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1. Einleitung

1.1. TAVI-Allgemeines
Als TAVI (,Transcatheter Aortic Valve Implantation”) wird ein interventionelles
Verfahren bezeichnet, bei dem eine Klappenprothese mit Hilfe eines Katheters in
Aortenposition platziert wird. Dieser Eingriff erfolgt meist transfemoral Gber die
Leistenarterie, kann aber auch Uber die A. subclavia oder die Herzspitze (transapikal)
durchgefiihrt werden. Andere mogliche aber selten verwendete Zugangswege sind die

A. carotis und die Aorta ascendens (2).

Seit der ersten Katheter-gestitzten Implantation einer Aortenklappe im Jahr 2002 durch
Alain Cribier (3) hat sich die TAVI mittlerweile bei alteren Patienten mit hohem
Operationsrisiko zur bevorzugten Methode des Klappenersatzes entwickelt (4-6).
Zuletzt konnte gezeigt werden, dass auch bei Patienten mit niedrigem Operationsrisiko
das Risiko fiir Tod oder Schlaganfall nach 1 Jahr (7) bzw. 2 Jahren (8) nach TAVI signifikant

geringer oder gleich war im Vergleich zum operativen Aortenklappenersatz.

1.2. GefaBkomplikationen bei der TAVI
Die haufigste Komplikation bei der TAVI ist die punktions-assoziierte GefaRkomplikation.
Dies manifestiert sich meist als Blutung oder Aneurysma spurium, selten als
GefdRstenose oder —verschluss, arterio-vendse Fistel oder Nervenverletzung (9).
Schwere GefdaBkomplikationen sind mit einer erhohten 30-Tages-Mortalitdt assoziiert

(10, 11).

Blutungen im Bereich der Leiste werden in Blutungen unterhalb und Blutungen oberhalb
des Leistenbands gegliedert. Wahrend Blutungen unterhalb des Leistenbands meist
durch den Druck des umgebenden Gewebes selbstlimitierend sind, kdnnen Blutungen
oberhalb des Leistenbands zu massiven retroperitonealen Blutverlusten flihren.

Blutungen werden nach dem Bleeding Academic Research Consortium (BARC) in 5

Untergruppen eingeteilt (12):



o Typ 0: keine Blutung
o Typ 1: nicht behandlungsbedirftige Blutung
o Typ 2: offene Blutung, die nicht Kriterien fur Typ 3-5 erfillt, aber
Behandlung, Hospitalisierung oder genauere Evaluation erfordert
o Typ3
a. offene Blutung mit Hb-Abfall 3-5 g/dl oder mit Transfusion
b. offene Blutung mit Hb-Abfall >5g/dl, Operationsbedurftigkeit
oder Notwendigkeit intravendser vasoaktiver Stoffe
o Typ 4: im Rahmen einer koronaren Bypass-Operation auftretende
Blutung
o Typ 5: todliche Blutung
a. Blutung als wahrscheinlichste Todesursache
b. Blutung als definitive Todesursache, Konfirmation tiber Autopsie,

offene Blutung oder Bildgebung.

1.3. Optimierte Punktionstechniken bei der TAVI
Ansatzpunkte zur Verringerung der punktions-assoziierten GefaRkomplikationen sind
die prainterventionelle Beurteilung des Punktionsortes, die optimierte Punktion unter
technischen Hilfsmitteln, die Verringerung der ZugangsgréBe und der effektive und

komplikationslose Verschluss der Punktionsstelle.

1.4. GefiBanatomie
Die A. femoralis communis (AFC) verladsst durch die Lacuna vasorum das Becken. Durch
diese Engstelle treten auch die V. femoralis und der Ramus femoralis des Nervus
genitofemoralis aus. Die A. femoralis communis wird nach ventral durch das
Ligamentum inguinale, nach dorsal durch das Os pubis bzw. den Hiiftkopf, nach lateral
durch den Arcus iliopectineus und nach medial durch das Ligamentum lacunare
begrenzt. Die abgehenden Aste der A. femoralis communis sind von proximal nach distal

die A. epigastrica sup., die A. circumflexa ilium superficialis, die A. circumflexa ilium



profunda und die A. pudendae externae (s. Abbildung 7). Die A. femoralis communis teilt

sich nach ca. 3 cmin die A. femoralis superficialis und die A. femoralis profunda auf (13).

Als fluoroskopischer oder sonographischer Orientierungspunkt bei der Punktion der AFC
eignet sich die untere Halfte des Huftkopfes. Die Hiftkopfmitte markiert die
Obergrenze, da dieser Punkt meist unterhalb des Leistenbandes liegt, andererseits liegt

die Bifurkation im Schnitt ca. 0,8 cm unter dem unteren Rand des Femurkopfes (14).

1.5. Ultraschallgestiitzte Punktion der A. femoralis
Die Technik der Ultraschallgestiitzten GefdaBpunktion hat sich insbesondere bei der
Punktion der V. jugularis interna klinisch etabliert; in einigen Studien konnte ihre
Uberlegenheit gegeniiber der reinen Landmark-gestiitzten Punktion (15-17) gezeigt

werden.

Die Punktion der A. femoralis communis erfolgt im Vergleich zur Punktion der Halsvenen
deutlich seltener unter Ultraschallkontrolle. Zur Beurteilung des Stellenwerts dieser
Methode wurde im Jahr 2010 die sog. FAUST-Studie durchgefiihrt (Femoral Arterial
Access With Ultrasound Trial). Die FAUST-Studie (18) zeigte einen Vorteil der Ultraschall-
gestlitzten Punktion der AFC gegenliber der Fluoroskopie-gestitzten Punktion
hinsichtlich des geringeren Risikos einer vendsen Punktion und des geringeren Risikos
fir GefaBkomplikationen; fir Patienten mit einer hohen Bifurkation der AFC —also einer
Bifurkation oberhalb des unteren Endes des Femurkopfes — konnte die Trefferquote der
A. femoralis communis im Vergleich zur Fluoroskopie-gestiitzten Punktion gesteigert

werden.

Dass die Fluoroskopie-gesteuerte Punktion (radiologische Orientierung am Hiftkopf)
gegeniber der herkémmlichen, palpationsgestiitzten Punktion lberlegen ist, konnte

bereits 2008 gezeigt werden (19).



1.6. State of the Art der GefdaBpunktion bei der TAVI
Die TAVI wird in einem Hybridoperationssaal durchgefiihrt, der sowohl die
Anforderungen eines Herzkatheterlabors als auch eines Operationssaals erfullt. Im OP
sind zwei interventionelle Kardiologen, ein Kardiochirurg, ein Andsthesist sowie
mindestens 2 spezialisierte Pflegekrafte erforderlich. Technisch gesehen sind eine
hochauflésende Rontgendurchleuchtung analog zu einem Herzkatheterlabor, eine Herz-
Lungen-Maschine oder ein Gerat flr extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO),

Arbeitstische zur Praparierung der TAVI-Klappe sowie ein Echogerat notwendig (20).

StandardmaRig erfolgte bis 2015 eine ausschlieBlich palpations-orientierte, sog.
»,Landmark-gestlitzte“-Punktion der A. femoralis. Mit Verbreitung der Daten der FAUST
—Studie wurde seit 2015 die Ultraschallgestiitzte Punktion der A. femoralis zunehmend
etabliert. Die bisher einzige Arbeit zur Ultraschall-gestltzten Punktion bei TAVI zeigt
eine signifikante Reduktion zugangswegbezogener Gefdlverletzungen und Blutungen
(21). Eine alternative Herangehensweise der Punktion ist die Orientierung der Punktion
an einem Pigtail-Katheter, der in cross-over-Technik von der gegenseitigen AFC

eingebracht wird und mit seinem ,,Pigtail-Ende” als Ziel fiir die Punktion dient (22).

1.7. Zielsetzung
Ziel dieser Untersuchung war es, eine Methode zur Punktionssteuerung zu etablieren,

die zur Reduktion von Punktions-bedingten Komplikationen bei der TAVI flihrt.
Folgende Anforderungen miissen in diesem Rahmen erfiillt sein:

- Reduktion der Lokalkomplikationen

- einfache, reproduzierbare und sichere Technik

- minimaler Zeitaufwand

- geringe Kosten



Im Rahmen einer Pilotuntersuchung sollte die ultraschall- und navigationsgestiitzte
Punktion klinisch evaluiert werden, wobei die Ergebnisse dieser Punktionstechnik bei
der TAVI mit den bislang gewonnenen klinischen Erfahrungen bei Verwendung der

palpations-orientierten Punktionstechnik bei der TAVI verglichen werden sollten.

