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Editorial

A)& VASRR
Aol o&ﬂr,

M [uy&z o Lan
At 0L &w&i;z,

der Physiker, Sinnesphysiologe, Wissen-
schaftstheoretiker und Philosoph Ernst
Mach schrieb einst: ,,Erhebliche Fortschrit-
te sind nur zu erzielen [...] durch Zusam-
menwirkung der sozialen Vereinigung der
Menschen, durch gegenseitige Mitteilung,
durch Sprache und Schrift.” [1]

Diesen Grundsatz hat sich die Deutsche
Gesellschaft fir Kardiotechnik e. V. seit
ihrer Griindung stets unwillkiirlich zu ei-
gen gemacht. Sie bringt ihn zum Ausdruck
durch die jahrlich stattfindende Jahresta-
gung, auf der der wissenschaftliche Aus-
tausch oberste Prioritdt hat. Selbst wahrend
der Covid-19-Pandemie ist es gelungen,
die Veranstaltung durchzufiihren und neue
Konzepte zu entwickeln. So findet auch
in diesem Jahr, parallel zum Erscheinen
dieser Ausgabe der Zeitschrift KARDIO-
TECHNIK, die 51. Jahrestagung unter dem
Motto: ,,Team Perfusion 2022 — stay con-
nected* statt. Es besteht die Moglichkeit, in
Priasenz in Miinster sowie virtuell (online)
teilzunehmen. Die soziale Vereinigung
im interdisziplindren Team wurde hier als
Thema der Veranstaltung ausgewéhlt.

In schriftlicher Form fordert die DGfK
den wissenschaftlichen Fortschritt unter
anderem durch die Zeitschrift KARDIO-
TECHNIK, die seit 1975 erscheint. In
dieser vierten Ausgabe des Jahres 2022
erhalten wir in einer umfangreichen Uber-
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sichtsarbeit einen Uberblick iiber aktuelle
Techniken und Empfehlungen zur Extrakti-
on von Herzschrittmacher- und Defibrilla-
torsonden. Neben der herkémmlichen Ex-
traktion mittels Sternotomie und Er6ffnung
des rechten Vorhofs im totalen Bypass ha-
ben sich in den letzten Jahren weniger inva-
sive Verfahren, wie beispielsweise die Ex-
traktion mittels Laser oder Frise, etabliert.
Das Aufgabengebiet der Perfusionist:innen
hat sich somit erweitert um das Notfallma-
nagement bei Komplikationen wahrend der
Sondenextraktion. Dies geschieht unter an-
derem durch den Einsatz von Blutaufbe-
reitungsverfahren oder durch die verschie-
denen Moglichkeiten der extrakorporalen
Zirkulation zur Stabilisierung des Kreis-
laufs bei einem Verlauf mit Komplikati-
onen. Insbesondere bei einem Notfall ist
Zeitmanagement essenziell. Nur durch kla-
re Absprachen im interdisziplindren Team
und die Festlegung von SOPs (Standard
Operating Procedures) kann die Sicherheit
der Patient:innen gewdhrleistet werden.
Diese klinikinternen Standards sind eine
wichtige Saule unseres tiglichen Arbeitens
und tragen zur Verbesserung der Qualitit in
der Medizin bei. Grundlage fiir diese kli-
nikinternen Standards sind unter anderem
Leitlinien. In Deutschland ist die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMEF)
federfithrend in der Koordination der medi-
zinischen Leitlinien. In den letzten Jahren
hat die DGfK an mehreren Leitlinienpro-
jekten teilgenommen und im vergangenen
Jahr die Aufnahme in die AWMEF beantragt.
Eine Zugangsvoraussetzung fiir die Auf-
nahme stellt eine mehrheitlich akademi-
sche Qualifikation und wissenschaftliche
Tatigkeit der Mitglieder dar. Daher wurde
im Zuge der Antragstellung eine Umfra-
ge unter den Mitgliedern der DGfK durch-
gefiihrt, um den Grad der Akademisierung
zu ermitteln. Es konnte festgestellt wer-
den, dass die Akademisierung des Berufs,
nicht zuletzt aufgrund der Empfehlungen
iiber das Konsensuspapier, deutlich zuge-
nommen hat. Im Umkehrschluss bedeutet
dies, dass eine Vielzahl von wissenschaft-
lichen Arbeiten in Form von Studienar-
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beiten, Bachelor- und Masterthesen in den
letzten Jahren im Bereich der klinischen
Perfusion abgeschlossen werden konnten.
Wie immens wichtig diese wissenschaftli-
che Arbeit ist, erfahren alle Beteiligten bei
der Erstellung und Uberarbeitung der Leit-
linien. Hier zeigt sich leider nur zu oft, dass
es an wissenschaftlicher Evidenz in unse-
rem Fachbereich fehlt. Selbst grundlegen-
de Vorgédnge wihrend der extrakorporalen
Zirkulation koénnen haufig nur aufgrund
von klinischer Erfahrung oder einzelnen
Fallberichten bewertet werden.

Einer ganz essenziellen Fragestellung
aus unserem Fachgebiet sind die Kollegen
der FH Miinster auf den Grund gegangen.
Sie stellen in dieser Ausgabe der Zeitschrift
KARDIOTECHNIK ihre Ergebnisse der
rasterelektronenmikroskopischen Untersu-
chung zum Verschleil des Membranmate-
rials von Oxygenatoren im Langzeiteinsatz
vor. Gerade wegen der Héufigkeit des Ein-
satzes dieses Medizinproduktes und der In-
vasivitit des Verfahrens ist dies eine wich-
tige Fragestellung, die hier mit modernsten
Techniken aufgeklért wird. Aber erst durch
die Publikation, die ,,gegenseitige Mittei-
lung, durch Sprache und Schrift” wird die-
se Wissenschaft fiir uns alle greifbar.

Liebe Leserinnen und Leser, ich hoffe,
auch im kommenden Jahr erhalten wir Ein-
blicke in Thre wissenschaftlichen Erkennt-
nisse durch die Présentation Threr Ergeb-
nisse auf der Jahrestagung der DGfK, bzw.
als Publikation in der Zeitschrift KARDIO-
TECHNIK. Lassen Sie, liebe Studentinnen
und Studenten, liebe Absolventinnen und
Absolventen, uns teilhaben an Thren Er-
kenntnissen und tragen Sie zum Fortschritt
bei!

Und nun wiinsche ich Thnen allen viel
Vergniigen beim Lesen dieser Ausgabe.

Sebastian Schmidt
Leitlinienkoordinator der DGfK, Kerck-
hoff-Klinik GmbH, Bad Nauheim

[1] Ernst Mach, Erkenntnis und Irrtum — Skiz-
zen zur Psychologie der Forschung
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ZUSAMMENFASSUNG

Herzschrittmacher (HSM), automatische
implantierbare Kardioverter/Defibrillato-
ren (AICD) und implantierbare Systeme
zur kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT) sind aus der heutigen modernen Me-
dizin nicht mehr wegzudenken. Allerdings
fithrte die rasante Zunahme der Implantati-
onszahlen der letzten Jahre auch zu einem
deutlichen Anstieg an notwendigen Revi-
sionseingriffen, deren Indikationen meist
in infizierten oder defekten Schrittmacher-
und Defibrillatorelektroden bestehen.

Der vorliegende Artikel gibt einen Uber-
blick iiber aktuelle Empfehlungen nationa-
ler und internationaler Fachgesellschaften
zu den Indikationen von Sondenextraktio-
nen, den derzeit auf dem Markt verfiigba-
ren Methoden und Instrumenten sowie zu
Behandlungsméglichkeiten bei eintreten-
den Komplikationen.

SCHLUSSELWORTER

Kardiale Sonden, Herzschrittmacher, De-
fibrillator, Extraktion, Herz-Lungen-Ma-
schine, Defibrillatorsonden, Elektroden,
Laser, Frise, minimalinvasiv, perkutan

ABSTRACT
Cardiac pacemakers (PM), automatic im-
plantable cardioverters/defibrillators (ICD)
and implantable devices for cardiac resyn-
chronization therapy (CRT) have become
indispensable in contemporary modern
medicine. However, the rapidly increasing
scope of their implantation also led to a sig-
nificant increase in the number of necessa-
ry revision surgeries. Their indications are
usually due to infected or broken pacema-
ker and defibrillator leads.

This article provides an overview of
current recommendations from national
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Herzschrittmacher- und
Defibrillatorelektroden

and international associations on the in-
dications for lead extraction, methods,
and instruments currently available on the
market, and treatment options for compli-
cations that occur.

KEYWORDS

Cardiac leads, pacemaker, defibrillator, ex-
traction, heart-lung-machine, defibrillator
leads, electrodes, laser, milling, minimally
invasive, percutaneous

HINTERGRUNDE VON
EXTRAKTIONSEINGRIFFEN

Mit der ersten Herzschrittmacherimplan-
tation im Jahre 1958 durch den Herzchi-
rurgen Ake Senning und den Arzt und
Ingenieur Rune Elmqvist begann im Ka-
rolinska Hospital in Stockholm die bei-
spiellose Erfolgsgeschichte der kardial
implantierbaren elektronischen Herzrhyth-
musimplantate (CIED = cardial implan-
table electronic devices). Nachdem Herz-
schrittmacher (HSM) bei Patienten mit
bradykarden Rhythmusstdrungen durch
eine elektrische Stimulation der entspre-
chenden Herzkammern eine ausreichen-
de Herzfrequenz sichern konnten, wurden
Systeme zur Behandlung lebensbedrohli-
cher ventrikuldrer Tachykardien gesucht
und entwickelt [1-11]. Zwar war bereits
ebenfalls seit 1958 der erste externe, da-
mals noch 90 kg schwere Johns Hopkins
Defibrillator in wenigen Krankenhdusern
verfligbar, aber bis der Herzchirurg Levi
Watkins 1980 am Johns Hopkins Hospital
in Baltimore einen ersten automatischen
implantierbaren Cardioverter-Defibrillator
(AICD) zur eigenstindigen Behandlung
von ventrikuldren Herzrhythmusstorun-
gen einem Menschen implantieren konn-
te, vergingen noch mehrere Jahrzehnte der
intensiven Entwicklung, die insbesondere
der Arzt Mieczyslaw Mirowski pragte [ 12—
13]. So erhalten heutzutage Patient:innen
diese Systeme, wenn sie entweder zur Pri-
marprophylaxe vor dem plotzlichen Herz-
tod (iiberdurchschnittlich hohes Risiko
fiir das Auftreten ventrikuldrer Herzrhyth-
musstorungen) oder zur Sekundérprophy-

laxe (Menschen, die eine lebensbedrohli-
che ventrikuldre Rhythmusstérung bereits
iiberlebt haben) vor erneut auftretenden
Kammerereignissen geschiitzt werden sol-
len [14]. Zuletzt etablierte sich noch eine
dritte grofe Sdule der kardialen elektroni-
schen Rhythmusimplantate — die kardiale
Resynchronisationstherapie (CRT). Nach-
dem 1995 der Herzchirurg Andrew Foster
unter einer biventrikuldren Stimulation po-
sitive hdmodynamische Effekte bei Her-
zen mit eingeschrankter Pumpfunktion und
Linksschenkelblock (LSB) bemerkte, wur-
de diese spezielle Stimulationsform u. a.
von Christophe Leclercq zur Behandlung
einer schweren Herzinsuffizienz aufge-
griffen [15,16]. Hierbei werden die beiden
Ventrikel mit jeweils einer separaten Elek-
trode verbunden. Auf diese Weise kann das
angeschlossene CRT-System die intraven-
trikuldre Leitungsverzogerung durch eine
zeitlich korrigierte Stimulation der beiden
Herzhauptkammern resynchronisieren. So
schlagen anschliefend die Ventrikel wie-
der im richtigen zeitlichen Abstand zuein-
ander, was die ventrikuldren Fiillungs- und
Austreibungszeiten optimiert und die kar-
diale Pumpleistung wieder zu verbessern
vermag. Aus diesen Zielen definieren sich
auch die entsprechenden Indikationen bei
Patient:innen, die unter einer hochgradig
reduzierten linksventrikuldren Pumpfunk-
tion (LVEF < 35 %) in Verbindung mit ei-
nem relevanten LSB leiden [17].

Aktuell werden in Deutschland jéhrlich
iiber 138.000 Device-Eingriffe durchge-
fiihrt, die sich in 98.927 HSM und 39.192
ICD-Operationen (Stand 2020) unterteilen
[18,19,20] (Abb. 1).

Interessanterweise findet sich unter den
jéhrlichen Eingriffszahlen ein steter Anteil
an Revisionsoperationen, der in Bezug zur
Gesamteingriffszahl beispielsweise 2020
10,3 % der HSM und 19,8 % der ICD-Ein-
griffe betrug. Hieraus ergibt sich, dass un-
geplante Folge- bzw. Korrektureingriffe zu
einem relevanten Anteil notwendig werden
und weiterhin, dass hierbei Sondenproble-
me und Infektionen einen hohen Anteil der
Indikationen darstellen (Abb. 2). Im Rah-
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Abb. I: Uberblick der HSM- und ICD-Eingriffszahlen in Deutschland (2010—-2020)
Eigene Darstellung auf Grundlage der Jahresberichte des Deutschen Pacemaker-Registers [18]

sowie des AQUA- [19] bzw. IQTIG- [20] Instituts

Abb. 2: Uberblick der HSM- und ICD-Revisionseingriffe mit der Indikation Sonden-
problem und Infektion in Deutschland (2010-2020)

Eigene Darstellung auf Grundlage der Jahresberichte des Deutschen Pacemaker-
Registers [18] sowie des AQUA- [19] bzw. IQTIG- [20] Instituts

men dieser Eingriffe miissen hiufig Elek-
troden ausgetauscht oder entfernt werden,
was umfangreiche Extraktionsmafnahmen
beinhalten kann.

Die Entfernung implantierter kardialer
Rhythmusimplantate reprasentiert fiir Chi-
rurgen seit Anbeginn der Device-Therapie
eine ernsthafte Herausforderung. Zwar kon-
nen die heutzutage zumeist pektoral — sel-
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ten abdominal — platzierten Aggregate in der
Regel gut erreicht und entfernt werden, al-
lerdings beinhaltet die Entfernung der mit-
unter liber Jahre fest eingewachsenen, teils
verkalkten Elektroden grofie Risiken fiir re-
levante Gefdl- oder Herzwandverletzun-
gen. Diese konnen zu lebensbedrohlichen
Blutungen fiihren, die neben dem zugrun-
deliegenden Volumendefizit auch durch ei-

ne Perikardtamponade zu einer massiven
Kreislaufdekompensation fiihren konnen.
Aufgrund der perioperativen Blutungsri-
siken und fehlender alternativer Methoden
wurden bis Mitte/Ende der 1990er Jahre
die einliegenden Elektroden zumeist durch
eine mediane Thorakotomie unter Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine (HLM) ent-
fernt. Ende der 1990er Jahre begannen sich
dann aber perkutane Extraktionsmethoden
durchzusetzen, die sich aufgrund ihrer ge-
ringeren Invasivitdt zunehmend etablier-
ten. Zudem ergab sich durch eine deutliche
Zunahme der implantierten Systeme auch
rein numerisch eine ansteigende Zahl an
notwendigen Systementfernungen und so-
mit eine Zunahme der Extraktionseingriffe.

INDIKATIONEN UND KOMPLIKATIONS-
RATEN VON DEVICE- BZW. ELEKTRO-
DENEXTRAKTIONEN

Aufgrund des zunehmenden Bedarfs an
Extraktionseingriffen fand sich ein Exper-
tengremium der North American Society
of Pacing and Electrophysiology (NAS-
PE) fiir eine ,,Lead Extraction Conference*
zusammen, die im Jahre 2000 erstmals In-
dikationen und Methoden der Elektroden-
extraktion definierte und internationale
Empfehlungen zur Entfernung dieser Sys-
teme verfasste [21]. Dieses Statement fand
international eine groBe Beachtung und
wurde 2009 durch ein erweitertes inter-
nationales Nordamerika und Europa um-
fassendes Expertengremium iiberarbeitet.
Die Schirmherrschaft dieser Empfehlun-
gen libernahmen Fachgesellschaften wie
die Heart Rhythm Society (HRS), Ameri-
can College of Cardiology (ACC), Ame-
rican Heart Association (AHA) und die
European Society of Cardiology (ESC).
Neben Indikationen und Methoden wa-
ren insbesondere Trainings fiir perkutane
ExtraktionsmafBinahmen sowie das Patien-
tenmanagement wichtige Themen dieses
Experten-Consensus [22]. In den Folge-
jahren kam es zu ergdnzenden Empfehlun-
gen zur Sondenextraktion und der Thera-
pie von Device-Infektionen, u. a. durch die
European Heart Rhythm Association (EH-
RA) im Jahr 2012 oder durch die British
Society for Antimicrobial Chemotherapy
(BSAC), die British Heart Rhythm Socie-
ty (BHRS) und die British Cardiovacu-
lar Society (BCS) im Jahr 2015. Letztlich
forcierten diese die erneute Uberarbeitung
der internationalen Empfehlungen, so dass
2017 das derzeit letzte internationale ,,HRS
Consensus Statement* als Empfehlung zur
Elektrodenextraktion entstand [23]. Die In-
tegration zusitzlicher Themen wie die In-
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fektionsbehandlung, Aspekte der Ausbil-
dung und Qualifikation der Operateure
oder ergdnzende Extraktionsindikationen
— beispielweise die Anzahl vorhandener
Elektroden oder der Patientenwunsch als
Klasse-2-Indikation — fiihrte zu einer be-
trachtlichen Zunahme des Umfangs der
Empfehlungen auf iiber 150 Seiten. Den-
noch schienen der European Heart Rhythm
Association (EHRA) nicht alle Empfeh-
lungen ausreichend behandelt, weshalb
ein Expert Consensus Document im Jah-
re 2018 nochmals ergéinzende Themen wie
die wissenschaftliche Aufarbeitung der Ex-
traktionen und die bestehenden Wissenslii-
cken ,,gaps in evidence* aufgriff [24].

Im deutschen Gesundheitssystem fin-
den sich im internationalen Vergleich stark
differierende Krankenhaus- und Fachbe-
reichsstrukturen in der HSM-und ICD-Ver-
sorgung und insbesondere bei den Extrak-
tionseingriffen. Wahrend in den meisten
Landern weltweit iliberwiegend Elektro-
physiologen diese Eingriffe in EPU-La-
boren durchfithren und nur eine begrenz-
te chirurgische Unterstiitzung fordern und
erhalten, besteht in Deutschland eine er-
freulich enge und flachendeckende Zu-
sammenarbeit zwischen Kardiolog:innen
und Herzchirurg:innen. Auf diese Weise
erginzen sich hierzulande die jeweiligen
Kompetenzen und Eingriffe. Eingriffe, die
eine hohere chirurgische Expertise erfor-
dern bzw. gravierendere Komplikationsri-
siken beinhalten, erfolgen haufiger durch
Herzchirurg:innen oder werden durch diese
begleitet. Diese intensive Zusammenarbeit
zeigt sich auch darin, dass 75 der insgesamt
iiber 800 implantierenden deutschen Zent-
ren der Herzchirurgie zuzuordnen sind und
diese 2020 12,8 % aller deutschen HSM
und 29,7 % der ICD-Eingriffe durchfiihr-
ten. Noch deutlicher wird die chirurgische
Unterstiitzung bei den Revisionseingriffen,
die zu 24,7 % (HSM) bzw. 29,7 % (ICD) in
herzchirurgischen Kliniken erfolgten [25].

So erklart sich auch, dass die AG Herz-
rhythmusstérungen der Deutschen Gesell-
schaft fir Herz-, Thorax- und Gefal3chi-
rurgie (DGTHG) 2021 einen nationalen
Kommentar [26] zu den oben angefiihrten
internationalen HRS- und EHRA-Emp-
fehlungen [23,24] verfasste und sich zu-
dem die beiden groflen Fachgesellschaften
DGTHG und die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie (DGK) auf ein gemeinsames
Positionspapier zur Elektrodenextraktion
verstiandigten, welches in diesem Jahr 2022
ver6ffentlicht wurde [27].

Allen internationalen und nationalen
Empfehlungen ist gemein, dass sie un-
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umstritten eine dringende Indikation der
Klasse 1 fiir die zeitnahe Entfernung in-
fizierter Elektroden und Aggregate se-
hen [22-24,26,27] (Tab. 1 im Supplement
unter dem QR-Code auf Seite 140). Die-
se Infektionen sind haufig Folge perkuta-
ner Perforationen implantierter System-
komponenten oder in einer Bakteridmie
begriindet, wobei hier Bakterien oft durch
offene Wunden (z. B. Zahnextraktionen)
eingeschwemmt wurden. Neben lokalen
Tascheninfektionen ist insbesondere ei-
ne deszendierende Infektion entlang der
transvendsen Elektroden gefiirchtet. Denn
fulminante Infektionen der Implantate ver-
ursachen eine Endoplastitis oder Endokar-
ditis und kénnen unbehandelt mit einer Le-
talitdt von tiber 38,2 % binnen eines Jahres
einhergehen [28].

Nicht so imperativ stellen sich hingegen
die Indikationen zur Entfernung funktions-
loser, nicht infizierter Elektroden dar. Hier-
bei finden sich nur Arrhythmie-induzieren-
de Elektroden oder dringend erforderliche
Sondenimplantationen entlang verschlos-
sener Zugangsgefafle ohne alternative Zu-
gangsoption als Klasse-I-Indikation. Al-
le weiteren Indikationen werden lediglich
mit einer Klasse-II-Empfehlung bedacht
(Tab. 1 im Supplement unter dem QR-Code
auf Seite 140). Diese umfassen Sondenent-
fernungen zur Erlangung einer MRT-Fi-
higkeit, einen Elektrodenwechsel entlang
eines verschlossenen Zugangsgefilies bei
alternativen Zugangsoptionen, bei der Be-
handlung von chronischen Elektroden-as-
soziierten Schmerzen oder zur Reduktion
einer hohen intravasalen Sondenlast aus
prognostischen Erwégungen.

Gerade im letztgenannten Indikations-
spektrum sind die wissenschaftliche Evidenz
wie auch die Expertenmeinungen nicht ein-
deutig. So finden sich Untersuchungen wie
von Pokorney, die einen prognostischen Vor-
teil in der Entfernung funktionsloser Elektro-
den beschreiben und geringere Raten an Ge-
faBverschliissen und Sondeninfektionen bei
einer vergleichbaren Mortalitdt nach 5 Jah-
ren im Vergleich zu Patient:innen mit belas-
senen funktionslosen Sonden fanden [29].
Allerdings diirfen diese Vorteile nicht tliber
die bestehenden Risiken einer Elektrodenex-
traktion hinwegtéuschen. Diese wurden 2010
retrospektiv in der ,,.Lead Extraction in the
Contemporary Setting: The LExICon Stu-
dy* [30], prospektiv in der 2017 prasentier-
ten ,,European Lead Extraction ConTRolled
Registry: ELECTRa-Registry* [31] und ak-
tuell nochmals 2022 in der retrospektiven
,,GermAn Laser Lead Extraction GallerY:
GALLERY* Studie [32] multizentrisch ana-

lysiert. Hierbei ergaben sich zwischen 1,4 %
und 2,7 % an schwerwiegenden Komplika-
tionen (major adverse event — MAE), eine
Mortalitdt von 0,28 % bis 1,4 % und klinische
Erfolgsraten zwischen 96,7 % und 97,9 %
(Tab. 2 im Supplement unter dem QR-Code
auf Seite 140). Nicht unerwartet zeigte die
ELECTRa-Registry, dass Kliniken mit einer
hohen Extraktionsexpertise (> 30 Extraktio-
nen/Jahr) eine signifikant geringere Anzahl
an Gesamtkomplikationen (2,4 %) und To-
desfillen aufweisen als Kliniken mit einer
geringeren Extraktionsfrequenz (4,1 %). In-
teressant erscheint in diesem Zusammen-
hang die Beobachtung, dass Sondenextrak-
tionen aufgrund bestehender Infektionen nur
noch in 52,8 % bis 63,8 % der Fille erfolg-
ten, wahrend frithere Publikationen iiber ei-
nen Anteil von mehr als 70 % berichteten. So-
mit wurde ein bemerkenswert hoher Anteil
an Sondenextraktionen aufgrund prognosti-
scher, nicht Infekt-assoziierter Erwédgungen
durchgefiihrt. Inwieweit sich hier eine Trend-
wende abzeichnet und funktionslose bzw. de-
fekte Elektroden nun friihzeitiger und konse-
quenter entfernt werden, bleibt indes offen.

So gilt es, Extraktionsmalnahmen ent-
sprechend den Expertenempfehlungen be-
sonnen und abhingig von den Dringlich-
keiten, den zu erwartenden prognostischen
Vor- und Nachteilen und im Hinblick auf
die individuell zu erwartenden perioperati-
ven Komplikationsrisiken abzuwigen und
zu planen.

RISIKO-STRATIFIZIERUNG VON
EXTRAKTIONSEINGRIFFEN

Einen besonderen Schwerpunkt legte das
gemeinsame  deutsche  Positionspapier
zur Elektrodenextraktion der DKG und
DGTHG [27] im Unterschied zu interna-
tionalen Empfehlungen auf eine differen-
ziertere Einteilung der Extraktionseingrif-
fe in verschiedene Risiko-Gruppen (A-D).
Dies erschien dem Expertengremium aus
zwei Griinden wichtig. Einerseits finden
sich immer wieder Patient:innen mit einer
enormen Last an funktionslosen Elektroden,
was oftmals daraus resultiert, dass Elektro-
den bei Funktionsverlust nur ergénzt und
keine entfernt werden. Aber gerade Elek-
troden, die nur kurze Zeit zuvor implantiert
wurden, lassen sich zumeist ohne nennens-
werte Probleme und ohne ein aufwandiges
operatives und kostenintensives Setting ent-
fernen. Aus diesem Grund sollen Operateu-
re in Deutschland dazu ermutigt werden, bei
Elektroden mit einer Implantationsdauer
von unter einem Jahr einen Entfernungsver-
such zu unternehmen, um so perspektivisch
eine zunechmende Sondenlast zu vermei-
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den. Andererseits sollen Patient:innen mit
einem hdheren Komplikationsrisiko wiah-
rend Elektrodenextraktionen bestmoglich
geschiitzt werden. So wollten die Autoren
des Positionspapiers Operateuren eine in-
dividualisierte, risikoadjustierte  Abstu-
fung des operativen Settings an die Hand
geben. Diese unterschied zwischen einem
,einfachen™ Eingriff in Lokalanisthesie
und einem ,,komplexen‘* Eingriff in Intuba-
tionsnarkose mit HLM- und Thorakotomie-
bereitschaft inklusive eines prasenten Herz-
chirurgen und Perfusionisten und empfiehlt
unterschiedliche im Stand-by befindliche
Notfalloptionen (Tab. 3 im Supplement un-
ter dem QR-Code auf Seite 140).

