 0.16 0.32
Creatinine, mean in mg/dL 1.10 1.19 127 0.39 0.55 0.62
Previous heart surgery (%) 74 138 10.6 0.58 1.00 0.61
Preoperative LVEF less than 55 % (%) 352 62.1 53 0.08 <0.01 <0.01
Hemostasis at admission (%)

Aspirin (%) 11.8 379 19.7 0.30 <0.01 <0.01

Vitamin K antagonist (%) 1.8 27.6 3.0 0.60 <0.001 <0.001

International normalized ratio, mean 1.2 1.6 1.3 0.52 0.02 <0.01

Activated thromboplastin time (sec), mean 29.5 293 29.1 094 0.87 0.86
Type of surgery (%) 049 <0.01 <0.01

SAVR and aortic surgery 27.8 603 21.2

CABG 446 103 424

LVAD implantation 1.9 293 45

Mitral valve replacement 18.5 0.0 13.6

Heart transplantation 56 00 152

Other 19 0.0 3.0
Surgery duration (mins), mean 223 282 254 0.09 027 0.01
Number of drains, mean 27 2.8 3.1 <0.01 0.07 0.24

BMI = Body mass index. CABG = Coronary artery bypass grafting. LVAD = Left
ventricular assist device. SAVR = Surgical aortic valve replacement. SD = Standard

deviation
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Bei Patienten mit ausschlieBlich konventionellen Drainagen war der Anteil an

Herztransplantationen hoher (15,2%) als in den anderen Gruppen. (Tabelle 3).

Der operative Zugangsweg war in der iiberwiegenden Zahl der Fille eine mediane
Thorakotomie, gefolgt von einer partiellen Sternotomie und der partiellen anterolateralen
Thorakotomie (MIC). Einige wenige Eingriffe wurden minimal-invasiv oder iiber einen
vaskuldren Zugangsweg vorgenommen.

Zum Aufnahmezeitpunkt wurde die Gerinnung sowie das Bestehen einer
medikamentosen Antikoagulation der Patienten je nach Drainageart quantifiziert und
verglichen.

Die Art der Antikoagulation und der Gerinnungsstatus bei Aufnahme unterschieden sich
teils signifikant zwischen den Gruppen.

Die Patienten waren hinsichtlich ihrer mittleren aktivierten Thromboplastin-Zeit
vergleichbar, jedoch hatten Patienten, die mit ATC-Drainagen behandelt wurden, einen
signifikant hoheren INR-Wert (International Normalized Ratio) (1,6 im Vergleich zu 1,2
bei Patienten mit ClotStop®-Drainagen, p <0,01 und 1,3 bei konventionellen Drainagen,
p=0,02). Patienten mit ClotStop®- und konventionellen Drainagen hatten prdoperativ
vergleichbare INR-Werte.

Patienten in der ATC-Gruppe nahmen im Vergleich zu ClotStop®- und konventionellen
Drainagen signifikant hdufiger medikamentdse Gerinnungshemmer ein.

37,9% der Patienten in der ATC-Gruppe nahmen den Thrombozytenaggregationshemmer
Aspirin ein (im Vergleich zu 11,8% bei Patienten mit ClotStop®-Drainagen, p <0,01 und
19,7% bei konventionellen Drainagen, p<0,01). Auch der Einsatz von Vitamin K-
Antagonisten war in der ATC-Gruppe signifikant hoher; 27,6% der Patienten in der ATC-
Gruppe wurden mit einem Vitamin K-Antagonisten behandelt (im Vergleich zu 1,8% bei
Patienten mit ClotStop®-Drainagen, p <0,001 und 3,0% bei konventionellen Drainagen,

p<0,001). (Tabelle 3).

Von den 512 Drainagen waren 95 (18,6%) mit dem Hydrogel-Polymer ClotStop®
beschichtet; hiervon wurden insgesamt 49 (51,6%) ClotStop®-Drainagen pleural, vier
(4,2%) perikardial und 42 (44,2%) substernal positioniert. Es wurden insgesamt 87
(17,0%) PleuraFlow® ACT® ATC-Drainagen in Pleura (30; 34,5%), Perikard (13;
14,9%) und substernal (44; 50,6%) eingebracht. 330 Drainagen (64,5%) waren

konventionell, davon wurde der iiberwiegende Anteil pleural (144; 43,6%) und
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perikardial (119; 36,1%) positioniert. 67 (20,3%) der konventionellen Drainagen wurden
substernal positioniert. (Tabelle 4).

Tabelle 4. Anatomische Position der Drainagen

Location HC ACS CD
Pleural 49 30 144
Pericardial 4 13 119
Substernal 42 44 67

Total 95 87 330

ACS = ATC-Drainagen. CD = Konventionelle Drainagen. HC = Hydrogel-beschichtete

Drainagen.

4.2 Komorbidititen und patientenbezogene Risikofaktoren

Anhand der demographischen Daten der Patienten fiihrten wir statistische Analysen
durch, um préoperativ patientenbezogene Risikofaktoren zu determinieren und deren
Einflussnahme auf Operationsdauer und Komplikationen, beispielhaft auf das Auftreten
von Pleuraergiissen zu untersuchen.

Die Ergebnisse der Analysen zeigen eine sehr schwache positive Korrelation (R=0.062)
zwischen dem Alter zum Zeitpunkt der Operation und dem BMI, die jedoch statistisch

nicht signifikant war (p=0.41). (Abb. 19).
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Abb. 19. Streudiagramm mit einer Regressionslinie. X-Achse zeigt Alter in Jahren, das von etwa 20
bis 80 Jahre reicht. Y-Achse zeigt BMI (Body Mass Index, kg/m?) zum Zeitpunkt der Operation,
der Werte von ungefihr 18 bis 45 umfasst. Die schwarzen Punkte reprisentieren individuelle
Datenpunkte, die den BMI verschiedener Patienten bei unterschiedlichen Altersstufen zum
Zeitpunkt der Operation anzeigen. Die graue Schattierung um die Regressionslinie deutet auf das

Konfidenzintervall hin, das die Unsicherheit der Trendlinie anzeigt. R = 0.062 und p = 0.41

Es konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang (R=-0.028, p=0.71) zwischen
Alter der Patienten zum Operationszeitpunkt und Operationsdauer festgestellt werden

(Abb. 20).
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Abb. 20. Streudiagramm des Zusammenhangs zwischen Alter zum Zeitpunkt der Operation (Jahre)

und Operationsdauer (Stunden)

Ein priaoperativer Nikotinkonsum lag bei 22% (n=40) aller Patienten vor, davon bestand
bei 19 Patienten noch ein aktiver Nikotinkonsum bis zwei Monate praoperativ, bei 21
Patienten lag der Nikotinkonsum lédnger zuriick. Es gab mehr Raucher unter den
minnlichen Patienten (25% der Ménner vs. 17% der Frauen, p=0.2). 12% aller Patienten
hatten eine COPD (Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung), bei den ménnlichen
Patienten lag der Anteil hoher (14% der Ménner vs. 8,6% der Frauen, p=0.3).

Bei allen Patienten bestand préoperativ bereits eine medikamentdse Therapie.

Es gab in unserer Analyse keinen wesentlichen Zusammenhang zwischen Nikotinkonsum
und BMI. Zusammenfassend hatten Raucher und Nichtraucher in unserer Studie dhnliche
BMI-Werte, Nichtraucher aber eine etwas geringere Variabilitdt und mehr Ausreifler im
hoheren BMI-Bereich, was darauf hindeutet, dass es in dieser Gruppe mehr Personen mit
einem signifikant hoheren BMI gab.

Fiir die Einschitzung der Nierenfunktion wurde préoperativ der Serum-Kreatininwert
(mg/dl) bestimmt.

Die prioperative Nierenfunktion war bei 137 Patienten nicht eingeschrinkt. Bei 33
Patienten lag eine kompensierte Nierenfunktionsstorung vor. Bei acht Patienten bestand

préoperativ die Notwendigkeit einer Dialyse.
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Das préaoperative Kreatinin als Mal} fiir die Nierenfunktion war bei den weiblichen
Patienten signifikant niedriger (0,90 bei Frauen vs. 1,1 bei Ménnern, p<0.001).