2. Material und Methoden
2.1. Beschreibung des Materials
Fiir eine Ultraschall- und Navigationsgestiitzte Punktion waren folgende Materialien

notwendig:

- My Lab Twice™ (Esaote®, Genua, Italien)
- Mid-Range Transmitter und Sensor (Ascension Technology Corporation®,
Shelburne, USA)
- 3D Guidance® trekSTAR™ (Ascension Technology Corporation®, Shelburne,
USA)
- Ultra Pro Il Needle Guide (Civco®, Coralville, USA)
- Vascular Sono Cannula 18G x 70 mm (Pajunk®, Geisingen, Deutschland)
- Ultraschallkopf-Aufsatz zur Nadelfiihrung (Civco®, Coralville, USA)
- Ultraschall-Gel (Civco®, Coralville, USA)



Abbildung 1 (23): Material aus dem Ultra Pro II™ Needle Guide

Abbildung 2 (23): Ultraschallkopf mit Sonde, Nadel-Fiihrung, Nadel, noch ohne sterilem
Ultraschallbezug; die hier eingestellten 50° entsprechen einem 40° Punktionswinkel zum

Gefdpfs.



2.1.1. My Lab Twice™ von Esaote
Das verwendete Ultraschallgerat “My Lab Twice™“ von Esaote wurde mit einer Tracking
Unit aus Transmitter, Sensor und 3D Guidance verkniipft. Das Gerat wurde im Hybrid-
Operationssaal neben dem Patienten gegeniiber dem interventionellen Kardiologen
positioniert und Uber ein Touchscreen bedient. Hier konnte auch der
Punktionsstichwinkel - auf dem Bildschirm dargestellt durch zwei gestrichelte Linien -
von 50°, 60° oder 70° an den am Ultraschallkopf gewahlten Winkel angepasst werden.
Die Einstellung ,50°“ entspricht einem Einstechwinkel von 40°, ,60°“ entspricht dem
Einstechwinkel 30° und ,,70°“ entspricht einem Einstechwinkel von 20°. Zunachst wurde
die Bifurkation der A. femoralis aufgesucht und die A. femoralis in ihrer Lange
dargestellt. Im Freeze Modus wurde nun mittels eines blauen Kreises die Bifurkation und
ein zweiter Vektorpunkt im Verlauf des GefaRes markiert. Auf diesen Richtungsvektor
wurde dann der obere Grenzpunkt und der Eintrittspunkt eingetragen; die Hohe des
oberen Grenzpunktes und des Eintrittspunktes waren im Vorfeld in der

Computertomographie bestimmt worden (siehe ,Punktionsseite und Punktionsort”).



Der obere Grenzpunkt wurde als roter Kreis auf dem Richtungsvektor angezeigt, der

Eintrittspunkt als griiner Kreis dargestellt.

B RES-N v 81%
T 52mm XV 6
PRC 11/2/2 PER 4
POST 0 K2

LA435 |

Abbildung 3 (23): AFC mit Bifurkation sowie Bifurkationsmarkierung

PRC 8/2/1 PRS 3+
PS 0 C 0

LA435 I

Abbildung 4 (23): , Virtueller Biopsie Modus” an einem Modell. Der rechte Kreis steht fiir
die Bifurkationsmarkierung, der griine Kreis ist der gewlinschte Eintrittspunkt, der rote
Kreis zeigt den oberen Grenzpunkt an und der linke blaue Kreis dient der Festlegung des
Richtungsvektors.



2.1.2. Mid-Range Transmitter, Sensor und 3D Guidance
Der 96 mm x 96 mm x 96 mm grofle und 2,3 kg schwere Mid-Range-Transmitter
(Ascension Technologies Corporation) wurde nach der Lagerung des Patienten
beriihrungsfrei zwischen den Oberschenkeln auf dem OP-Tisch platziert. Er bietet einen
Effektivwert von 1,4 mm RMS, wobei die optimale Transmittergenauigkeit innerhalb der
Performance Motion Box, einem Bereich von X: +20 - +66cm, Z: -30 - +30cm, Y: -28 -
+28cm dem Kabeleingang gegentiber liegt. Die Platzierung des Transmitters erlaubte
eine Punktion innerhalb der ,Performance Motion Box“ — des Bereiches der hdchsten
Genauigkeit der Ortung. Die Position des Transmitters durfte nicht mehr verandert

werden.

Der Transmitter wurde an der 3D Guidance angeschlossen, die dann mit dem
Ultraschallgerdt verbunden wurde. Der verwendete Sensor (Modell 800, Ascension
Technologies Corporation) wies eine GroRe von 8 mm? x 2 mm auf und wurde auf dem

Ultraschallkopf montiert (s. Abb 2).

Die 3D Guidance wurde auf der Ablage des Ultraschallgerates gelagert. Sie wurde im

System von MyLab Twice integriert und konnte tber ein Touchscreen bedient werden.

2.1.3. Ultra Pro Il Needle Guide

Das Ultra Pro Il Needle Guide-Set von Civco (siehe Abbildung 1) umfasst folgende Teile:

- 20 g Aquasonic 100 sterile Ultrasound transmission Gel (Parker Laboratories Inc.,
New York, USA)

- ClV-flex steriler Ultraschallbezug 14 cm x 91,5 cm

- Nadelfuhrungsadapter-Set mit Adaptern zu 8,5F, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 23G

- Zwei sterile Gummibander zur Fixation des sterilen Ultraschallbezugs

- Nadelfuhrungsclip zur Fixierung des Adapters und der Nadel.



2.1.3.1. Weiteres

Schleuse

Die bei Edwards Sapien 3 Valves (Edwards Lifesciences Cooperation, Irvine, USA)
mitgelieferte Schleuse besitzt je nach KlappengréRe einen AuBendurchmesser von 14
oder 16 Fr (entspricht 4,67 mm bzw. 5,33 mm). 14 F Schleusen kdnnen fir 23 und 26er
S3, die 16 F Schleuse fir die 29 S3 verwendet werden (24).

Verschlusssystem: ProGlide™

Das Perclose ProGlide SMC System ist fiir den perkutanen Gefallverschluss nach
diagnostischem oder interventionellem Katheter fiir PunktionsgrofSen zwischen 5F —21F
indiziert (25). Laut Herstellerangaben gibt es keine bekannten Kontraindikationen,

jedoch Warnungen beziiglich Benutzung bei u.a. folgenden Fallen (26):

- Punktion Uber dem Leistenband und/oder oberhalb der A. epigastrica inferior
- Punktion mit Perforation der hinteren GefaRwand
- Punktion der A. femoralis superficialis, der A. femoralis profunda oder der

Bifurkation.
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Abbildung 5 (23): Vascular closure device Proglide

2.14. Statistik Software zur Datenanalyse und Bearbeitung
Als Schreibprogramm wurde das Programm Word im Microsoft Office ProPlus 365
Paket, Version 1711 (Microsoft Corporation, Redmond, USA) verwendet. Zur
Quellenverwaltung wurde EndNote X8 (Clarivate Analytics, Boston, USA) genutzt. Zur
Datenerfassung wurde Excel, Version 1801 (Microsoft Corporation, Redmond, USA)

benutzt. Die statistische Auswertung erfolgte mit JMP 13 (SAS Institute, Cary, USA).

2.2. Studiendesign
Es wurden 67 konsekutive Patienten (Gruppe 2), die eine transfemorale TAVI am
Universitatsklinikum Wirzburg in der Zeit von 29.10.2015 bis 20.09.2016 bekommen
haben, in Ergdnzung zum standardmaRigen Ultraschall mit der navigationsgestiitzten
Methodik punktiert. Diese wurden retrospektiv mit 67 konsekutiven Patienten (Gruppe
1), die in der Zeit von 17.07.2014 bis zum 22.10.2015 eine transfemorale TAVI mit
konventioneller Punktionstechnik (palpationsgestiitzte Punktion ohne bzw. mit

Zuhilfenahme der Fluoroskopie) bekommen haben, verglichen. Fiir beide Gruppen

11



wurde die Anzahl der periprozedural aufgetretenen Komplikationen (VARC-2) (27)

bestimmt.