OPERATIVES SETTING VON
EXTRAKTIONSMASSNAHMEN

Die Entfernung von HSM- und ICD-Sys-
temen bzw. einzelner Elektroden soll-
te in Anlehnung an die oben benannten
nationalen und internationalen Empfeh-
lungen [23,24,26,27] in einem interdis-
ziplindren Team erfolgen, das in Abhén-
gigkeit zum individuellen Risikoprofil
aus Herzchirurg:innen, Kardiolog:innen,
Anisthesist:innen, Perfusionist:innen und
entsprechenden Pflegekréften besteht. Ins-
besondere in den Risikogruppen B bis D
der DGK/DGTHG-Empfehlungen [27] ist
der Operationserfolg maBgeblich vom rei-
bungslosen Zusammenspiel dieser Berufs-
gruppen abhingig.

Diese Zusammenarbeit beginnt mit der
Indikationsstellung und OP-Planung und
erstreckt sich tiber die operative Durch-
fihrung bis zur postoperativen Nachbe-
treuung. Gerade wenn pri-, intra- oder
postoperativ relevante hidmodynamische
Komplikationen auftreten, ist eine leis-
tungsfahige Intensivstation einschlieBlich
Intensivmediziner und Fachpflegekriften
fir den finalen klinischen Ausgang von
entscheidender Bedeutung, wie die ELEC-
TRa-Studie zeigte [31].

So ergibt sich, dass Extraktionsmalnah-
men, die ein hohes bis sehr hohes Risiko fiir
Blutungskomplikationen oder Kreislaufde-
kompensationen beinhalten (Gruppe C und
D), in Intubationsnarkose unter TEE-Kon-
trolle erfolgen sollten. Das TEE dient hier-
bei neben der Statuserhebung vor Beginn
der Extraktionsmalinahmen (Perikarder-
guss, Pleuraerguss, Trikuspidalklappenin-
suffizienz, Atrialer Septumdefekt (ASD),
intrakardiale Thromben oder Vegetationen
und die ventrikuldre Pumpfunktion) insbe-
sondere der intra- bzw. perioperativen Risi-
ko- und Komplikationsbewertung. Weiter-
hin sollten diese Eingriffe entweder durch
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ein herzchirurgisches Team erfolgen oder

zumindest durch einen présenten Herzchir-

urgen und Perfusionisten begleitet werden.

Dies gewihrleistet, dass im Falle einer hi-

modynamisch relevanten Blutungskom-

plikation oder eines unklaren kardialen

Pumpverlusts der unmittelbare Einsatz von

kreislauf- und blutsichernden Mafinahmen

— wie einer HLM oder einer Maschinellen

Autotransfusion (MAT) — zur unverziigli-

chen Komplikationsbehandlung mdglich

ist. Diese Maflnahmen konnen lebensret-
tend sein, und daher sind neben grundsétz-
lichen Vereinbarungen vor Eingriffs-
beginn folgende Vorbereitungen durch

Perfusionist:innen durchzufiihren:

— Zurverfligungstellung einer gefiillten
und tberpriiften HLM.

— Die HLM ist zusitzlich mit der Mog-
lichkeit der Vakuum-assistierten veno-
sen Drainage ausgestattet, so dass im
notwendigen Fall sowohl eine zentrale
als auch eine periphere Kaniilierung zur
Aufnahme der extrakorporalen Zirkula-
tion moglich sind.

— Neben den zur Perfusion notwendigen
Einmalmaterialien (arterielle und veno-
se Kaniilen) wird immer ein sogenannter
»Saalwagen mit zusitzlichen Materi-
alien in unmittelbarer Ndhe zum Ope-
rationssaal platziert, um im Notfall zu-
sdtzlich benétigte Komponenten und
Materialen unverziiglich verfiigbar zu
haben.

— Da es sich bei hamodynamisch wirksa-
men Komplikationen im Rahmen des
Eingriffes immer um lebensbedrohliche
Situationen fiir den Patienten handelt, ist
im Saal ein sogenanntes ,,Punktionsset™
vorhanden. Dies beinhaltet alle bendtigten
Materialien zur femoral-arteriellen und
-vendsen Punktion und Drahteinlage. So
kann im Notfall die Zeit, bis die HLM im
Saal einsatzbereit ist, genutzt werden, um
die LeistengefdBe zu punktieren und Sel-
dingerdrihte zur Kaniilenanlage zu plat-
zieren. Dies ist im Notfall der priferierte
Zugangsweg, um die HLM zur Aufnah-
me der extrakorporalen Zirkulation zu
konnektieren.

— Des Weiteren wird ein MAT-Gerédt zur
Verfiigung gestellt. Sollte es intraope-
rativ zu einer Komplikation wie bei-
spielsweise einer Perikardtamponade
kommen, kann das Blut iiber einen Pe-
rikardkatheter aus dem Perikard abge-
saugt, mittels MAT autfbereitet und an-
schlieBend retransfundiert werden.

— Der/die den Saal  betreuende
Perfusionist:in ist tiber ein Telefon jeder-
zeit erreichbar. Er/sie befindet sich bis

zur Extraktion der betroffenen Sonden
im OP-Bereich und kann somit inner-
halb weniger Sekunden den Saal aufsu-
chen. Wihrend der eigentlichen Extrak-
tion der Elektroden ist der/die den Saal
betreuende Perfusionist:in im Saal an-
wesend.

— Um einen reibungslosen Ablauf im Not-
fall zu gewiahrleisten, wurde eine Verfah-
rensanweisung (SOP) erstellt, in der die
Positionierung der HLM im Saal fest-
gelegt wurde. Dies ist sinnvoll, da sich
wihrend des Eingriffs meist zahlreiches
diagnostisches Equipment wie Ultra-
schallgerdt oder Rontgenanlage im OP-
Saal befindet, was die Platzverhiltnis-
se und Zugangswege deutlich limitiert.
So werden im Notfall unndtiges Ran-
gieren und Diskussionen vermieden, da
die Stellflichen fiir die einzelnen Gera-
te grundsitzlich festgelegt sind. Hierbei
wurde auch bedacht, dass alle fiir die Ge-
rite notwendigen Versorgungsanschliisse
(beispielsweise Strom, Gasversorgung,
Netzwerk) an diesen Positionen verfiig-
bar sind und so insbesondere die HLM im
Saal innerhalb kiirzester Zeit angeschlos-
sen und betrieben werden kann.

METHODEN UND TECHNIKEN EINER
ELEKTRODENEXTRAKTION

Nach einer entsprechenden Vorbereitung,
Lagerung und Narkoseeinleitung begin-
nen die operativen Extraktionsmafnahmen
mit dem Freipraparieren von Aggregat und
extrathorakalen Sondenschleifen. Bei Ein-
griffen, die aufgrund infizierter Systeme er-
folgen, sollte im Anschluss an die Mobilisa-
tion des Aggregats ein umfassendes Wund-
debridement erfolgen, bei dem zusitzlich
mikrobiologische und/oder PCR-Proben zur
Keimanalyse entnommen werden und eine
lokale antiseptische Behandlung (z. B. Gra-
nudacyn-Ldsung, Mélnlycke, Deutschland)
erfolgen sollten. Nachdem auch die Sonden-
schleifen inklusive Annahthiilsen freigelegt
und gelost wurden, kann versucht werden,
eine aktiv fixierte Elektrode durch Zuriick-
drehen der Sondenschraube zu losen. Die
eigentlichen Extraktionsbemiihungen star-
ten mit dem Einfiihren eines Standard-Sty-
lets in den Sondenarbeitskanal. So erhlt
man Informationen iiber die Sondeninte-
gritit und schiitzt den Sondenleiter gleich-
zeitig vor Deformierungen durch Zug- oder
Schubkréfte. Unter Durchleuchtungskon-
trolle wird anschlieBend die Qualitdt und
Lokalisation von Sondenverwachsungen
unter moderatem Sondenzug und -schub ab-
geschitzt. Gleitet die Elektrode frei, finden
sich meist keine soliden Verwachsungen
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und sie kann durch vorsichtigen Zug (,,Sim-
ple Traction®) entfernt werden. Ist hingegen
die Elektrodenspitze fest im Herzen fixiert
oder verlagern sich unter Zug Gefal3- oder
Herzschatten in Zugrichtung, ist von rele-
vanten Verwachsungen auszugehen. Erfah-
rene Extrakteure konnen meist aufgrund
dieser Beobachtungen zuverléssig eine ge-
eignete Extraktionsmethode bestimmen und
eine material- und kostenintensive Metho-
deneskalation vermeiden. Allerdings kon-
nen auch Kombinationen oder wechselnde
Anwendungen unterschiedlicher Extrakti-
onsinstrumente notwendig werden, wozu
es gerade bei der Extraktion von mehreren
Elektroden unterschiedlichen Implantati-
onsalters oder verschiedener Adhdsionsge-
nese (Fibrose/Kalk) kommen kann. Grund-
sdtzlich ist natiirlich auch eine Extraktion in
den klassischen, unten beschriebenen Eska-
lationsschritten moglich [33].

EXTRAKTIONSTOOLS

a) Lead Locking Devices/Extraktoren
Erhalt der/die Operateur:in wahrend der oben
beschriebenen Mandver den Eindruck, dass
sich die Sonde durch eine groflere Zugkraft
entfernen liefe, so kann das Stylet durch ein
sogenanntes Lead Locking Device (LLD) —
synonym Extraktor — ausgetauscht werden.
Hierzu muss zunéchst der Sondenstecker
am Elektrodenende abgetrennt und ein LLD
in den Sondenarbeitskanal eingefiihrt wer-
den (Abb. 3 a). Anschliefend wird das ein-
gebrachte LLD entriegelt, was zur Expansi-
on eines Drahtgeflechts im Arbeitskanal fiihrt
(ADb. 3 b). Bauartbedingt verankert sich die-
ses dann entweder im gesamten Arbeitskanal
(LLD, Spectranetics/Philips, USA) oder im
distalen Sondenabschnitt (Liberator, Cook
Medical, USA). Eine zusitzliche Trakti-
on kann zudem auf die duflere Sondenhiille
libertragen werden, indem diese am proxima-
len Sondenende mit einer Ligatur oder einem
metallischen Draht (One-Tie Compression
Coil, Cook Medical, USA) fest komprimiert
wird. Mit Hilfe der LLDs gelingt es nun, ei-
ne grofere Zugkraft auf die Sonde auszuiiben
und leichtere Verwachsungen durch ,,Simple
Traction* — also durch moderaten Zug — zu
16sen. Allerdings ist zu bedenken, dass der
resultierende Kraftvektor nicht dem eigent-
lichen Sondenverlauf entspricht und ein un-
angemessener Zug zu unkalkulierbaren Ge-
faverletzungen fiithren kann [33].

b) Dilator Sheaths/Telescopy Devices

Gelingt es nicht, eine Elektrode durch kraf-
tigen Zug iiber ein LLD aus Verwachsun-
gen zu befreien oder drohen GefaB3- oder
Herzwandldsionen, so konnen Sondenad-
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Abb. 3: Lead Locking Device in verriegelter (a)
und expandierter (b) Position

hisionen mit Hilfe von Dilator Sheaths
(z. B. Byrd Sheath, Cook Medical, USA)
gezielter gelost werden. Hierzu werden
die angeschrigten ,,Strohhalme* (Abb. 4)
iiber die zu entfernende Elektrode gefidelt
und zentralwirts vorgefiihrt. Durch Dreh-,
Scher-, Schab- oder Druckbewegungen ist
es anschliefend mdglich, das Narbenge-
webe um die Sonde herum stiickweise zu
16sen. Zudem kann der Kraftvektor durch
geeignetes Stellen des Dilator Sheaths im
Zusammenspiel mit dem LLD-Zug am di-
stalen Sondenende so eingestellt werden,
dass moderate Adhésionen gelost und letzt-
lich eine Sonde entfernt werden kann.

Abb. 4: Beispiel eines Dilator Sheaths (Byrd
Telescoping Dilator Sheath, Cook Medical,
USA4)

¢) Powered Sheaths: Extraktionsfrisen
und Excimer Laser

Gelingt es nicht, die anvisierten Elektroden
mit Hilfe der oben beschriebenen passiven
Extraktionsinstrumente zu entfernen oder
sollen verschlossene Zugangsgefile zum
Elektrodenwechsel wiedererdffnet werden

oder finden sich solide bzw. kalkreiche Ver-
wachsungen, kommen aktive Extraktions-
instrumente — die sogenannten ,,Powered
Sheaths — zum Einsatz. Hierunter subsum-
miert man mechanische Frasen oder Excimer
Lasersheaths, die Adhdsionen aktiv 16sen
konnen. Analog zu den Dilator Sheaths, wer-
den Frasen- und Laserkatheter extrathorakal,
vergleichbar einem Strohhalm, iiber die mit-
tels LLD stabilisierte Sonde aufgefidelt und
anschliefend zentralwirts vorgefiihrt.
Extraktionsfrasen besitzen an der Ka-
theterspitze Fraskronen, die sich hersteller-
spezifisch unterscheiden (Abb. 5). So gibt
es Katheter, die starr freiliegende Friskro-
nen (Evolution RL, Cook Medical, USA)
besitzen oder Fridszdhne, die nur wih-
rend der Rotation austreten und anschlie-
Bend wieder in den Katheterschaft zuriick-
gleiten (TightRail, Philips, USA). Weitere
Unterschiede finden sich in einem starren
oder flexiblen Katheterschaft. Gemeinsam
ist allen verfligbaren Frésen, dass die Ro-
tationsbewegungen der Krone durch eine
Knarrenmechanik muskelbasiert durch den
Operateur ausgefiihrt werden miissen. An-
gekiindigte elektrische Extraktionsfrasen
sind bisher nicht verfiigbar. Frisen eignen
sich sehr gut, um feste Vernarbungen und
insbesondere Sonden aus starken Verkal-
kungen oder kndchernen Engstellen zu 16-
sen, wie sie beispielsweise in der knocher-
nen Enge zwischen der ersten Rippe und
der Klavikula bestehen konnen (Abb. 6).
Zur Elektrodenextraktion mit Laser-
sheath werden aktuell Katheter der dritten
Generation vertrieben (GlideLight, Spect-
ranetics/Philips, USA, Abb. 7). Diese miis-
sen zum Gebrauch zwingend mit einen
externen Excimer-Lasergenerator (CVX-
300, Spectranetics/Philips, USA) verbun-

Abb. 5: Extraktionsfrdsen: oben Evolution RL (Cook Medical, USA), unten TightRail (Spectrane-

tics/Philips, USA)
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Abb. 6: Frisenextraktion mit TightRail Kathe-
ter (Spectranetics/Philips)

Abb. 8: Laserextraktion mittels GlideLight
Laserkatheter (Spectranetics/Philips, USA)

Abb. 7: Excimer Laser GlideLight-Katheter (Spectranetics/Philips, USA)

den werden, was Kliniken im Vergleich
zur Frasenextraktion vor zusétzliche infra-
strukturelle und finanzielle Aufgaben stellt.
Der Generator erzeugt ein energierei-
ches Laserlicht der Wellenldnge 308 nm
und eine regelbare Impulsrate zwischen
25 und 80 Hz. Daraus resultiert ein kraft-
volleres Instrument, welches zuverldssig,
schnell und schonend solide Sondenver-
wachsungen 16sen kann (Abb. 8). Hierbei
werden die Vernarbungen durch den La-
serimpuls verdampft, was die GefdBwinde
geringer mechanisch belastet als rotierende
Fraskopfe. Auch besteht ein geringeres Ri-
siko, wahrend der Extraktion benachbarte
Elektroden ungewollt mechanisch zu
beschédigen, was insbesondere dann wich-
tig ist, wenn diese anschliefend weiterver-
wendet werden sollen. Ein weiterer Vorteil
besteht darin, dass der/die Operateur:in die
Mechanik nicht durch eigene Muskelkraft
antreiben muss und so mdglicherweise
konzentrierter und préziser agieren kann.
Allerdings scheitert der Excimer Laser im
Vergleich zu Frésen oftmals an starken Ver-
kalkungen, die er nicht verdampfen kann.
Insgesamt stellen beide Methoden in
weiten Einsatzbereichen vergleichbare,
sehr geeignete Instrumente dar, und mitun-
ter erzielt man gerade in der Kombination
beider das beste Extraktionsergebnis [33].
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TECHNIKEN ZUR ENTFERNUNG

VON SONDENFRAGMENTEN UND
VEGETATIONEN

a) Bergung von Sondenfragmenten
Jede/r Sondenextrakteur:in kann davon be-
richten, dass es Elektroden gibt, die nicht
vollstidndig entfernt werden konnten oder
unter den ExtraktionsmaBlnamen abrissen
und in situ verblieben. Wiahrend kleinere
Sondenreste zumeist belassen werden kon-
nen, zwingen groflere Sondenfragmente oft
zu weiteren ExtraktionsmaBinahmen — ge-
rade, wenn diese eine arrhythmogene Lage
aufweisen, eine Embolie dieser droht oder
sich grofere septische Vegetationen an den
Sondenresten finden. Neben einer offenen
invasiven Sondenentfernung mittels late-
raler oder medianer Thorakotomie stehen
zwischenzeitig auch erfolgversprechende
weniger invasive perkutane Optionen zur
Bergung und Entfernung zur Verfiigung.
Je nach Lage und Lénge des verbliebenen
Sondenfragments eignen sich hierzu unter-
schiedliche Katheter (Abb. 9 a—c). Nach-
dem iiber die Vena femoralis, subclavia
oder jugularis eine kaliberstarke Schleu-
se ins GefdBsystem eingebracht wurde,
konnen unterschiedliche Schlingenkathe-
ter (z. B. Amplatz GooseNeck, Covidien,
USA; Needle’s eye snare, Cook Medical,
USA; Biopsie-Zange, Fehling Instruments,
Deutschland) vorgefiihrt werden. Mit de-

ren Hilfe kann es gelingen, die Sonden-
fragmente aufzugreifen und anschlieend
iiber die eingebrachte Schleuse zu entfer-
nen (Abb. 9 oben). Allerdings stellen die-
se Methoden hohe Anspriiche an den/die
Extrakteur:in und setzen eine umfangrei-
che Erfahrung im Umgang mit interventi-
onellen Tools voraus [33].

Abb. 9 oben: Beispiel einer Lasso-Bergung
eines Sondenfragments

unten: Verschiedene Extraktionskatheter:

a) Biopsie-Fasszange/Fehling Instruments,

b) Needle's eye snare/Cook Medical,

¢) Amplatz GooseNeck/Covidien

b) Entfernung intrakardialer Vegetatio-
nen

Gerade hidmatogene Infektionen gehen oft
mit einer bakteriellen Besiedelung der im-
plantierten Elektroden einher, die dann mit
teils grofen oder multiplen intrakardialen
Auflagerungen an Elektroden, Herzwan-
den oder -klappen im Ultraschall impo-
niert. Einerseits birgt diese das Risiko ei-
ner relevanten Lungenembolie mit akuter
Rechtsherzbelastung, Pumpversagen und
unzureichender Blutoxygenierung. Ande-
rerseits besteht das Risiko einer anhalten-
den septischen bakteriellen Streuung, die
insbesondere bei den inzwischen verbrei-
teten biofilmbildenden Bakterien (u. a. Sta-
phylokokken, Streptokokken, Pseudomo-
naden) gefiirchtet ist. Nicht zuletzt ist sie
meist Ausgangspunkt einer Endoplastitis
oder Endokarditis, die mit myokardialer De-
struktion einhergeht und durch eine alleini-
ge Antibiotikatherapie in der Regel nicht be-
herrschbar ist. Aus diesem Grund sehen alle
internationalen und nationalen Empfehlun-
gen [23,24,26,27] hier eine unstrittige Ope-
rationsindikation der Klasse 1 und raten zur
dringenden und vollstindigen Entfernung
aller Fremdmaterialen und Vegetationen,
um eine erfolgreiche Infektionsbehandlung
zu ermoglichen.

Allerdings haben die oben beschrie-
benen perkutanen Extraktionsinstrumen-
te ihre Limits und auch ein bewusstes
,,Oversizen® der Instrumente — also die
Verwendung von etwas zu groflen Extrak-

KARDIOTECHNIK 4/2022



tionskathetern zur zusatzlichen Aufnahme
der Vegetationen mitsamt der Elektrode —
gelingt nur bis zu einer gewissen Vegeta-
tionsgrofle. Eine absolute GroBenangabe
ist hierbei allerdings schwierig, da neben
der Vegetationsdimension insbesondere
ihre Form (ldnglicher Faden oder Kugel-
form) und Beschaffenheit (solide oder fra-
gil) entscheidende Kriterien zur Methoden-
wahl darstellen. Dennoch findet sich in den
Empfehlungen eine Vegetationsgrofle von
25 mm [23] als Grenze zwischen perkuta-
nen Extraktionsmethoden und der Entfer-
nung unter direkter Sicht am gedffneten
Brustkorb mit bicavaler Kaniilierung und
Anwendung einer extrakorporalen Zirku-
lation (EKZ). Allerdings hat auch diese in-
vasive Methode ihre Schattenseiten, denn
gerade vor dem Hintergrund einer beste-
henden Infektion koénnen sich massive hi-
modynamische Effekte wie Widerstands-
verlust der Kapazitiatsgefale, septisch
bedingte Blutgerinnungsstérungen oder ei-
ne systemische bakterielle Streuung durch
den septischen EKZ-Einsatz ergeben.

Seit einiger Zeit stechen nun zusitzlich
spezielle Aspirationskatheter (AngioVac,
AngioDynamics, USA) zur Verfiigung, die
eine gute perkutane Alternative zur offe-
nen Sondenentfernung darstellen [34,35].
Im Prinzip werden bei diesem System zwei
grofkalibrige venose Zugénge — meist bi-
femoral — angelegt. Uber einen Zugang
wird dann ein spezieller Katheter bis zum
Herzen vorgefiihrt. Ist das Herz erreicht,
wird aus diesem Katheter eine trichterfor-
mige Katheterspitze ausgefahren, die dann
das Absaugen der Vegetationen ermdog-
licht (Abb. 10 A). Unter Ultraschallkont-
rolle dirigiert man die Katheterspitze nun
in unmittelbare Ndhe zu den Vegetatio-
nen (Abb. 10 B). Der Katheter ist mit einer
Zentrifugalpumpe verbunden, die bis zu
3 1 Blut pro min ansaugen kann. Das ange-
saugte Blut stromt dann iiber einen feinpo-
rigen Filter, der die Vegetationen auffangt
(Abb. 10 C). Anschlieend wird das Blut
dem Patienten unmittelbar iiber die zwei-
te Schleuse — meist in der kontralateralen
Leistenvene gelegen — wieder zugefiihrt.
Auf diese Weise ist es moglich, groBe Ve-
getationen oder intrakardiale Thromben
fast ohne Blutverlust aus dem Geféf3system
zu entfernen. Sollten hingegen die Adha-
sionen den Herzwandstrukturen fester an-
heften, so konnen iiber einen zusétzlichen
Side-Arbeitsport Schlingen- oder Basket-
katheter (Abb. 10 A) bis zur Katheterspit-
ze vorgefiihrt und die Vegetation zusétz-
lich mechanisch gelost und dann abgesaugt
werden. Mehrere Untersuchungen der letz-
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ten Jahre bescheinigen dieser Methode ei-
ne hohe Effektivitit bei einer geringen
Komplikationsrate und einem guten Pati-
entenbenefit [36]. Leider besteht fiir diese
Methode in Deutschland bisher kein Reim-
bursement, was die Verfiigbarkeit in deut-
schen Kliniken stark limitiert.

ANWENDUNGSBEISPIEL AUS DEM
HEeRrzZENTRUM KERCKHOFF-KLINIK
Zur Anwendung kommt in unserer Klinik
ein beschichtetes Standard ECMO-Set (Eu-
rosets, Italien) welches um die, vom Her-
steller (AngioDynamics, USA) im Angio-
Vac-Set mitgelieferte, vendse Blasenfalle
(VBT) (VBT 15, Terumo, Japan) erginzt
wird. Zu beachten ist bei der Vorbereitung
des Systems, dass ein Bypass der VBT in
das Set integriert werden sollte. Dies ist
notwendig, um beim Absaugen von massi-
ven Vegetationen gegebenenfalls die VBT
wechseln zu kdnnen. Der im Set vorhande-
ne Oxygenator wird wahrend dieser Proze-
dur nicht angewendet.

Zur Blutentnahme wird die vom Herstel-
ler mitgelieferte 22 Fr-Schleuse verwen-
det. Uber diese wird auch der eigentliche
Saugkatheter in den Patienten eingefiihrt
und mit dem ECMO-System verbunden.
Die Riickgabe des Blutes erfolgt iiber eine
Femoralkaniile der GroB3e 15 Fr, die sich in
der kontralateral gelegenen Vena femoralis
befindet. Unmittelbar vor der Anwendung

des Systems wird der Patient systemisch
(Dosierung 200 IE Heparin/kg/KG) hepa-
rinisiert. Ziel ist hierbei eine ACT > 250 s,
um ein Koagulieren des Blutes im extra-
korporalen System zu verhindern.

Des Weiteren ist wihrend der Prozedur
auf einen ausreichenden ,,Fiillungsstatus®
des Patienten zu achten, da es sonst inter-
mittierend zum Ansaugen des Katheters
am umliegenden Gewebe kommen kann.
In diesem Fall ist die Drehzahl der Zentri-
fugalpumpe zu reduzieren, bis der Katheter
wieder ordnungsgemal arbeitet. Weiterhin
ist darauf zu achten, dass die Drehzahl der
Pumpe beim Verschieben der AngioVac-
Kaniile reduziert wird. Denn in diesem Fall
wird das hdmostatische Ventil der Schleu-
se, in dem sich der Absaugkatheter befin-
det, ge6ffnet und es kann zu einem Luftein-
trag in das ECMO-System kommen. Sollte
es zu einer Luftembolie in das System kom-
men, so kann diese liber die VBT eliminiert
werden. Zu diesem Zweck sind an dem an
der VBT vorhandenen Drei-Wege-Hahn
eine Perfusorspritze und ein Blutleerbeu-
tel angeschlossen. Uber die Perfusorspritze
kann die Luft aus der VBT eliminiert und
das Blut-Luft-Gemisch in den Blutleerbeu-
tel gegeben werden. Sollte sich wéhrend
der Prozedur eine groBBere Menge an Blut
in diesem Beutel angesammelt haben, so
kann dieses Blut mittels MAT aufgearbeitet
und dem Patienten retransfundiert werden.