Es wurde untersucht, ob das Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation mit der
Nierenfunktion korreliert. Hier konnte eine sehr schwache positive Korrelation
(R=0.079), ohne statistisch signifikanten Zusammenhang (p=0.29) zwischen Alter der
Patienten bei der Operation und ihren Kreatininwerten festgestellt werden. (Abb. 21).
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Abb. 21. Streudiagramm des Zusammenhangs zwischen Alter der Patienten zum Zeitpunkt der

Operation (auf der Abszisse) und Serum-Kreatininwert ( auf der Ordinate, in mg/dl)

Zur Objektivierung des pridoperativen Risikos erfolgte eine Einstufung der Patienten
mittels ASA-Klassifikation. Die ASA-Klassifikation (American Society of
Anaesthesiologists) ist eine gebrauchliche Klassifikation zur Abschitzung des
perioperativen Risikos und gliedert sich in sechs Schweregrade. Dem {iberwiegenden
Anteil der Patienten (96%) wurde ASA 3 oder 4 (schwere bis lebensbedrohliche
Erkrankung) zugeordnet. (Tabelle 5).
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Tabelle 5. ASA-Klassifikation (American Society of Anaesthesiologists)

ASA Klassifikation AP';Z;‘:‘I: t:f’lr
ASA 1 (gesunder Patient ohne Vorerkrankung) 0
ASA 2 (Patient mit leichter Allgemeinerkrankung) 1
ASA 3 (Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung) 81
ASA 4 (Patient mit lebensbedrohlicher Erkrankung) 81
ASA 5 (moribunder Patient) 6
ASA 6 (Hirntod) 0
Keine Zuordnung 9

Es wurden stattgehabte Ereignisse in der Anamnese der Patienten quantifiziert und je
nach Zeitabstand zum Zeitpunkt der Datenerhebung in vier Gruppen eingeordnet
(Ereignis innerhalb der letzten 48 Stunden, zwischen 48 Stunden und drei Wochen,
zwischen drei Wochen und 91 Tagen und ldnger als 91 Tage zuriickliegend).

Die relevantesten Ereignisse waren in absteigender Haufigkeit Schock, Myokardinfarkt,

Zustand nach Reanimation, Synkope und arterielle Embolie. (Tabelle 6).

Tabelle 6. Ereignisse in der Anamnese der Patienten prioperativ

Ereignis <48 h 48 h-21d 21d-91d >91d
Zustand nach Reanimation 6 2 4
Myokardinfarkt 22 6 3 12
Synkope 4 4

Arterielle Embolie 1 3
Schock 36 11 20

h= Stunden, d=Tage, n=Anzahl der Patienten

Bei 46 Patienten lag préoperativ eine Angina Pectoris vor. Bei 12 Patienten bestand eine
asymptomatische Myokardischdmie. Die Symptomatik wurde mittels der CCS-
Klassifikation (Canadian Cardiovascular Society) in Schweregrade eingeteilt. Die
meisten Patienten hatten zum Zeitpunkt der Datenerhebung Beschwerden in Ruhe oder

schon bei leichter korperlicher Belastung, wie Mobilisation in der Ebene. (Tabelle 7.)

Tabelle 7. Einteilung der Angina Pectoris nach CCS-Klassifikation

(Canadian Cardiovascular Society)
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CCS-Klassifikation, n=58 Anzahl der

Patienten

CCS 0 (Myokardischidmie ohne

) 12
Symptomatik)
CCS I (Symptomatik bei schwerer 2
korperlicher Belastung)
CCS 1I (Symptomatik bei moderater 13
korperlicher Belastung)
CCS III (Symptomatik bei leichter 20
korperlicher Belastung)
CCS IV (Symptomatik in Ruhe) 11

Diabetes Mellitus

Ja: 44 Nein: 126 Keine Daten: 8

[
Antidiabetische
Medikation: 20

Insulinpflichtig: 15

Diétetischgeingestellt

Abbildung 22. Einteilung Diabetes Mellitus und prioperative medikamentose Therapie

Préoperativ wurden die Patienten mittels Koronarangiographie
(Herzkatheteruntersuchung) auf das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit (KHK)
untersucht und der Schweregrad nach Zahl der betroffenen Koronargefafle (1-, 2- oder 3-
Gefidf3-Erkrankung) festgelegt. Eine Hauptstammstenose lag vor, wenn einer von drei
hauptversorgenden Koronarésten von einer himodynamisch relevanten Stenose betroffen
war. Bei etwa 60% der untersuchten Patienten bestand prioperativ eine koronare
Herzkrankheit. Bei fast einem Drittel der Patienten (28%) mit einer 3-Gefa3-KHK war
ein Hauptstammgefd3 betroffen. Bei 35 Patienten wurde zum Zeitpunkt der
Datenerhebung bereits mindestens eine perkutane transluminale Koronar-Angioplastie
(PTCA) durchgefiihrt. Bei 11 Patienten wurde bereits zweimal eine PTCA durchgefiihrt,
bei vier Patienten bereits dreimal. 33 Patienten mit erfolgter PTCA hatten bereits einen
koronaren Stent.

Ein Aortenaneurysma bestand bei 25 Patienten. Ein arterieller Hypertonus bestand bei

114 Patienten (64%).
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Tabelle 8. Schweregrad der prioperativen Koronaren Herzkrankheit (KHK)

Schweregrad der KHK, n=168 A;,I;Zt?ehli t(:flr
Keine KHK 69
1-GefaB-KHK 14

davon Hauptstammstenose 1
2-GefaB-KHK 22

davon Hauptstammstenose 2
3-GefaBB-KHK 63

davon Hauptstammstenose 18
Keine Daten 10

Prioperativ befanden sich zwei Drittel (66%) der Patienten im Sinusrhythmus. Knapp ein
Drittel der Patienten (32%) zeigte zum Zeitpunkt der Datenerhebung Vorhofflimmern.
(Tabelle 9).

Tabelle 9. Prioperativer Herzrhythmus

e
Sinusrhythmus 117
Vorhofflimmern 57
Andere Herzrhythmusstdrung 3
Keine Daten 1

4.3 Krankheitsverliufe und Komplikationen

Postoperativ kam es in 109 Fillen (61%) zu Komplikationen.

Die héaufigsten postoperativen Komplikationen betrafen die Lunge im Sinne einer
respiratorischen Insuffizienz (n=40) gefolgt von Infektionen (n=31), hauptsdchlich mit
bronchopulmonalem Fokus (58% aller Infektionen). Haufig traten zentrale neurologische
Ereignisse auf (n=26), darunter in 54% der Fille ein Delir. Eine Re-Thorakotomie war in
24 Féllen notwendig, zumeist aufgrund von Blutungen (79%). In 16 Fillen kam es zu
einem Psychosyndrom. (Tabelle 10.)

Griinde fiir eine verzdgerte Entlassung waren unter anderem ein erneuter chirurgischer

Eingriff, Herzrhythmusstérungen, respiratorische Insuffizienz sowie
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behandlungsbediirftige  Pleuraergiisse, das Auftreten eines Pneumothoraxes,

Psychosyndrom, neurologische Defizite und ein postoperativer Myokardinfarkt.