2.3. Studienendpunkte
Primare Endpunkte wurden als Major und Minor Gefdllkomplikationen nach VARC-2

Kriterien definiert.
Major GefaBkomplikationen sind (27):

- Aortendissektion, Aortenruptur, Anulusruptur, Perforation des linken Ventrikels,
neu aufgetretenes apikales Aneurysma oder Pseudo-Aneurysma

- Mit dem Zugangsweg oder Zugangsort verknipfte Verletzung, die zum Tod fiihrt,
lebensbedrohlich ist, eine lebensbedrohliche Blutung oder eine Major Blutung (ab
BARC 3a (12)), eine Gewebsischamie oder neurologische Beeintrachtigungen
hervorruft.

- Distale Embolie mit Ursprung im Bereich der Punktionsstelle, die eine Operation
bendtigt oder zu einer Amputation fuhrt oder einen irreversiblen Endorganschaden
hervorruft.

- Ungeplante endovaskulare oder operative Intervention, die mit Tod, Major Blutung,
Gewebsischdmie oder neurologischer Beeintrachtigung assoziiert ist.

- Jede neue gleichseitige Ischdmie der unteren Extremitdt, dokumentiert durch
Symptome oder korperliche Untersuchung des Patienten und/oder verringerter
oder fehlender Blutfluss in der unteren Extremitat.

- Operation wegen Zugangsweg-bedingter Verletzung der Nerven.

- Dauerhafte mit dem Zugangsweg assoziierte Verletzung der Nerven.

Als Minor GefaBkomplikationen werden nach dem VARC-2 Konsens-Entscheid folgende

beschrieben (27):

- Am oder durch den Zugangsweg entstehende GefalRverletzung (Dissektion, Stenose,

Perforation, Ruptur, arterio-vendse Fistel, Pseudoaneurysma, Hamatome,

12



Fehlfunktion des perkutanen SchlieB-Mechanismus), die nicht zum Tode,
Gewebsischdamie oder Major Blutung fiihrt oder lebensbedrohlich ist.

Distale Embolie, die mit Embolektomie oder Thrombektomie behandelt werden
muss und nicht zur Amputation oder irreversiblen Endorganschaden fiihrt.

Jede ungeplante endovaskuldre Stentimplantation, oder jede ungeplante operative
Intervention, die nicht Major Kriterien erfillt.

Gefallreparatur oder Notwendigkeit einer GefdlRreparatur (via Operation,

Ultraschall-gestiitzter Kompression, Katheter-gestiitzter Embolisation oder Stent)

Sekundare Prozedural-bezogene Endpunkte beinhalteten:

die Zeit zwischen Beginn der Ultraschallmessung — definiert als Kontakt zwischen
Ultraschallkopf und Patient - bis zur erfolgreichen Punktion — definiert als Ausstrom
von arteriellem Blut aus der Kaniile

den Einstechwinkel zwischen Oberschenkeloberflache und Nadelfiihrung

den genauen Eintrittsort im Gefal (in Uhrzeit, 12h entsprechend einem medianen
GefaReintritt Gber dem GefalRquerschnitt, 11h entsprechend bei 30° lateral)

die Gesamtinterventionsdauer (min.), definiert als Beginn des Einschleusens bis 30
min. nach Abtreten des interventionellen Kardiologen

die Menge an Kontrastmittel (ml)

die Durchleuchtungszeit (min.)

das Flachendosis-Produkt (cgy*cm?)

die Schnitt-Naht-Zeit (min.), definiert durch die Dauer der Anwesenheit des
Herzchirurgen am OP-Tisch

die postinterventionelle stationdre Verweildauer (Tagen).

Fiir Basismerkmale wie Alter, Gewicht, Geschlecht, Labor sowie fiir Vorerkrankungen

wurden Krankenakten (SAP — Arztbrief, Katheterbericht, Lauris) herangezogen.
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2.4. Patientenselektion
Die Patienten der beiden Gruppen wurden konsekutiv eingeschlossen, es wurde keine

Patientenselektion vorgenommen.

2.5. Punktionsseite und Punktionsort
Zur Evaluation des GefaRstatus erhielten alle Patienten aus Gruppe 1 und Gruppe 2 pra-
interventionell ein Kontrastmittel-CT inklusive Darstellung der AFC. Dies wurde
anschlieBend hinsichtlich Kinking, GefaRdurchmesser, Plagues und anderer
Gefdllanomalien ausgewertet. Anhand dieser Parameter wurde dann die Punktionsseite
und die Punktionshohe bestimmt und deren Abstand zur Bifurkation der A. femoralis
Uber die Anzahl an Schichtdicken - in unserem Fall 0,3 mm Schichtdicke - ausgerechnet.
SchliefRlich wurde als Grenze der hochstmoglichen Punktion der Abstand zwischen
Bifurkation und Leistenband, das sich im Transversalschnitt im CT auf Hohe der
untersten Schleife der A. epigastrica inferior befindet, bestimmt, da eine Punktion
oberhalb dieses anatomischen Markers die Inzidenz einer retroperitonealen Blutung
signifikant erhoht (22, 28, 29). Da eine Punktion unterhalb der Bifurkation die Inzidenz
von Pseudoaneurysmen und AV-Fisteln erhdht (30) und die Verwendung des Proglide-

Verschluss-Systems verbietet, wurde nicht unterhalb der Bifurkation punktiert.
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Abbildung 6 (1): Anatomie der arteriellen GefdfSe im Punktionsbereich

2.6. Ablauf der Punktion
2.6.1. Gruppe 1 (Kontrollgruppe) — Punktion unter Bestimmung der Héhe
des Hiiftkopfes mittels Durchleuchtung
Die Punktion der A. femoralis in der Gruppe 1 erfolgte palpatorisch, wobei teilweise die

Fluoroskopie zur Darstellung der Hohe des Hiftkopfes zur Hilfe genommen wurde.

Die A. femoralis communis wurde in modifizierter Seldinger Technik (31) punktiert und
ein Fihrungsdraht durch die Kanlle vorgeschoben. Nach Positionierung und Platzierung
des Fuhrungsdrahtes kann die duBere Nadel entfernt und eine Schleuse (iber den
Flihrungsdraht eingebracht werden. Die korrekte Lage der Schleuse wurde anschliefend

angiographisch kontrolliert.

2.6.2. Gruppe 2 — Navigations- und Ultraschallgestiitzte Punktion
Nach Analyse der CT-Daten wurde der bestmdgliche Punktionsort ,,Eintrittspunkt™

bestimmt. Es erfolgte die Platzierung des Transmitters sowie die weitere Vorbereitung
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des Ultraschallgerats und des Punktionsortes unter Erhaltung der Sterilitat.

Abbildung 7 (23): Platzierung des Bifurkationsmarkers und des Richtungsvektors

Die A. femoralis communis wurde in ihrem geraden Abschnitt proximal der Bifurkation
eingestellt. Im Freeze Modus wurde die Bifurkation mit einem blauen Kreis markiert.
AnschlieBend wurde mittels eines weiteren blauen Kreises der Richtungsvektor proximal
der Bifurkation im Verlauf der A. femoralis communis platziert und der Punktionsort -
»Eintrittspunkt” dann sichtbar als griiner Kreis - sowie die Hohe des Leistenbandes -

,oberer Grenzpunkt” sichtbar als roter Kreis - markiert.

2.7. Punktionswinkel
Der Einstechwinkel wurde am Schallkopf und am Gerat in Anbetracht der Tiefe des

Gefdlles im CT und im Livebild des Ultraschalls eingestellt.
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Abbildung 8 (23): Darstellung des Eintrittspunktes (Zentrum des griinen Kreises) und des
oberen Grenzpunktes (Zentrum des roten Kreises) an einem Punktionsmodell, hier
Verwendung eines 60° Einstellwinkels.

Zwei gepunktete Linien zeigten den Stichkanal der Nadel in der Nadelflihrung. Sobald
die gepunkteten Linien unter Darstellung des GefaBverlaufes den griinen Marker in ihre
Mitte schlossen, konnte die Nadel vorgeschoben werden. Nach Punktion des Gefal3es
konnte der Ultraschallkopf von der Nadel abgekoppelt werden, es wurde ein 0,035“
EinfUhrdraht (iber die Nadel vorgeschoben, die Nadel entfernt und dann die Schleuse in

Seldinger-Technik tber den Draht eingefiihrt.