Abb. 10: Beispiel der Entfernung grofier Vegetationen aus der Vena cava superior mit Hilfe des

AngioVac-Katheters (AngioDynamics, USA)

A Rontgenaufnahme (posterior-anterior Projektion) mit einliegendem AngioVac-Katheter und
TEE-Ultraschallsonde sowie einem in der Vena cava superior befindlichem Basket-Katheters
B Ultraschallaufnahme der grofien Vegetationen in der Vena cava superior am Ubergang zum

rechten Vorhof

C Aufnahme des AngioVac-Blutfilters mit einliegenden Vegetationen
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Ist die Anwendung des AngioVac-Sys-
tems beendet, wird die Drehzahl der Zen-
trifugalpumpe reduziert und das Schlauch-
system geklemmt. Nun konnen beide
Kaniilen entfernt, das Restvolumen aus
dem System in einen Blutbeutel abgefiillt
und das Blut dem Patienten anschlieend
retransfundiert werden. Da es sich bei bei-
den Zugéngen um ein vendses Gefdfl han-
delt, wird in unserer Klinik eine sogenann-
te U-Naht vor dem Entfernen der Kaniilen
vorgelegt und nach Entfernen der Kaniilen
zugezogen und gekniipft. Gegebenenfalls
ist eine zusitzliche Kompression der Punk-
tionsstellen notwendig.

Aufgrund der niedrigdosierten Gabe
des Heparins vor Anwendung des Angio-
Vac-Systems und der Verwendung von
beschichteten Schlduchen wurde in den
bisher in unserer Klinik durchgefiihrten
Prozeduren von einer Antagonisierung des
gegebenen Heparins durch Protamin ab-
gesehen. Zumeist zeigte sich gegen Ende
der Prozedur, dass sich die ACT-Zeit be-
reits dem Ausgangswert wieder angenéhert
hatte. Ebenfalls ist zu bedenken, dass die
Maoglichkeit besteht, dass es bei Gabe von
Protamin zu einer erneuten Thrombenbil-
dung an den ehemaligen Vegetationsstellen
kommen kann.

MANAGEMENT PERIOPERATIVER
KOMPLIKATIONEN

Dank der modernen perkutanen Extrakti-
onsmethoden und der teils hohen Expertise
der behandelnden Extraktionszentren erge-
ben sich wihrend der Prozeduren heutzu-
tage erfreulicherweise nur 1,4 % bis 2,7 %
schwere Komplikationen (MAE) und eine
periprozedurale Mortalitdt zwischen 0,3 %
und 1,4 % [30-32]. Dies erscheint im Ver-
gleich zu anderen interventionellen Ein-
griffen gering. Es ergeben sich beispiels-
weise wihrend Vorhofflimmerablationen
MAEs um 5,9 % und eine Mortalitit von
0,1 % bis 0,2 % [37,38] bzw. bei Korona-
rinterventionen schwere Komplikationen
zwischen 4 % und 5 % bei einer Letalitét
um 1 % bis 2 % [39]. Dennoch sind die Ri-
siken von Elektrodenextraktionen nicht zu
unterschétzen und auch wenn es eine Viel-
zahl von zentrumspezifischen Unterschie-
den in der Vorgehensweise gibt, ist allen
gemein, dass es deutlich schwieriger ist,
eine GefdBlasion bei kardial voroperierten
Patient:innen zeitnah zu versorgen und ei-
ne maschinelle Kreislaufunterstiitzung zu
realisieren als bei Patient:innen ohne einen
thorakalen Voreingriff. Empfehlenswert
ist es daher, neben einem grundsétzlich in
die Extraktionsprozesse integrierten Not-
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fallkonzept in Form von ,,Standard Ope-
ration Procedures (SOP)* zusitzlich noch
vor Eingriffsbeginn im Team die indivi-
duell geplanten Extraktionsmafnahmen
zu besprechen. Hierbei sind insbesonde-
re geplante Extraktionsverfahren (Frisen-
und/oder Laserextraktion) und mdogliche
Komplikationslokalisationen von Interes-
se, die sich beispielsweise aus Gefdllano-
malien der Vena subclavia oder Vena cava
superior (Verschliisse, Stenosen) oder der
Entfernung von Risikoelektroden wie Ria-
ta- (Abbott, USA) oder Starfix-Elektroden
(Medtronic, USA) ergeben konnen. So ent-
wickelt sich ein gemeinsam abgestimmtes
operatives Setting inklusive eines individu-
ellen Notfallkonzepts, welches auch die Be-
reitstellung einer angemessenen Anzahl an
Erythrozytenkonzentraten beinhaltet (bei-
spielsweise zwei Erythrozytenkonzentra-
te). Gerade bei Operationen der Risikoklas-
se Cund D (DGK/DGTHG Positionspapier
[27]) ist zudem dringend die Verwendung
einer transdsophagealen Echokardiogra-
phie (TEE) anzuraten, die ein entscheiden-
des Werkzeug zur Friiherkennung, Lokali-
sation und Lagebeurteilung eingetretener
Komplikationen darstellt. Nicht zuletzt ist
es sinnvoll, die Vorgehensweise bei peri-
operativ eintretenden Blutdruckabfillen
und einer moglicherweise notwendig wer-
denden Kreislaufunterstiitzung samt geeig-
neter Zugangswege mit dem Aniésthesis-
ten und dem Perfusionisten abzusprechen.
So konnen entsprechende Zugangskanii-
len zur zentralen HLM-Anlage nach Not-
fallthorakotomie oder aber iiber periphere
LeistengefdBe a priori bereitgestellt wer-
den. Gerade bei der letztgenannten An-
schlussvariante kann zudem das primére
Vorlegen von Seldingerdréhten in die Leis-
tengefafle gerechtfertigt sein, was eine kur-
ze Reaktionszeit zum Anschluss einer per-
kutan kaniilierten HLM ermdglicht und
vermeidet, dass unter einer stark kompro-
mittierten Hédmodynamik Gefd3zugidnge
erst mithsam durch Punktionen geschaffen
werden miissen. Zudem bietet ein venos
vorgelegter ,,Super-Stiff Seldingerdraht
die Option, bei relevanten Gefaf3blutungen
aus der Vena cava superior einen ,,Rescue
Balloon* (Coda-Balloon, Cook Medical,
USA; Brigde Occlusion Balloon, Spect-
ranetics/Philips, USA) einzubringen. Die-
ser kann unmittelbar tiber den Draht bis auf
Hohe der Perforation vorgeschoben und
aufgeblasen werden, was den Blutverlust
durch GeféBokklusion drosselt und so zur
Stabilisierung der Kreislaufsituation bei-
trigt (Abb. 11). Auf diese Weise kdnnen
unter einer vertretbaren Himodynamik die

Zeitspanne des chirurgischen Handelns
verlangert (Thorakotomie und Versorgung
der GefaBruptur) und Hypoxie-bedingte
Folgeschéaden reduziert werden [33].
Abzuwiégen sind diese Strategien mit
dem grundsétzlichen Risiko einer Leisten-
punktion, die zu Nerven- oder Gefél3ver-
letzungen sowie Gefalrupturen durch das

Abb. 11: Tierexperimenteller Schweine-Situs in
dem eine Vena cava superior-Verletzung durch
einen Coda-Balloon (Cook Medical, USA)
blutdicht okkludiert werden konnte (schwarze
Pfeile)

Einbringen von Seldingerdrdhten fiihren
kann. Gerade wenn diese Komplikationen
bei Eingriffen eintreten, bei denen die Zu-
génge nicht bendtigt wurden, wird dieses
Vorgehen regelméBig kritisch hinterfragt.
Allerdings liegt es in der Natur dieser Ein-
griffe, dass eine absolute Risikoeinschit-
zung nicht moglich ist, weshalb auch ei-
ne grundsitzliche Empfehlung zur Vorlage
von Seldingerdrdhten nicht gegeben wer-
den kann und die Entscheidung letztend-
lich nach individueller Abwigung beim
Operateur verbleiben muss.

SchlieBlich sind Absprachen mit dem
Perfusionisten zur optionalen Verwendung
von MAT-Systemen empfehlenswert, mit
deren Hilfe es moglich wird, grofere Blut-
verluste aufzufangen und zu retransfundie-
ren. Dies kann gerade dann Sinn ergeben,
wenn beispielweise eine Perikardtampo-
nade vorliegt, die auf einer gut zugéngli-
chen Blutung im Bereich der zentralen Ve-
na cava superior, des rechten Vorhofs oder
Ventrikels basiert und schnell und ohne ex-
trakorporale Zirkulation versorgt werden
kann. So lassen sich die Folgen eines volu-
menmangelbedingten Kreislaufversagens
und insbesondere des Verlusts an zellula-
ren Blutbestandteilen auch ohne Fremd-
blutgaben reduzieren. Gerade der Mangel
an Blutzellen mindert relevant die Sauer-
stofftransportkapazitit, was durch eine Ge-
webshypoxie mit anaerobem Stoffwechsel
und Acidose in Hypoxie-bedingten irrever-
siblen Organschiden miinden kann. Auch
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der Verlust an Gerinnungsfaktoren und eine
bestehende Verbrauchskoagulopathie sen-
ken zusitzlich die Gerinnungsbereitschaft
des verbliebenen Bluts und nicht zuletzt
potenzieren notfallmédfBige Volumensub-
stitutionen von kristallinen Losungen diese
Effekte durch eine weitere Verdiinnung der
Blutbestandteile (Abb. 12 im Supplement
unter dem QR-Code auf Seite 140).

Selbstversténdlich fiihrt nicht jede Ge-
faBlasion zwangsldufig zu einer Blutungs-
komplikation mit massiven invasiven
Konsequenzen oder einer nur schwer be-
herrschbaren vitalen Bedrohung oder gar
einem letalen Ausgang. Entscheidend er-
scheint wihrend einer unerwarteten hdmo-
dynamischen Verdnderung, schnellstmdg-
lich deren Kausalitit zu kldren, um dann
geeignete Eskalationsmafinahmen beson-
nen abzuwégen. Hierbei gilt es als erstes
abzugrenzen, ob eine blutungsassoziierte
Kreislaufdepression besteht oder nicht. Da-
her sollten sofort alle weiteren Extraktions-
malnahmen sistieren und unmittelbar meh-
rere MaBBnahmen parallel ergriffen werden.
Diese bestehen einerseits in der soforti-
gen Eskalation von Personal- und Materi-
alressourcen — zusétzliche Chirurg:innen,
Perfusionist:innen, Anésthesist:innen und
Fachpflegekrifte einfordern sowie vor-
breitende Maflnahmen zur Thorakotomie
(Séage, Sperrer etc.) und zum Anschluss ei-
ner maschinellen Kreislaufunterstiitzung
(Annahme von Kaniilen und Schlduchen
an den OP-Tisch) ergreifen. Andererseits
muss die volle Aufmerksamkeit der pe-
rioperativen Diagnostik gelten, um mdog-
lichst schnell eine hochwahrscheinliche
Ursache zu identifizieren. Auch muss drin-
gend versucht werden, die Kreislaufsitua-
tion zu stabilisieren. All diese Malnahmen
erfordern die enge Zusammenarbeit zahl-
reicher Berufsgruppen, die insbesondere
aus Operateur:innen, Andsthesist:innen,
Perfusionist:innen und Fachpflegekriften
bestehen.

In einer systematischen Vorgehensweise
ist am schnellsten eine Herzrhythmusstorung
als Ursache einer kompromittierten Hamo-
dynamik mit Blick auf einen EKG-Monitor
auszuschlieBen oder durch geeignete Stimu-
lations- oder Defibrillationsmalinahmen zu
therapieren. Weiterhin eignen sich bei erhal-
tenem Herzschlag LagerungsmafBnahmen
(Trendelenburg-Lagerung) sowie besonnene
Katecholamin- und Volumengaben zur Stabi-
lisierung der Vitalwerte. Wichtige Hinweise
zur Kausalitdt einer einbrechenden Hamody-
namik liefern zudem vorausgegangene Be-
obachtungen. Ein schlagartiger Blutdruck-
abfall unter den Extraktionsbemithungen
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basiert meist auf gravierenden Gefal3- oder
Myokardverletzungen mit relevantem Blut-
verlust, wihrend schleichende, kontinuier-
liche Blutdruckabfalle eher eine gedeckte
GefaBruptur oder eine progrediente Perikard-
tamponade mit begrenztem Blutverlust ver-
muten lassen. So sollte im Fokus des ersten
Falles eine schnelle Versorgung der Gefal3-
lasion mit begleitender Volumensubstitution
unter einer maschinellen Kreislaufunterstiit-
zung stehen, wihrend in der zweiten Konstel-
lation das primére Ziel in einer umgehenden
Perikardentlastung besteht. Auch unabhén-
gig von Blutungsereignissen konnen sich
Kreislaufeinbriiche ereignen, wie sie bei-
spielweise wihrend Extraktionsbemiihun-
gen durch starken Zug an der rechtsventriku-
laren Elektrode geschehen. Hierbei kommt
es zur rechtsventrikuldren Einflussstauung
mit deutlichem Blutdruckabfall, der sich bei
nachlassendem Sondenzug und ventrikuldrer
Entlastung jedoch umgehend wieder erholt.
Weiterhin konnen Extraktionsinstrumente im
Bereich der Vena cava superior mechanische
Irritationen des Nervus vagus auslosen und
voriibergehende vasovagale Reaktionen wie
Hypotonie und Bradykardie bedingen. Nicht
zuletzt kdnnen Extraktionsmafinahmen auch
zur Verletzung der Trikuspidalklappe fiihren
und eine akute Rechtsherzbelastung bedin-
gen, die insbesondere von herzinsuffizienten
Patient:innen nur schlecht kompensiert wird.

Um die oben exemplarisch beschriebe-
nen Konstellationen schnellstmoglich von-
einander abgrenzen zu kénnen, eignet sich
hervorragend die TEE-Untersuchung, der
in einem solchen Fall umgehend eine grof3e
Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte.
Es ist bekannt, dass es in 0,4 % bis 3,7 %
der Sondenextraktionen zu Verletzungen
der groflen vendsen Gefdlle, des rechten
Vorhofs oder Ventrikels kommt [40]. Die
TEE liefert jedoch zuverldssig und um-
gehend entscheidende Informationen zur
Blutungslokalisation und ermdglicht so un-
verziigliche Entscheidungen zum weiteren
operativen Vorgehen. Ist beispielsweise ein
Blutdruckabfall in einem groferen Blut-
verlust begriindet, befindet sich eine kor-
respondierende Fliissigkeitsmenge in der
Pleura oder dem Perikard und es besteht
ein Volumenmangelschock bzw. ein tam-
ponadebegriindetes Pumpversagen. Diese
Erkenntnisse lassen weitere Riickschliisse
zur Blutungslokalisation zu. Wenn kein Pe-
rikarderguss detektiert werden kann, be-
steht hochstwahrscheinlich keine Ruptur
innerhalb des Perikards, und so muss die
Blutungsquelle im Bereich der Vena ca-
va superior oder proximal davon bestehen.
Diese Blutungen entlasten sich meist in die

rechte Pleura. Dort ist dann eine entspre-
chende Fliissigkeitsmenge zu erkennen. In
einem solchen Fall kann das Einbringen ei-
nes Rescue Balloons sinnvoll sein, bevor
unmittelbar anschlieBend oder zeitgleich
eine EKZ via Femoralgefile oder nach
Thorakotomie konnektiert und gestartet
wird. Anschlieend kann unter dem Schutz
einer EKZ die Blutungsquelle aufgesucht
und versorgt werden. Findet sich hingegen
kein Pleuraerguss sondern ein langsam zu-
nehmender Perikarderguss mit progredien-
tem Pumpversagen, so kénnen nicht selten
eine Thorakotomie und eine maschinelle
Kreislaufunterstiitzung vermieden werden.
Friihzeitig erkannte Perikardtamponaden
konnen beispielsweise nach Perikardpunk-
tion durch einen Perikardkatheter (Abb. 13)
oder durch eine subxyphoidal eingebrachte
Perikarddrainage entlastet werden [33]. So
stabilisiert sich meist parallel zur entlaste-
ten Blutmenge die Kreislaufsituation, und
die Ruptur tamponiert sich oftmals durch
das umliegende Gewebe, was die Blutung
sistieren lasst. Ein eingebrachter Perikard-
katheter bzw. eine Perikarddrainage sollte
dennoch nach Entlastung fiir mehrere Stun-
den verbleiben und das Perikard engma-
schig mit Ultraschall kontrolliert werden.
Besteht hingegen ein anhaltender Blutver-
lust iiber die Perikardzuginge, ist von einer
groferen GefaBruptur auszugehen und um-
gehend eine offene Versorgung nach Tho-
rakotomie durchzufithren. Hierbei ist zu
beachten, dass es beim Eroffnen des blut-
gefiillten Perikards zur kardialen Entlas-
tung kommt. Oft wurden zuvor grofle Ka-
techolamingaben verabreicht, so dass es
empfehlenswert ist, das Perikard unter di-
rekter Beobachtung des dann steigenden
Blutdrucks nur langsam und stiickweise
zu eréffnen, um extrem eskalierende Blut-
druckwerte zu vermeiden. Ist der Volumen-
mangel hingegen so dramatisch, dass kein
ausreichender Blutdruck mehr aufgebaut
werden kann oder der Gefdfidefekt so um-
fangreich, dass ein Ausklemmen nicht un-
mittelbar moglich erscheint, ist sofort eine
arterielle Kaniile in die Aorta einzubringen
und unmittelbar die HLM mit dem HLM-
Sauger im blutgefiillten Perikard als veno-
ser Riicklauf zu starten. AnschlieBend ist
eine venose Kaniile einzubringen und letzt-
lich die GefédBlasion zu versorgen. Alterna-
tiv kann noch vor der Thorakotomie eine
HLM primir iiber die Leistengeféfle kon-
nektiert und angefahren werden.

Finden sich hingegen keine Blutungs-
korrelate im TEE, so sind blutungsasso-
ziierte Ausloser des Blutdruckabfalls un-
wahrscheinlich. In einem solchen Fall sind
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Abb. 13: Perikardentlastung durch Perikardkatheter mit Auffangbeutel

weitere Ursachen zu eruieren und gege-
benenfalls andere kreislaufunterstiitzende
MaBnahmen, wie das Einbringen einer in-
traaortalen Ballonpumpe (IABP, Abiomed,
USA), einer intraaortalen Axialpumpe (Im-
pella, Abiomed, USA) oder einer femoral
konnektierten extrakorporalen Membran-
oxygenierung (ECMO), zu erwégen.

Somit liefern die hier beschriebenen,
teils sehr invasiven operativen Eskalati-
onsmafinahmen die Begriindung dafiir,
weshalb diese Risikoeingriffe nur in Ins-
titutionen erfolgen sollten, die eine sofor-
tige herzchirurgische Notfallbehandlung
sicherstellen und substantielle Blutungs-
komplikationen unverziiglich behandeln
konnen.

ZUSAMMENFASSUNG

Kardiale elektronische Rhythmusimplan-
tate sind seit iiber 60 Jahren ein Segen fiir
viele Patient:innen, die unter bradykarden
und tachykarden Herzrhythmusstorungen
leiden. CRT-Systeme vermogen sogar die
Pumpfunktion bei schwer herzinsuffizien-
ten Menschen wieder zu steigern. Aufdiese
Weise wurde vielen Menschen ein sorgen-
freieres Leben mit einer guten Lebensqua-
litdit zurlickgegeben und sogar manches
Leben gerettet. Allerdings haben dauerhaf-
te Rhythmusimplantate auch ihre Schatten-
seiten und leider konnen technische Pro-
bleme oder Infektionen eintreten, die zur
teilweisen oder vollstandigen Entfernung
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dieser Systeme zwin-
gen. Abhédngig vom
Patient:innenalter,
bestehenden Grund-
erkrankungen  und
einem evtl. vorlie-
genden Infektions-
geschehen, ist ihre
Entfernung  jedoch
nicht immer einfach
und insbesondere die
Extraktion von lang-
jéhrig eingewachse-
nen Elektroden nicht

immer komplikati-
onslos.
Wihrend noch vor

tiber 20 Jahren Son-
denentfernungen zu-
meist bei gedffne-
tem Brustkorb unter
Einsatz einer EKZ
durchgefiihrt werden
mussten, haben sich
seither weniger in-
vasive perkutane Ex-
traktionsmethoden
etabliert und sind Dank niedriger Kompli-
kationsraten heutzutage die Extraktions-
methode der ersten Wahl. Ein kontinuier-
lich steigender Bedarf dieser perkutanen
Eingriffe spiegelt zudem ihre zunehmen-
de Bedeutung wider, weshalb sich natio-
nale und internationale Expertengremien
mit ihrer Indikationsstellung, den speziel-
len Extraktionsmethoden und -instrumen-
ten sowie der notwendigen Qualifizierung
der handelnden Personen beschéftigten.
So wurde gerade in diesem Jahr ein ge-
meinsames Positionspapier der DGK und
DGTHG veréffentlicht, welches erstmals
eine vierstufige Risikostratifizierung der
Eingriffe etablierte und ein risikoadjus-
tiertes operatives Setting empfahl. Denn
trotz hoher Erfolgs- und geringer Kom-
plikationsraten in spezialisierten Zentren,
geschehen wihrend Extraktionseingriffen
lebensbedrohliche Blutungskomplikatio-
nen, die ein sofortiges Handeln erfordern.
Daher sollten nach einer gewissenhaften
Indikationsstellung die Eingriffe entspre-
chend ihres Risikos in einem fachbereichs-
iibergreifenden Team geplant und durchge-
fiihrt werden. Neben der Zusammenarbeit
von Kardiochirurg:innen, Kardiolog:innen
und Andsthesist:innen ist insbesonde-
re die Zusammenarbeit mit der kardio-
technischen Abteilung von grofer Bedeu-
tung. Durch sie werden fiir den Fall von
hamodynamisch relevanten Blutungen die
notwendigen technischen Voraussetzun-

gen zur notfallmaBigen Herzunterstiitzung
(HLM, ECMO) bzw. zur intraoperativen
Blutriickgewinnung und autologen Blut-
transfusion mittels MAT-Gerét geschaffen.
Weiterhin sind neuerdings spezielle Aspi-
rationskatheter verfligbar, die das Absau-
gen grofer intravasaler Sondenvegetatio-
nen tber einen trichterférmigen Katheter
ermdglichen. Auch hier ist der kardiotech-
nische Support unerlésslich, denn bei die-
sem System werden mit Hilfe einer Zent-
rifugalpumpe bis zu 3 1 Blut pro min iiber
den Katheter aus dem GefaB3system abge-
saugt und aufgenommene Vegetationen he-
rausgefiltert. Das Blut wird anschlieend
unmittelbar {iber einen zweiten vendsen
Zugang wieder zuriicktransfundiert. So
konnen auch ohne relevanten Blutverlust
Vegetationen von tiber 25 mm Grofe per-
kutan und ohne Eréffnung des Brustkorbs
entfernt werden, was bisher die einzige und
deutlich invasivere Methode zur Bergung
grofer Vegetationen darstellte.

Aktuelle Extraktionszentren verfligen
iiber ein breites Spektrum an perkutanen
Extraktionsmethoden, die die zuverldssi-
ge Entfernung von kardial einliegenden
Elektroden und Vegetationen bei geringen
Komplikationsraten ermdglichen. Den-
noch konnen sich wihrend dieser Eingrif-
fe potenziell lebensbedrohliche Blutungs-
komplikationen ereignen, die allerdings in
einem angemessenen operativen Setting
mit entsprechenden Instrumenten im fach-
bereichsiibergreifenden Team beherrsch-
bar erscheinen.
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Z.USAMMENFASSUNG

Zur veno-vendsen extrakorporalen Mem-
branoxygenierung (ECMO) werden Oxy-
genatoren eingesetzt, iiber deren Materi-
alverschleil bei Langzeitanwendung nur
unzureichende Kenntnisse vorliegen. In
der vorliegenden Studie wird die Oberfla-
che des Membranmaterials von verschie-
denen Oxygenatoren nach einer ECMO-
Langzeitanwendung untersucht und mit
einem unbenutzten Oxygenator als Refe-
renz verglichen.

Insgesamt wurden drei Oxygenatoren
mit einer Laufzeit von mindestens 48 Stun-
den in die Untersuchung einbezogen. Die
Proben aus unterschiedlichen Stromungs-
bereichen wurden mit einem Rasterelek-
tronenmikroskop (Regulus 8230, Hitachi
Japan) auf Beschiddigungen untersucht.

Alle Proben wiesen eine vergleichba-
re Oberflachenbeschaffenheit auf. Bei den
gebrauchten Materialproben konnten zu-
satzlich Ablagerungen unterschiedlicher
Intensitdt festgestellt werden, die mit der
energiedispersiven Rontgenspektroskopie
(EDX) spezifiziert und als Blutbestandteile
interpretiert wurden.

Die Studie kommt zu dem Ergebnis, dass
durch den Langzeitbetrieb keine mechani-
schen Beschddigungen an der Membrano-
berfliche der Oxygenatoren aufgetreten
sind. Es wurden Ablagerungen aus Blutbe-
standteilen beobachtet, deren Ursache aber
nicht genauer spezifiziert werden konnte.
Hier sollte in weiteren Untersuchungen der
Einfluss der Laufzeit und der Durchfluss-
parameter untersucht werden.
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Rasterelektronenmikroskopische
Untersuchung zum Verschleif3
des Membranmaterials

von Oxygenatoren

nach Langzeitanwendung

ABSTRACT

Oxygenators are used for veno-venous extra-
corporeal membrane oxygenation (ECMO),
but there is insufficient knowledge about
their material wear during long-term use. In
the present study, the surface of the memb-
rane material of different oxygenators after
long-term ECMO use is investigated and
compared with a new sample as a control.

A total of three oxygenators with a run-
ning time of at least 48 hours were inclu-
ded in the study. The samples were exa-
mined for damage in different flow areas
(high flow vs. low flow) using a scanning
electron microscope (Regulus 8230, Hita-
chi Japan).