Tabelle 10. Postoperative Komplikationen

Komplikation Anzahl der Fille
Reanimation 5
Re-Thorakotomie 24
Blutungen 19
Tamponade 2
Transplantatkomplikation oder -ischdmie 2
Andere 1
Zentrales neurologisches Ereignis 26
Delir 14
Krampfanfall 6
Hemiparese 2
Vigilanzminderung 2
Anisokorie 1
Psychosyndrom 16
Peripheres neurologisches Ereignis 4
Respiratorische Insuffizienz 40
Intensivierte Atemtherapie 14
Tracheotomie 17
Re-Intubation 8
Langzeitbeatmung 1
Gastrointestinale Komplikationen 7
Blutung 4
Ulcus 1
Darmverschluss 11
Andere
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Infektion 31

Bronchopulmonale Infektion 18
Bakteridmie/Sepsis 3
thorakale Wundinfektion 1
Urogenitale Infektion 3
Andere 5
Nierenversagen 38
Sternum-Refixation 1
Wundrevision Extremititen 8
Dekubitus 2
Andere 3

Tabelle 11. Postoperativer Herzrhythmus

Herzrhythmus Ai:;zt?:; t(:flr
Sinusrhythmus 142
Vorhofflimmern 14
Asystolie (Exitus letalis) 14
Schrittmacherrhythmus 7
Keine Daten 1

Krankenhausaufenthalt

Die durchschnittliche Dauer des Krankenhausaufenthaltes aller Patienten betrug 23,1 +
18,0 Tage. Patienten mit mindestens einer ClotStop®-Drainage hatten mit 17,0 Tagen die
kiirzeste Verweildauer, gefolgt von 21,5 Tagen bei Patienten mit mindestens einer
PleuraFlow® ACT®-Drainage (p<0,001 im Vergleich zu ClotStop®-Drainagen) und
29,4 Tagen bei Patienten mit ausschlielich konventionellen Drainagen (p<0,001 im
Vergleich zu ClotStop®-Drainagen und p=0,011 im Vergleich zu PleuraFlow® ACT®-
Drainagen). Das Auftreten eines postoperativen Pleuraergusses war mit einem ldngeren
Krankenhausaufenthalt verbunden, unabhidngig davon, ob der Erguss konservativ

behandelt wurde (p<<0,001) oder einen chirurgischen Eingriff erforderte (p<0,001).
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4.4 Drainagenbezogene Ergebnisse

Drainagevolumen

Konventionelle Drainagen wiesen unabhéngig von der Position in situ das geringste
Drainagevolumen auf. (Tabelle 12). Zwolf Stunden nach Ankunft auf der Intensivstation
hatten pleural positionierte konventionelle Drainagen ein Volumen von 120 ml drainiert,
verglichen mit 200 ml bei Hydrogel-beschichteten Drainagen (ClotStop®, Axiom
Medical Inc., Torrance, CA, USA, im Folgenden als ClotStop®-Drainagen bezeichnet)
(p<0,001) und 190 ml bei Drainagen mit Active Clearance Mechanismus (PleuraFlow®
ACT®, ClearFlow Inc., Irvine, CA, USA), im Folgenden als ATC-Drainagen
bezeichnet) (p<0,001). Bei Drainagen im perikardialen Raum ergaben die entsprechenden
Ergebnisse 130 ml fiir konventionelle Drainagen im Vergleich zu 330 ml fiir ClotStop®-
Drainagen (p=0,001) und 210 ml fiir ATC-Drainagen (p<0,001). Bei den substernalen
Drainagen lag das Drainagevolumen zwolf Stunden nach Ankunft auf der Intensivstation
bei 100 ml fiir konventionelle Drainagen im Vergleich zu 145 ml bei ClotStop®-
Drainagen (p<0,001) und 150 ml bei ATC-Drainagen (p<0,001). Es gab keinen
Unterschied im Drainagevolumen nach zwolf Stunden zwischen den ClotStop®- und
ATC-Drainagen in pleuraler (p=0,86), perikardialer (p=0,17) oder substernaler (p=0,96)
Position. (Tabelle 12). Das Drainagevolumen pro Tag war bei den ClotStop®-Drainagen
am hochsten (Mittelwert 180,8 mL + 148,7; Median 156,7 mL), gefolgt von den ATC-
Drainagen (Mittelwert 162,2 mL + 121,1, Median 145,0 mL) und den konventionellen
Drainagen (Mittelwert 129,5 mL + 104,1, Median 114,2 mL) (p<0,001 fiir ClotStop® vs.
konventionelle Drainagen und p=0,003 fiir ATC-Drainagen vs. konventionelle).

(Abbildung 23).
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Abbildung 23. Boxplots des Drainagevolumens pro Tag nach Drainagetyp. ACS = Active Clearance
System-Drainagen. CD = Konventionelle Drainagen. HC = Hydrogel-beschichtete Drainagen

Zeitpunkt der Entfernung

Die Gesamtzeit bis zur Entfernung der Drainagen variierte je nach anatomischer Lage der
Drainagen. Substernal liegende Drainagen wurden mit 2,6 = 1,4 Tagen am friihesten
entfernt, gefolgt von den perikardialen Drainagen mit 2,9 + 1,6 Tagen und pleuralen
Drainagen mit 5,3 £ 2,8 Tagen. ClotStop®-Drainagen hatten im Vergleich zu ATC-
Drainagen und konventionellen Drainagen 1m Pleuraraum den frithesten

Entfernungszeitpunkt. (Tabelle 12).

Manipulation der Drainagen

Aufgrund des Designs und Active Clearance Mechanismus wurden fast alle ATC-
Drainagen manipuliert, um Gerinnsel zu entfernen, bevor sie explantiert wurden. Im
Vergleich zu den ClotStop®-Drainagen wurden konventionelle Drainagen unabhingig

von der anatomischen Lage deutlich hdufiger manipuliert. (Tabelle 12).
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Tabelle 12. Drainagevolumen, Entfernungszeitunkt, Manipulation und Durchgingigkeit

p-value
HC vs. ACSvs. HCvs.

Variable HC ACS CD CD CD ACS
Drainage in 12h in mL, median

Pleural 200 190 120 0.00 0.00 0.86

Pericardial 330 210 130 0.00 0.00 0.17

Substernal 145 150 100 0.00 0.00 0.96
Time to removal in days, mean

Pleural 4.0 4.9 5.8 0.00 0.18 0.01

Pericardial 4.8 4.2 2.7 0.47 0.01 0.95

Substernal 2.3 3.0 2.6 0.08 0.09 0.00
Manipulation at any time (%)

Pleural 102 96.7 479 0.00 0.00 0.00

Pericardial 0.0 1000 53.8 0.11 0.00 0.00

Substernal 4.8 100.0  38.8 0.00 0.00 0.00
Tidaling at removal (%)

Pleural 100.0 90.0 41.0 0.00 0.00 0.10

Pericardial 50.0 100.0 269 0.65 0.00 0.07

Substernal 97.6 100.0 44.8 0.00 0.00 0.98
Free of clots at removal (%)

Pleural 939 933 535 0.00 0.00 1.00

Pericardial 50.0 0.0 50.4 1.00 0.00 0.07

Substernal 83.3 2.3 40.3 0.00 0.00 0.00

ACS = Active Clearance System-Drainagen. CD = Konventionelle Drainagen. HC =

Hydrogel-beschichtete Drainagen.
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Durchgingigkeit der Drainagen und sichtbare Thromben

Die Durchgéngigkeit, gemessen an der Atemvariabilitit bei der Entfernung, war bei
ClotStop®-Drainagen hoher als bei konventionellen Drainagen (98,8% vs. 36,7%,
p<0,001). Auch ATC-Drainagen wiesen eine hohere Atemvariabilitit auf als
konventionelle Drainagen (96,6% vs. 36,7%, p<0,001). (Tabelle 12). Der Unterschied
wurde zwoOlf Stunden nach Ankunft auf der Intensivstation deutlich, als 26,7% der
konventionellen Drainagen keine Atemvariabilitdt mehr aufwiesen (im Vergleich zu
2,1% bei ClotStop®-Drainagen, p<0,001 und 3,4% fiir ATC-Drainagen, p<0,001).
Pleural liegende ClotStop®-Drainagen waren zum Entfernungszeitpunkt zu 100%
atemvariabel (im Vergleich zu 41,0% bei konventionellen Drainagen, p<0,001 und 90,0%
bei ATC-Drainagen, p=0,100). Es gab keinen Unterschied in der Atemvariabilitit
zwischen ClotStop®- und ATC-Drainagen (p=1,000). Bei der Entfernung waren
ClotStop®- Drainagen mit 87,4% am héaufigsten frei von Thromben, verglichen mit
49,7% bei konventionellen Drainagen (p<0,001) und 33,3% bei ATC-Drainagen
(p<0,001). (Tabelle 12). Eine stattgehabte Manipulation war bei konventionellen
Drainagen positiv mit der Atemvariabilitit verbunden (p<0,001), nicht aber bei
ClotStop®- (p=0,531) oder ATC-Drainagen (p=1,000). Im Gegensatz dazu war die
Freiheit von Thromben zum Entfernungszeitpunkt bei keinem der Drainagetypen mit
einer stattgehabten Manipulation verbunden.