2.8. Kontrolluntersuchungen nach TAVI
Zur primdren Blutstillung wurden 2 Proglide-Systeme platziert. Postinterventionell
wurde auf die Punktionsstelle ein Sandsack aufgelegt. Hb-Kontrollen erfolgten
unmittelbar, 6h und 12h postprozedural. Die Leistenpunktionsstellen wurden
begutachtet, ausgetastet und auskultiert. Bei Auffdlligkeiten erfolgte eine

Ultraschallkontrolle.
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2.9. Datenanalyse
Die Gruppen wurden mittels Shapiro-Wilk Test auf Normalverteilung untersucht. Bei
gegebener Normalverteilung mit p > 0,05 beider Gruppen wurde mittels Levene-Tests
auf Gleichheit der Variablen analysiert. AnschlieRend folgte — wenn diese Bedingungen

erfillt waren - eine einfaktorielle ANOVA Varianzanalyse.

Bei nicht normal verteilten Daten wurde der Mann-Whitney-U Test verwendet.
Entsprechend wurde als kritischer Wert hier > 1+1,96l fur p < 0,05 angenommen. Der
prob. IZ| — Wert des Mann-Whitney-U Tests entspricht dem p-Wert der Varianzanalyse.
Effektstarken sind definiert als r = 0,10 entsprechend einem schwachen Effekt, r = 0,25

entsprechend einem mittleren Effekt und r = 0,40 bei starken Effekten.

Zur Kontingenzanalyse der Nominal- oder Ordinal-Verteilungen wurde der Chi-Quadrat-

Test verwendet. Bei Zellhaufigkeiten </= 5 wurde der exakte Test nach Fisher genutzt.

Die Studie wurde der Ethikkommission Wirzburg vorgelegt und aufgrund ihrer

retrospektiven Natur fir unbedenklich ,(Schriftwechsel Nr. 20180204 01)“ erklart.

2.10. Basisdaten

Die Basisdaten der beiden Gruppen finden sich in Tabelle 1.

Tabelle 1: Basisdaten der Patienten beider Gruppen prdinterventionell

Basisdaten? Gruppe 1 (N =67) Gruppe 2 (N =67) Signifikanzniveau?
Mannliches 29 (43,3%) 35 (52,2%) pr= 0,387
Geschlecht
Alter 83+5,6 81+6,2 Z=1-1,73I

< 75 Jahre 3 (4,5%) 7 (10,5%)

75 - 85 Jahre 39 (58,2%) 42 (62,7%)

> 85 Jahre 25 (37,3%) 18 (26,7%)
BMI (kg/m?) 27,6+5,6 28,0+4,3 Z=10,771
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BSA (m?)
Gewicht (kg)
GrofBle (m)
NYHA

Diabetes mellitus
Orale Antidiabetika
Insulintherapie

Arterielle Hypertonie

Niereninsuffizienz Std.

I

il

v

Vv
praint. aNV
Myokardinfarkt < 90d
Schlaganfall < 90d
Nikotinabusus
pAVK
TBVT Anamnese
KHK
CABG erhalten
PTCA/DES erhalten
Vorhofflimmern

Paroxysmal

Persistierend

Schrittmacher

1,9+0,2
75,2+14,4
1,7+0,1

12 (17,9%)
48 (71,6%)
7 (10,4%)

22 (32,8%)
10 (14,9%)
7 (10,4%)

63 (94,0%)

14 (20,9%)
34 (50,8%)
14 (20,9%)

3 (4,5%)

4 (6,0%)

8 (11,9%)
10 (14,9%)
4 (6,0%)

5 (7,5%)
33 (49,3%)
7 (10,5%)
17 (25,4%)
33 (49,3%)
22 (16,4%)
11 (8,2%)
1(1,5%)
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1,9+0,2
77,2+12,4
1,7+0,1

13 (19,4%)
48 (71,6%)
6 (9,0%)

25 (37,3%)
13 (19,4%)
11 (16,4%)
58 (86,6%)

15 (22,4%)
42 (62,7%)
3 (4,5%)

4 (6,0%)

4 (6,0%)

3 (4,5%)
11 (16,4%)
17 (25,4%)
8 (11,9%)
4 (6,0%)
26 (38,8%)
5 (7,5%)
11 (16,4%)
29 (43,3%)
23 (34,3%)
6 (9,0%)

2 (3,0%)

p=0,315
Z=11,15l
p = 0,545
Peri = 0,943

ps=0,718
pr= 0,648
pr= 0,448
ps= 0,242
Pchi= 0,015

pr= 1,000
pr= 1,000
pi=0,624
ps= 0,196
ps= 0,365
pr= 1,000
ps= 0,296
pi=0,764
ps= 0,288
Pchi = 0,581



Maligne Erkrankung 22 (32,8%) 13 (19,4%) pr= 0,115
Chron. 24 (35,8%) 25 (37,3%) pr= 1,000
Lungenerkrankung
Schlafapnoe Syndrom 1 (1,5%) 3 (4,5%) ps= 0,620
Pulmonale Hypertonie Pchi = 0,328
31-55 mmHg 31 (46,3%) 24 (36,9%; N = 65)
>55 mmHg 9 (13,4%) 12 (18,4%; N = 65)
LVEF (%) 54,6 +£12,6;N=49 52,3+12,3;N=47 P=0,373
STS Mortality? 591+3,2 551%4,2 Z=1-1,76l
<3% 10 (14,9%) 16 (23,9%)
3-5% 23 (34,3%) 29 (43,3%)
5-8% 19 (28,4%) 10 (15,0%)
>8% 15 (22,4%) 12 (17,9%)
STS Morbidity or 26,3+38,8 25,1+10,5 Z=1-1,07I
Mortality
Euroscore 2* 7,9+5,8 6,0+4,2 Z=1-2,12I*
Unter ASS | 39 (58,2%) 42 (62,7%) pr= 0,724
praprozedural

1: Die Plus/Minus-Werte entsprechen Mittelwerten mit Standardabweichung, numerische Werte entsprechen
Patientenzahlen und Prozent innerhalb der Gruppe. Bei ps— Werten wurde der exakte-Test nach Fisher genutzt, bei pchi
der Pearson-chi*Test. Die Sternchen zeigen statistische Signifikanz an. BMI: Body Mass Index; BSA: Body Surface Area;
NYHA: New York Heart Association; prdlnt. aNV: prdinterventionelles akutes Nierenversagen; pAVK: periphere
arterielle Verschlusskrankheit; KHK: koronare Herzerkrankung; CABG: Coronary Artery Bypass Graft; PTCA: perkutane
transluminale Koronarangioplastie; DES: Drug eluting stent; LVEF: Linksventrikulére Ejektionsfraktion;

2: Per Wilcoxon-Test errechnete Z-Werte innerhalb Z = [-1,95 - +1,95] entsprechen bei einem Signifikanzniveau von p
= 0,05 dem Nichtablehnungsbereich der Nullhypothese auf Gleichheit der Gruppen. Bei unter gegebener
Normalverteilung per ANOVA errechneten p-Werten sollte ab einem Signifikanziveau von p < 0,05 die Nullhypothese
abgelehnt werden. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen, aufSer eine Senkung des Euroscore
2 von Gruppe 1 zu Gruppe 2.

3: Der STS-Mortality Wert der Society of Thoracic Surgeons gibt das ungeféhre Risiko an, innerhalb von 30d nach einer
Operation zu sterben. Er wird aus Basisdaten des Patienten errechnet. Der STS-Morbidity or Mortality Wert gibt das
ungefdhre Risiko einer peri- oder postoperativen Komplikation an. Werte zwischen 4-8% gelten als intermedidres
Risiko, Werte >8% zcihlen als Hochrisikoeingriffe.

4: Der Euroscore?2 ist ein Risikoerfassungssystem zur Beurteilung der Sterblichkeit bei CABG (32, 33), héhere Werte bis
100% sprechen fiir eine h6here Sterblichkeit.
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Das mittlere Alter von Gruppe 1 lag bei 83 + 5,6 Jahren, das von Gruppe 2 bei 81 + 6,2
Jahren. Patienten mit niedrigem STS (<3%) Risikoscore hatten zumeist eine durch die
Risikoscores nicht erfasste Erkrankung und die Entscheidung pro TAVI wurde im
Herzteam getroffen. Die Gbrigen 116 Patienten wiesen ein mittleres (3-8%) oder hohes
Operationsrisiko (>8%) auf. Die beiden Gruppen unterschieden sich statistisch
signifikant nur hinsichtlich des Euroscore2, der in Gruppe 2 bei 6,0 (SA = 4,17)
entsprechend einem schwachen Effekt (r = 0,183) signifikant geringer war. Dies hat vor
allem historische Griinde — da beide Gruppen konsekutiv in zeitlichem Abstand
voneinander ausgewahlt wurden und die Entscheidung pro TAVI mit einem immer

niedrigeren Euroscore moglich wurde.