All samples exhibited comparable sur-
face conditions. In the used material sam-
ples, additional deposits of different inten-
sity were detected, which were specified
by energy dispersive X-ray spectroscopy
(EDX) and interpreted as blood compo-
nents.

The study concludes that no mechanical
damage occurred to the membrane surface
of the oxygenators as a result of long-term
operation. Deposits of blood components
were observed, but their cause could not
be more precisely specified. The influence
of the service life and the flow parameters
should be investigated in further studies.

KEYWORDS

Extracorporeal membrane oxygenation
(ECMO), scanning electron microscope,
long-term use, membrane, flow rate

EINLEITUNG

Die veno-vendse extrakorporale Mem-
branoxygenierung (ECMO) ist ein etablier-
tes Verfahren zur Behandlung von akuten
Gasaustauschstérungen der Lunge [1]. In
den letzten fiinf Jahren hat sich die Zahl der
weltweit durchgefiihrten ECMO-Behand-
lungen mehr als verdoppelt. Im Jahr 2020
wurden weltweit tiber 16.000 ECMO-The-
rapien durchgefiihrt, von denen 4812 zur
Behandlung von COVID-19-Patient:innen
dienten [2,3]. Auf deutschen Intensivsta-

tionen waren 2021 rund 720 Systeme zur
ECMO-Therapie einsatzbereit [4].

Ein wichtiger Vorteil gegentiber der me-
chanischen Beatmung liegt in einer vermin-
derten Sekundérschddigung der Lunge [5].
Allerdings stellt eine ECMO aufgrund ih-
rer Komplexitit, den damit verbundenen
Patientenrisiken und den vergleichswei-
se hohen Kosten meist die letzte Option
in der intensivmedizinischen Behandlung
von Lungenversagen dar. Zusétzlich wird
fiir ihre Durchfithrung speziell geschultes
Personal benétigt [6].

Zu den wichtigsten Bauteilen einer
ECMO gehort der Oxygenator, in dem
der Gasaustausch zwischen dem Beat-
mungsgas und dem Blut der Patient:innen
stattfindet. Den Standard stellen Mem-
branoxygenatoren (synonym: Kapillar-
membranoxygenatoren) dar [7,8]. Der
Gasaustausch findet mittels Diffusion
iiber eine semipermeable Hohlfasermem-
bran in Richtung des geringeren Partial-
drucks statt [9,10]. Die Diffusionsrate ist
von den Membraneigenschaften, der Gas-
austauschfliche und der Oberfldchenbe-
schaffenheit abhingig [10,11]. Die Gas-
austauschfliche besteht aus einer grofen
Zahl von Kunststoffhohlfasern mit einer
Lénge von 10 bis 20 cm, die in einem Ab-
stand von 0,1 bis 0,2 mm zueinander lie-
gen und einen Auflendurchmesser von 200
bis 400 pm aufweisen [7,12]. Die einzelnen
Hohlfasern werden mit Kettfdden zu einer
Fasermatte verbunden, im Oxygenator an-
geordnet und durch eine Vergussmasse fi-
xiert [9]. Die auf dem Markt befindlichen
Oxygenatoren unterscheiden sich in der
Anordnung der einzelnen Hohlfasermem-
branen und weisen eine zylindrische oder
quadratische Bauform auf.

Das verwendete Membranmaterial ist an-
wendungsspezifisch [10]. Zum Einsatz kom-
men mikropordse Polypropylenfasern (PP)
und diffuse Polymethylpentenfasern (PMP)
[13]. PP-Oxygenatoren verfiigen iiber ei-
ne hohe Gastransferleistung. Allerdings ist
durch die hochpordse Membran ein Uber-
tritt von Blutplasma in die Gasphase mdog-
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lich. Diese sogenannte Plasma-Leckage
tritt besonders bei langer Anwendung auf,
wodurch Patient:innen Blutplasma verlie-
ren und die Gasaustauschleistung des Oxy-
genators sinkt [11,14]. Fir Langzeitan-
wendungen auf Intensivstationen kommen
deshalb PMP-Oxygenatoren zum Einsatz
[1,14]. Das sauerstoffreiche Gas stromt
innerhalb der Hohlfaser, das Blut aufien
um die Hohlfaser im Oxygenator [9]. Der
Gasstrom kann dabei dem Blutstrom ent-
gegengesetzt sein (Gegen-stromprinzip)
oder diesen kreuzen (Kreuzstromprinzip)
[14,15]. Die meisten Oxygenatoren ver-
wenden das Kreuzstromprinzip, so dass
der Gas- und Blutstrom — und meist auch
der Wasserstrom — senkrecht zueinander
verlaufen [6]. Um eine gleichméBige Um-
stromung der Hohlfasern zu ermdglichen,
werden in vielen Oxygenatoren Blutvertei-
lerplatten verwendet. Trotzdem konnen —
besonders bei quadratischen Oxygenatoren
— Stagnationsbereiche der Stromung auf-
treten, die eine Blutgerinnung begiinstigen
und so die Einsatzzeit verringern kénnen
[12]. Zur Vermeidung der Blutgerinnung
werden die blutfiihrenden Oberflichen
mit gerinnungshemmenden Substanzen
beschichtet. Verwendet werden heparin-
haltige und heparinfreie Beschichtungen,
wie z. B. hydrophile Phosphorylcholinbe-
schichtungen.

Zu den hdufigsten Komplikationen ei-
ner ECMO gehoren Bluttraumata und
Thrombosen. Durch die Gabe von gerin-
nungshemmenden Medikamenten wird
zusétzlich das Auftreten von Blutungen
begiinstigt [16,17]. Besonders bei der
Langzeitanwendung konnen durch eine
unglinstige Perfusionsdynamik und un-
zureichende Blutvertrdglichkeit zelluldre
und fibrose Ablagerungen im Oxygenator
auftreten [1,18]. Durch die Entwicklung
von herstellerspezifischen Oberfldchen-
beschichtungen konnte in der Vergangen-
heit die Menge an verabreichten Gerin-
nungshemmern gesenkt und dadurch die
Zahl von Zwischenfillen durch eine Blu-
tung verringert werden [19]. Trotz der gu-
ten Antikoagulation bleibt die Bildung von
Koagula im Oxygenator ein hiufiger Be-
fund [16]. Diese zelluldren und fibrésen
Ablagerungen beeintrachtigen den Gasaus-
tausch und erhéhen den Stromungswider-
stand im Oxygenator. Die fortschreitende
Abnahme der Gasaustauschleistung macht
einen Wechsel des Oxygenators erforder-
lich [1]. Kommt es zu einer Verschleppung
der Koagula in das Gefdlisystem des Pati-
enten, konnen dort Embolien entstehen.
Auch korperfremde Partikel aus dem Oxy-
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genator konnen zu Komplikationen fiih-
ren und z. B. Embolien hervorrufen [18].
So sind beispielsweise Mikroembolien fiir
das empfindliche Gewebe der Netzhaut
und fiir das neuropsychologische Outcome
der Patient:innen von grofler Bedeutung
[18,20]. Histopathologische Untersuchun-
gen von Patient:innenproben gaben in der
Vergangenheit Hinweise auf embolische
Probleme im zentralen Nervensystem nach
herzchirurgischen Eingriffen [18]. Kom-
men wihrend einer extrakorporalen Zir-
kulation Rollenpumpen zum Einsatz, kann
die dabei auftretende Spallation fiir den
Eintrag von Mikropartikeln in den Korper
verantwortlich gemacht werden. Durch die
immer wiederkehrende Kompression des
Schlauchsegmentes 16sen sich Partikel,
die in den Blutkreislauf der Patient:innen
gelangen konnen [18, 21-24]. Diese Par-
tikel sind nicht inert und wurden bereits
in Makrophagen und Riesenzellen von
Patient:innen nachgewiesen [25, 26]. Sie
stehen u. a. im Verdacht, Leberentziindun-
gen und -fibrosen auszuldsen [22]. Peek
et al. erkannten im Jahr 2000 bei der Unter-
suchung des damaligen Einsatzes von Rol-
lenpumpen wihrend einer ECMO, dass die
Materialeigenschaften des Schlauchsets,
der Schlauchdurchmesser, die eingestellte
Okklusion und Pumpgeschwindigkeit, die
Anwendungsdauer sowie Druck und Tem-
peratur zu den wichtigsten Einflussfakto-
ren des Materialabriebs gehoren [27]. Bei
dem inzwischen standardmifBigen Einsatz
von Zentrifugalpumpen fillt diese Verfor-
mung der Schlduche weg. Ob ein Material-
verschleil im Oxygenator alleine zum Ma-
terialeintrag in den Patient:innen beitrégt,
ist bislang nicht ausreichend bekannt, da es
an entsprechenden Untersuchungen fehlt.
Ziel der vorliegenden Studie ist die Un-
tersuchung der blutseitigen Oberfliche
des Membranmaterials von Oxygenatoren
nach einer ECMO-Langzeitanwendung.
Hierzu wurden zwei Fragen bearbeitet:

1. Sind Unterschiede in den Membran-
oberflichen zwischen einem neuen und
gebrauchten Oxygenator erkennbar?

2. Sind Unterschiede in den Membran-
oberflachen verschiedener Stromungs-
bereiche gebrauchter Oxygenatoren er-
kennbar?

METHODE

Die Untersuchung der Oberfldchenstruk-
tur erfolgt an einem Rasterelektronenmi-
kroskop (REM) des Herstellers Hitachi
(Japan), Modell Regulus 8230, mit einer
Beschleunigungsspannung zwischen 3 und
10 kV und verschiedenen Vergrof3erungen
im Bereich von 30-fach bis 4500-fach. Mit
demselben REM kdnnen auch Aufnahmen
mittels energiedispersiver Rontgenspek-
troskopie (EDX) angefertigt werden, um
das Material chemisch zu klassifizieren.

Als Einschlusskriterium fiir die unter-
suchten Oxygenatoren wurde eine An-
wendungszeit von mehr als 48 Stunden
auf einer Intensivstation fiir Erwachse-
ne festgelegt. Ausschlusskriterium war ei-
ne COVID-19-Infektion der Patient:innen
(aufgrund der laborseitigen, sicherheits-
technischen Anforderungen bei der Mate-
rialaufbereitung). Im Untersuchungszeit-
raum von Mai bis November 2021 wurden
drei gebrauchte Oxygenatoren von den
Partnerkliniken zur Verfliigung gestellt
(Tab. 1). Alle untersuchten Oxygenatoren
verfligten iiber eine quadratische Gehéu-
segeometrie und stammen vom Hersteller
Getinge AB.

Direkt nach Beenden der Anwendung
der vv ECMO in der Klinik wurden die
Oxygenatoren mit Wasser durchgespiilt,
oberflachlich von Blutriickstinden befreit
und an das Zentrum fiir Ergonomie und
Medizintechnik der FH Miinster gesendet.
Dort erfolgte eine erneute oberflachliche
Reinigung mit Ethanol und eine abwech-
selnde Spiilung mit destilliertem Wasser
und 80 %iger Ethanollosung (je 2 mal a

Oxygenator Laufzeit Flow

Nr. [Hersteller, Modell] [Tage] [I/min] R Bemerkung
Getinge AB,

0 Maquet Advanced 5.0 0 0 0 Oxygenator neu
Getinge AB, 1-hf*

1 Maquet PLS-i-Oxyge- 6 4
nator T-If**

2 Getinge AB, 7 4 2-ht
Maquet Advanced 7.0 2-If

3 Getinge AB, 3 3 3-ht
Maquet Advanced 7.0 3-If

* High flow-Bereich; ** Low flow-Bereich

Tab. 1: Ubersicht der untersuchten Oxygenatoren
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Abb. 1: Schematische Darstellung der Probenprdparation vom Oxygenator (links) bis zu den Hohlfasern auf den Probehaltern (rechts)

S minmit V=5 /min in wechselnder Fluss-
richtung). Nach dem Spiilvorgang wurden
die Oxygenatoren fiir mindestens 48 Stun-
den getrocknet. Danach erfolgte die Pripa-
ration der Proben. Hierzu wurden die Oxy-
genatoren mit einer Bandsdge aufgetrennt,
um eine ca. | cm? grof3e Probe der Hohl-
fasern aus zwei unterschiedlichen Berei-
chen zu entnehmen. Im Bereich nahe des
Zu- und Abflusses sind konstruktionsbe-
dingt die hochsten Flussraten zu erwarten
(High flow-Bereich, hf), in dem von die-
sen Anschliissen entferntesten Bereich die
niedrigsten (Low flow-Bereich, If). Zur
weiteren Untersuchung wurden die Pro-
ben mit einer diinnen Kohlenstoffschicht
bedampft, um eine elektrische Aufladung
wihrend der REM-Untersuchung zu ver-
hindern (Abb. 1).

ERGEBNISSE

Die REM-Aufnahmen aller Proben zeig-
ten unabhdngig von ihrer Laufzeit eine
vergleichbare Oberflichenbeschaffenheit.
Abbildung 2 stellt die untersuchten If-Pro-

ben gegeniiber. Alle Proben wiesen syste-
matisch horizontal durchgehend verlaufen-
de Einkerbungen und sich wiederholende
flichige Einkerbungen sowie unregelméi-
Bige Einkerbungen auf. Auf allen Proben
wurden einzelne Partikel mit einer Grofe
von wenigen Mikrometern beobachtet.

Abb. 3 stellt die untersuchten hf-Proben
gegeniiber. Wie zuvor sind systematisch
horizontal durchgehend verlaufende Ein-
kerbungen zu sehen sowie sich wiederho-
lende, flachige Einkerbungen und unregel-
méBige Einkerbungen. In der Aufnahme
des neuen Oxygenators (Abb. 3 oben links)
ist zusdtzlich einer der Kettfiden sowie ei-
ne davon abgerissene Faser zu sehen.

An den Proben aus den gebrauchten
Oxygenatoren wurden flachig auftretende
Ablagerungen mit kristall- bzw. stdbchen-
formigen Strukturen festgestellt (Abb. 4).
Zwischen den hf- und If-Bereichen des un-
benutzten Advanced 5.0-Oxygenators und
des PLS-i-Oxygenators konnten qualitativ
keine Unterschiede der Ablagerungsdich-
te festgestellt werden. Beim Modell Ad-

Abb. 2: REM-Aufnahmen mit 90-facher Vergriflerung der untersuchten If-Proben. Oben links: 0,
oben rechts: I-lf; unten links: 2-If, unten rechts: 3-If
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vanced 7.0 lagen im If-Bereich mehr und
grof3flachigere Ablagerungen vor als im hf-
Bereich. Die Ablagerungen auf den Hohl-
fasern der verwendeten Oxygenatoren Ad-
vanced 7.0 erschienen insgesamt stirker
ausgepragt.

Zur detaillierteren chemischen Analyse
wurden von den Ablagerungen des PLS-
i-Oxygenators EDX-Aufnahmen angefer-
tigt. Das Ergebnis zeigt, dass die Ablage-
rungen lberwiegend aus den Elementen
Natrium und Chlor bestehen (Abb. 5).

DiSKUSSION

Die Untersuchung am REM ergab keine
Unterschiede der Membranoberflichen
zwischen dem neuen und den gebrauchten
Oxygenatoren. Alle Proben wiesen syste-
matische und in geringerem Maf} stochas-
tische Einkerbungen und Riefen gleicher
Qualitdt auf. Stromungsbedingte Material-
unterschiede zwischen den hf- und 1f-Be-
reichen lieBen sich ebenfalls nicht feststel-
len. Nach Einschitzung der Autoren sind
die systematischen Spuren in der Mem-
branoberflache fertigungsbedingt und be-
einflussen die Funktion der Oxygenatoren
nicht. Bei den stochastischen Artefakten
liegt die Vermutung nahe, dass diese durch
die Priaparation der Proben entstanden sind.
So kann das Anhaften von kleinen Parti-
keln auf der Membranoberflidche auf das
Sdgen der Materialproben zuriickzufiih-
ren sein. Auch hier lieBen sich in der Héu-
figkeit und Auspragung keine Unterschie-
de zwischen den hf- und If-Bereichen der
untersuchten Oxygenatoren finden. Als Er-
gebnis der REM-Untersuchung gehen die
Autoren nicht von einer strdmungsbeding-
ten Beschddigung der Membranoberflache
— z. B. durch korpuskulare Blutbestandtei-
le — aus.

Unterschiede zwischen dem neuen und
den gebrauchten Oxygenatoren ergaben
sich jedoch bei den zelluldren und fibro-
sen Ablagerungen auf den Membranober-
flaichen. Bei dem neuen Oxygenator lie-
Ben sich diese nicht feststellen. Bei den
gebrauchten Oxygenatoren wiesen jedoch
alle untersuchten Proben Ablagerungen

KARDIOTECHNIK 4/2022



auf. Bei zwei Oxygenatoren traten die-
se im If-Bereich stérker als im hf-Bereich
auf. Bei dem anderen Oxygenator konnte
augenscheinlich kein stromungsbedingter

Unterschied der Anhaftungen festgestellt
werden. Das Ergebnis der EDX-Aufnah-
me zeigt, dass die Ablagerungen {iber-
wiegend aus den Elementen Natrium und

Abb. 3: REM-Aufnahmen mit 90facher Vergrofierung der untersuchten hf-Proben. oben links: 0,
oben rechts: 1-hf; unten links: 2-hf, unten rechts: 3-hf'

Abb. 4: Flichige Ablagerungen auf der PMP-Hohlfaseroberfliche der verwendeten Oxygena-
toren (PLS-i-Oxygenator, Probe I-If; Auflésung links 100-fach, rechts 4500-fach)

Abb. 5: EDX-Aufnahmen mit chemischem Spektrum der Ablagerung der Probe I-If
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Chlor bestehen. Beide Elemente sind Be-
standteile des Blutplasmas. Zellbestand-
teile des Blutes konnten nicht gefunden
werden. Die Autoren gehen daher davon
aus, dass es sich bei den Anhaftungen um
Blutplasmariickstédnde handelt. In der Li-
teratur wird das vermehrte Auftreten von
Blutgerinnseln und Entziindungsreaktio-
nen im Oxygenator als die Hauptursache
fiir einen frithzeitigen Oxygenatorwech-
sel genannt [28,29]. Ungeklart bleibt, ob
es sich bei den Anhaftungen um Blut han-
delt, das bei der Spiilung der Oxygenato-
ren nicht ausreichend ausgewaschen wur-
de und nach dem Einsatz angetrocknet ist,
oder ob sie bereits wiahrend des Betriebes
auf der Membranoberflache des Oxygena-
tors entstanden sind. In zukiinftigen Unter-
suchungen sollte daher geklért werden, in
welchem Ausmal} die Ablagerungen erst
nach oder bereits wihrend der Anwendung
des Oxygenators auftreten. Hierzu sollte
die ausfiihrliche, 15-miniitige Spiilung der
Oxygenatoren bereits unmittelbar nach der
Anwendung erfolgen, um ein spiteres An-
haften und Trocknen von Blutbestandteilen
zu vermeiden.

LIMITATIONEN

Zu den Limitationen gehort, dass durch die
Untersuchung der vier Oxygenatoren keine
pauschalen Aussagen iiber andere Oxyge-
natormodelle moglich sind.

DANKSAGUNGEN

Die Autoren danken Jorg Optenhofel (Me-
dizinische Hochschule Hannover, Hanno-
ver), Markus Rudloff (Herz- und Diabe-
teszentrum NRW, Bad Oeynhausen) sowie
Patrick Hewing und Mike Byhan (Life
Systems Medizintechnik-Service GmbH,
Miinster) vielmals fiir die Bereitstellung
der Oxygenatoren.

INTERESSENKONFLIKT

Die Autoren geben an, keine Interessen-
konflikte zu haben.

LITERATUR:

1. Phillipp A, Foltan M, Schettler F, Gietl M,
Thrum A, Schmidt S, et al. Langzeitfunktion
von Oxygenatoren bei extrakorporaler Lun-
genunterstiitzung. Kardiotechnik. 2009;,18.

2. Extracorporeal Life Support Organization.
ECLS Registry Report; 2021.

3. Barbaro RP, MacLaren G, Boonstra PS,
Combes A, Agerstrand C, Annich G, et al.
Extracorporeal membrane oxygenation for
COVID-19: evolving outcomes from the inter-
national Extracorporeal Life Support Organi-
zation Registry. Nephrol Dial Transplant.
2021;398:1230-38.
doi:10.1016/S0140-6736(21)01960-7.

144



4. Robert Koch Institut, Deutsche Interdiszip-
lindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfall-
medizin. DIVI-Intensivregister Tagesreport
vom 29.09.2021; 2021.

5. Lotz C, Muellenbach RM. Extrakorporale
Membranoxygenierung. Andsthesiologie &
Intensivmedizin. 2018;59:316-325.
doi:10.19224/ai2018.316.

6. Duy Nguyen BT, Nguyen Thi HY,

Nguyen Thi BP, Kang D-K, Kim JF. The roles
of membrane technology in artificial organs:
Current challenges and perspectives.
Membranes. 2021;11:239.
doi:10.3390/membranes11040239.

7. Yeager T, Roy S. Evolution of Gas Per-
meable Membranes for Extracorporeal
Membrane Oxygenation. Artificial Organs.
2017;41:700-709. doi:10.1111/aor.12835.

8. Hesselmann F, Scherenberg N, Bongartz P,
Dijeljadini S, Wessling M, Cornelissen C, et al.
Structure-dependent gas transfer perfor-
mance of 3D-membranes for artificial mem-
brane lungs. Journal of Membrane Science
2021. doi:10.1016/j.memsci.2021.119371.

9. Jones CC. Validation of computational fluid
dynamic simulations of membrane artificial
lungs with x-ray imaging [Dissertation]: Uni-
versity of Kentucky; 2012.

10. Krause B, Gohl H, Wiese F. Medizintech-
nik. In: Ohlrogge K, Ebert K, editors. Mem-
branen: Grundlagen, Verfahren und industri-
elle Anwendungen. Weinheim: Wiley,; 2006.
147-188. doi:10.1002/3527609008.ch6.

11. Wien SM. Zu Entstehungsmechanismen
von Plasma Leakage in mikropordsen Kapil-
larmembranoxygenatoren [Dissertation]:
Rheinisch-Westfilischen Technischen Hoch-
schule Aachen; 2004.

12. Maurer A. Oxygenator module, oxygena-
tor and production method; 8.5.2014.

13. Frank Stickel. Aktueller Status von Oxyge-
natorkonstruktionen: Maquet Cardiopulmo-
nary AG im internationalen Vergleich.
Kardiotechnik. 2008:58-59.

14. Walter M, Kopp R. Extrakorporale Zirku-
lation und Gasaustausch. In: Leonhardt S,
Walter M, editors. Medizintechnische Systeme.
Berlin Heidelberg: Springer; 2016. p. 197-224.
doi:10.1007/978-3-642-41239-4 7.

15. André Stollenwerk. Ein modellbasiertes
Sicherheitskonzept fiir die extrakorporale
Lungenunterstiitzung [Dissertation]:

RWTH Aachen University; 2013.

16. Dornia C, Philipp A, Bauer S, Lubnow M,
Miiller T, Lehle K, et al. Analysis of thrombotic
deposits in extracorporeal membrane oxyge-
nators by multidetector computed tomogra-
phy. ASAIO journal. 2014;60:652-656.

17. Papa JC, Stolar CJH. Extracorporeal
Membrane Oxygenation. Pediatric Surgery.
2009:315-325.
doi:10.1007/978-3-540-69560-8 32.

18. Blauth CI. Macroemboli and microemboli
during cardiopulmonary bypass. Ann Thorac
Surg. 1995;59:1300-03.
doi:10.1016/0003-4975(95)00105-¢.

19. Bein T, Philipp A, Zimmermann M,
Mueller T, Schmid FX. Extrakorporale Lun-
genunterstiitzung: Extracorporeal lung assist.
20. Gertraut M. Neuropsychologisches Out-
come nach Koronarer Bypass-Operation un-
ter Anwendung einer neuartigen Dynamischen
Luftfalle [Dissertation]: Justus-Liebig-Uni-
versitdt Giefsen; 2003.

21. Barron D, Harbottle S, Hoenich NA,
Morley AR, Appleton D, McCabe JF. Particle
spallation induced by blood pumps in hemodi-

145

alysis tubing sets. Artif Organs. 1986,10:226-
235. doi:10.1111/j.1525-1594.1986.tb02551.x.
22. Leong AS, Disney AP, Gove DW. Spallati-
on and migration of silicone from blood-pump
tubing in patients on hemodialysis.

N Engl J Med. 1982;306:135-140.
doi:10.1056/NEJM198201213060303.

23. Andre Klapproth. Einfluss der Prdibypass-
Priming-laufzeit bei extrakorporaler Zirkula-
tion auf die Spallation von Silikonschlduchen
in der Rollenpumpe. Kardiotechnik.
2019;28:94-99.

24. Liu Y, Faria M, Leonard E. Spallation of
Small Particles From Peristaltic Pump Tube
Segments. Artificial Organs. 2017;41:672-677.
doi:10.1111/aor.12815.

25. Bommer J., Ritz E, Waldherr R, Gastner M.
Silicone cell inclusions causing multi-organ
foreign body reaction in dialysed patients.
Proc ISAO. 1981;317:1314.

26. Leong AS, Disney AP, Gove DW. Refractile
particles in liver of haemodialysis patients.
The Lancet. 1981;317:889-890.
doi:10.1016/S0140-6736(81)92155-3.

27. Peek GJ, Thompson A, Killer HM,

Firmin RK. Spallation performance of extra-
corporeal membrane oxygenation tubing.
Perfusion. 2000,15:457-466.
doi:10.1177/026765910001500509.

28. Klein S, Hesselmann F, Djeljadini S,
Berger T, Thiebes AL, Schmitz-Rode T, et al.
EndOxy: Dynamic Long-Term Evaluation of
Endothelialized Gas Exchange Membranes for
a Biohybrid Lung.

Ann Biomed Eng. 2020;48:747-56.
doi:10.1007/s10439-019-02401-2.

29. Solberg RG. Extracorporeal Circulation:
Effect of Long-Term (24-Hour) Circulation on
Blood Components; 2010.

KARDIOTECHNIK 4/2022



Preserving life
for 40 years.

For the past four decades, the Capiox™ family of oxygenators has been
shaping the world of perfusion. With a steadfast commitment to quality,
a pure focus on innovation and proven technology, Capiox has been

one of the unwavering leaders in the oxygenator industry. By helping
perfusionists meet important oxygenation and blood management needs
in the cardiovascular operating room, Capiox oxygenators can help in
preserving life for even the most critically ill patients.! The Capiox brand
stands as a testament to 40 years of life-supporting technology.