Tabelle 13. Klinisches Outcome vor Entfernung

p-value
HCvs. ACS HCyvs.

Variable HC ACS OCD CD vs.CD ACS
Pleural (%)

Pleural effusion, conservative 30.6 30.0 43.1 0.17 0.26 1.00

Pleural effusion, intervention 6.1 0.0 278 0.00 0.00 0.44

Pneumothorax, conservative 0.0 6.7 4.9 0.26 1.00 0.27

Pneumothorax, intervention 0.0 0.0 2.8 0.55 0.80 1.00

Bronchopulmonary infection 6.1 6.7 132 0.28 0.49 1.00
Pericardial (%)

Pericardial effusion, conservative 25.0 30.8 19.3 1.00 0.54 1.00
Pericardial effusion, intervention 0.0 0.0 4.2 1.00 1.00 1.00
Postoperative arrhythmia 0.0 385 303 045 0.77 0.40

ACS = Active Clearance System-Drainagen. CD = Konventionelle Drainagen. HC =
Hydrogel-beschichtete Drainagen.
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Klinisches Outcome nach Thoraxdrainage

Das Auftreten von konservativ behandelten ipsilateralen Pleuraergiissen vor Entlassung
war bei allen Drainagen vergleichbar. (Tabelle 13). GroBe ipsilaterale Pleuraergiisse, die
die Anlage einer zusitzlichen Drainage erforderten, traten bei den ClotStop®-Drainagen
im Vergleich zu konventionellen Drainagen seltener auf (6,1% vs. 27,8%, p=0,003) so
auch bei ATC-Drainagen im Vergleich zu konventionellen Drainagen (0,0% vs. 27,8%,

p=0,002). (Abbildung 24).
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Abbildung 24. Auftreten grofler Pleuraergiisse nach Drainagetyp

ACS = Active Clearance System-Drainagen. CD = Konventionelle Drainagen. HC =

Hydrogel-beschichtete Drainagen

Bei konventionellen Drainagen war die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines groflen
Pleuraergusses im Vergleich zu ClotStop®-Drainagen 5,90-mal hoher (95% CI 2,01-
25,24) und im Vergleich zu ATC-Drainagen 12,01-mal hoher (95% CI 1,87-504,07). Es
gab keinen Unterschied in der Haufigkeit gro3er Pleuraergiisse zwischen ClotStop®- und
ATC-Drainagen (p=0,44). Bei konventionellen Drainagen war eine stattgehabte
Manipulation zu jeglichem Zeitpunkt protektiv gegeniiber dem Auftreten grofler

Pleuraergiisse (OR 0,35, 95% CI 0,16-0,77). Bei allen Drainagen konnte eine fehlende
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Okklusion durch Thromben zum Zeitpunkt der Entfernung mit einem Fehlen groBerer

Pleuraergiisse in Verbindung gebracht werden (OR 0,47, 95% CI 0,24-0,93).

Die Rate der konservativ behandelten Perikardergiisse lag in unserer Kohorte bei 23,6%.
Perikardergiisse, die eine Intervention erforderten, traten bei 2,8% der Patienten auf. Das
Auftreten von Perikardergiissen allein war zwar nicht mit der Art des chirurgischen
Eingriffs assoziiert (p=0,67), jedoch war es bei Patienten nach Herztransplantation
wahrscheinlicher als bei den anderen Patienten, dass ein interventionsbediirftiger
Perikarderguss auftritt (p=0,01). Keiner der Patienten mit einer postoperativen
Gerinnungsstorung entwickelte einen interventionsbediirftigen Perikarderguss und die
Notwendigkeit einer postoperativen mechanischen Herz-Kreislaufunterstiitzung war
ebenfalls nicht mit dem Auftreten eines Perikardergusses assoziiert (p=0,60 fiir
konservativ behandelte Ergiisse und p=0,55 fiir solche, die einen Eingriff erforderten).

Das Auftreten kleiner Perikardergilisse unterschied sich unter den verschiedenen
Drainagen nicht. Bei Patienten mit perikardialen ClotStop®- und ATC-Drainagen traten
keine interventionsbediirftigen Perikardergiisse auf, verglichen mit 4,2% bei Patienten
mit konventionellen Perikarddrainagen, obwohl dieses Ergebnis keine statistische
Signifikanz erreichte (p=1,000). Postoperative Arrhythmien traten bei keinem der
Patienten mit ClotStop®- Drainagen auf, im Vergleich zu 38,5% der Patienten mit ATC-
Drainagen und 30,3% der Patienten mit konventionellen Drainagen. Auch dieses
Ergebnis war statistisch nicht signifikant. Postoperative Herzrhythmusstérungen zeigten

keinen Zusammenhang mit dem Auftreten eines Perikardergusses (p=0,507).

Konventionelle Drainagen wiesen eine hohere Tendenz fiir bronchopulmonale Infekte auf
als ClotStop®- und ATC-Drainagen. Bronchopulmonale Infekte zeigten keinen
Zusammenhang mit der Haufigkeit von Manipulationen oder einem spiteren
Explantationszeitpunkt. (Tabelle 13). Das Auftreten eines Pneumothorax, der
Ansammlung von Luft im intrapleuralen Raum, sowohl mit Indikation zur konservativen

als auch interventioneller Therapie, war bei allen Drainagetypen vergleichbar.

Es wurde untersucht, ob bestimmte Risikofaktoren und Charakteristika der Patienten
Pradiktoren fiir das Auftreten behandlungsbediirftiger Pleuraergiisse sein konnten.

Das prioperative Vorliegen einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung war nicht
mit dem postoperativen Auftreten von Pleuraergiissen assoziiert, ungeachtet einer

konservativen (p=0,427) oder interventionellen Therapieform (p=0,155).
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Das Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation hatte in unserer Analyse nur eine
begrenzte Fahigkeit, das Auftreten von Pleuraergiissen vorherzusagen (AUC=0,585) und
war allein kein starker Pradiktor fiir Pleuraergiisse. (Abb. 25).

Auch der pridoperative Body-Mass-Index (BMI) der Patienten wies lediglich eine
Trennscharfe knapp liber dem Zufallsniveau auf (AUC=0,511). (Abb. 26)

Die Art des operativen Eingriffs war nicht mit dem Auftreten von postoperativen
Pleuraergiissen assoziiert (p=0,920). Die Operationsdauer erwies sich ebenfalls nicht als
guter Pradiktor fiir das Auftreten von Pleuraergiissen (AUC=0,536). (Abb. 27).

Sowohl die praoperative Thrombozytenaggregationshemmung mittels Aspirin (p=0,84)
als auch eine Antikoagulation mittels Vitamin-K-Antagonisten (p=0,07) nahmen keinen
Einfluss auf postoperative Komplikationen. Bei Patienten mit pridoperativ
kompromittierter Gerinnung, das heillit mit einem hoheren INR-Wert (International
Normalized Ratio) oder einer erhdhten aktivierten partiellen Thromboplastinzeit, traten
postoperative Pleuraergiisse nicht haufiger auf (p=0,73 bzw. p=0,31). Von den insgesamt
178 Patienten in unserer Studie entwickelten sieben (3,9%) eine hdhergradige
postoperative Gerinnungsstorung. Die Rate an Pleuraergiissen, die interventionell
behandelt wurden, war zwischen diesen Patienten und denen ohne Gerinnungsstorung
vergleichbar  (p=0,09). FEine pridoperativ  eingeschrinkte  linksventrikuldre
Ejektionsfraktion war ebenfalls nicht mit einer hoheren Rate an postoperativen
Pleuraergiissen assoziiert (p=0,08 fiir konservativ behandelte und p=1,00 fiir solche, die
einen Eingriff erforderten), ebenso wenig wie die Notwendigkeit einer mechanischen

Herz-Kreislaufunterstiitzung (p=1,00 bzw. p=0,56). (Tabelle 2).