2.11. Labor
2.11.1. Blutgerinnung und Blutfettwerte
Fir Blutgerinnung und Blutfettwerte wurde der jeweils prdinterventionell letzte Wert

ausgewertet. Die genauen Werte finden sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Blutgerinnung und Blutfettwerte

Gruppe 1 (N=67)'  Gruppe 2 (N=67)' | Signifikanz®

Blutgerinnung

Quick (%) 85,6 16,1 88,1+ 16,3 Z=10,76l

INR 1,1+0,1 1,1+0,1 Z=1-0,80I

Thrombozyten 205,9+72,4 198,0+5,8 Z=1-0,32I

(n*1000/pl)

< 150.000/pl 13 (19,4%) 13 (19,4%)

<100.000/pl 2 (3,0%) 2 (3,0%)

PTT (s) 32,0+5,3 32,9+6,6 Z=10,76l
Blutfettwerte

Cholesterin 175,9+48,3 192,4 + 55,3 Z=11,64l
(mg/dl)
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HDL (mg/dl) 51,4 +15,0; N=65 | 56,0+ 18,3; N=64 | Z=11,84l

LDL (mg/dl) 100,4 + 43,5; N=64 100,8 + 43,5; N=64 Z=10,82I
Triglyceride 127,9 +55,7; N=66 | 105,7 + 38,1; N=64  Z =1-0,49I
(mg/dl)

HbA1c 6,1+0,8 6,2 +1,0 Z = 11,10l

1: Die Daten entsprechen Mittelwerten mit Standardabweichung. Bei fehlender Normalverteilung entsprechen alle
Variablen im Wilcoxon Test der Nullhypothese.

Zwischen beiden Gruppen lasst sich bei der Blutgerinnung, den Blutfettwerten und dem

HbA1c kein signifikanter Unterschied feststellen.

2.11.2. Hamoglobin
Fiir das Hamoglobin wurden jeweils 3 Werte erhoben - einer unmittelbar
prainterventionell, der jeweils erste postinterventionelle Wert sowie der niedrigste

postinterventionelle Wert innerhalb der ersten 7 Tage oder bis zur Entlassung.

Tabelle 3: Hb im zeitlichen Verlauf, aufgeschliisselt nach Geschlecht und Gruppe

(mg/dl) | Frauen 1 Frauen 2 Mainner1l Manner 2 Gesamt

(N=38) | (N=32)

Hb pra 11,5+1,8 11,8+15 12,3+1,6; 12,7 £ 2,0;
N =29 N =35
Hbpost |11,2+16 10,7+1,5 11,7+1,6; 11,6 +1,2; 11,3 mg/dl £ 1,6
N =28 N =33 Abfall: 6,2% + 6,2
Hb tief 9,5+1,5 9,5+1,6 10,1 £1,5; 10,6 £1,7; 9,9 mg/dl £1,6
N =28 N =33 Abfall: 17,9% £ 5,6

Hb Abfall 2,0+1,1 2,3+1,1 2,3+1,2;, N=28 2,3+0,9;, N=33

Signifika  Prdinterventionell p Prainterventionell p=0,31; N = 64

nz 0,504; N =70 Postinterventionell p =0,30; N = 61

Postinterventionell p

0,95; N=70
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1: Hb prd: Hb im letzten Labor prdinterventionell; Hb post: Hb im 1. Labor postinterventionell; Hb tief: niedrigster Hb
in den ersten 7 Tagen/bis Entlassung; Hb Abfall: Differenz zwischen Hb prd-Hb tief.

Prainterventionell waren aus Gruppe 1 23 (61%) der Frauen mit einem Hb-Wert < 12
mg/dl und 21 (72%) der Manner mit einem Hb-Wert < 13 mg/dl anamisch.

Postinterventionell hatten 35 (92%) der Frauen und 26 (93%) der Madnner eine Anamie.

In Gruppe 2 waren vor der Intervention 25 (78%) Frauen und 17 (49%) andmisch, nach

der Intervention 31 (97%) Frauen sowie 31 (94%) Manner.

Auch beim Hb-Abfall zeigt sich kein signifikanter Unterschied beider Gruppen.

3. Ergebnisse

3.1. Punktionsparameter

Die CT-angiographisch bestimmten GefalRgroRen finden sich in Tabelle 4.

Tabelle 4: Gefdfsgréfie der Beckenstrombahn und Oberschenkelarterie

Gruppe 1! Gruppe 2 Signifikanz
min. Durchmesser auf Hohe der méglichen Punktionsstelle (mm)
Punktionsseite | 8,1 +1,5; N =37 8,9+1,4;,N=42 Z=1-1,94|
min. Durchmesser auf Hohe der mogl. Punktionsstelle (mm)
Rechts 8,1+1,5 N=39 8,5+1,9;,N=42 Z=1-1,68I
Links 8,0%+1,5 N=39 8,8+1,4;,N=42 Z=1-2,151*
min. Durchmesser der Beckenstrombahn (mm)
Rechts 7,8+£1,0; N=52 8,0+1,1;N=65 p=0,42
Links 7,8+1,3; N=52 8,1+1,0; N=65 p=0,24
Abstand Bifurkation — Leistenband (mm) 31,5+9,2; N=67
Abstand Bifurkation — Punktion (mm) 19,8 +9,3; N=67
Time to blood (s) 222,0+£193,8; N =65
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1: Die teilweise deutlich schwankenden Gruppengréf3en erkldren sich aus einer noch nicht vollstdndig standardisierten
Erfassung der Gefdfsparameter durch den Radiologen.

In 62,7% (N=67) wurde die rechte Punktionsseite gewahlt; der Punktionsort lag in 98,5%
(N=66) zwischen Leistenband und Bifurkation. Eine Punktion wurde aufgrund zu kleiner
GefalRgroRe bewusst oberhalb des Leistenbandes durchgefiihrt, dann aber postoperativ
besonders engmaschig (iberwacht. Eine signifikante Korrelation zwischen

Komplikationsrate und GefaRgroRe findet sich nicht (Z =1-0,6971; N = 75).

Die Punktionsdauer lag zwischen 30s und 1200s, im Mittel 222,0 £ 193 s. Eine Korrelation
zwischen der Time to blood und Major Komplikationen (Z = 10,305I; N = 61) oder Minor

Komplikationen (Z = 10,1801; N=61) lasst sich nicht nachweisen.

Punktionsdauer nach Interventions-Datum

Time to blood vs. Interventions-Datum

| o Timetoblocd
— Glattung

1200

1000

300

Time to blood

600

400

200

01.112015 01.012016 01.03.2016 01.05.2016 01.07.2016 01.09.2016
OP-Datum

Abbildung 9 (23): Entwicklung der Punktionsdauer mit Ultraschall- und
Navigationsgestlitzter Punktion liber die gesamte Studiendauer

Bei 54 (88,5%) Patienten wurde als Einstechwinkel 40° gewahlt, bei 7 (11,5%) Patienten
wurde mit 30° punktiert. Bei zwei Patienten wurde kein Einstechwinkel notiert. Bei vier

(6,0%) Patienten musste die ultraschallgestitzte Punktion abgebrochen werden, hier
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wurden die Punktionszeit und der Einstechwinkel nicht miterfasst. Eine Korrelation

zwischen Einstechwinkel und Gewicht besteht nicht (Z=1-0,541; N = 61).

3.2. Interventionsparameter

Die Interventionsparameter beziehen sich auf die Gesamtuntersuchung, mogliche

erfahrungsbezogene Lerneffekte miissen in Betracht gezogen werden.

Tabelle 5: zeitliche und radiologische Interventionsparameter

Gruppe 1 Gruppe 2 Signifikanz
(N=67) (N=67)
Gesamtuntersuchungszeit 176,7 £4,1; 157,9 + 26,4; Z=12,701%*;
(min.) N = 65 N =66 r=0,23
Schnitt-Naht-Zeit (min.) 90,0 £ 25,5; 65,8 £ 16,5 Z=16,431%;
N =66 N =67 r=0,56
Kontrastmitteldosis (ml) 221,8+69,4 168,1 +48,0 Z = 1-4,941%;
r=0,43
Durchleuchtungszeit 21,8+7,2 13,8+5,7 Z =1-6,28I%;
(min.) r=0,54
Flachendosis (cgy*cm?) 8,9+4,6 54+2,9 Z=1-5,68I%;
r=0,49

Man erkennt eine signifikante Abnahme aller zeitlichen und radiologischen

Interventionsparameter schwacher bis starker Effektstarke.