TH

“TERUMO

CARDIOVASCULAR

Terumo. Capiox". Saving lives for 40 years.

© 2022 Terumo Cardiovascular Systems Corporation. CV386GB-0722 TCV-1(07.22)E. Terumo and CAPIOX are trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners in the European Union.
1.Bronson, S., et al. Prescriptive Patient Extracorporeal Circuit and Oxygenator Sizing Reduces Hemodilution and Allogeneic Blood Product Transfusion during Adult Cardiac Surgery. JECT. 2013; 45:167-172.



Tutorial

M. Kohl, F. Miinch

Die KARDIOTECHNIK stellt in der
Rubrik Tutorials relevante Methoden
fiir wissenschaftliche Arbeiten zur kli-
nischen Perfusion vor.

EINFUHRUNG

In der modernen Medizin ist man fortwéh-
rend auf der Suche nach moglichen Bio-
markern, mit denen man etwa Erkrankun-
gen diagnostizieren, den Therapieverlauf
verfolgen oder eine Prognose iiber den
Krankheitsverlauf stellen kann. Statis-
tisch gesprochen geht es darum, klinisch
relevante Zusammenhinge (Assoziatio-
nen) zwischen erhobenen MessgrofB3en (Va-
riablen) zu erkennen und zu quantifizie-
ren. Eine einfache statistische Moglichkeit
hierfiir besteht in der sogenannten Korrela-
tionsanalyse, mit deren Hilfe gewisse Zu-
sammenhinge zwischen zwei Variablen X
und Y bestimmt werden konnen. Es erge-
ben sich bei der Korrelation immer Werte
zwischen -1 und +1, welche die Stirke und
die Richtung des Zusammenhangs wider-
spiegeln. Aber Achtung, eine (signifikan-
te) statistische Korrelation zwischen zwei
Variablen ist nicht gleichbedeutend mit ei-
nem Kausalzusammenhang zwischen die-
sen beiden Variablen. Man spricht in die-
sem Fall auch von einer Scheinkorrelation
(,,spurious correlation™) [1], wobei man
dies besser eine Scheinkausalitit nen-
nen sollte. Ein klassisches Beispiel hier-
fiir ist der Zusammenhang zwischen der
Geburtenrate und der Anzahl der Stdrche.
Matthews (2000) etwa présentiert Daten
aus den Jahren 19801990, die eine signi-
fikant positive Korrelation von 0,62 zwi-
schen der Geburtenrate beim Menschen
und der Anzahl briitender Storchpaare in
17 europdischen Léndern belegen [2]. Eine
Vielzahl weiterer Beispiele fiir Scheinkor-
relationen finden sich z. B. auf den Inter-
netseiten von N. Zellmer (https://schein-
korrelation.jimdofree.com/) und T. Vigen
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Statistik Teil 4: Korrelationen

Fazitbox
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Pro uND CONTRA KORRELATIONSANALYSEN:

Pro

— Mit Rangkorrelationen lassen sich auf
einfache Weise monotone Zusammen-
hénge zwischen zwei Variablen unter-
suchen.

— Rangkorrelationen weisen eine gewis-
se Robustheit gegeniiber Ausreilern
auf und sollten verstarkt in medizini-
schen Anwendungen anstelle der Pear-
son-Korrelation zum Einsatz kommen.
Konfidenzintervalle konnen z. B. mit
Hilfe von Bootstrap berechnet werden.

(https://www.tylervigen.com/spurious-
correlations). Da sich aus verschiedensten
Griinden eine statistisch signifikante Kor-
relation ergeben kann (Abb. 1), sollte diese
immer auf seine fachliche Plausibilitét ge-
priift und mit groBBer Vorsicht als ein mog-
licher Kausalzusammenhang interpretiert
werden.

Contra

— Korrelation darf nicht mit einem Kau-
salzusammenhang gleichgesetzt wer-
den.

— Die Pearson-Korrelation reagiert sehr
sensibel auf Ausreiler und sollte au-
Berdem nur bei Vorliegen eines linea-
ren Zusammenhangs angewendet wer-
den.

— Korrelationsanalysen eignen sich nicht
zur Untersuchung von nicht-monoto-
nen Zusammenhéngen.

geeignet, nicht-lineare Zusammenhénge
zu untersuchen. Speziell erhilt man fiir das
BestimmtheitsmaBl R? der einfachen line-
aren Regressionsanalyse R* = (1) (vgl
Abschnitt 5.2 in [4]). Gilt 1, = -1 oder
rxy = +1, so liegt ein perfekter linearer Zu-
sammenhang (Y = By + B; * X) mit R? = 1
vor. In Abbildung 3 sind einige Beispiele

Abb. 1: Méglichkeiten fiir eine Korrelation zwischen den Variablen X und Y; in Anlehnung an [3]

BRAVAIS-PEARSON-KORRELATION
Der wohl am héufigsten verwendete Kor-
relationskoeffizient ist die sogenannte Bra-
vais-Pearson-Korrelation oder auch kurz
Pearson-Korrelation (Abb. 2).

Es kann damit die Stirke des linearen
Zusammenhangs zwischen zwei metri-
schen Variablen X und Y bestimmt werden.
Die Pearson-Korrelation ryy ist folglich eng
mit der einfachen linearen Regression ver-
wandt (Y = By + B; * X + ¢, mit Achsenab-
schnitt By, Steigung B, und Zufallsschwan-
kung ¢€) und ist insbesondere nicht dazu

fiir andere Pearson-Korrelationen darge-
stellt. Wir sehen, dass sich bei einem line-
aren Zusammenhang zwischen den beiden
Variablen ellipsenformige Punktwolken er-
geben sollten. Diese Tatsache kann umge-
kehrt zur Diagnose genutzt werden, um im
Nachhinein festzustellen, ob die Annahme
eines linearen Zusammenhangs gerechtfer-
tigt war. Diese Annahme ist insbesondere
erfiillt, falls die Werte von X und Y einer
gemeinsamen (bivariaten) Normalvertei-
lung folgen, womit auch die Werte von X
und Y, separat betrachtet, jeweils normal-
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Abb. 2: Definition der Bravais-Pearson-Korrelation

verteilt sein miissen. In manchen Anwen-
dungen lasst sich die bivariate Normalver-
teilung mit Hilfe einer Transformation von
einer oder beiden Variablen erreichen.

Es sollte weiter beachtet werden, dass
die Pearson-Korrelation sehr leicht durch
Ausreifler verfalscht werden kann. Die
Einschriankungen der Pearson-Korrelation
lassen sich z. B. anhand des Quartetts von
Anscombe verdeutlichen [8]. Es handelt

sich dabei um vier Datensétze, die zu sehr
dhnlichen Pearson-Korrelationen und Re-
gressionsgeraden flihren, wobei diese Ana-
lysen aber nur fiir den ersten der vier Da-
tensétze statistisch sinnvoll sind (Abb. 4).
Im Fall des zweiten Datensatzes liegt ein
nicht-linearer und nicht-monotoner Zu-
sammenhang vor, welcher nicht mit einer
Korrelationsanalyse, sondern z. B. mit Hil-
fe einer nicht-linearen Regressionsanaly-

Abb. 3: Beispiel fiir Pearson-Korrelationen (erstellt mit der Statistiksoftware R [5] und den R Pa-

keten MKdescr [6] und ggplot2 [7])
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se genauer untersucht werden kdnnte. Der
dritte Datensatz enthilt einen Ausreif3er in
y-Richtung. Hier kann ein robuster Korre-
lationskoeffizient bzw. eine robuste lineare
Regressionsanalyse Abhilfe schaffen. Be-
rechnet man fiir diesen Datensatz die Kor-
relation z. B. mit dem robusten Minimum
Covariance Determinant (MCD)-Schét-
zer [9], so ergibt sich eine Korrelation von
0,9999966. Beim vierten Datensatz wur-
de entweder ein schlechtes Versuchsde-
sign gewihlt oder es liegt ein Ausreifler in
x-Richtung vor. In diesem Fall konnte die
Erhebung weiterer Daten hilfreich sein und
Klarheit bringen.

RANGKORRELATION NACH SPEARMAN
Da der Korrelationskoeffizient p von
Spearman (kurz: Spearmans p) auf Réan-
gen basiert, kann dieser nicht nur bei me-
trischen, sondern auch bei ordinalen
Variablen angewendet werden. Fiir die Be-
rechnung miissen die beobachteten Wer-
te fliir X und Y zunichst aufsteigend ange-
ordnet werden. Der kleinste Wert von x;,
Xy, ..., X, bekommt den Rang 1, der groB3-
te Wert den Rang n. Entsprechend verféhrt
man mit yy, yo, ..., Yo Treten gleich grof3e
Werte auf (sog. Bindungen), wird fiir alle
diese Werte der Mittelwert der Range ver-
wendet. Anstelle der Beobachtungspaare
(x;, 1) (i=1,2,...,n) werden die Rangpaa-
re (Ry;, Ryi) fiir die Berechnungen herange-
zogen und in die Gleichungen (1) — (4) von
Abbildung 2 eingesetzt (vgl. Abschnitt 5.4
in [4]). Hierbei wird vorausgesetzt, dass
ein linearer Zusammenhang fiir die Rén-
ge der Beobachtungen vorliegt. Ubertriigt
man diese Voraussetzung auf die urspriing-
lichen Beobachtungen, bedeutet dies, dass
die Spearman-Korrelation angewendet
werden kann, wenn es einen monotonen
Zusammenhang zwischen den beiden Va-
riablen X und Y gibt. Bei ordinalen Vari-
ablen sollten auerdem die Abstinde zwi-
schen den mdglichen Werten der Variablen
moglichst gleich grof3 (dquidistant) sein, da
bei der Berechnung des Korrelationskoef-
fizienten auch die Differenzen der Rénge
eingehen. Dies trifft z. B. auf viele medi-
zinische Scores zu. Ergibt sich p = -1 oder
p = +1, so liegt ein streng monotoner Zu-
sammenhang vor. Durch die Betrachtung
der Ringe besitzt die Spearman-Korrela-
tion, wie auch andere Rangstatistiken, ei-
ne gewisse Robustheit gegeniiber Ausrei-
Bern [10]. Wenden wir Spearmans p auf
den dritten Anscombe-Datensatz (Abb. 4)
an, so ergibt sich eine deutlich héhere Kor-
relation als im Fall der Pearson-Korrelation
mit p=0,991.
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Abb. 4: Das Quartett von Anscombe (erstellt mit den R Paketen datasets [5] und ggplot2 [7])

RANGKORRELATION NACH KENDALL

Fiir die Berechnung des Korrelationskoeffi-
zienten T von Kendall (kurz: Kendalls t) wer-
den erneut die Ringe der Beobachtungen
verwendet. Im Unterschied zu Spearmans p
werden aber keine Rangdifferenzen benotigt,
so dass die Kendall-Korrelation auch bei or-
dinalen Variablen mit ungleichméBigen Ab-
stinden zwischen den moglichen Werten der
Variablen anwendbar ist. Dies kann etwa bei
den Antwortmdglichkeiten von Fragebo-
gen der Fall sein. Fiir die Details zur Berech-
nung von Kendalls t verweisen wir auf Ab-
schnitt 3.2.5 von [11]. Es gilt, wie im Fall von
Spearmans p, dass im Fall T=-1 oder t=+1
ein streng monotoner Zusammenhang vor-
liegt. Analog zur Spearman-Korrelation be-
sitzt auch die Kendall-Korrelation eine ge-
wisse Robustheit gegeniiber Ausreilern. Fiir
den dritten Anscombe-Datensatz (Abb. 4) er-
halten wir T = 0,964. Dies deckt sich mit der
Beobachtung, dass die Kendall-Korrelation
oftmals etwas kleiner als die Spearman-Kor-
relation ist.

KONFIDENZINTERVALLE DER
KORRELATIONSKOEFFIZIENTEN

Bei der Berechnung von Konfidenzinter-
vallen (und statistischen Tests) fiir die vor-
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gestellten Korrelationskoeffizienten kom-
men in der Regel approximative Ansétze
zum Einsatz, die entweder auf der Nor-
malverteilung basieren (vgl. Abschnitt 7.8
in [11]) oder Resampling-Verfahren (Per-
mutation, Bootstrap) nutzen (vgl. [12]).

STARKE DER KORRELATION

Fir die Beschreibung der beobachteten
Korrelation ist es hilfreich, die mdglichen
Werte in Kategorien einzuteilen. Hierfiir
gibt es verschiedene Moglichkeiten, die
auch vom Anwendungsbereich abhéngen.
Eine mogliche und aus unserer Sicht fiir
medizinische Anwendungen sinnvolle Ein-
teilung findet sich in Tab. 1 [13].

BEISPIEL: ISCHAMIEZEIT UND
TROPONIN

Wir untersuchen den Zusammenhang zwi-
schen Ischidmiezeit und Troponin auf Ba-
sis der Daten von 140 Patient:innen (eige-
ne Daten). Wir erwarten einen monotonen
wachsenden Zusammenhang, da eine l4n-
gere Ischdmiezeit zu grofBeren Zellschidi-
gungen fithren sollte, welche durch einen
Anstieg der Troponinwerte angezeigt wer-
den sollte. Das Streudiagramm der Ori-
ginaldaten in Abbildung 5 bestitigt die

Vermutung, wobei wir auch vereinzel-
te Ausreiler sowie eine deutliche Zunah-
me der Streuung der Troponinwerte mit
der Ischdmiezeit (Heteroskedastizitét) se-
hen. Im Fall einer Heteroskedastizitét kann
oftmals mit Hilfe einer log-Transformati-
on eine Varianzstabilisierung und Anni-
herung an die Normalverteilung (Symme-
trisierung) erreicht werden. Dies gelingt
auch hier recht gut, wie das rechte Streu-
diagramm in Abbildung 5 zeigt. Wir er-
halten eine Anndherung der Punktewolke
an eine Ellipsenform. Zur Berechnung der
95 %-Konfidenzintervalle (CI195) fiir die
Korrelationskoeffizienten verwenden wir
die Bootstrap-Bc,-Methode mit 9999 Wie-
derholungen (vgl. Supplement von [12] —
auch {liber diesen QR-Code einsehbar: ).

Wir erhalten eine Spearman-Korrelation
von p=0,566 (CI95:0,426-0,677) und eine
Kendall-Korrelation von t = 0,406 (CI95:
0,297-0,491), wobei bei den Réngen die
log-Transformation als streng monoto-
ne Transformation zu keiner Verdnderung
der Ergebnisse fiihrt. Fiir die Pearson-Kor-
relation erhalten wir mit Hilfe der logl0-
Transformation r,, = 0,570 (CI95: 0,429—
0,669) in sehr guter Ubereinstimmung mit
der Spearman-Korrelation. Im Fall des ro-
busten MCD-Schitzers erhalten wir eben-
falls ein dhnliches Ergebnis mit einer Kor-
relation von 0,563 (CI95: 0,273-0,771).
Da die Untergrenzen der 95 %-Konfidenz-
intervalle jeweils groBer 0 sind, diirfen wir
die entsprechenden Korrelationen auch als
signifikant groBer als 0 bezeichnen. Wir er-
halten demnach eine signifikant positive,
moderate Korrelation zwischen der Ischi-
miezeit und der Troponin- bzw. log10-Tro-
ponin-Konzentration, was sich mit unserer
Ausgangshypothese deckt.

Z/USAMMENFASSUNG

Die Pearson-Korrelation sollte, um Fehlin-
terpretationen zu vermeiden, nur zum Ein-
satz kommen, wenn ein Datensatz sicher
frei von Ausreiflern ist und wenn bereits
vor der Analyse bekannt bzw. zumindest
plausibel ist, dass ein linearer Zusammen-
hang zwischen den beiden Variablen vor-
liegt. Dies ist insbesondere erfiillt, falls ei-
ne bivariate Normalverteilung vorliegt.
Die Annahme eines linearen Zusammen-
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Bezeichnung der Korrelation Positive Korrelationen Negative Korrelationen
sehr stark 0,9 bis 1,0 -1,0 bis -0,9
stark 0,7 bis 0,9 -0,9 bis -0,7
moderat 0,4 bis 0,7 -0,7 bis-0,4
schwach 0,1 bis 0,4 -0,4 bis -0,1
vernachlassigbar 0,0 bis 0,1 -0,1 bis -0,0

Tab. 1: Mdogliche Bezeichnungen fiir die Stdrke einer beobachteten Korrelation

Abb. 5: Troponinkonzentration in ng/ml in Abhdngigkeit von der Ischdmiezeit in min (erstellt mit

R Paket ggplot2 [7])

hangs kann bei ausreichend groflen Daten-
sdtzen gut mit Hilfe eines Streudiagramms
iiberpriift werden, welches eine ellipsen-
formige Punktwolke zeigen sollte. Leider
haben wir den Eindruck, dass die oben ge-
nannten Einschrinkungen fiir die Pear-
son-Korrelation nicht allseits bekannt sind
bzw. beachtet werden. Daher sollte man
Pearson-Korrelationen, die berichtet wer-
den, immer mit groBer Vorsicht betrachten.
Die Rangkorrelationen von Spearman und
Kendall reagieren im Unterschied zur Pear-
son-Korrelation deutlich weniger sensibel
auf Ausreifler und sind auBlerdem allgemei-
ner bei monotonen Zusammenhéngen ein-
setzbar. Hierbei sollte die Kendall-Korrela-
tion vor allem bei ordinalen Variablen mit
ungleichméBigen Abstinden zwischen den
mdglichen Werten der Variablen zum Ein-
satz kommen. In allen anderen Féllen ist in
der Regel die Spearman-Korrelation vor-
zuziehen. Aufgrund der oben angefiihrten
Argumente empfehlen wir in medizini-
schen Anwendungen verstirkt Rangkorre-
lationen anstelle der Pearson-Korrelation
zu verwenden.
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Verbesserte Qualitat gelagerter

Erythrozytenkonzentrate durch
maschinelle Autotransfusion

Die Anaesthesiologie 2022 open access, doi: https://doi.org/10.1007/s00101-022-01189-6
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F. Miinch, A. Purbojo, F. Wenzel et al.
Eine multiprofessionelle  Forschungs-

gruppe am Universititsklinikum Erlangen
widmete sich in ihrer Untersuchung der
Moglichkeit, Lagerungsschéden an Eryth-
rozytenkonzentraten (EK) durch die Vorbe-
handlung mittels maschineller Autotrans-
fusion (MAT) entgegenzuwirken. Dabei
wurden die Einfliisse von zwei verschiede-
nen Waschlosungen (NaCl 0,9% und Hi-
mofiltrationsldsung mit K*4 mmol/L) am
Cell Saver verglichen. Ein zweiter Fokus
lag auf dem Vergleich unterschiedlich lang
gelagerter Erythrozytenkonzentrate unter
der Aufbereitung durch die MAT in Bezug
auf relevante Laborparameter.

Der Artikel fasst zunichst die prakti-
schen und rechtlichen Bedingungen der
MAT im Uberblick zusammen. Die Auto-
ren erkennen ein Dilemma im praktizier-
ten Standard der Waschung mit NaCl 0,9%
und den potenziell negativen Effekten der
Verabreichung groerer Mengen dieser Lo-
sung (Hyperchloridimie, Beeintridchtigun-
gen der Nierenfunktion). Lesenswert ist
auch die kurze Erlduterung zu den bioche-
mischen Prozessen, denen gelagerte Eryth-
rozyten ausgesetzt sind. Aus diesen beiden
Aspekten leiten die Autoren nachvollzieh-
bar die Legitimation ihres Forschungsan-
satzes und des Studiendesigns ab.
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Dazu wurden 30 EK in zwei Gruppen zu
je 15 einer standardisierten Aufbereitung
durch MAT unterzogen, wobei die zwei ge-
nannten Spiillésungen zur Anwendung ka-
men. Weiterhin erfolgte eine differenzierte
Beachtung unterschiedlicher Lagerungs-
zeitraume von sieben, 14 und 37 Tagen mit
der Verteilung von jeweils fiinf pro Gruppe.
Zu vier Messzeitpunkten (pra-MAT, direkt
post-MAT, 10 h und 24 h post-MAT) wur-
den EK-Proben entnommen.

Die Ergebnisse zeigen, dass die MAT
den ATP-Gehalt der EK unabhéngig von
der Losung signifikant steigern konnte. Die
Elektrolytkonzentrationen befanden sich
pra-MAT ausnahmslos in unphysiologi-
schen Bereichen, wobei bei zunehmender
Lagerungsdauer die Natriumwerte ab- und
die Kaliumkonzentrationen zunehmen.
Auffallig ist die Anndherung der Elektro-
lytkonzentrationen durch MAT an physio-
logische Referenzwerte, die in der Publika-
tion graphisch sehr gut dargestellt ist. Die
lagerungsabhingigen Glukose- und Lak-
tatiiberschiisse konnten durch die MAT
ebenfalls statistisch signifikant gesenkt
werden. Das Saure-Basen-Gleichgewicht
gelagerter EK verschiebt sich mit fort-
schreitender Zeit in Richtung eines azido-
tischen Milieus. Dieser Tendenz kann die

MAT entgegenwirken, wobei sich hier ein-
driicklich der unterschiedliche Einfluss der
Waschlosungen zeigt. Die Untersuchung
wurde durch eine mikrobiologische Un-
tersuchung der Blutproben auf Keimbe-
lastung erginzt. Die Autoren antizipieren,
dass die in acht von 180 Blutkulturen nach-
gewiesenen Hautkeime bei der Beprobung
eingebracht wurden und nicht mit der MAT
in Verbindung stehen.

Im Diskussionsteil werden die Ergeb-
nisse unter Bezugnahme auf relevante Li-
teratur im Hinblick auf die betrachteten
Laborwerte, rechtliche und logistische As-
pekte sowie die Effekte auf den Organis-
mus reflektiert. Interessant ist der Verweis
auf verwandte Studien, welche die Elimi-
nation von Weichmachern und Zitrat durch
die MAT nachgewiesen haben. Das Fazit
fiir die Praxis besteht in der beschriebenen
Moglichkeit der Regulation der Elektrolyt-
konzentrationen von EK durch den Einsatz
der MAT in Richtung physiologischer Be-
reiche, wobei die verwendete Hamofiltrati-
onslosung zusitzlich Glukose fiir die anae-
robe Glykolyse appliziert.

Die Autoren geben keine Interessenkon-
flikte an. Der Artikel ist kostenfrei verfiigbar.

Benjamin Haupt, Berlin
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Carboxyhemoglobin (CO-Hb) Correlates

with Hemolysis and Hospital Mortality in
Extracorporeal Membrane Oxygenation:
A Retrospective Registry

X. Bemtgen, J. Rillinger, M. Holst, F. Rottmann, C.N. Lang, M. Jickel, V. Zotzmann, C. Benk, T. Wengenmayer, A. Supady, et al.
Diagnostics 2022: 12, 1642; doi: https://doi.org/10.3390/diagnostics12071642

Natiirlich vorkommendes Kohlenstoffmon-
oxid (CO) ist das Produkt einer unvollstin-
digen Verbrennung von Kohlenstoffver-
bindungen. Wird dieses Gas eingeatmet,
so kann dies folgenreich sein. Denn Koh-
lenstoffmonoxid hat eine hohe Affinitét zu
Hamoglobin und hierdurch werden gebun-
dene Sauerstoffmolekiile vom Hiimoglobin
verdriangt. Hohere Konzentrationen von
CO im menschlichen Blut fiihren zu einer
Hypoxidmie und Organschiden, wobei die
Blutkonzentration nicht unbedingt mit der
Toxizitit korrelieren muss.

Eine hohere CO-Hb-Konzentration im
Blut lésst sich auch bei Rauchern finden.
Das Rauchen ist aber nicht die einzige Ur-
sache, die zu einer Erhhung des CO-Hb-
Spiegels fiihrt. Viele Krankheiten, wie
z. B. eine chronisch obstruktive pulmona-
le Erkrankung oder eine hdmolytische An-
amie, filhren ebenfalls zu erhohten CO-
Hb-Konzentrationen im Blut. Die Ursache
hierfiir liegt zum einen in der Verstoffwech-
selung der Him-Gruppe bei einer Himoly-
se und zum anderen in der stressbeding-
ten Freisetzung von endogenem CO. Beide
Ursachen lassen sich ebenfalls bei kritisch
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kranken Patienten finden, die mittels eines
ECMO-Systems behandelt werden. Da der
Einfluss eines erhohten CO-Hb-Spiegels
bei der Verwendung eines ECMO-Systems
noch unklar ist, entschieden sich die Auto-
ren der Studie eine retrospektive Analyse
zu diesem Thema durchzufiihren.

Alle Patient:innen, die im Zeitraum 2010
bis 2019 an der Klinik der Autoren mit ei-
nem ECMO-System versorgt wurden, wur-
den fiir die Studie in Betracht gezogen.
Insgesamt wurden 740 Patient:innen iden-
tifiziert. Lediglich 11 Patient:innen muss-
ten aus der Studie ausgeschlossen werden,
da hier keine ausreichenden Daten vorla-
gen.

Hauptzielparameter war der CO-Hb-
Spiegel, der mittels Blutgasanalyse be-
stimmt wurde. Es wurde der Ausgangs-
wert vor der Anwendung der ECMO
sowie alle Werte, die wihrend der ECMO-
Anwendung erfasst wurden, zur Auswer-
tung herangezogen.

Neben der Erfassung der demografi-
schen Daten der Patient:innen wurden zu-
sdtzlich Hamolyseparameter im Blut be-
stimmt. Um eine Aussage hinsichtlich des

Einflusses des CO-Hb-Spiegels treffen zu
konnen, wurden die Patient:innen in zwei
Gruppen aufgeteilt. In der einen Gruppe la-
gen die gemessenen CO-Hb-Spiegel unter
2 %, die der anderen Gruppe waren grofer
bzw. gleich 2 %.

Bei der Auswertung der Daten zeig-
te sich, dass es eine Korrelation zwischen
dem Auftreten einer Hamolyse und erhoh-
ten CO-Hb-Werten gibt.

Die Autoren dieser Studie kamen zu
dem Ergebnis, dass die Hohe des CO-Hb-
Spiegels ein Pridiktor fiir das Uberleben
der Patient:innen darstellt, die mit einem
ECMO-System versorgt werden. Inwie-
weit erhohte CO-Hb-Konzentrationen aus-
schlieBlich auf das Vorhandensein einer
Hiamolyse zuriickzufiihren sind, lie3 sich
nicht evaluieren. Um herauszufinden, ob
der CO-Hb-Spiegel als therapeutischer Pa-
rameter geeignet ist, sind laut Aussage der
Autoren weitere prospektive Studien not-
wendig.