54



ROC curve age and pleural effusion
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Abb. 25. Alter der Patienten als Pridiktor fiir das Auftreten postoperativer Pleuraergiisse

ROC curve BMI and pleural effusion
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Abb. 26. Body-Mass-Index (BMI, in kg/m?) als Pridiktor fiir das Auftreten postoperativer
Pleuraergiisse
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ROC curve surgery duration and pleural effusion
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Abb. 27. Operationsdauer als Priadiktor fiir das Auftreten postoperativer Pleuraergiisse

5 Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

In dieser Studie haben wir die PleuraFlow® ATC-Drainage und die Hydrogel-
beschichtete ClotStop®-Drainage im Vergleich zu konventionellen Drainagen
hinsichtlich Effizienz, Komplikationen und klinischem Ergebnis untersucht.
Thoraxdrainagen sind nach herzchirurgischen Eingriffen unabdingbar. Das zentrale
Problem konventioneller Drainagen ist ihre hdufige Verlegung durch Blutgerinnsel, was
zu Komplikationen wie Pleuraergiissen, verldngerten Krankenhausaufenthalten und
schlechteren klinischen Ergebnissen fiihren kann. Die Okklusion einer Thoraxdrainage
erfordert haufig manuelle Eingriffe, was zusdtzlichen personellen Aufwand bedeutet und
das Risiko von Infektionen erhoht. Trotz der zentralen Rolle der Drainagen in der
Herzchirurgie sind vergleichende Studien zur Effektivitit und Wirtschaftlichkeit neuer
Drainagetypen bislang begrenzt. Ziel unserer Studie war es daher, systematisch zu
untersuchen, ob ATC- und ClotStop®-Drainagen Okklusionen und konsekutive
Komplikationen reduzieren und somit zu einer besseren klinischen Versorgung der

Patienten beitragen konnen. Unsere primdren Endpunkte umfassten die Inzidenz von
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Pleura- und Perikardergiissen, bronchopulmonalen Infektionen, postoperativen
Arrhythmien sowie den Krankenhausaufenthalt. Sekundére Endpunkte umfassten die
Notwendigkeit einer Manipulation sowie den Einfluss einer Drainageokklusion auf das

Auftreten postoperativer Komplikationen.

Die wichtigsten Ergebnisse unserer Studie sind:

(1) Thoraxdrainagen mit Hydrogel-Beschichtung (ClotStop®) oder Active Clearance
Mechanismus (PleuraFlow® ACT®) wiesen im Vergleich zu konventionellen

Thoraxdrainagen eine geringere Inzidenz grof3er Pleuraergiisse auf.

(2) Pleural positionierte ClotStop®- Drainagen konnten friiher entfernt als PleuraFlow®

ACT®- und konventionelle Drainagen.

(3) Es gab keinen Unterschied in der Inzidenz von Pleuraergiissen zwischen ClotStop®-

und PleuraFlow® ACT®-Drainagen.

(4) Durch Verwendung von ClotStop®- und PleuraFlow® ACT®-Drainagen konnte ein

groBBeres Drainagevolumen pro Tag erzielt werden als mit konventionellen Drainagen.

Als sekundires Ergebnis zeigte sich, dass die Manipulation konventioneller Drainagen
signifikant positiv mit der Atemvariabilitit und damit Durchgingigkeit der Drainage
assoziiert war. Fiir konventionelle Drainagen war eine Manipulation ebenfalls protektiv
gegeniiber dem Auftreten groferer Pleuraergiisse. Diese Beobachtungen galten jedoch
nicht fiir die weiterentwickelten Drainagesysteme (ClotStop® und PleuraFlow® ACT®).
Unabhiéngig vom Drainagetyp konnten wir feststellen, dass die fehlende Thrombosierung
und damit Okklusion der Drainage bei Entfernung ein Auftreten groBerer Pleuraergiisse
verhinderte. Es gab bei keinem Drainagetyp eine Assoziation zwischen Manipulation und
Fehlen von Thromben zum Entfernungszeitpunkt, sodass hierzu keine Aussage getroffen

werden kann.

Thoraxdrainagen sind unabdingbar, um eine addquate postoperative Evakuierung von
Blut und Sekret zu gewéhrleisten und Komplikationen, die in Verbindung mit einem
Retained Blood Syndrome auftreten, zu verhindern. Die Aufrechterhaltung einer
durchgédngigen Drainage ist von grofSter Bedeutung, da ihre Okklusion lebensbedrohliche
Folgen haben kann. Das Management von Thoraxdrainagen ist fiir das Pflegepersonal

sehr zeitaufwendig und kann mit kontrovers diskutierten, risikobehafteten Methoden
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verbunden sein. Es werden wichtige Ressourcen wie Personal und Zeit benotigt, die dann
wiederum nicht fiir andere wichtige Aufgaben zur Verfiigung stehen. Praktiken wie
,stripping® und ,,milking* von Thoraxdrainagen wurden in klinischen Studien untersucht
und zeigen moglicherweise mehr Risiken als Nutzen [4]. Invasivere Methoden, wie das
blinde Absaugen der Thoraxdrainage, konnen mit erheblichen Nachteilen verbunden sein,
darunter ein erhohtes Perforations- und Infektionsrisiko [1]. In den aktuellen ERAS-
Protokollen werden Techniken wie ,stripping” oder sonstige, die mit einer
Unterbrechung des sterilen Drainage-Systems einhergehen, nicht mehr empfohlen und

sollten nicht mehr angewandt werden, um Drainagen offen zu halten [53].

Angesichts der hohen Prioritit bedarf es unbedingt Innovationen zum routineméfigen,
sicheren und zeitsparenden postoperativen Management von Thoraxdrainagen. Die
Ergebnisse unserer Studie zeigen, dass weiterentwickelte Drainagesysteme im Vergleich
zu konventionellen Drainagen hinsichtlich Drainagevolumen, Entfernungszeitpunkt und
der Inzidenz groBerer Pleuraergiisse von Vorteil sein konnen.

Das Auftreten eines konservativ behandelten postoperativen Pleuraergusses war bei allen
Drainagen vergleichbar und in unserer Studie mit einem langeren Krankenhausaufenthalt
verbunden.

Jedoch war die Inzidenz groBer, interventionell behandelter Pleuraergiisse bei ClotStop®-
und ATC-Drainagen im Vergleich zu konventionellen Drainagen geringer, sodass sich
hier ein Vorteil weiterentwickelter Drainagesysteme zeigen kdnnte. Zwar gab es unter
den weiterentwickelten Drainagen keinen Unterschied in der Inzidenz groferer
Pleuraergiisse (p=0,44), jedoch zeigte sich, dass ipsilaterale Pleuraergiisse, die eine
Intervention erforderten, bei den ClotStop®-Drainagen im Vergleich zu konventionellen
Drainagen signifikant seltener auftraten. Auch hatten Patienten mit mindestens einer
ClotStop®-Drainage verglichen mit allen Drainagen die signifikant kiirzeste
Krankenhausverweildauer. Die Verweildauer von Patienten, die mindestens eine ATC-
Drainage erhielten, war signifikant kiirzer als von Patienten mit ausschlieBlich
konventionellen Drainagen. Weiterentwickelte Drainagesysteme, in unserer Studie vor
allem ClotStop®-Drainagen, konnten den postoperativen Krankenhausaufenthalt
verkiirzen.