Die Gesamtuntersuchungszeit — definiert ab Beginn Einschleusen bis 30min. nach Abtritt
des Kardiologen, also inclusive Vor- und Nachbereitung — betrug in Gruppe 1 im Mittel
176,7 min. (SA 38,1; N=65). Die kiirzeste TAVI fand sich bei 115 min., die langste dauerte
223 min. Bei einer der Prozeduren wurde eine Untersuchungszeit nicht erfasst, eine

weitere TAVI wurde nach periinterventioneller Anulusruptur in einen offenen AKE
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konvertiert. In Gruppe 2 betrug die Gesamtinterventionszeit 157,9 min. (SA 26,4; N =66)
mit einem Minimum bei 104 min. und einem Maximum bei 220 min., auch hier wurde

bei einem Patienten eine Gesamtuntersuchungszeit nicht schriftlich festgehalten.

Schnitt-Naht Zeitin min. vs. Datum
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Abbildung 10 (23): Ubersicht der zeitlichen Entwicklung der Schnitt-Naht Zeit, die grauen
Punkte bezeichnen Gruppe 1, die roten Punkte Gruppe 2

26



Kontrastmitteldosis im zeitlichen Verlauf
Kontrastmitteldosis in ml vs. Datum
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Abbildung 11 (23): Kontrastmitteldosis nach Interventions-Datum, die grauen Punkte
bezeichnen Gruppe 1, die roten Gruppe 2.

Durchleuchtungszeit im zeitlichen Verlauf
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Abbildung 12 (23): Durchleuchtungszeit nach Interventions-Datum, die grauen Punkte
bezeichnen Gruppe 1, die roten Gruppe 2
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3.2.1. Abbruch der Ultraschallgestiitzten Punktion
In zwei (3,0%, N=67) Fallen wurde die Ultraschallgestiitzte Punktion wegen schlechter
Schallbedingungen unterbrochen und fluoroskopisch fortgefiihrt. Bei einem dieser
Patienten war zu wenig Ultraschallgel in den sterilen Ultraschallbezug gegeben worden,
bei dem anderen Patienten war die Bildqualitat gewebsbedingt unzureichend. Bei dieser

Patientin mussten postinterventionell nach einer Nachblutung 2 EKs gegeben werden.

3.2.2. Navigationsabbruch
Von den 67 konsekutiv zur Ultraschall- und Navigationsgestiitzten Punktion
vorgesehenen Patienten wurden 9 (13,4%) Patienten ultraschallgestiitzt, aber ohne
Navigation punktiert, ein (1,5%) Patient wurde rein palpatorisch gefiihrt, das heildt ohne

Navigation und ohne Ultraschallfihrung punktiert.
Folgende Griinde fir den Navigationsabbruch sind zu nennen:

- Mangelnde Bildqualitat
- Unzufriedenheit beziglich des per Navigation vorgesehenen Punktionsortes
- In CT-Aufnahmen keine Plagues nachweisbar

- Zeitlicher Druck bei vermeintlich sicherem Punktionsort.

3.3. Postinterventioneller Verlauf
In beiden Gruppen starb je ein Patient peri- oder unmittelbar postinterventionell. In
Gruppe 2 starb ein weiterer Patient ca. 1 Monat nach der Intervention
infektionsbedingt. Eine Prozedur musste bei extremem GefalRkinking vor Platzierung der
Schleuse abgebrochen werden. Ein Patient hatte eine Major Blutung, bei diesem
Patienten war zuvor der Versuch der ultraschallgestiitzten Punktion abgebrochen und

der Kanilierungsversuch palpations-gestitzt durchgefiihrt worden.
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Tabelle 6: Postinterventioneller Verlauf

Gruppe 1 Gruppe 2 Signifikanz
(N=67) (N=67)
Verweildauer (Tagen) 8,7 +4,6; 9,0 +4,4; Z =10,5041
N =66 N=61
Major Komplikationen 14 (21,2%); 14 (22,6%); ps= 1,000
N =66 N =62
Abszess und 1 (1,5%); N =66
Major Blutung
AV-Fistel und 1(1,6%); N=62
Major Blutung
Major Blutung 10 (15,2%); 13 (21,0%);
N =66 N =62
LTB! 3 (4,5%); N =66

Minor Komplikationen 1(1,5%);N=66 |1(1,6%); N=62 ps=1,000

Drop-Outs 1(1,5%) 5(7,5%)
Exitus letalis 1(1,5%) 1(1,5%)
Prozedurabbruch 1(1,5%)
Punktionsversagen 3 (4,5%)

1: LTB: life-threatening bleeding (lebensbedrohliche Blutung)

Bei Betrachtung der nur durch Blutung aufgetretenen Komplikationen — also Major
Komplikationen ohne begleitenden Abszess oder begleitende AV-Fistel — betragt die
durchschnittliche Entlassdauer 10,3 + 6,6 Tage; N = 26. Bei Patienten ohne Hb-Abfall >3
mg/dl ist die durchschnittliche Entlassdauer mit 8,3 + 3,7 Tagen (N = 98) deutlich

geringer. Der Unterschied zwischen beiden Gruppen war allerdings nicht signifikant.
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1: Eine mittels Ultraschall und Navigation begonnene Punktion (Gruppe 2), bei der die Punktion abgebrochen wurde,

beider Gruppen (Gr. 1: palpationsgestiitzt, Gr. 2: Ultraschall- und Navigationsgestiitzt)
wurde nicht zur palpatorischen Punktion (Gruppe 1) addiert.

Abbildung 13 (23): Veranschaulichende Darstellung des postinterventionellen Verlaufs



4. Diskussion

Die Ultraschall- und Navigations-gestiitzte Punktion der A. femoralis bei TAVI wurde in
unserer Studie erstmalig unter klinischen Alltagsbedingungen getestet. Hierbei wurde
eine Punktionstechnik verwendet, bei der die Nadel mittels Navigation zielgerichtet an
eine zuvor computertomographisch bestimmte Stelle gefiihrt werden kann. Diese

Technologie wurde bislang zum Guiding der GefaBpunktion noch nicht eingesetzt.

4.1. Lokalkomplikationen
Es konnte in unserer Studie kein signifikanter Unterschied zwischen der Anzahl an Major
oder Minor Lokalkomplikationen bei herkdmmlicher Punktion und Navigations- und
Ultraschall-gestlitzter Punktion gezeigt werden. Diese ,,non inferiority” entspricht den
Ergebnissen der Arbeit von Wittberg, der bei 1.171 Patienten ebenfalls keinen
Unterschied hinsichtlich der Komplikationen zwischen Ultraschall-gestutzter Punktion

und Fluoroskopie-gestiitzter Punktion durch kontralaterale Angiographie fand (34).

Die Mehrzahl an Komplikationen (92,9%) in beiden Gruppen ist durch Major Blutungen
mit Hamoglobinabfall zwischen 3-5 mg/dl oder durch postinterventionelle Gabe von > 2
Erythrozytenkonzentraten verursacht. Eine Intervention oder Operation war bei nur
wenigen dieser Patienten notwendig, die initial klinisch teilweise komplett unauffallig
waren. Jeweils eine Lokalkomplikation aus beiden Gruppen machte eine operative
Intervention notwendig, alle anderen konnten konservativ oder per interventioneller

Prothrombin-Injektion behandelt werden.

Von den 14 Major-Blutungen in Gruppe 1 waren 3 (21,4%) lebensbedrohliche Blutungen
mit Hb-Abfall >5 mg/dl sowie ein hypovolamischer Schock mit Reanimationsbedarf.
Derartige Zugangsweg-assoziierte, vital-bedrohende Komplikationen konnten in Gruppe
2 nicht festgestellt werden — ein Unterschied, der in den mittlerweile international

Ublichen VARC-2 Definitionen verloren geht.
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Es ist also nicht auszuschlieRen, dass ein Effekt der Ultraschall-gestiitzten Punktion in
der Verhinderung von schweren Komplikationen liegt, der jedoch in unserer Studie
mittels VARC-2 Definitionen und aufgrund der niedrigen Fallzahlen der Studie nicht

erfasst werden kann.

4.2. Prinzipielle Vorteile
Ein prinzipieller Vorteil der hier verwendeten Ultraschall-gestiitzten Punktionstechnik
ist das sog. ,in-plane“-Vorgehen, bei der die Nadelspitze wahrend des gesamten

Punktionsprozesses visualisiert wird.