Marc Wollenschliger,
Kerckhoff-Klinik, Bad Nauheim
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The Way we Make Each Other Feel:
Relational Affect and Joint Task Performance

T Casciaro, M. S. Lobo, H. Wilhelm, M. Wittland

Academy of Management Discoveries 2022 8(1):15-35; doi: 10.5465/amd.2018.0095

Viele Tatigkeiten, die wir ausiiben, fin-
den nicht isoliert statt, sondern erfordern
Zusammenarbeit. Chirurg:innen sind bei-
spielsweise abhingig von der Anisthesie,
dem instrumentierenden Personal, Reini-
gungskriften, der Haustechnik und Wei-
teren. Auch wenn das Gesamtergebnis
des Eingriffs von vielen beeinflusst wer-
den kann, ist das Ergebnis maf3geblich von
den Operateur:innen und Assistent:innen
abhéngig. Eine Vielzahl von Erkldrungs-
modellen und Managementstrategien ver-
suchen, organisatorische Abldufe und
Strukturen zu optimieren. Dabei wird sich
entweder auf die Einzelperson oder die Or-
ganisation als Ganzes fokussiert. Der Stel-
lenwert von personlichen Zu- und Abnei-
gungen in gemeinsam erfiillten Aufgaben
ist dabei zwar ein anerkannter, aber sehr
schwer zu greifender Faktor mit weitge-
hend unklaren Einfliissen auf das zu erzie-
lende Ergebnis. Inwiefern Emotionen und
gemeinsame Erfahrungen einen Einfluss
auf chirurgische Eingriffe haben, wurde
in einer onko-chirurgischen Abteilung ei-
nes deutschen Universititsklinikums un-
tersucht.

Die Autoren befragten in einer Abtei-
lung alle Ober- und Assistenzérzt:innen zu
den Gefiihlseigenschaften, die sie bei Ein-
griffen mit jedem ihrer Kolleg:innen ver-
binden. Unterteilt wurde bei der Abfrage in
die Kategorien entspannt, aufgeregt, pré-
sent, nervos, angespannt sowie lethargisch.
Wobei letztere als einzige nie gewdihlte
Kategorie spiter aus der Analyse entfernt
wurde. Insgesamt wurden 1790 Eingrif-
fe analysiert, davon 1315 retrospektiv als
Baseline. Als Qualititsindikator diente die
Schnitt-Naht-Zeit, normiert nach vier ver-

152

schiedenen Priméreingriffen sowie weite-
ren Faktoren wie beispielsweise Kombina-
tionseingriffen oder Notfillen.

Von den fiinf verbleibenden
Emotionsvariablen zeigte sich in den
historischen Daten nur die ,,Anspannung*
von einem oder beiden Operateur:innen
zueinander als signifikanter Einflussfaktor
(p < 0,0001) auf das Ergebnis. Ein Kont-
rollvergleich nach Erfahrung des operati-
ven Duos miteinander, also nach Anzahl
der zusammen durchgefiihrten Eingriffe,
zeigte keine Signifikanz (p =0,22). Bei tie-
ferer Analyse beziiglich der Erfahrung der
Chirurgie-Duos miteinander ndherte sich
nur die Betrachtung der kiirzesten Zeiten
dem Signifikanzniveau (p = 0,06). Die ein-
zig andere Variable, die anndhernd Signi-
fikanz erreichte, war die Emotionsangabe
»entspannt”, wenn die Teams in der Ver-
gangenheit zusammen Leistungsspitzen
erlebt hatten (p =0,07).

In der Analyse der 475 Eingriffe nach
der Befragung zeigte wieder nur die Be-
ziehungsvariable ,,angespannt” eine sig-
nifikante Zunahme der Schnitt-Naht-Zeit
(p = 0,03). Je niedriger also die Anspan-
nung zwischen den Operateur:innen, des-
to besser war die Leistung. Als indikati-
ver Faktor zeigte sich, dass nur zusammen
durchgemachte Leistungsspitzen die An-
spannung reduzierten. Positiver konnotier-
te Emotionen erbrachten keine Verbesse-
rung der Schnitt-Naht-Zeiten.

Aus der Befragung der Teilnehmer wur-
de als Erkldrung geschlussfolgert, dass, an-
ders als bei kreativen oder diplomatischen
Arbeitsprozessen, chirurgische Eingriffe
vor allem von einer Abnahme des Anspan-
nungs- und Stressniveaus profitieren. Die-

se Faktoren beeinflussen mafgeblich die
ungestorte Kommunikationsatmosphire.
Die Konzentration hat dabei Einfluss auf
eine fehlerfreie Ausfiihrung der Operation.
Dies deckt sich mit Erkenntnissen anderer
Arbeitsgruppen, die eine deutliche Leis-
tungsminderung in einer belasteten Ar-
beitsatmosphire zeigen konnten [1].

Interessanterweise zeigen die Auto-
ren entgegen vielen anderen Publikatio-
nen zum Thema Organisationspsycholo-
gie, dass in einem spezifisch chirurgischen
Umfeld mit weitgehend standardisierten
und festgelegten Abldufen nur die Abwe-
senheit eines negativen Beziehungskorre-
lats zu einer signifikant kiirzeren Schnitt-
Naht-Zeit fiihrt. Auch in der Befragung
unter den Arzt:innen zu Ursachen fiir An-
spannungen untereinander wurden nie Er-
eignisse oder Faktoren auBerhalb des OP-
Umfeldes angefiihrt. Periphere Faktoren,
wie der Einfluss der Beziehung zur OP-
Pflege oder Anésthesie, wurden in dieser
Analyse allerdings ausgeklammert.

Die Autoren haben in einer umfangrei-
chen Erhebung die arbeitspsychologischen
Besonderheiten im operativen Umfeld be-
leuchtet und neue Erkenntnisse gewonnen,
die zukiinftig durch groBere Projekte und
die Betrachtung weiterer Berufsgruppen
interessant bleiben diirften.

Andreas Teske,
Universititsklinikum Erlangen
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Validity and Success Rate of Non-invasive
Mean Arterial Blood Pressure Measurements
in cf-LVAD Patients: A Technical Review

S. Lankheet, M. M. Pieterse, R. Rijnhout, E. Tuerlings, A.-M. Oppelaar, L. W. van Laake et al.
Artif Organs. 2022,00:1-10; doi: 10.1111/aor.14367

Eine addquate Kontrolle und Einstellung
des arteriellen Blutdrucks ist wesentlicher
Bestandteil einer erfolgreichen Therapie
von Patienten mit einem LVAD, um uner-
wiinschte Ereignisse wie Blutung, Throm-
bose oder Schlaganfall zu vermeiden, die
Patient:innen oder die Funktion des LVAD
betreffen konnen [1].

Je nach Unterstiitzungsleistung damp-
fen linksventrikulidre Unterstiitzungssyste-
me mit kontinuierlichem Fluss (cf-LVAD)
die Amplitude der urspriinglich pulsatilen
Auswurfkurve des Herzens nahezu voll-
standig, so dass herkommliche, von einem
Pulssignal abhingige Blutdruckmessgerite
eingeschrinkt oder gar nicht funktionieren.

Fiir die Gegeniiberstellung alternativer,
geeigneter, nicht-invasiver Druckmess-
verfahren haben die Autor:innen dieses
Reviews 11 Studien identifiziert, in wel-
chen zwischen 2013 und 2021 insgesamt
3139 erfolgreiche nicht-invasive Blut-
druckmessungen an 386 Patient:innen
mit einem cf-LVAD durchgefiihrt wur-
den (Heartware ventricular assist device
(HVAD), Medtronic Minneapolis, MN,
HeartMate II oder HeartMate 3 (Abbott,
Chicago, IL)). Zusitzliches Einschlusskri-
terium war das Vorhandensein einer Refe-
renzmessung in Form einer invasiven ar-
teriellen Blutdruckmessung, wobei eine
mittlere absolute Abweichung der vergli-
chenen Messwerte kleiner 5+8 mmHg als
akzeptabel erachtet wurde. Die vier Mess-
verfahren Doppler-Sonographie, langsa-
me Deflationsphasenmessung (slow-cuff),
Pulsoxymetrie und Volume-clamp-Metho-
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de fiir den Finger (Nexfin), werden tech-
nisch erldutert und hinsichtlich der Mess-
werte in Relation zu den Referenzwerten
wie auch fiir anwendungsbezogene Krite-
rien bewertet.

Das Slow-cuff-Verfahren bot die beste
Messgenauigkeit und machte durch eine
besonders standardisierte Messmethodik
eine Anwendung einfach, anwenderunab-
hingig und auch auBerklinisch gut nutzbar.
Jedoch sind Slow-cuff-Gerite kaum ver-
fiigbar und zéhlen nicht zur Standardaus-
stattung in Kliniken. Die entsprechenden
Studien trafen auBerdem keine Aussage
zum Einfluss des Pulssignals auf die Mess-
genauigkeit, obwohl dieses Messverfahren
von einem Pulssignal abhingig ist. Eine
hohe Erfolgsquote bot auch die Volume-
clamp-Methode. Diese hatte aber gemein-
sam mit der Pulsoxymetrie gegeniiber den
anderen Verfahren vergleichbar hhere Ab-
weichungen der Messwerte zur Referenz-
messung. Beide Messmethoden beziehen
sich auf den durch Vasokonstriktion oder
Vasodilatation leicht beeinflussbaren Blut-
fluss im Finger.

Eine Blutdruckmessung mittels Dopp-
ler-Sonographie verspricht ebenfalls eine
hohe Erfolgsquote. Hierbei sind die Mess-
punkte allerdings nicht einheitlich, so dass
sowohl der Offnungsdruck des jeweiligen
Gefilles wie auch der Druck unter maxima-
lem Blutfluss im Gefdf} in den Studien als
Referenz fiir den mittleren arteriellen Blut-
druck (MAD) genutzt wurde.

Eine erst nach dem Review erschie-
nene Studie empfiehlt eine kombinierte

Nutzung der Slow-cuff-Methode und der
Doppler-Sonographie, da insbesondere
Patient:innen mit einer hohen Unterstiit-
zungsleistung durch ihr cf-LVAD und ei-
nem Pulsdruck <10mmHg von der Mess-
methode Doppler-Sonographie profitieren,
wihrend Pulsdriicke >10mmHg eine ge-
naue Blutdruckmessung mittels Slow-cuft-
Verfahren erlauben [2].

Zusammengefasst ldsst sich sagen, dass
einige Messverfahren fiir eine zufrieden-
stellende nicht-invasive Blutdruckmes-
sung fiir cf-LVAD-Patient:innen verfiig-
bar sind. Die Auswahl des zuverldssigsten
Verfahrens hiingt auch von der individuel-
len Konstitution des Patienten ab und soll-
te angepasst eingesetzt werden, um beson-
ders genaue Messwerte zu erhalten und
eine zielfithrende Blutdrucktherapie zu er-
moglichen.

Marius Schimmel, Freiburg
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Das Portrat

CytoSorb -

die neue Dimension

der Blutreinigung

Die CytoSorbents Europe GmbH, Berlin
— basierend auf den Erfahrungen der vor
ca. 22 Jahren gegriindeten Firma Nephro-
tec, damals ausgerichtet auf die Nephro-
logie — wurde im Jahr 2012 als 100%ige
Tochterfirma des US-Start-ups CytoSor-
bents Corporation ins Leben gerufen. Ziel
war die Einfilhrung einer Blutreinigungs-
therapie, basierend auf einer neuen, beson-
ders schonenden Adsorptionstechnologie,
nachdem im Jahr 2011 die erste CE-Zu-
lassung iiberhaupt fiir die Zytokinadsorp-
tion erfolgt war. Es konnte seitdem mit
dem Adsorber CytoSorb ein groler Erfah-
rungsschatz gesammelt werden. CytoSorb
unterscheidet sich dabei grundlegend von
der Dialysetechnologie. Er erginzt diese
wesentlich durch das Potenzial, Vollblut
von unterschiedlichen Substanzen zu rei-
nigen, ndmlich von wasserunloslichen, be-
ziehungsweise proteingebundenen Stoffen.

In der Ausgabe 4/2020 der KARDIO-
TECHNIK haben wir unseren Lesern in
einem Interview mit Dr. Christian Steiner
bereits die CytoSorbents Europe GmbH
vorgestellt. Dabei ging es primdr um den
Beginn und Werdegang der Firma, den
neuen Therapieansatz mit dem Adsorber
CytoSorb zur Blutreinigung und dessen
Entwicklungsstatus sowie daraus resultie-
rende Anwendungsbereiche.

Nun haben wir erneut mit Dr. Christian
Steiner, dem Geschiftsfithrer der CytoSor-
bents Europe GmbH, und Prof. Dr. Daniel
Wendt, dem Vice President Medical Cardio-
vascular, gesprochen, um insbesondere die
Relevanz des Systems fiir die Kardiologie
und Herzchirurgie sowie die kardiovaskuld-
re Anwendung zu beleuchten.

KARDIOTECHNIK: Bevor wir direkt
ins Thema springen, schlage ich eine kur-
ze Vorstellung von Thnen und Thren Fokus-
Aufgaben im Rahmen der Firma CytoSor-
bents vor.

Dr. Christian Steiner (CS), CytoSor-
bents: Ich selbst bin ausgebildeter Medi-
ziner, mehr als 20 Jahre in der Medizin-
technik-Industrie titig und seit mehr als
10 Jahren Geschiftsfithrer der CytoSor-
bents Europe GmbH. In dieser Position lei-
te ich die Kommerzialisierung der gesam-
ten Therapie, inbesondere auflerhalb der
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Dr. Christian Steiner

Vereinigten Staaten. Wir haben damals bei
Null begonnen. Urspriinglich wurde die
Technologie entwickelt, um Toxine aus
dem Blut von Dialysepatient:innen zu ent-
fernen, die durch die regelméBige Dialyse
nicht entfernt werden.

Die erste Zulassung bekamen wir aller-

dings fiir die Entfernung von Zytokinen.
Wir starteten so mit einem Ansatz zur Un-
terstiitzung des Korpers bei iiberschie3en-
den Immunreaktionen zum Beispiel beim
septischen Schock. Seither finden wir im-
mer neue FEinsatzmdglichkeiten, haben
zahlreiche bereits nutzbar gemacht und ste-
hen heute immer noch sehr am Anfang die-
ser, wie wir glauben, ganz neuen Sparte der
Medizintechnik.
Prof. Dr. Daniel Wendt (DW), CytoSor-
bents: Ich bin von Haus aus Herzchirurg
und war mehr als 20 Jahre am Essener Uni-
versititsklinikum beschéftigt — die letzten
Jahre als leitender Oberarzt. Ich habe in der
Herzchirurgie das komplette Spektrum in-
klusive Transplantationen abgedeckt. Mein
Weg in die Industrie fiihrte mich Anfang die-
ses Jahres direkt zu CytoSorbents. In meiner
Funktion als Vice President Medical Cardio-
vascular bin ich weltweit fiir die medizini-
schen Angelegenheiten der kardiovaskula-
ren Anwendung von CytoSorb titig.

Die Uniklinik Essen war unter den ers-
ten Anwendern von CytoSorb in der Herz-
chirurgie, ich habe vor ca. 8 Jahren das ers-

Prof. Dr.Daniel Wendt

te Mal mit CytoSorbents Kontakt gehabt.
Wir haben mit CytoSorb in diesem Bereich
wirklich exzellente Ergebnisse erzielt, was
mir den Weg in die Industrie sehr leicht ge-
macht hat. Ich bin absolut {iberzeugt von
den immensen Mdglichkeiten, die dieses
Produkt uns, der Medizin, erdffnen kann.

KT: Der Therapieansatz von CytoSorb war
am Anfang — wie die Dialysetechnologie —
auf die Behandlung von Nierenpatient:innen
fokussiert. CytoSorb unterscheidet sich
jedoch deutlich und er6ffnet mit seinen
Moglichkeiten, eine Vielzahl von wasserun-
16slichen Substanzen zu entfernen, neue An-
wendungen neben der Dialyse. Worin genau
liegen die Potenziale?

CS: FEine erginzende Therapie zur Dia-
lyse war CytoSorb eigentlich nur zu Be-
ginn. Nach den jetzigen Erfahrungen und
Einsatzbereichen ist es als ganz neue Di-
mension der Blutreinigung zu betrachten.
Ich mache das einmal an den betroffenen
Korperorganen fest. Wir haben die Lunge,
die Niere und die Leber, die entsprechen-
de Substanzen aus dem Korper herausfil-
tern. Die Lunge entfernt CO, aus dem Blut,
die Nieren filtern hauptsdchlich Wasser
und kleine wasserlosliche Substanzen he-
raus, wahrend die Leber und auch das Tu-
bulussystem der Nieren wasserunldsliche,
z. T. groBere Molekiile inklusive Proteine
entfernt.
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Die Dialyse wurde vor iiber 100 Jah-

ren entwickelt, um bei mangelnder Nie-
renfunktion diese zu ersetzen — damit
entstand eine ganz neue Medizinsparte.
Dialysepatient:innen altern jedoch schnel-
ler, sie haben schneller vaskuldre Erkran-
kungen, Augenprobleme, Herzprobleme.
Diese entstehen, weil der Ersatz der Nieren-
funktion durch die Dialyse nicht alle Funkti-
onen ersetzt. Uber die Dialyse konnen z. B.
keine Proteine aus dem Blut entfernt wer-
den. Aus diesem Grund kam man vor ca.
30 Jahren darauf, eine Ergidnzungstherapie
zur Dialyse zu entwickeln. Proteine, die bei
Dialysepatient:innen akkumulieren, sollten
iiber die Adsorptionstechnologie entfernt
werden. Das entstandene Adsorber-System
kann sowohl Proteine, Lebertoxine sowie
pathologische Spiegel von Entziindungsme-
diatoren, z. B. Zytokine, adsorbieren. Da-
mit ist diese Adsorptionstechnologie heute
als komplementére Technik zur Dialyse zu
sehen. Mit dieser Technologie haben wir in
den letzten 10 Jahren tiber 170.000 Behand-
lungen durchfithren kdnnen.
DW: Rein technische Unterschiede liegen
darin, dass die Dialyse mit einem Filter mit
einer (Austausch-)Oberfléche von ca 1,5 m?
durchgefiihrt wird, CytoSorb als Adsor-
ber beinhaltet Millionen kleiner pordser
Polymerkiigelchen, die Substanzen bis zu
einem Molekiilgewicht von 60 kD adsor-
bieren. Die Gesamtoberfldche der inneren
porésen Strukturen aller Kiigelchen im Ad-
sorber betrigt iiber 45.000 m?, wodurch
sich ein sehr hoher Wirkungsgrad ergibt.
Fiir den Patienten bedeutet das eine effekti-
ve und schnelle Behandlung.

KT: Herzerkrankungen gehdren zu den
grofiten Herausforderungen in der Medi-
zin. Bedingt durch unsere Lebensweise
sind sie zur Volkskrankheit Nr. 1 gewor-
den, und die Zahl der Betroffenen nimmt
stetig zu. Wie kann CytoSorb helfen?
DW: Bedingt durch die zunechmende Zahl
der Herzerkrankungen und der damit verbun-
denen vielschichtigen Therapien, entstehen
grof3e Herausforderungen. Von der Stentim-
plantation iiber Herzklappenoperationen bis
hin zur Herzinsuffizienztherapie, die letzt-
endlich eine Kunstherzimplantation erforder-
lich machen kann, ist die Spanne schr breit.
Fremdmaterialien und grofle Operationen mit
Hilfe der Herz-Lungen-Maschine (HLM) in-
duzieren Entziindungsreaktionen, erfordern
Medikamente, die das ungewollte Koagulie-
ren des Blutes verhindern, damit aber wiede-
rum das Blutungsrisiko erhéhen.

Auch miissen beispielsweise Patient:-
innen mit Klappenersatz mehrere Tage vor
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einer anstehenden Operation oder auch
schon vor kleineren Eingriffen, wie bei-
spielsweise einer professionellen Zahnrei-
nigung, Antibiotika zur Pravention von In-
fektionen am Implantat einnehmen. Diese
dezidierte Vorbereitung ist jedoch bei Not-
operationen nicht moglich. Durch den int-
raoperativen Einsatz von CytoSorb an der
HLM bei groflen Herzoperationen kénnen
storende Medikamente (Antikoagulanzi-
en) und entstehende Entziindungsmediato-
ren (Zytokine) entfernt werden. Eine Ope-
ration kann damit risikofreier durchgefiihrt
werden, auch wenn Medikamente nicht
vorher abgesetzt werden konnten.

KT: Kosteneffizienz ist natiirlich bei allen
technologischen und medizinischen As-
pekten der Therapie immer ein wichtiger
Aspekt. Wir hatten beim letzten Mal bereits
dieses Thema angeschnitten. Wie sieht es
im Zusammenhang mit der CytoSorb-The-
rapie aus — kdnnen Sie entsprechende Zah-
len nennen?
DW: Vorab—der Adsorber wird in Deutsch-
land iiber ein Zusatzentgelt vergiitet, wel-
ches von den Kliniken individuell ver-
handelt werden kann — die entsprechende
Kodierung ist ZE2022-09 bei Anwendung
des OPS-Codes 8-821.2. Die Kliniken ver-
einbaren die Hohe des Entgeltes jahrlich
mit den Kassen, so dass die Kosten des Ad-
sorbers komplett abgedeckt sind. Zusétz-
lich ldsst sich pauschal die Gleichung auf-
stellen, dass die Einsparungen durch die
Reduzierung der OP-Zeiten, des Kranken-
hausaufenthalts, der Zeiten auf der Inten-
sivstation etc. mehrere Tausend Euro betra-
gen und die Kosten der CytoSorb-Therapie
um ein Vielfaches iibersteigen. Auch wenn
das von Fall zu Fall natiirlich sehr unter-
schiedlich ist.

Dadurch kénnen schnell iiber 4000 EUR
Kosten pro Patient gespart werden.

KT: Die Funktionsweise von CytoSorb ist
an die Natur bzw. die Funktion der Organe
wie Leber und Nieren angelehnt. Wiirden
Sie uns einmal das gesamte Anwendungs-
spektrum im Uberblick aufzeigen?

CS: Derzeitige Therapiefelder fiir Cyto-
Sorb sind im groben Uberblick in der Inten-
sivmedizin, im kardiovaskuldren Bereich
(hier insbesondere bei infektioser Endo-
karditis, Antithrombotika-Entfernung), bei
Leber/Nierenerkrankungen, in Verbindung
mit Transplantationsorganen oder auch bei
COVID-Patienten, um einem inflammato-
rischen Lungenversagen entgegenzuwir-
ken. Uberall, wo das Immunsystem oder
die Blutreinigungsfunktionen des Korpers
iiberlastet sind, sind Ansatzpunkte zu se-
hen. Ein entstehendes Ungleichgewicht im
Korper wird durch CytoSorb ausbalanciert.

KT: Der kardiovaskuldre Ansatz von
CytoSorb ist vergleichsweise neu. Wie lau-
ten die Indikationen und worin liegt genau
das Potenzial, wohin geht der Weg?

DW: Grofle Anwendungsfelder sind, wie
eben durch Dr. Steiner bereits angerissen,
Antithrombotika (also Medikamentenent-
fernung) und, um der inflammatorischen
Reaktion entgegenzuwirken, der Einsatz
bei infektioser Endokarditis, in der Aorten-
chirurgie, aber auch im Bereich der Herz-
insuffizienz. Die Herzinsuffizienz teilt
sich dabei in Transplantationen, Herzun-
terstiitzungs- und Kunstherztherapie sowie
ECMO-Therapie auf. Allen Indikationen
gemeinsam ist jedoch, dass der mensch-
liche Korper bzw. das Blut aufgrund der
extrakorporalen Zirkulation mit der Herz-
Lungen-Maschine mit einer grofen Fla-
che an Fremdmaterial in Kontakt kommt.
Durch diesen Fremdmaterialkontakt wer-
den Entziindungsreaktionen ausgelost.
Speziell im Zusammenhang mit Trans-
plantationen haben wir eine weitere An-
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wendungsmoglichkeit entdeckt — die Ver-
besserung der Organfunktion im Sinne der
Prikonditionierung von Transplantations-
organen. Das Transplantationsorgan wird
ex vivo liber ein extrakorporales System
mit integriertem Adsorber perfundiert, um
die Organqualitét fiir die Transplantation
zu verbessern. Toxische Substanzen, Zell-
schrott und Entziindungsmediatoren wer-
den hierbei entfernt.

Eine Vision ist, Organe, die eigentlich

nicht mehr als Spenderorgan geeignet sind
(sogenannte marginale Organe), wieder zu
reaktivieren. Dies hétte eine herausragende
Bedeutung, da derzeit die Zahl der benétig-
ten Spenderorgane die der verfiigbaren um
ein Vielfaches iibersteigt.
CS: Es geht insgesamt bei der CytoSorb-
Therapie um Blutreinigung — also darum,
Toxine und systemische Entziindungen
im Blut zu reduzieren. Zusammenfassend
kann damit theoretisch die gesamte Palet-
te der Transplantation abgedeckt werden:
Im Spender (in vivo) wiirde der Adsorber
zur Regeneration oder Aufrechterhaltung
der Organfunktion eingesetzt werden. Im
Spenderorgan (ex vivo) dient der Adsorber
zur Reaktivierung und Verbesserung der
Organfunktion. Wahrend der Transplanta-
tion puffert der Adsorber iiberschieende
Entziindungsreaktionen ab. Im Empfanger
kann er nach der OP zur Reduzierung von
Entzlindungsmediatoren oder z. B. Leber-
toxinen eingesetzt werden.

KT: Die Therapie mit CytoSorb liegt trotz
des weitreichenden Potenzials natiirlich
noch am Anfang ihrer Entwicklung. Was
konnen Sie riickblickend iiber die Erfah-
rungen und damit den Erkenntnisgewinn
aus den vergangenen Jahren sagen?