Die Resultate unserer Studie weisen darauf hin, dass weiterentwickelte Formen der
Thoraxdrainage mit einer verbesserten Drainage und besseren klinischen Ergebnissen
verbunden sind als herkdmmliche Systeme. Es wurden zwar keine Vorteile der ATC-

Drainagen fiir die perikardiale und substernale Drainage festgestellt und, obwohl
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statistisch nicht signifikant, wiesen Patienten mit ATC-Drainagen die hochste Rate an
Perikardergiissen und postoperativen Arrhythmien auf. Es zeigte sich jedoch ein klarer
Vorteil der ATC-Drainagen hinsichtlich des Auftretens grof8er Pleuraergiisse sowie des
Entfernungszeitpunkts im Vergleich zu konventionellen Drainagen. Bei Patienten, die mit
mindestens einer ClotStop®-Drainage behandelt wurden sowie bei Patienten mit
ausschlieBlich konventionellen Drainagen war ein signifikant hoherer Anteil an
Herztransplantationen und koronaren Bypass-Operationen durchgefiihrt worden als bei
Patienten mit mindestens einer ATC-Drainage, die wiederum einen hoheren Anteil an
Implantationen von linksventrikuldren Unterstiitzungssystemen (LVAD) aufwiesen.
Koronare Bypass-Operationen und Herztransplantationen waren in dieser Studie mit
einem hoheren Auftreten von postoperativen Ergilissen assoziiert. Mogliche Vorteile von
ClotStop®- Drainagen gegeniiber ATC-Drainagen konnten in einer passenden Kohorte
besser dargestellt werden.

Aus Okonomischer Sicht sind die innovativen Drainagearten signifikant teurer. ATC-
Drainagen und ClotStop®-Drainagen kosten in Deutschland zwischen zwei- und
dreihundert Euro, wihrend herkémmliche Drainagen in der Regel weniger als zehn Euro
kosten. Dies konnte eine erhebliche Hiirde fiir Krankenhduser darstellen, innovative
Drainagearten als Teil ihrer Standardversorgung zu iibernehmen. Jedoch ist eine
ganzheitlichere Betrachtung der Kosten, die auch die indirekten Kosten jeder Drainageart
berticksichtigt, notwendig. Innovative Drainagesysteme konnten iiber eine Verkiirzung
des Krankenhausaufenthalts, wie bei den Patienten mit ClotStop®- und ATC-Drainagen
in unserer Studie beobachtet wurde, Mehrkosten indirekt ausgleichen. Ebenso scheinen
innovative Drainagen durch reduzierten personellen Aufwand ressourcenschonender zu

sein.

Risikofaktoren und Komplikationen

In unserer Studie konnte kein bestimmter préoperativer Risikofaktor in Zusammenhang
mit dem Auftreten postoperativer, interventionsbediirftiger Pleuraergiisse gebracht
werden. Faktoren wie Alter, Body-Mass-Index und das Vorliegen einer COPD erwiesen
sich nicht als Priadiktoren fiir das Auftreten behandlungsbediirftiger Pleuraergiisse.

Auch intraoperative Faktoren wie die Art oder Dauer des Eingriffs waren nicht mit dem
Auftreten von postoperativen Pleuraergiissen assoziiert.

Die haufigsten beobachteten postoperativen Komplikationen betrafen die Lunge in Form

von respiratorischer Insuffizienz und bronchopulmonalen Infekten.
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Konventionelle Drainagen wiesen in unserer Studie verglichen mit ClotStop®- und ATC-
Drainagen eine hohere Tendenz fiir bronchopulmonale Infekte auf, sodass hier die
innovativen Drainagesysteme einen moglichen Vorteil bieten konnten.

Bronchopulmonale Infekte zeigten jedoch keinen Zusammenhang mit der Haufigkeit von
Manipulationen oder dem Zeitpunkt der Entfernung der jeweiligen Drainage, sodass der

Zusammenhang dieses beobachteten Effekts in weiteren Studien untersucht werden muss.

5.2 Rolle der ATC-Drainagen

In neueren prospektiven, nicht-randomisierten Studien wurde versucht, die Effizienz der
ATC-Drainagen (Active Tube Clearance, PleuraFlow®, ClearFlow Inc., Anaheim, CA,
USA) zu bewerten. Die Rolle dieses Drainagesystems wurde in den aktuellen Leitlinien
fiir die perioperative Versorgung in der Herzchirurgie (Enhanced Recovery After
Surgery) von der ERAS Cardiac® Society anerkannt und zur Aufrechterhaltung einer
durchgédngigen Thoraxdrainage empfohlen [53]. In rezenten Beobachtungsstudien
wurden ATC-Drainagen mit einer geringeren Rate an Re-Explorationen durch Blutungen

sowie geringerer Inzidenz von postoperativem Vorhofflimmern und Ergiissen in

Verbindung gebracht [45].

Nicht alle bis dato verdffentlichten Studien zu Drainagen mit Active Clearance
Mechanismus haben jedoch einen Vorteil gegeniiber konventionellen Drainagen gezeigt.
In einer 2020 veroffentlichten Arbeit von Ntinopoulos et al. [58] wurden ATC-Drainagen
mit konventionellen Drainagen hinsichtlich des Auftretens von Komplikationen, Re-
Interventionen und Drainagevolumen untersucht.

Auffallend war zwar ein frith-postoperativ signifikant reduziertes Drainagevolumen bei
mediastinalen ATC-Drainagen, jedoch wurde kein signifikanter Unterschied in der
Interventionsrate hinsichtlich des Auftretens eines Retained Blood Syndrome, Re-
Intervention wegen Blutung oder Tamponade, Pleura-Interventionen, postoperativer
Nierenersatztherapie, Sternum-Infektionen und postoperativem Vorhofflimmern
festgestellt [58]. Auch die Dauer des Aufenthalts auf der Intensivstation konnte durch die
Verwendung von ATC-Drainagen nicht gesenkt werden [58].

Malgerud et al. [59] untersuchten 2020, ob die Verwendung von ATC-Drainagen bei
elektiven Aortenklappen-Operationen das Auftreten postoperativer Blutungen und
Perikardergiisse, verglichen mit konventionellen Drainagen, reduziert. Die Studie zeigte,

dass die Verwendung einer ATC-Drainage weder das Auftreten postoperativer Blutungen
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noch die Menge residuellen Blutes in Perikard und Mediastinum beeinflusste. So
unterschied sich der FEinsatz von ATC-Drainagen im Vergleich zu Standard-
Thoraxdrainagen nicht hinsichtlich der echokardiographisch gemessenen Menge des
Perikardergusses vor Entlassung aus dem Krankenhaus oder des Auftretens einer
postoperativen Blutung. Malgerud et al. stellten die hohen Kosten der ATC-Drainage

angesichts dieser Ergebnisse infrage.

Churyla et al. [60] konnten in einer 2022 verdffentlichten Studie die in anderen Arbeiten
[41, 44, 45] dargelegten Vorteile von ATC-Drainagen nicht nachvollziehen.

Churyla et al. [60] erschien der Zusammenhang zwischen dem Auftreten postoperativer,
chirurgischer Blutungen oder einer Blutung infolge einer Koagulopathie und deren
mogliche Reduktion durch den Einsatz von ATC-Drainagen nicht logisch.

Es wurde diskutiert, dass Drainagen mit Active Tube Clearance Mechanismus nur dann
zur Reduktion von intrathorakalen Blutansammlungen und Tamponaden beitragen
konnen, wenn deren Ursache tatsdchlich ein Gerinnsel in der Drainage ist.

Bei langsamen intrathorakalen Blutungen, bei denen keine Okklusion der Drainage
festzustellen ist, erschien den Kollegen der Nutzen von ATC-Drainagen fragwiirdig [60].
Churyla et al. [60] konnten durch den Einsatz von ATC-Drainagen keine Reduktion der
Re-Interventionsrate aufgrund von Blutungen feststellen. Jedoch konnte eine Verkiirzung
der postoperativen Verweildauer festgestellt werden.

Die Forscher bewerteten den klinischen Einsatz von ATC-Drainagen fiir herzchirurgische
Eingriffe bei fraglichem Nutzen, hoheren zusdtzlichen Kosten und Zeit sowie
personellem Aufwand fiir die Schulung aller beteiligten Kliniker im Vergleich zu

Standardverfahren kritisch.

ATC-Drainagen konnten bei der Implantation von LVAD-Systemen eine wichtige Rolle
spielen. Maltais et al. [61] zeigten, dass die Re-Exploration aufgrund von Blutungen nach
der Implantation von linksventrikuldren Unterstiitzungssystemen (LVAD) um 65%
reduziert werden konnte (43% bei Verwendung konventioneller Thoraxdrainagen vs.
15% bei Verwendung von ATC-Drainagen). Dies ist aktuell die einzige Arbeit, in der die
Verwendung einer ATC-Drainage bei Patienten mit LVAD beschrieben wird.