Im Vergleich zur Punktion unter angiographischer Kontrolle konnte fir die Ultraschall-
und  Navigationsgestiitzte  Punktion eine  signifikante  Verkiirzung  der

Gesamtinterventionsdauer und der Schnitt-Naht-Zeit nachgewiesen werden.

Ein weiterer Vorteil beruht auf der signifikant geringeren Applikation von Kontrastmittel
und einer geringeren Strahlendosis, da eine angiographische Darstellung des Gefal3es

zur Kontrolle der Punktionshdhe nicht erfolgen muss.

In der Faust-Studie (18) konnte fir die Ultraschall-gestiitzte Punktion ebenfalls eine
Verringerung der Lokalkomplikationen bei der Femoralis-Punktion nachgewiesen

werden.

4.3. Limitationen
4.3.1. Limitationen der Ultraschallgestiitzten Punktion
1. Die Limitationen der Ultraschallgestiitzten Punktion ergeben sich hauptsachlich aus

der von Patienten zu Patienten sehr unterschiedlichen Qualitat des Ultraschallbildes.

1. a Durch den doppelten Sterilitditsschutz — die Ultraschallsonde war im
Ultraschallbezug steril verpackt, weshalb sich bei unzureichender Menge an Ultraschall-

Gel oder Agua dest. ein Storschatten ergeben konnte. In diesen Fallen (N = 2) wurde auf
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die Fortsetzung der Punktionsversuche mit Nadelfiihrung verzichtet und die Punktion

erfolgte palpationsgestitzt (,freihdndig”).

1. b Bei Patienten mit tief liegender AFC, breitem Fettmantel oder bei hoher Bifurkation

war die GefaRdarstellung aus anatomischen Griinden erschwert.

2. Es erfolgte zudem nicht bei allen Patienten eine postinterventionelle Ultraschall-

Untersuchung, um etwaige GefalRkomplikationen systematisch zu erfassen.

4.3.2. Limitationen des Navigationssystems
1. Bei geschlangeltem GefaRverlauf gibt der Punktionspunkt im Ultraschall, ausgehend
von der Bifurkation, nur die Punktionshohe an. Das GefdaR muss durch

Seitwartsbewegung des Ultraschallkopfes gefunden werden.

2. Bei schrager Darstellung der A. femoralis im Ultraschall ergibt sich ein verkirzter und

seitwarts verlagerter Punktionsort.

4.3.3. Limitationen des Studiendesigns

1. Das Studiendesign sah keine Randomisierung vor.

2. Zu geringe Patientenzahl in Bezug auf die Inzidenz der Komplikationen, sodass eine

statistische Auswertung nicht ausreichend moglich ist.

3. Zur besseren Beschreibung der Punktionsgenauigkeit ware eine genaue Erfassung der
Anzahl an korrigierenden Nadelbewegungen (Number of tries) sinnvoll gewesen, diese

wurde nicht dokumentiert.

4. Die Gruppen unterschieden sich prainterventionell signifikant im Euroscore2 (Gr. 1:
7,9 £ 5,8 Gr. 2: 6,9 + 4,2), was der weltweiten Tendenz der Ausweitung der Indikation

zur TAVI entspricht.
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4.4. Lokalkomplikationen im Vergleich

Tabelle 7: Major Gefdfskomplikationen und Blutungen in Studien

Studie/Register

Insights from
PARTNER A/B
(10)

FRANCE 2 (35)

SOURCE XT
Registry (36)
Brasilian TAVI
Registry (37)

GARY (38)

PARTNER 2
(39)

Swiss TAVI
Registry (40)
Eltchaninoff et
al (41)

Herold J et al

(42)

SURTAVI (43),

Nges

419

2361

1685

182

15,96

1011

559

143

257

864

MvC

15,3%

5,5%

7,9%
8,3%

9,1%!

4,1%

7,9%!

8,4%!

8,1%*!

15,4%

9,3%!

9,3%!

10,8%*

6,0%*

34

LTB / MB

15,1% MB

1,2% LTB / 1,5% MB

3,8% LTB/7,7% MB

4,5% LTB / 9,2%

10,4% LTB / 5,5% MB

26,3% MB

10,4% LTB;

15,2% LTB

6,0% LTB / 9,6% MB

8,7% LTB / 10,0% MB

7,4% LTB / 3,5% MB;

7,8% LTB / 3,9% MB;
9,0LTB/5,5% MB

12,2% LTB/MB

Zeitpunkt | Zeit-
raum
30d 2007-
2009
30d 2010 -
2011
30d; 2010 -
12 m 2011
12 m 2008 -
2013
n.a. 2011 -
2013
30d; 2011 -
12 m 2013
30d 2011 -
2013
30d 2013
30d; 2010-
3m; 2016
12 m
30d? 2012 -
2016

Kriteri

en

VARC-

VARC-

VARC-

VARC-

n.a.

VARC-

VARC-
21

VARC-

VARC-

VARC-
21



Wittberg et al n.a. 2014 -

Fluoroskopie = 642 9,8% 3,7% LTB / 3,6% MB?3; 2018
Ultraschall 529 9,8% 4,2% LTB / 4,5% MB?

(34)

Voelker et al 7 d /| 2014 -
Gruppe 1 66 21,2%/1,5%* 4,5% LTB/15,2% MB | Entlass- | 2016
Gruppe 2 62 22,6%/1,6%* 0% LTB/21,0% MB ung

Der Vergleich der lebensgeféhrlichen Blutungen (LTB: life-threatening bleeding) und Major Blutungen (MB: Major
Bleeding) fdllt schwer, da diese teilweise keinen einheitlichen Definitionen folgen und selten der gleiche
Verschlussmechanismus verwendet wird. Abkiirzungen: MVC: Major Vascular Complications (Major
Gefdfskomplikationen); d: Tage; m: Monate; n.a.: nicht angegeben

1: VARC-2 Kriterien ohne Ubernahme der LTBs und MBs als Major Gefédfkomplikation.
2: Erfassungspunkt waren 30d nach Intervention oder Zeitpunkt der Entlassung.

3: zusdtzlich in der Studie angegeben: Jede Geféfkomplikation/Blutung/Transfusion: Fluoroskopie: 10,9%; Ultraschall:
13,0%

Im Vergleich zwischen den Studien fallen die deutlich schwankenden Zahlen der Major
Komplikationen auf. Dem liegt vor allem die 2012 veréffentliche Uberarbeitung der
VARC-1 Definitionen zugrunde (27). So wurden zum Beispiel nach VARC-1 Definition die
Gabe von >4 Erythrozytenkonzentraten als Major Komplikation gewertet (9). Die VARC-
2 Definitionen legen fiir eine Major Blutung die BARC-Definition zugrunde: die Gabe von

2-3 Erythrozytenkonzentraten (27, 44).

Zusatzlich muss berlicksichtigt werden, dass in manchen Studien unterschiedliche
Techniken verwendet (surgical cutdown und perkutaner Punktion) und die Ergebnisse

vermischt wurden (45).

4.5. Potenzielle Pradiktoren fiir das Auftreten von Lokalkomplikationen
Die Etablierung eines standardisierten Risikostratifizierungssystems fiir das Auftreten

von Lokalkomplikationen bei der TAVI ist derzeit noch ausstehend.

Die Pradiktoren lassen sich aufteilen in pathophysiologische, anatomische und

prozedurale Risikofaktoren. Diese werden im Folgenden weiter analysiert. Prozedurale
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Risikofaktoren wurden aufgrund ihrer nicht pradiktiven Natur nicht erfasst. Sie
beinhalten unter anderem GroRe und Liegedauer der Schleuse, die Platzierung einer

venosen Schleuse sowie die Erfahrung des Kardiologen (46, 47).

4.5.1. Anatomische Aspekte
Weder hinsichtlich Alter, BMI, GefdRgroRRe oder Geschlecht unterschied sich Gruppe 1

von Gruppe 2 signifikant.

4.5.2. Patientencharakteristika
Zu den Risikofaktoren fiir Lokalkomplikationen zdhlen arterielle Hypertonie, héheres
Gewicht, Diabetes mellitus, Vorhofflimmern, akutes Nierenversagen,
GefaRerkrankungen, Antikoagulation, intrakoronares Stenting, Niereninsuffizienz sowie
pAVK (42, 48-53). Bei keinem der genannten Parameter unterschied sich Gruppe 1 von

Gruppe 2 signifikant.

Ebenfalls zu den Risikofaktoren fiir Lokalkomplikationen zahlen vermehrte Heparingabe
wahrend oder Gabe von Heparin nach der Prozedur und Anamie-Vorgeschichte (50, 52).