DW: Das ist eine ziemlich komplexe Frage.
Wir lernen aus allem, was wir in den letz-
ten Jahren gemacht haben. Die Qualitat der
Studien wird immer besser und die Anzahl
der eingeschlossenen Patient:innen immer
grofler. Was beispielsweise aus unserer Er-
fahrung extrem wichtig ist, ist die Auswahl
der richtigen Patient:innen. Ist ein Patient
bereits zu sehr geschwécht, kann man un-
ter Umstdnden auch mit unserer Therapie
nicht mehr ausreichend entgegenwirken.
Eine frithzeitige Behandlung ist hier no-
tig. Man kann dies mit der Antibiotikathe-
rapie vergleichen: ,,hit hard and early*. Ein
Patient, der bereits langer mit fortgeschrit-
tenem Organversagen auf der Intensiv-
station liegt, kann nicht mehr hinreichend
unterstiitzt werden. Zu guter Letzt ist auf
eine ausreichende Behandlung zu achten.
In Féllen mit einer hohen Anzahl zu entfer-
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nender Substanzen muss eine entsprechend
hohere Zahl an Adsorbern benutzt wer-
den. Das bedeutet, plakativ besprochen, die
richtige Therapie zur richtigen Zeit mit der
richtigen Dosis ist der Schliissel zum The-
rapieerfolg. Entsprechende Behandlungs-
schemata miissen fiir die unterschiedlichen
Indikationen noch aufgestellt werden.

KT: Gibt es weitere Anwendungsbereiche
—neue Therapiefelder —die Sie sich fiir Cy-
toSorb vorstellen kénnen?

CS: Ich mochte nur ungern aussprechen,
was noch nicht ausgereift ist. Aber, ich
kénnte mir vorstellen, um auf den Ur-
sprung der Entwicklung von CytoSorb zu
kommen, dass Dialysepatient:innen in re-
gelmifigen Abstinden eine zusétzliche
Blutreinigung durch einen Adsorber erhal-
ten, denn diese Patient:innen leiden quasi
standig an einer latenten Inflammation.
DW: Erste Versuche gibt es auch zum The-
ma Kontrastmittelentfernung. Wir haben
ein neues Verfahren hierzu ContrastSorb
genannt. Gerade im kardiovaskuldren Be-
reich werden alle minimalinvasiven Ver-
fahren, sei es eine Stentimplantation oder
eine Implantation einer Transkatheter-
Herzklappe etc. mit Kontrastmittel durch-
gefiihrt. Viele dieser Patient:innen haben
aufgrund des fortgeschrittenen Alters be-
reits eine eingeschrankte Nierenfunktion.
Das Kontrastmittel kann bei vorgeschi-
digten Patient:innen anschlieBend iiber ein
modifiziertes Verfahren der Adsorbertech-
nologie — quasi mit einem Mini-Adsorber
— schnell wieder entfernt werden.

KT: Was haben Sie vor, um das Wachs-
tum der Therapie weiterhin zu gewéhrleis-
ten? Mdchten Sie in dem Zusammenhang
etwas liber die neue strategische Partner-
schaft mit Fresenius Medical Care sagen?
Welche Ziele verfolgen Sie mit dieser Al-
lianz, wie sind Thre Visionen in diesem Zu-
sammenhang?

CS: Generell ist es so, dass solche Part-
nerschaften fiir beide Seiten sehr attraktiv
sind. Etablierte multinationale Unterneh-
men wie z. B. Fresenius Medical Care sind
darauf ausgerichtet, ausgereifte Technolo-
gien effizient auf dem Markt zu vertreiben.
Sie haben ein entsprechendes Servicenetz-
werk und betreuen den Kunden so mit die-
ser Therapie rundum.

CytoSorbents dagegen hat einen grofen
Pool von Mitarbeitern, die die Therapie erst
einfithren, entwickeln und gemeinsam mit
dem Anwender Ideen erarbeiten, die Tech-
nologie und Therapiecanwendungen wei-
ter auszufeilen. Auf unsere strategische

Partnerschaft mit Fresenius Medical Care
iibertragen heiflt das, Fresenius besitzt die
Reichweite und Akzeptanz im Markt und
CytoSorb ist ein innovatives Produkt, um
zusétzliche relevante Losungen fiir die vor-
handenen Kunden anzubieten. Es ist aber
keine exklusive Partnerschaft. Unser Ziel
ist es, mit vielen Unternehmen zusammen-
zuarbeiten, um die Therapie zu etablieren.
CytoSorb wird auch kiinftig das Flagship-
Produkt von uns sein, weil es so viele un-
terschiedliche Anwendungsmdglichkeiten
und -gebiete gibt. CytoSorb ist als Platt-
formtechnologie zu sehen. Diese kann
langfristig fiir unterschiedliche Anwen-
dungsgebiete angepasst und verdandert wer-
den. In den USA haben wir beispielswei-
se die CytoSorb-Technologie bereits fiir
die antithrombotische Therapie adaptiert
und entsprechend DrugSorb genannt. Wir
werden dort mit dieser neuen Marke in den
Markt gehen.

KT: Gibt es noch etwas, was Sie unseren
Leserinnen und Lesern unbedingt vermit-
teln mochten?

CS: Eines mochte ich gerne noch sagen:
Eine ganz neue Therapiemdglichkeit ein-
zufiihren, ist natiirlich nicht leicht. Wir
wollen und miissen mit mdglichst vielen
Arzt:innen und medizinischem Personal
iiber unsere Therapie diskutieren und die
richtigen Wege finden, den Patient:innen
bestmoglich zu helfen. Wissenschaftliche
und medizinische Denkprozesse sollen
moglichst vielschichtig angeregt werden
— je mehr daran beteiligt sind, desto mehr
Ideen zur Verbesserung und Entwicklung
gibt es. Eine intensive Interaktion mit den
Meinungsbildnern und allen anderen Be-
teiligten in der Medizin ist da extrem wich-
tig.

DW: Einen Punkt mochte ich zu diesem
Thema auch noch anmerken. Die Firma
CytoSorbents reinvestiert fast 40 % ihres
Umsatzes in Forschung und Entwicklung.
Dies bedeutet, dass wir neben unserer Pro-
duktweiterentwicklung in grofle klinische
und internationale Studien sowie Regis-
ter investieren. Forschung wird bei uns da-
durch wirklich gelebt.

KT: Herzlichen Dank fiir das sehr informa-
tive und interessante Gesprach. Wir haben
sehr viele Informationen und Gedanken
mitgenommen und wiinschen Thnen wei-
terhin viel Erfolg.

Interview: Petra Kirsten-Treptow, Hamburg
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Notizen

Das European Board of Cardiovascu-
lar Perfusion veranstaltet eine Reihe von
Webinaren, in welchen die einzelnen Lan-
der der Organisation vorgestellt werden.
Am 21.9.2022 war Deutschland Gastgeber
der siebten Ausgabe dieses Webinars. Die
von Lars Seemann (Vorsitzender des wis-
senschaftlichen Beirats) organisierte Ver-
anstaltung wurde von Dr. Adrian Bauer und
Dr. Frank Merkle moderiert. Das Thema
des Webinars lautete: ,,Entwicklungen in
der Perfusion, von der universititsbasier-
ten Ausbildung in eine breitere Zukunft”.
Als Redner waren geladen Dr. Marc Arendt
und Frau Lisa Rosner sowie Prof. Thomas
Schiepp und Prof. Folker Wenzel. Mit iiber
500 Anmeldungen stie3 das Programm auf
breites Interesse. Nachdem unser Président
Dr. Frank Miinch das Webinar erdffnete,
gaben die Moderatoren einen Uberblick
iiber die Geschichte der Perfusion und de-

EBCP-Webinar

ren Ausbildungsstitten in Deutschland
und sprachen iiber die mdglichen zukiinf-
tigen Entwicklungen des Berufs. Dr. Marc
Arendt zeigte beeindruckende Zahlen aus
dem Herzzentrum Bad Oeynhausen zu po-
tenziellen Risiken und dem Sicherheits-
management beim Einsatz von ECMO-/
ECLS-Therapien. Lisa Rosner présentierte
ihre wissenschaftliche Arbeit und die prak-
tische Durchfiihrung mit dem Organ Care
System am Universitéitsklinikum in Frei-
burg. Das Thema des Webinars miindete
in der Vorstellung der hochschulbasierten
Ausbildung am Beispiel der Hochschule
Furtwangen. Es fand eine rege Diskussion
iiber den Fragen- und Antworten-Chat des
Webinar-Programms statt. Es konnte ge-
zeigt werden, dass Deutschland in der Aus-
bildung bereits sehr gut aufgestellt ist und
sich auf einem guten Weg in der Anerken-
nung des Berufs befindet.

Sie konnen das Webinar auf Youtube
abrufen. Viel Spal3 dabei:

https://www.youtube.com/
watch?v=fnyesj9VIaU

Workshop - Ultraschall fur Perfusionist:innen

Unser diesjahriges Workshop-Programm
wurde am 17.09.2022 mit ,,Ultraschall fir
Perfusionist:innen” abgeschlossen. Den
neun Teilnehmer:innen aus Deutschland
und der Schweiz wurde ein lehrreiches
Programm geboten, bei dem die Hands-on-
Phasen im Vordergrund standen. Die beiden
Dozenten Dr. Roman Tilly und Dr. Mari-
us Keller des Universitétsklinikums Tii-
bingen erklérten in einem auf kardiotech-
nische Themen ausgerichteten Theorieteil
die Grundlagen des Ultraschalls, Standard-
schnittebenen fiir TTE und TEE und viele
Beispiele moglicher Pathologien. Das Ge-
lernte konnte dann direkt am Ultraschall-
Simulator getibt und vertieft werden.

Unser neues Workshop-Programm  fiir
2023 ist bereits durchgeplant und kann iiber
unsere Internetseite www.jungesforum-dgfk.
de sowie in dieser Ausgabe der KARDIO-
TECHNIK in den Mitteilungen der DGfK
eingesehen werden. Wir freuen uns iiber
zahlreiche Anmeldungen.

Kollegiale Griif3e

Michael Baumgirtner
Sprecher Junges Forum DGfK e. V.
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Keine TAVI ohne Perfusionist:in —

Recht

Bestimmungen der MHI-Richtlinie des
G-BA flihren zu zwingenden Personalvorgaben
im Bereich Kardiotechnik

PROBLEMSTELLUNG

Kathetergestiitzte Eingriffe an den Herz-
klappen haben sich seit geraumer Zeit
etabliert und sind als Standardverfahren
unverzichtbar in der modernen Herzme-
dizin. Bei der hiufigsten behandlungs-
bediirftigen Herzklappenerkrankung, der
senilen Aortenklappenstenose, existiert kei-
ne medikamentdse Therapieoption; der
Ersatz der Herzklappe stellt mithin die
einzige Therapieoption dar.! Die kathe-
tergestiitzte ~ Aortenklappenimplantation
(TAVI) hat sich dabei unterdessen gegen-
tiber dem chirurgischen Aortenklappen-
ersatz (AKE) als Standardverfahren eta-
bliert.> Das Verhiltnis zwischen diesen
Therapieoptionen betrug in Deutschland
im Jahr 2019 ca. 3 zu 1.3 Wihrend der
chirurgische Aortenklappenersatz durch
die Herzchirurgie unter Beteiligung der
Kardiotechnik erfolgt, wurde die TAVI
sowohl durch die Herzchirurgie als auch
durch die Kardiologie angeboten. Mit
Inkrafttreten der MHI-Richtlinie des G-BA
gibt es seit 2015 die Vorgabe, entspre-
chende Eingriffe nur noch in Kranken-
hiusern mit beiden Fachgebieten durch-
zufiihren. Zudem sieht die Richtlinie
detaillierte Vorgaben zur sachlichen und
personellen Ausstattung der Krankenhiu-
ser vor, die jedenfalls mittelbar dazu fiih-
ren, dass Perfusionist:innen zur Verfiigung
stehen miissen. So verlangt § 4 Abs. 6 MHI-
RL, dass bei definierten Eingriffen an der
Aortenklappe eine Herz-Lungen-Maschi-
ne (HLM) einsatzbereit sein muss, wih-
rend § 5 Abs. 12 MHI-RL einen perfusio-
nistischen Rufdienst in Krankenhdusern
mit einer Fachabteilung fiir Herzchirur-
gie vorschreibt. Diese Bestimmungen fiih-
ren in der Praxis immer wieder zu Dis-
kussionen iiber den konkreten Inhalt der
sich daraus ergebenden Verpflichtungen,
Perfusionist:innen vorzuhalten. Ziel des
nachfolgenden Beitrags ist es, Klarheit zu
bringen, in welchen Krankenhidusern wel-
che Anzahl an Perfusionist:innen mit wel-
cher Qualifikation tétig sein miissen.
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Die MHI-RicHTLINIE DES G-BA
1. Rechtsnatur und Struktur

der MHI-RL
Seit 2015 gilt die Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) zu mini-
malinvasiven Herzklappeninterventionen
(MHI-RL). Bei dieser Richtlinie handelt
es sich um eine Mafinahme der Qualitéts-
sicherung nach § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V. Sie gilt demnach fiir alle nach
§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhiu-
ser. Faktisch gelten die Vorgaben der MHI-
RL damit in der gesamten stationdren Ver-
sorgung in Deutschland. Inhaltlich regelt
die MHI-RL Vorgaben zur Struktur- und
Prozessqualitdt bei der Indikationsstel-
lung, Durchfiihrung und stationédren Ver-
sorgung von Patient:innen, bei denen eine
kathetergestiitzte Aortenklappenimplanta-
tion (TAVI) oder ein Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvendse Clip-Rekon-
struktion der Mitralklappe) oder beides im
Erwachsenenalter zur Anwendung gelangt
(§ 1 Abs. 1 MHI-RL). Krankenh&user, die
die Vorgaben der Richtlinie nicht erfiil-
len, diirfen die entsprechenden Leistungen
nicht erbringen.

Die MHI-RL ist parallel zu anderen Qua-
litdtssicherungsrichtlinien des G-BA aufge-
baut. Sie differenziert zwischen strukturellen
Anforderungen, d. h. insbesondere vorzuhal-
tenden Fachabteilungen und Geriten, die in
§ 4 MHI-RL geregelt sind, und personellen
und fachlichen Anforderungen, d. h. Quan-
titdt und Qualitéit des vorzuhaltenden Perso-
nals, die in § 5 MHI-RL normiert sind.

Bei welchen Eingriffen und in welchem
Umfang Perfusionist:innen nun bei TAVIs
anwesend sein miissen, ist in der MHI-RL
nicht explizit geregelt, sondern ergibt sich
aus dem Zusammenspiel der einzelnen
strukturellen und personellen Vorgabe der
Richtlinie.

2. Strukturvorgaben der
MHI-Richtlinie

a) Herz-Lungen-Maschine im Stand-by nur
bei TAVIs erforderlich

Die MHI-RL verlangt bei allen TAVIs, un-

abhiingig vom Zugangsweg, d. h. sowohl

bei endovaskulidren als auch bei transapika-
len TAVIs, eine HLM inklusive Hypother-
miegerit im Stand-by, § 4 Abs. 6 MHI-RL.
Bei transvendsen Clip-Rekonstruktionen
der Mitralklappe (Mitraclip-Eingriffen)
hingegen wird eine HLM nicht verlangt.

Grund fiir diese Differenzierung war fiir
den G-BA das Risikoprofil der Eingriffe.
Komplikationen, die einen Wechsel von
der kathetergestiitzten Aortenklappenim-
plantation (TAVI) auf eine offene herzchi-
rurgische Operation erforderlich machen,
verlangen, dass die hierfiir erforderlichen
apparativen Voraussetzungen auch un-
mittelbar vor Ort verfiigbar sein miissen.*
Wortlich heilit es in § 4 Absatz 6 MHI-RL,
dass ,,eine Herz-Lungen-Maschine inklu-
sive Hypothermiegerit (...) im Eingriffs-
raum oder in dessen unmittelbarer Ni-
he kontinuierlich zur Verfiigung stehen
miissen, so dass der Einsatz dieser Gerite
ohne den Transport der Patientin oder des
Patienten und ohne zeitliche Verzogerung
erfolgen kann*.

Diese Vorgabe ist zunéchst so zu verste-
hen, dass mit einer TAVI nur dann begon-
nen werden darf, wenn die genannten Ge-
rite einsatzbereit und kontinuierlich zur
Verfiigung stehen. Fraglich ist dariiber hi-
naus, ob die HLM dauerhaft im Sinne ei-
ner 24/7-Verfiigbarkeit einsatzbereit gehal-
ten werden muss. Aus der Formulierung
»bei Durchfithrung™ konnte gelesen wer-
den, dass zu Zeiten, zu denen keine TAVIs
geplant sind auch keine HLM vorgehalten
werden muss. In den Tragenden Griinden
fiihrt der G-BA jedoch aus, dass eine ,,kon-
tinuierliche Gewihrleistung der Struktur-
und Prozessqualitidt iiber 24 Stunden an
sieben Tagen der Woche* bei ,,hochkom-
plexen Eingriffen wie TAVI (...) grundle-
gende Bedeutung zu[komme]“.> Da Kom-
plikationen, die einen herzchirurgischen
Notfalleingriff erforderlich machen, auch
noch Tage nach der TAVI auftreten kon-
nen®, ist mit den Worten ,,bei Durchfiih-
rung® nicht der Zeitraum der konkreten
Intervention gemeint. Vielmehr ist die Re-
gelung so zu verstehen, dass § 4 Abs. 6
NHI-RL fiir Krankenhiuser gilt, die TAVIs
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durchfithren. Damit muss die Stand-by-
Verfiigbarkeit der HLM nicht nur wéhrend
der Durchfiihrung der konkreten TAVI,
sondern stindig (24/7-Verfiigbarkeit) ge-
geben sein.

Aus der Pflicht, eine HLM inklusive Hy-
pothermiegerit einsatzbereit vorzuhalten,
folgt die Pflicht, entsprechend qualifizier-
tes Personal zur Steuerung dieser Gerite
einsatzbereit vor Ort vorzuhalten. Ausweis-
lich des Konsensuspapiers Qualifikation,
Kenntnisse, Aufgaben und Verantwortlich-
keiten des klinischen Perfusionisten Kar-
diotechnik (KPK) 7 zihlte die Bedienung
und Uberwachung der fiir die extrakor-
porale Zirkulation notwendigen Gerite
(Herz-Lungen-Maschine) nebst Zubehor
auf drztliche Anordnung zu den Kernauf-
gaben des Perfusionisten, die dieser eigen-
standig durchfiihrt. Unterzeichnende Fach-
gesellschaften des Konsensuspapiers sind
neben der Deutschen Gesellschaft fiir Kar-
diotechnik insbesondere die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Thorax-, Herz-, und Gefaf-
chirurgie und die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, die damit diese Qualifikation
als beteiligte drztliche Fachgesellschaften
explizit anerkennen. Etwas anderes ergibt
sich auch nicht aus dem é&rztlichen Weiter-
bildungsrecht. Zwar zéhlt zum Weiterbil-
dungsinhalt des Facharztes fiir Herzchirur-
gie nach der Musterweiterbildungsordnung
der Bundesirztekammer® unter der Uber-
schrift Kreislaufassistenzsysteme zum
einen der Erwerb von Kenntnissen der
Grundlagen von Kreislaufassistenzsyste-
men und dem Aufbau und der Funktion der
extrakorporalen Zirkulation, zum anderen
der Erwerb von Erfahrungen und Fertig-
keiten in der Indikationsstellung zur me-
chanischen Herz- Kreislaufunterstiitzung
in der pré-, peri- und postoperativen An-
wendung und der technischen Durchfiih-
rung von Herz-, Kreislauf- und/oder Lun-
genunterstiitzungssystemen sowie der
intra- und postoperativen Uberwachung
der extrakorporalen Zirkulation. Aus die-
ser Aufzihlung kann aber gerade nicht ge-
schlossen werden, dass auch Fachérzte fiir
Herzchirurgie die erforderlichen Kennt-
nisse und Féhigkeiten haben, um die vor-
genannten Gerite bedienen zu konnen.
Tatséchlich sind Bestandteil der Facharzt-
weiterbildung nédmlich nur die Grundlagen
zu diesen Verfahren und nicht die eigent-
liche Durchfiihrung. Fachirzte sollen aus-
reichende Kenntnisse zu den Geriten und
den Verfahren haben, um iiber deren Ein-
satz entscheiden zu konnen. Dies wird in
dem Unterabschnitt ,,Therapeutische Ver-
fahren* der MWBO deutlich: Bestandteil
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der Weiterbildung sind operative Eingrif-
fe mit und ohne Einsatz der extrakorpora-
len Zirkulation. Diese Entscheidung kann
der Arzt nur treffen, wenn er grundlegen-
de Kenntnisse der Moglichkeiten, Risken
und Grenzen der entsprechenden Verfah-
ren hat. De facto — wie im Konsenuspapier
niedergelegt — erfolgt die Steuerung die-
ser Gerite sodann nicht durch Arzt:innen,
sondern durch Perfusionist:innen. Zudem
ist die MHI-Richtlinie eine Qualitétssi-
cherungsrichtlinie. Entscheidend fiir die
Frage, welches Personal vorgehalten wer-
den muss, um die Gerite zu bedienen, ist
daher nicht eine abstrakte Regelung in
der Weiterbildungsordnung, sondern ins-
besondere die tatsdchliche Qualifikati-
on. Ausweislich des Konsensuspapiers
sind auch aus Sicht der Deutschen Gesell-
schaft fiir Herz-, Thorax-, und Gefafchir-
urgie Perfusionist:innen fiir diese Aufgabe
fachlich qualifiziert. SchlieBlich hat der G-
BA als Normgeber selbst entschieden, dass
Perfusionist:innen die geeigneten Fach-
kréfte fiir die Steuerung der HLM sind, in-
dem er diese in § 5 Abs. 12 benennt.’

Ausweislich der Tragenden Griinde
geht der G-BA wegen des Risikos jeder-
zeit eintretender Notfallsituationen von ei-
ner stdndigen 24/7-Einsatzbereitschaft der
HLM aus.'® Daraus folgt grundsitzlich die
Pflicht, auch das erforderliche Personal in
Form von Perfusionist:innen 24/7 vor Ort
einsatzbereit vorzuhalten.

Diese Einsatzbereitschaft ist jedenfalls
wihrend der Durchfiihrung einer TAVI ar-
beitsrechtlich nicht durch einen Rufdienst,
wohl noch nicht einmal durch einen Be-
reitschaftsdienst, sondern vielmehr — wenn
nicht durch Regelarbeitszeit — durch soge-
nannte Arbeitsbereitschaft sicherzustellen.
Arbeitsbereitschaft zeichnet sich im Un-
terschied zum Bereitschaftsdienst dadurch
aus, dass der/die Mitarbeiter:in jederzeit
unverziiglich die Arbeit aufnehmen kann.
Arbeitsbereitschaft wird definiert als Zeit
wacher Achtsamkeit im Zustand der Ent-
spannung. Arbeitsbereitschaft liegt vor,
wenn der Arbeitnehmer dem Arbeitgeber
am Arbeitsplatz zur Verfiigung steht und
sich stindig bereithalten muss, um im Be-
darfsfall von sich aus titig werden zu kon-
nen.'! Bereitschaftsdienst hingegen liegt
vor, wenn der Arbeitnehmer sich in einer
vom Arbeitgeber bestimmten Stelle inner-
halb oder auflerhalb des Betriebs aufzuhal-
ten hat, um, sobald es notwendig ist, seine
Arbeit aufzunehmen. Wihrend des Bereit-
schaftsdiensts darf der Arbeitnehmer ruhen
oder sich anderweitig beschéftigen, solan-
ge seine beruflichen Leistungen nicht er-

forderlich sind. In Zeiten, in denen keine
TAVI durchgefiihrt wird und auch aus an-
deren Griinden kein erhohtes Risiko fiir ei-
nen medizinischen Notfall besteht, bei dem
die HLM zum Einsatz kommen koOnnte,
diirfte damit ein Bereitschaftsdienst ausrei-
chen.

b) Fachabteilung fiir Kardiologie und Herz-
chirurgie bei TAVI erforderlich
Die Einschitzung des G-BA zu den un-
terschiedlichen Risikoprofilen von TAVI
und Mitraclip-Eingriffen zeigt sich auch
an anderer Stelle der MHI-RL. Wéhrend
fiir TAVIs im Krankenhaus nach § 4 Abs. 1
MHI-RL sowohl eine Fachabteilung fiir
Kardiologie als auch fiir Herzchirurgie
vorhanden sein miissen, reicht fiir Mitra-
clip-Eingriffe nach § 4 Abs. 2 MNI-RL ei-
ne von beiden Abteilungen aus. Dabei ist
zu beachten, dass es auch bei TAVIs nicht
erforderlich ist, dass das KH mit beiden
Abteilungen im Landeskrankenhausplan
gefiihrt wird — dies bereits aus kranken-
hausplanungsrechtlichen Griinden. In eini-
gen Lidndern werden in den Krankenhaus-
plinen keine Teilgebiete wie Kardiologie
oder Herzchirurgie ausgewiesen. Erforder-
lich ist aber, dass das Krankenhaus in die-
sem Fall tiber organisatorisch abgegrenzte,
fachlich und strukturell entsprechend aus-
gestattete Abteilungen verfiigt.
Ausnahmsweise darf auch ein Kranken-
haus, dass nur iiber eine der erforderlichen
Abteilungen verfiigt, TAVIs im Rahmen ei-
ner Kooperation mit einem anderen Kran-
kenhaus, das iiber die andere Fachabtei-
lung verfiigt, durchfiihren. Dafiir ist erfor-
derlich,dass die beiden Krankenhéuser eine
rdumlich und organisatorisch gemeinsame,
beide Fachabteilungen umfassende Ein-
richtung betreiben, die auf eine beide Fach-
gebiete umfassende Versorgung von Herz-
erkrankungen spezialisiert ist, und eine
einheitliche organisatorische Gesamtver-
antwortung gewihrleistet. Entscheidend
ist, dass immer die ,,organisatorische Ein-
heit der Behandlung gewiihrleistetist“.!> Es
reicht daher nicht aus, dass einzelne Arzte
im Rahmen einer Rufbereitschaft das ande-
re Krankenhaus aufsuchen konnen. Selbst
die Anwesenheit eines Interventions- oder
Operationsteams des jeweils anderen Fach-
gebietes reicht ausdriicklich nicht aus; ver-
langt werden die Moglichkeiten einer voll-
stindigen Fachabteilung.’> Der G-BA
verlangt ,,die Sicherstellung eines gemein-
samen Komplikationsmanagements, die
Sicherstellung der gemeinsamen Nutzung
von Rdaumen, der gemeinsamen Durchfiih-
rung von Schulungen sowie die Regelung
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von Weisungsbefugnissen®.!* Faktisch be-
deutet dies, dass zwar die Rechtstriger-
schaft der beiden Abteilungen bei verschie-
denen Krankenhdusern liegen kann, die
tatsidchliche medizinische Zusammenar-
beit aber auch in diesen Ausnahmefillen so
erfolgen muss, als handele es sich um ei-
ne einheitliche Einrichtung. Denn, so der
G-BA: ,,Gerade bei hochkomplexen Ein-
griffen wie TAVI kommt der Struktur- und
Prozessqualitit in kardiologisch/internisti-
scher wie herzchirurgischer Hinsicht und
deren kontinuierlicher Gewihrleistung
tiber 24 Stunden an sieben Tagen der Wo-
che grundlegende Bedeutung zu .1

3. Personalvorgaben der MHI-Richtlinie

§ 5 MHI-RL bestimmt detaillierte Perso-
nalvorgaben. So muss eine permanente,
d. h. 24/7, Arztpriasenz in den Fachabtei-
lungen fiir Herzchirurgie (§ 5 Abs. 5 MHI-
RL), Kardiologie (§ 5 Abs. 6 MHI-RL) und
Anisthesiologie (§ 5 Abs. 7 MHI-RL) je-
denfalls in Form eines Bereitschaftsdiens-
tes sichergestellt werden. Die fachirztliche
Versorgung ist jeweils jedenfalls tiber ei-
nen Rufdienst abzudecken.