Die Entscheidung, einen Patienten wegen einer Blutung erneut zu operieren, ist laut
Einschitzung von Maltais et al.[61] das Ergebnis zahlreicher Variablen, wie z. B. das
Vorhandensein oder Nichtvorhandensein einer Tamponade, die Dynamik der Blutung

und héufig auch die Beurteilung, ob die Thoraxdrainagen noch durchgéngig sind. Es gilt
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zu determinieren, ob es eine chirurgische Blutungsquelle mit moglicher Tamponade und
Tubusokklusion gibt oder ob es sich um eine koagulopathische Blutung handelt, die
konservativ behandelt werden kann. Maltais et. al [61] interpretieren die Resultate ihrer
Studie dahingehend, dass die Verwendung von ATC-Drainagen den Behandlern ein
grofBeres  Sicherheitsgefiihl geben konnte, einige Patienten auch bei starker
koagulopathischer Blutung konservativ zu behandeln, da die Drainage wihrend der
Therapie der Koagulopathie durch den Active Clearance Mechanismus weiterhin
offengehalten werden kann.

Weitere Studien sind erforderlich, um den Mechanismus besser zu verstehen, durch den
ATC-Drainagen die Notwendigkeit einer Re-Exploration bei LVAD-Implantationen

reduzieren konnten.

Hasan et al. [62] flihrten im Jahr 2022 eine Metanalyse ([35, 41, 43-45, 58, 59, 61] tiber
das Auftreten eines Retained Blood Syndrome und postoperativer Komplikationen bei
Verwendung von ATC-Drainagen im Vergleich zu konventionellen Drainagen durch. Die
statistischen Vergleiche der Ergebnisse zwischen der ATC-Gruppe und Patienten mit
konventionellen Drainagen wurden postoperativ durchgefiihrt und umfassten unter
anderem retiniertes  Blut, Re-Exploration, postoperatives  Vorhofflimmern,
Krankenhausaufenthalt und Gesamtbeatmungszeit. Die Ergebnisse der Meta-Analyse
zeigten, dass Herzpatienten in der ATC-Gruppe im Vergleich zu konventionellen
Drainagen das gleiche Risiko fiir das Auftreten eines Retained Blood Syndrome hatten.
Es zeigte sich jedoch eine signifikante Reduktion von postoperativem Vorhofflimmern,
Re-Exploration sowie eine signifikante Verkiirzung der Krankenhausverweildauer nach
herzchirurgischen Eingriffen bei den Patienten mit ATC-Drainagen. Zusammenfassend
sahen Hasan et. al [62] einen iiberwiegenden Nutzen der Verwendung von ATC-

Drainagen nach Herz-Operationen.

5.3 ClotStop®-Drainagen als effiziente Alternative zu ATC- und

konventionellen Drainagen

Bisher gibt es nicht viele Studien, die Hydrogel-beschichtete Katheter mit
konventionellen Drainagen hinsichtlich ihrer Okklusionsrate vergleichen. In einer von
Pearce et al. 1984 [63] verdffentlichten Studie wurde die Thrombogenitit von
Silikondrainagen mit Beschichtung durch Hydrogel-Polymer aus Polyvinylpyrrolidon

mit einem I[socyanat-Pre-Polymer gegeniiber unbeschichteten Drainagen untersucht.
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Die Forscher kamen zu dem Ergebnis, dass die Beschichtung einer Thoraxdrainage
mittels Hydrogel-Polymer einerseits die Wunddrainage erleichtert und andererseits das
Ausmal der Blutgerinnung an der Drainagen-Oberfldche reduziert [63]. Eine Studie von
McArthur und Crawford [63] untersuchte den potenziellen Nutzen dieser Beschichtung
fiir intravaskuldre Katheter und Herzschrittmacherkabel bei Hunden. Es wurde
beobachtet, dass die Beschichtung von Silikon-Herzschrittmacherelektroden den
Reibungskoeffizienten ihrer Oberflédche verringert und &hnliche Effekte wie bei Pearce
et al. [63] aufwies. Das Einfilihren der Schrittmacherelektroden war mit einer gewissen

Freisetzung der hydrophilen Beschichtung verbunden.

In Anbetracht der unzureichenden Studienlage zu den Hydrogel-beschichteten
ClotStop®-Drainagen liefert unsere Studie neue Informationen iiber deren mogliche
klinische Vorteile. Unsere Ergebnisse zeigen, dass pleural positionierte ClotStop®-
Drainagen im Vergleich zu konventionellen und ATC-Drainagen nach signifikant
kiirzerer Zeit entfernt werden konnten. Pleural liegende ClotStop®-Drainagen lieferten
in unserer Studie vielversprechende Ergebnisse bei Atemvariabilitit, Durchgédngigkeit
und Freiheit von thrombosierendem Material.

Bei allen Patienten mit perikardialen ClotStop®-Drainagen traten weder
interventionsbediirftige Perikardergiisse noch postoperative Arrhythmien auf. Diese
Beobachtung konnte hinsichtlich des Retained Blood Syndrome und dessen Folgen
relevant sein. Zu diskutieren ist hier die Aussagekraft bei geringer Anzahl perikardial
liegender ClotStop®-Drainagen. Hier miisste fiir statistische Signifikanz in zukiinftigen
Studien ein groBeres Patientenkollektiv betrachtet werden, dennoch zeigen unsere
Ergebnisse moglicherweise eine Tendenz.

Ein anderer Aspekt war, dass ClotStop®-Drainagen insgesamt deutlich weniger
Manipulationen durch das Pflegepersonal erforderten. Sowohl konventionelle Drainagen
als auch ATC-Drainagen, letztere durch das Protokoll des Herstellers vorgegeben,
mussten deutlich hdufiger manipuliert werden. In unserer Studie erwiesen sich die
ClotStop®-Drainagen hinsichtlich des personellen Aufwands der Pflegekrifte auf der
Intensivstation unkomplizierter als die anderen beiden Drainagetypen. Die weniger
aufwindige Handhabe konnte gerade hinsichtlich der Herausforderungen, die ein
herzchirurgischer Patient postoperativ mit sich bringt, fiir die Anwender von Vorteil sein.
Obwohl unsere Studie insgesamt sowohl fiir ClotStop®- als auch fiir ATC-Drainagen

Vorteile im Vergleich zu konventionellen Drainagen zeigte, deuten unsere Daten darauf

63



hin, dass die Vorteile bei den Drainagen mit Hydrogel-Beschichtung ausgeprigter sein
konnten.
Diese Studie ist ein Schritt zur Untersuchung von Alternativen zur Optimierung des

Thoraxdrainage-Managements nach herzchirurgischen Eingriffen.

5.4 Limitationen

Unsere Studie hat einige FEinschriankungen, die erwdhnt werden sollten. Die
Assoziationen zwischen unabhingigen und abhdngigen Variablen kdnnen nicht als
kausaler Zusammenhang nachgewiesen werden. Die Zuteilung der Drainagetypen zu den
Patienten erfolgte nicht nach dem Zufallsprinzip und die Gruppen unterschieden sich
hinsichtlich des Vorliegens einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) und
der Art des operativen Eingriffs. Diese Merkmale wurden jedoch nicht mit dem Auftreten
von Pleuraergiissen in Verbindung gebracht. Dariiber hinaus lieen sich aufgrund der
geringen Anzahl bestimmter Ereignisse in unserer Kohorte, z. B. Pneumothorax und
Perikarderguss, keine statistisch signifikanten Unterschiede feststellen. In unserer Studie
wurde nur eine kleine Anzahl von Drainagen mit Hydrogel-Beschichtung und Active
Clearance Mechanismus im Perikardraum untersucht, was belastbare Schlussfolgerungen

iber die Wirkung des Drainagetyps in dieser anatomischen Lage erschwert.