Hierauf wurde nicht getestet.

4.5.3. Hb-Werte
Es ist wichtig zu bemerken, dass der durchschnittliche Hb-Wert (Frauen: 11,6 + 1,5
mg/dl, Manner 12,5 + 1,8mg/dl) unserer Studie prainterventionell unabhangig vom
Geschlecht bereits als anamisch gilt. Im 1. postinterventionellen Labor zeigte sich dann
ein Abfall um 6,2% + 6,2%, wobei der tiefste Hb-Stand sich tendenziell erst im Verlauf -
d.h. 7 Tage postinterventionell - einstellte. Die Bedeutung von postinterventioneller
Blutung, Bluttransfusion und Hb-Abfall ist nicht zu unterschatzen, da diese mit der
Mortalitdt und Morbiditat assoziiert ist (54). Ob eine prainterventionelle Gabe von
Erythrozytenkonzentraten dem entgegenwirkt, muss in weiteren Studien untersucht

werden (55).
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Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich des

periinterventionellen und postinterventionellen Blutverlustes gefunden werden.

4.6. Punktionsparameter
Da die Interventionsparameter in Gruppe 1 rein retrospektiv erhoben wurden und nach
herkémmlicher Technik der genaue Punktionsort im CT nicht eindeutig mit der
angiographischen Darstellung zu korrelieren ist, handelt es sich hierbei um eine rein

deskriptive Beschreibung der Parameter der Punktion in Gruppe 2.

Die durchschnittliche Time to blood (TTB) von 3:42 min. ist in ihrer Aussagekraft durch
eine hohe Standardabweichung von 3:13 min. stark eingeschrankt. Die Griinde hierfir
sind am ehesten in den hochst unterschiedlichen anatomischen Gegebenheiten der
jeweiligen Patienten zu sehen. Andere Griinde hierfiir mégen technisch begriindet sein
(z.B. inadaquate Einstellung des Ultraschallbildes, Notwendigkeit der erneuten
Applikation von Ultraschallgel, zwischenzeitliche Unsterilitdt des Ultraschallbezugs,
akzidentielle Diskonnektion des Transmitters, Storung des elektromagnetischen Feldes

usw).

Die zeitliche Entwicklung der TTB spiegelt am ehesten die Lernkurve aller Beteiligten

wider.

Eine signifikante Korrelation zwischen Komplikationen und TTB konnte nicht gezogen
werden, eine langere, schwierige Ultraschall-gestutzte Punktion ist daher kein Pradiktor

fir das Auftreten von Komplikationen.

4.7. Interventionsparameter
Im Verlauf konnte eine signifikante Senkung der Interventionsdauer nachgewiesen
werden. Ein eindeutiger Vergleich der Punktionszeiten ist nicht moglich, da bei Punktion

unter Angiographie keine Punktionszeiten erhoben wurden.
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Bei Betrachtung der radiologischen Parameter —  Kontrastmitteldosis,
Durchleuchtungszeit und Flachendosis — fallt mit Beginn der Ultraschall- und
Navigationsgestiitzten Punktion eine eher plotzliche signifikante Abnahme der
jeweiligen Werte auf. Zusatzlich nehmen gruppeniibergreifend die radiologischen

Parameter im zeitlichen Verlauf ab.

Eine genaue Evaluation der Griinde der Verringerung der Interventionszeiten und

radiologischen Parameter ist bei den erhobenen Parametern nicht moglich.

4.8. Ausblick
In dieser Studie konnte im Hinblick auf das Auftreten lokaler Komplikationen eine Nicht-
Unterlegenheit zwischen palpatorischer Punktion und Ultraschall- sowie

Navigationsgestiitzter Punktion gezeigt werden.

Um das mogliche klinische Potential der neuen Ultraschall- und Navigationsgestiitzten
Technik zu erfassen, ist eine prospektive randomisierte Studie mit gréBeren Fallzahlen

notwendig.

5. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurden im Rahmen einer nicht-randomisierten,
kontrollierten, prospektiven Interventionsstudie die herkdmmliche palpatorische
Punktion (Gruppe 1) der A. femoralis mit einer neuen Navigations- und Ultraschall-
gestlitzten Punktionstechnik (Gruppe 2) bei der TAVI verglichen und die Inzidenz von

Lokalkomplikationen untersucht.

Primare Endpunkte waren GefaBRkomplikationen nach VARC-2 Definitionen, sekundare
Endpunkte beziehen sich auf Interventions- und Punktionsparameter, wie z.B.

Interventionsdauer, Durchleuchtungszeit und Kontrastmittelmenge.

Wadhrend bei den 67 Patienten aus Gruppe 1 die Punktion mit herkdmmlicher

palpatorischer Methodik erfolgte, wurde fir die 67 Patienten aus Gruppe 2
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prainterventionell im CT die bestmogliche Punktionsstelle bestimmt und vermessen.
Diese wurde periinterventionell mittels Navigationstechnik aufgesucht, markiert und

anschliefend unter sonographischer Sicht tGber eine in-plane Punktion punktiert.

Ein Vergleich des postinterventionellen Outcomes zeigte eine Gleichwertigkeit
hinsichtlich der Anzahl an Lokalkomplikationen; in beiden Gruppen traten jeweils 14
Major Komplikationen auf. Davon waren in Gruppe 1 drei lebensbedrohliche Blutungen,
ein Abszess mit der Notwendigkeit chirurgischer Sanierung und Major Blutung sowie 9
Major Blutungen. In Gruppe 2 fanden sich 14 Major Blutungen, wobei eine
interventionelle Exklusion eines Pseudoaneurysmas mittels Coil und Stent erfolgen

musste. Eine lebensbedrohliche Blutung fand sich in Gruppe 2 nicht.

Es zeigt sich somit eine Tendenz hinsichtlich geringerer Schwere der
Lokalkomplikationen bei Navigations- und Ultraschallgestitzter Punktion bei gleicher

Anzahl an Major Komplikationen.

Zum Nachweis der Senkung von Lokalkomplikationen dieser Punktionstechnik bei der

TAVI ist eine multizentrische, prospektive, randomisierte Studie notwendig.
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7. Abkiirzungsverzeichnis

N U UU PR Arteria femoralis communis
AKE oot e e e e e et — e e e e e e e e e —————taaaeaa b ——araaeeeaaabaaaaaaeeeeaatraaaaaaas Aortenklappenersatz
2 S Bleeding Academic Research Consortium
271 U PP PUURRRRN Body Mass Index
B A e e e e e e e e e e e ————eeee e e e e ———aeaeeeaaaab—aaeaaeeeaaataaaeaaeeeaaabtaaeaaaeaanan Body Surface Area
CAB G . Coronary Artery Bypass Graft
D] PSP drug eluting stent
B ettt et ettt e e e e e e et she et ebe st ebeebeebeeteateetesueetesusaneenans Erythrozytenkonzentrat
o T OO U R TUSTSTR Hédmoglobin
1 SR high density lipoprotein
INR et et e e s b e e b e sb e earee s International Normalized Ratio
LV e e e e et et e sea bbb s eeea e s eae st et ehe st eneae sea s ene seas linksventrikuldrem Volumen
PSP low density lipoprotein
S PR life-threatening bleeding: lebensbedrohliche Blutung
Y P UUPPRNt Major Blutung
MVC et aee e Major Vascular Complications: Major Gefdfskomplikationen
N LR P PP PPPPPPPPPPPPPPPPPPPR Nierenversagen
NYHA e e s New York Heart Association
O e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaaaaaaes Operation
PAVK L.ttt e e e e s e s e ae e e e naaeeeatreeeannes periphere Arterielle Verschlusskrankheit
P A e aaaaaean percutane transluminale Koronarangioplastie
S I PP partiale Thromboplastinzeit
21V TP PP PPPPPPPPPPPPPPPPRE Root Mean Square
S ettt ettt ettt et eteea e tes et eaeeteaea ea bttt ere et eAeneseates et eneete e nestesaereseseennanen Standardabweichung
SIMIC ettt ettt et et b e e bbb et e bt e e b e e e bt e e b e e e neeenee suture mediated closure
LY 1RSSR Society of Thoracic Surgeons
LNV SR Transcatheter Aortic Valve Implantation
B 1= 1V [ USSP TPt tiefe Beinvenenthrombose
LI T T TP PPORPPPPPRRPP Time To Blood: Punktionsdauer
VARG 2.ttt sttt s e Valve Academic Research Consortium-2
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