Eine weitere Limitation ist die fehlende Korrelation der Ergebnisse zum
AuBendurchmesser der Drainage (Charriere). So ldsst sich keine Aussage dariiber treffen,
ob die Auswahl des Drainage-Durchmessers einen Einfluss auf die Endpunkte unserer

Studie hat, insbesondere auf das Auftreten von Komplikationen.

Des Weiteren wurden in unserer Studie finanzielle Faktoren zwar beriicksichtigt, waren
aber kein fester Bestandteil der Studie, sodass hier lediglich eine Tendenz zum
gesundheitsokonomischen Nutzen der weiterentwickelten Drainagesysteme gegeben
werden kann. Personelle Ressourcen und Zeitaufwand bezogen auf das jeweilige
Drainagesystem wurden nur indirekt durch Notwendigkeit einer Manipulation
dokumentiert. Die von Grieshaber et al. [44] und Baribeau et al. [41] festgestellte
Kosteneffizienz der ATC-Drainagen im Sinne reduzierter durchschnittlicher
Krankenhauskosten und Ressourcen auf der Intensivstation konnte in unserer Studie im

Punkt Krankenhausaufenthalt zumindest teilweise bestétigt werden. Weitere Studien, die
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sich auf die gesundheitsokonomischen Gesichtspunkte konzentrieren, sind angesichts
deren Relevanz in der modernen Medizin sinnvoll und erforderlich.

Eine Einschrinkung konnte sich auch aus der Handhabung des Active Clearance
Mechanismus ergeben. Die Clearance-Intervalle der ATC-Drainagen konnten die
primédren Endpunkte beeinflussen. Dariiber hinaus wurden in unserer Studie verschiedene
Positionen und eine interindividuelle Anzahl von ATC-Drainagen pro Patient verwendet.
Hier sind somit nur begrenzt Schlussfolgerungen iiber einen moglichen Zusammenhang
eines besseren klinischen Ergebnisses abhdngig von der intraoperativen Positionierung

der jeweiligen Drainage moglich.

5.5 Ausblick

Vor allem in den ersten postoperativen Stunden ist die Durchgingigkeit von
Thoraxdrainagen kritisch [3, 16]. Das Protokoll, nach dem laut Herstellerangaben die
Handhabung der ATC-Drainagen erfolgen soll und an dem diese und vergangene Studien
sich orientierten, sieht eine Aktivierung alle 15 Minuten in den ersten acht Stunden
postoperativ vor.

Angesichts der hohen Personalbindung durch dieses Protokoll ist zu diskutieren, wie
realistisch es auf der Intensivstation umgesetzt werden kann.

Seit 2023 gibt es Anderungen des Protokolls der Firma ClearFlow zur Handhabung der
ATC-Drainagen. Die aktuellen Empfehlungen sehen engmaschige Aktivierungen alle 15
Minuten nur noch in den ersten zwei Stunden postoperativ vor, mit dem Ziel, das
Drainagevolumen maximal bei 100 ml/Stunde zu halten. Danach sollen niedrigfrequente
Aktivierungen erfolgen. Diese Anderung soll vor allem das Pflegepersonal entlasten und
eine bessere Handhabe gewéhrleisten.

Im Gegensatz zu den ATC-Systemen und konventionellen Drainagen erfordern
ClotStop®-Drainagen insgesamt weniger Manipulationen durch das Personal. Somit
konnten Ressourcen effizienter eingesetzt werden und filir andere Aufgaben zur
Verfligung stehen. Kosten und Ressourcen sind in der modernen Medizin relevanter als
je zuvor und konnten die Drainagewabhl trotz klinischer Vorteile maf3geblich beeinflussen.
Auch die Etablierung einheitlicher Protokolle fiir eine optimale Patientenversorgung
hidngt von Okonomischen Aspekten ab. Diese sollten in Studien zur Wahl der

bestmoglichen Thoraxdrainage nicht vernachldssigt werden. Weitere Studien zu
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gesundheitsokonomischen Gesichtspunkten innovativer Thoraxdrainagen sind sinnvoll
und unbedingt erforderlich.

Diese Studie soll eine Grundlage fiir zukiinftige Arbeiten bilden, insbesondere zu den
wenig erforschten moglichen Vorteilen von ClotStop®-Drainagen. Ferner sollte die
optimale Anzahl und Kombination von weiterentwickelten Drainagesystemen weiter
untersucht werden. Moglicherweise zeigen die unterschiedlichen Drainagen Vorteile im
Einsatz in bestimmten anatomischen Positionen oder nach speziellen Eingriffen.

In Bezug auf die Ergebnisse von Maltais et al. [61] sind weitere Studien erforderlich, um
zum Beispiel mogliche Vorteile bei der Verwendung von ATC-Drainagen bei LVAD-

Implantationen.

Auch wenn kein zentraler Bestandteil dieser Studie, sind einheitliche Strukturen und die
Zusammenarbeit im Team zur Gewéhrleistung der optimalen Versorgung von Patienten
mit Thoraxdrainagen neben physikalischen Optimierungen der Drainage selbst immer
relevanter. Es sollten zundchst einheitliche Protokolle und Richtlinien zum optimalen
Thorax- und Pleuradrainage-Management wéhrend und nach herzchirurgischen
Eingriffen etabliert werden.

Dies konnte einerseits Unsicherheiten auf Seite der Behandler verbessern und
andererseits zu konsistenten und besseren klinischen Ergebnissen beitragen. Der
postoperative Verlauf nach herzchirurgischen Eingriffen ist oft mit Bettruhe,
eingeschriankter Mobilitdt und lédngeren Krankenhausaufenthalten verbunden. Die
Implementierung des ERAS-Konzepts in der Herzchirurgie ist ein Ansatz zur
Strukturierung und Etablierung bewédhrter Prozesse aus anderen chirurgischen
Fachdisziplinen. ERAS ist darauf ausgerichtet, die Genesung zu beschleunigen,
Komplikationen zu verringern und letztendlich eine friihzeitige, reibungslose
Mobilisation und Entlassung des Patienten zu ermdglichen. Die Kernprinzipien des
postoperativen Managements nach herzchirurgischen Eingriffen umfassen die
Optimierung der Drainageeffizienz, die Determinierung und Reduktion von
Komplikationen, die Verringerung der Notwendigkeit von Re-Interventionen aufgrund
von Blutungen und die Verkiirzung des Krankenhausaufenthalts. In den rezenten ERAS-
Leitlinien sollen ATC-Drainagen nach Klasse I- Empfehlung verwendet werden [53]. Da
die Studienlage zur Effizienz der ClotStop®-Drainagen noch unzureichend ist, werden
diese in ERAS nicht erwdhnt. Die ERAS-Protokolle beim herzchirurgischen Patienten

sollten jedoch in zukiinftigen Arbeiten weiterfiihrend hinsichtlich ihrer Effizienz und
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Anwendbarkeit untersucht werden und entsprechend auf die Bediirfnisse des

herzchirurgischen Patientenkollektivs zugeschnitten werden [57].

5.6 Schlussfolgerungen

Sowohl Hydrogel-beschichtete ClotStop®-Drainagen als auch Drainagen mit Active
Clearance Mechanismus scheinen im Vergleich zu konventionellen Drainagen in der
Herzchirurgie erhebliche Vorteile zu bieten. Basierend auf den Ergebnissen unserer
Studie konnten Hydrogel-beschichtete Drainagen insgesamt mit einem besseren
klinischen =~ Ergebnis,  weniger = Komplikationen = sowie einer  geringeren
Ressourcenintensitéit verbunden sein. Zu den ATC-Drainagen gibt es zum aktuellen
Zeitpunkt bereits evidenzbasierte Empfehlungen. Um das Ungleichgewicht der
Studienlage zu weiterentwickelten Drainagesystemen aufzuheben, sollten zukiinftig
weitere Studien zur Effizienz der in unserer Studie vielversprechenden ClotStop®-
Drainagen folgen. Zukiinftige Studien sollten auch die Langzeitfolgen und die Kosten-
Nutzen-Bilanz dieser Systeme in einem grofleren Patientenkollektiv evaluieren, um die

Evidenzbasis weiter zu starken.
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