Im Bereich des Pflegepersonals verlangt
die Richtlinie im Herzkatheterlabor allein
einen Rufbereitschaftsdienst, § 5 Abs. 9
MHI-RL, wihrend herzchirurgisch die
permanente Prédsenz eines qualifizierten
Operationsdienstes  vorgeschrieben ist,
§ 5 Abs. 10 MHI-RL.

Nach § 5 Abs. 12 MHI-RL ist schlieBlich
die Verfiigbarkeit einer/s Perfusionist:in
mit nachweisbarer Qualifikation im Be-
reich der Kardiotechnik in einem Kranken-
haus mit einer Fachabteilung fiir Herzchi-
rurgie iber einen Rufbereitschaftsdienst
sicherzustellen. Die ,,nachweisbare Qua-
lifikation* darf nach Veroffentlichung des
Konsensuspapiers'® nicht hinter den dort
genannten  Qualifikationsanforderungen
zuriickstehen. Tatsdchlich hatte der Sach-
verstandige der GKV im Rahmen seiner
Stellungnahme bei Erlass der MHI-RL so-
gar gefordert, die Qualifikation konkret zu
benennen. Empfohlen wurde, den Wortlaut
des § 5 Abs. 12 MHI-RL um den folgen-
den Satz zu ergéinzen: ,,Die Qualifikation
des Kardiotechnikers kann z. B. iiber das
Zertifikat des European Board of Cardio-
vascular Perfusion (EBCP) nachgewiesen
werden, um im Sinne der kontinuierlichen
Fortbildung einen aktuellen Erkenntnis-
stand zu gewihrleisten.“!” Diese Forderung
entspricht inhaltlich den im Konsensuspa-
pier genannten Qualititsanspriichen.'®
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VORGABEN AUSSERHALB
pER MHI-RL

Die Basis-Anforderungen an eine Fachab-
teilung fiir Herzchirurgie werden in dem
jiingst verdoffentlichten Beitrag von Gum-
mert et al. dargelegt.!” Daraus ergeben sich
im Hinblick auf den Bereich Perfusions-
technik und die Perfusionist:innen Anfor-
derungen, die iiber die der MHI-RL noch
hinausgehen. Die Autoren verlangen im
Hinblick auf die Infrastruktur insbesonde-
re gesonderte Ridume, die in unmittelba-
rer Nihe zur Operationseinheit liegen und
fiir die hygienisch einwandfreie Vor- und
Nachbereitung der HLM-Einsitze geeignet
sind. Zudem werden Lagermoglichkeiten
und ein sofort einsatzbereites HLM-Back-
up als Mindeststandard definiert.

In personeller Hinsicht verlangen die
Autoren eine nachweisliche Qualifikati-
on und benennen beispielhaft ebenfalls
das EBCP?. Quantitativ postulieren sie als
Mindeststandard bei Einsatz einer extra-
korporalen Zirkulation ein Backup durch
eine weitere qualifizierte Fachkraft, wo-
raus sich eine Mindestanforderung fiir
die Anzahl der zeitgleich anwesenden
Perfusionist:innen bei n laufenden EKZ-
Perfusionen von n+1 ergibt.?!

RECHTLICHE BEWERTUNG/
DISKUSSION

Wie oben aufgezeigt, sind die Vorgaben der
MHI-Richtlinie zur Struktur- und Prozess-
qualitit in Bezug auf die Personalforderun-
gen in der Kardiotechnik nicht abgestimmt.
Wiihrend sich aus der Strukturvorgabe des
§ 4 Abs. 6 MHI-RL unter Beachtung der
Tragenden Griinde eine Pflicht des Kran-
kenhauses, TAVI-Prozeduren durchzufiih-
ren, ergibt, jederzeit — damit auch jederzeit
(24/7) eine/n Perfusionist:in prasent vorzu-
halten — sieht § 5 Abs. 12 MHI-RL nur eine
Rufbereitschaft vor.

Bei der systematischen Auslegung (d. h.
Auslegung unter Beachtung des Rege-
lungszusammenhangs) und einer Ausle-
gung nach dem Sinn und Zweck (Telos)
dieser Vorgaben fillt auf, dass die Richtli-
nie im Bereich der Herzchirurgie von dem
Risiko einer jederzeitigen Eskalation aus-
geht, die eine sofortige Notfalloperation
bedingt.?> Daher verlangt die Richtlinie
in § 4 Abs. 6 das Vorhalten der erforderli-
chen Gerite im Stand-by und in § 5 Abs. 5
und 10 die permanente Prisenz von Arzten
und einem pflegerischen OP-Team. Zwar
wird die permanente Anwesenheit eines
Facharztes nicht verlangt, dieser muss aber
im Rufdienst zur Verfiigung stehen. Nach
der arbeitsrechtlichen Rechtsprechung

wird die Grenze zwischen Ruf- und Be-
reitschaftsdienst allgemein bei ca. 30 Mi-
nuten gezogen. In der Gesamtschau wird
deutlich, dass der G-BA damit das klini-
sche Szenario vor Augen hatte, dass das
vor Ort befindliche Personal den Notfall re-
gistriert, den Facharzt alarmiert und in der
Zeit bis zu dessen Eintreffen die Operation
vorbereitet, sodass mit dem Eintreffen des
Facharztes dieser unverziiglich titig wer-
den kann.

Dieser Ablauf kann aber nur gewihrleis-
tet werden, wenn nicht nur das pflegerische
OP-Team, sondern auch die Kardiotechnik
die Zeitspanne bis zum Eintreffen des Fach-
arztes zur patientenindividuellen Vorberei-
tung der HLM nutzen kann. Da es sich bei
der Rufbereitschaft des Facharztes nur um
eine Mindestanforderung handelt und die-
se Anforderung auch durch einen fachirzt-
lichen Bereitschaftsdienst erfiillt wird, wie
er in groeren Herzzentren iiblich ist, be-
deutet die Regelung in § 5 Abs. 12 MHI-RL
letztlich, dass allein der/die Perfusionist:in
nicht vor Ort anwesend sein muss — mit ent-
sprechenden Verzdgerungen in der Patien-
tenversorgung.

Dariiber hinaus verlangt § 4 Abs. 6 MHI-
RL die stindige Verfiigbarkeit einer HLM
in Krankenhdusern, die TAVIs durchfiih-
ren. Eine HLM ist aber nicht schon dann
verfiigbar, wenn das Gerit vor Ort bereit-
steht. Die Verfiigbarkeit im Sinne einer al-
lein relevanten medizinischen Einsatzfi-
higkeit ist nur dann gegeben, wenn auch
perfusionistisches Personal vor Ort anwe-
send ist.

Fazit

In der Gesamtschau spricht viel dafiir,
dass nach § 108 SGB zugelassene Kran-
kenhduser nur dann TAVIs durchfiihren
und abrechnen diirfen, wenn sie neben den
sonstigen Voraussetzungen auch einen per-
fusionistischen Anwesenheitsdienst dau-
erhaft (24/7) vorhalten. Jedenfalls im Zu-
sammenhang mit der Durchfiihrung einer
konkreten TAVI muss ein/e Perfusionist:in
vor Ort bereitstehen, um jederzeit die Ar-
beit aufnehmen zu kdnnen. Dies ist arbeits-
rechtlich weder durch Rufbereitschaft noch
Bereitschaftsdienst, sondern vielmehr —
wenn nicht durch Regelarbeitszeit — durch
sogenannte Arbeitsbereitschaft sicherzu-
stellen. Zu Zeiten, zu denen keine TAVIs
durchgefiihrt werden, diirfte ein perfusio-
nistischer Bereitschaftsdienst hinreichen.
Fiir den Fall, dass die TAVI in einem
»~Kooperationsmodell“ nach § 4 Abs. 1
Satz 4 MHI-RL erbracht werden soll, muss
das Krankenhaus, bei dem die Herzchirur-
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gie formal angegliedert ist, die Verfiigbar-
keit der Perfusionist:innen arbeitsrechtlich
sicherstellen.

Dr. iur. Torsten Nolling,
Fachanwalt fiir Medizinrecht, Leipzig
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Bessere Therapie fur Patient:innen mit

Aktuell

Herzschwache und Vorhofflimmern

Patient:innen mit einer Herzschwiche ha-
ben oft auch Vorhofflimmern. Thr Herz
schldgt dann unregelmiBig und oft zu
schnell, wodurch sich die Herzschwiche
weiter verschlechtert — Betroffene miis-
sen hdufig ins Krankenhaus. Eine vom
Deutschen Zentrum fiir Herz-Kreislauf-
Forschung (DZHK) geforderte Studie
untersucht, ob eine Katheterablation den
Zustand der Patient:innen verbessert und
damit Sterblichkeit, Schlaganfille und
Krankenhausaufenthalte verringern kann.
Rund 2,5 Millionen Menschen in
Deutschland haben eine Herzschwiche,
iiber eine Million dieser Patient:innen lei-
den in diesem Zusammenhang zusitzlich
an Vorhofflimmern. Haufig tritt das Vor-
hofflimmern zunéchst anfallsweise auf;
manche Menschen spiiren es, andere nicht.
Erkannt und behandelt werden sollte die
Erkrankung in jedem Fall, da sie sich sonst
verstetigt und auch das Risiko fiir einen
Schlaganfall erhoht. Heute weill man, dass
auch der umgekehrte Fall eintreten kann,
namlich, dass eine Herzschwiche das Vor-
hofflimmern auslost. Der dann auftreten-
de, oftmals schnelle und unregelmaBige
Herzschlag verschlechtert wiederum die
Herzschwiche — ein Teufelskreis setzt ein.
Um  dieser gefdhrlichen Kombina-
tion aus Herzschwéiche und Vorhof-
flimmern zu begegnen, untersuchen
DZHK-Wissenschaftler:innen in der Stu-
die CABA-HFPEF-DZHK27, ob ei-
ne Behandlung von Vorhofflimmern
durch die sogenannte Katheterablation
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Herzschwiche-Patient:innen  hilft und
sich positiv auf deren Gesundheitszustand
und Prognose auswirkt. Prinzipiell gibt es
zwel Arten, Vorhofflimmern zu behandeln:
Entweder medikamentds oder mit einer
Katheterablation. Dabei wird {iber einen
Ablationskatheter gezielt das Herzgewebe,
das den Rhythmus durcheinanderbringt,
verddet. Kleinere Beobachtungsstudien
zeigten bereits, dass durch eine Katheter-
ablation bei Herzschwéche-Patient:innen
mit Vorhofflimmern bessere Ergebnisse er-
zielt werden als durch die medikamentdse
Behandlung: Die Lebensqualitit steigt, die
Patient:innen werden wieder leistungsféhi-
ger und miissen seltener ins Krankenhaus.
CABA-HFPEF-DZHK?27 istnun die ers-
te grof3e, multizentrische Studie, die diesen
Zusammenhang untersucht. Europaweitbe-
teiligen sich 60 Zentren. 1550 Patient:innen
mit vorgegebenen Ein- und Ausschlusskri-
terien sollen tiber diese Zentren teilnehmen.
In der Studie fokussiert sich das Forscher-
team auf Herzschwéche-Patient:innen mit
einer erhaltenen oder nur leicht reduzier-
ten Auswurfleistung (Heart Failure with
Preserved Ejection Fraction, HFpEF, und
Heart Failure with mildly reduced Ejec-
tion Fraction, HFmrEF). Bei dieser Form
der Herzschwiche ist die Herzkraft weit-
gehend erhalten, der Herzmuskel ist aber
versteift, sodass die Herzkammern sich
nicht ausreichend mit Blut fiillen konnen.
Die Herzinsuffizienz mit erhaltener Aus-
wurffunktion macht die Hélfte aller Herz-
schwiche-Erkrankungen aus, es gibt aber

kaum Therapien, die den Zustand und die
Uberlebenschancen dieser Patient:innen
verbessern. Ziel der Studie ist es, heraus-
zufinden, ob eine Katheterablation des
Vorhofflimmerns der bisherigen medika-
mentdsen Standardbehandlung bei die-
ser Patient:innengruppe iberlegen ist.
Nach dem Zufallsprinzip werden die
Patient:innen einem der beiden Studienar-
me zugeordnet. Bei der einen Gruppe fiih-
ren die Arzt:innen eine Katheterablation
durch, die andere Gruppe erhilt die derzei-
tige medikamentdse Standardbehandlung.
Antiarrhythmika haben viele Nebenwir-
kungen: Sie kdnnen etwa zu Schilddriisen-
iiberfunktion, Hornhautablagerungen oder
Lungenfibrose fiihren oder sogar selbst
Herzrhythmusstérungen ausldsen.

Die Katheterablation hat sich in den
letzten zehn Jahren sehr gut entwickelt.
In den Hinden von erfahrenen Arzt:innen
ist sie ein relativ zligiger Eingriff, der fiir
die Patient:innen minimal belastend ist
und dazu fiihrt, dass das Vorhofflimmern
in den meisten Féllen ganz verschwindet.
Die normale Herzfunktion wird bei diesem
Eingriff nicht beeintrichtigt.

Daher hoffen die Wissenschaftler:innen,
mit den Ergebnissen ihrer Studie auch
die Therapie und Prognose der HFpEF-
Patient:innen verbessern zu konnen.

Berlin, August 2022
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Herz-Kreislauf-Erkrankungen noch immer
Todesursache Nummer eins

Herz-Kreislauf-Erkrankungen stellen mit
anhaltend hohen Sterblichkeits- und Hos-
pitalisationsraten eine enorme Heraus-
forderung fiir das Gesundheitswesen dar.
Millionen Menschen in Deutschland lei-
den an Herz-Kreislauf-Erkrankungen, die
mit iiber 338.000 Sterbefdllen (2020) fiir
34 % aller Todesfélle verantwortlich sind.
Pro Jahr werden mehr als 1,7 Millionen
Menschen wegen Herzkrankheiten voll-
stationdr in Kliniken versorgt. Fiir die Inte-
ressen der Herzpatient:innen setzt sich die
Deutsche Herzstiftung ein. Kernziel ihrer
Arbeit ist es, die Lebensqualitdt chronisch
herzkranker Menschen und deren herzme-
dizinische Versorgung zu verbessern so-
wie die Krankheitslast und Sterblichkeit
durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
verringern. Um diese Ziele zu erreichen,
fordert die Herzstiftung die Herz-Kreis-
lauf-Forschung, ist erste Anlaufstelle und
politische Stimme fiir Herzpatient:innen,
betreibt Aufkldarung und gibt Informati-
onen tiiber Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und unterstiitzt Projekte zur Vorbeugung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Infos
unter www.herzstiftung.de.

Trotz der Covid-19-Pandemie blickt die
Herzstiftung auf ein erfolgreiches Jahr mit
einer Vielzahl an Aktivititen und Projek-
ten zurlick (www.herzstiftung.de/jahresbe-
richt). So konnten etwa in der bundeswei-
ten Aufklarungsaktion (Herzwochen) rund
500 Informationsveranstaltungen (Online
und Présenz) zur Volkskrankheit Bluthoch-
druck stattfinden. Mit dem Priventions-
programm ,,Skipping Hearts — Seilsprin-
gen macht Schule® fiir Grundschiiler:innen
fanden bundesweit rund 1000 Workshops
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an Schulen statt. Die Herzstiftung forder-
te im Jahr 2021 etwa 80 Projekte, Stipen-
dien und Wissenschaftspreise in der Herz-
Kreislaufforschung. Rund 12 Millionen
Nutzer:innen besuchten 2021 die Website
der Herzstiftung, um sich tiber Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen zu informieren.

Der Bedarf an  Forschungsforde-
rung und Hilfsangeboten fiir Herz-Kreis-
lauf-Patient:innen wichst. Die Deutsche
Herzstiftung stellte gemeinsam mit der von
ihr 1988 gegriindeten Deutschen Stiftung
fir Herzforschung ein Fordervolumen
von insgesamt 4,15 Millionen Euro (2020:
3,36 Millionen Euro) fiir Wissenschaftspro-
jekteund ForschungsvorhabeninderKardio-
logie, Kinderkardiologie und Herzchirurgie
bereit und erhohte damit erneut die Forder-
mittel. Dariiber hinaus wurden im Jahr 2021
eine Vielzahl von patient:innennahen For-
schungsvorhaben auf dem gesamten Gebiet
der Herz-Kreislauf-Erkrankungen gefor-
dert. An ihrem Kurs des intensivierten For-
derns der Herzforschung hélt die Herzstif-
tung auch im laufenden Jahr 2022 fest und
stellt eine Million Euro fiir innovative For-
schungsprojekte zur Volkskrankheit Vorhof-
flimmern zur Verfligung, um den dringli-
chen Bedarfin der Forschung zur hdufigsten
anhaltenden Herzrhythmusstdrung zu unter-
stiitzen.

Die Forderung patient:innennaher For-
schung und die umfangreiche Aufkla-
rungsarbeit der Deutschen Herzstiftung
ist nur moglich dank der finanziellen Un-
terstlitzung ihrer Mitglieder, ihrer groBzii-
gigen Forder:innen sowie aufgrund von
Erbschaften und Verméchtnissen. Trotz
der schwierigen Gesamtsituation konnte

die Herzstiftung in 2021 ein gutes Finanz-
ergebnis erreichen. Ertrdgen in Hohe von
15,98 Millionen Euro (2020: 16,84 Millio-
nen Euro) standen Aufwendungen in Ho-
he von 13,47 Millionen Euro (2020: 11,96
Millionen Euro) gegeniiber. Die Zahl der
Mitglieder konnte mit 106.535 zum Jahres-
ende 2021 auf einem stabilen Niveau ge-
halten werden (2020: 107.607).

Mit Abstand sterben weiterhin die meis-
ten Menschen — weit vor Krebserkrankun-
gen — an den Folgen einer Herz-Kreislauf-
Erkrankung. Angesichts der anhaltend
hohen Sterblichkeit und Erkrankungshiu-
figkeit durch Herzkrankheiten in Deutsch-
land ist eine nationale Strategie fiir eine bes-
sere medizinische Versorgung und mehr
innovative Forschung auf dem Gebiet der
Herz-Kreislauf-Erkrankungen ~ dringend
notwendig. Gemeinsam mit den herzme-
dizinischen Fachgesellschaften fordert die
Herzstiftung daher eine nationale Herz-
Kreislauf-Strategie zur Senkung der kar-
diovaskuldren Sterblichkeit und besseren
Prognose flir Herzpatient:innen. Als ersten
Schritt dazu griindete die Herzstiftung 2021
gemeinsam mit medizinischen Fachgesell-
schaften das Aktionsbiindnis ,,Beherzt Han-
deln®, das einen Entwurf filir eine nationa-
le Herz-Kreislauf-Strategie mit konkreten
Vorschldgen ausarbeitete mit der Forderung
an die Politik, diese in den Koalitionsvertrag
der Bundesregierung aufzunehmen.

Frankfurt, Juli 2022
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Neue Zellen fur das kranke Herz

EU fordert Forschungsprojekt zur zellbasierten Herzreparatur mit 6,1 Millionen Euro

Herzinsuffizienz ist der hiufigste Grund
fiir Klinikeinweisungen und eine der héu-
figsten Todesursachen in der westlichen
Welt. Allein in Deutschland leiden vier
Millionen Menschen unter dieser Erkran-
kung. Oft geht ein Herzinfarkt voraus, wo-
durch der Herzmuskel nicht mehr mit Blut
und damit mit Sauerstoff versorgt ist und
das Organ unwiderruflich geschéadigt wird.
Ein internationales Forschungsteam will
nun eine neue Therapie entwickeln, bei
der schadhafte Gewebebereiche mit Hilfe
von kleinen Zellverbdnden aus biotech-
nologisch hergestellten Herzmuskelzellen
repariert werden kdnnen. Die Europdische
Union fordert das Projekt HEAL, an dem
zehn Partner aus ganz Europa und Israel
beteiligt sind mit mehr als sechs Millio-
nen Euro, davon erhilt die Medizinische
Hochschule Hannover (MHH) als koordi-
nierende Institution 1,4 Millionen Euro.

Bei vielen Herzerkrankungen werden
BlutgefdBle geschédigt. Als Folge sterben
die dadurch unterversorgten Herzmus-
kelzellen (Kardiomyozyten) ab. Es bildet
sich Narbengewebe und die Herzfunkti-
on wird beeintrichtigt. Anders als bei ei-
nigen Amphibien und Fischarten werden
solche Schdden in einem erwachsenen
menschlichen Herz nicht repariert. Welt-
weit arbeiten Wissenschaftler:innen da-
her an Strategien, um zerstortes Herzge-
webe zu ersetzen. Ein vielversprechender
Ansatz verwendet dabei sogenannte indu-
zierte pluripotente Stammzellen (iPS-Zel-
len). Diese iPS-Zellen lassen sich im Labor
aus ,,zuriickprogrammierten® Korperzellen
von Erwachsenen herstellen und kénnen
dann jeden beliebigen Zelltyp des mensch-
lichen Korpers hervorbringen — so auch
Herzmuskelzellen.

Neben der Herstellung solcher Kardio-
myozyten aus iPS-Zellen in der klinisch
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benétigten Menge und Qualitét besteht ei-
ne weitere grole Herausforderung darin,
die Zellen so ins Herz zu bringen, dass sie
dort gut anwachsen und in Einklang mit
dem Gesamtorgan die Herzmuskelfunktion
verbessern. Eine Moglichkeit besteht dar-
in, die iPS-Kardiomyozyten direkt in den
geschiadigten Herzmuskel zu injizieren.
Der grofle Nachteil ist, dass auf dem Weg
dorthin viele Zellen verlorengehen und nur
wenige liberleben und anwachsen. Ein an-
derer Ansatz ist, zunichst ein Gewebekon-
strukt aus den Herzmuskelzellen herzustel-
len und dieses dann operativ einzusetzen.
Allerdings konnen mit dieser Methode nur
Gewebeschdden an der Organoberfliche
behandelt werden.

Das HEAL-Forschungsteam verfolgt
daher eine neue Strategie. iPS-Kardiomyo-
zyten sollen wihrend der Produktion im
Labor zu Zellaggregaten heranwachsen. In
speziellen Bioreaktoren sollen groflie Men-
gen dieser kugelformigen Zellaggregate
entstehen, die nicht so schnell verloren-
gehen, nach der Injektion ins Herzgewebe
dort besser verbleiben und iiberleben sol-
len. Es konnen je nach Bedarf verschieden
grofe Aggregate geziichtet werden, die
aber dennoch klein genug sind, um sie mit
einer Injektion in die gewiinschte Herz-
region verabreichen zu kdnnen. Dass die
Zellklumpen tatsdchlich im Herzgewebe
anwachsen und die Organfunktion verbes-
sern, konnten die Forschenden bereits im
Rahmen des Projekts iCARE im Tiermo-
dell erfolgreich nachweisen. Im neuen For-
schungsvorhaben HEAL solle die Strategie
zur Herstellung und Darreichung der iPS-
Kardiomyozyten-Aggregate nun so verfei-
nert werden, dass sie auch zur Herztherapie
am Menschen eingesetzt werden kann.

Dieses Ziel stellt das HEAL-Team vor
ganz besondere Herausforderungen. Zum

einen miissen die iPS-Zellen so angepasst
sein, dass die daraus hergestellten Herz-
muskelzellen nach der Verabreichung in
den Kd&rper moglichst wenig Abwehrreak-
tionen hervorrufen und das Immunsystem
somit nur geringfligig mit Medikamenten
in Schach gehalten werden muss. Zum an-
deren miissen die Zellen besonders sicher
sein. Sie diirfen im Herzen weder Herz-
rhythmusstorungen ausldsen, noch diirfen
sie zu Tumoren entarten. Die mogliche Ne-
benwirkung von Arrhythmien wollen die
Forschenden in einem Groftiermodell un-
tersuchen, das besonders sensibel auf Sto-
rungen durch die fremden Kardiomyozy-
ten reagiert. Die Gefahr einer ungewollten
Tumorbildung wollen die Forschenden mit
Hilfe eines genetischen Tricks bannen. In
die iPS-Zellen wird ein Selbstmord-Gen
eingebaut, das aktiviert werden kann, falls
die applizierten Zellen im Korper entarten.
Am Ende sollen sichere Zellprodukte
hergestellt werden, die sich unter sterilen
Bedingungen im Reinraum auch im grof3en
Stil in extragrolen Bioreaktoren herstellen
lassen. So sollen schon jetzt die Vorausset-
zungen geschaffen werden, damit die neue
Herztherapie in Zukunft mdglichst vielen
Patient:innen zugutekommen kann. Dieser
Prozess muss die hohen Standards erfiillen,
die an ein Zellprodukt fiir einen klinischen
Einsatz gestellt werden. Aufsichtsbehor-
den wie das Paul-Ehrlich-Institut begleiten
das vierjahrige Projekt. Verlauft alles wie
geplant, so hoffen die Forschenden, kon-
nen anschlieBend Voraussetzungen fiir eine
klinische Studie zur zellbasierten Herzre-
paratur am Menschen erfiillt werden.

Hannover, September 2022
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Vorstand: Dr. Frank Miinch, Universitatsklinikum Erlangen; Geschéftsstelle DGfK e.V.: RodelstraBe 13, 04229 Leipzig, E-Mail: geschaeftsstelle@dgfkt.de

PROTOKOLL DER VORSTANDSSITZUNG
pER DGFrK 2022

Mittwoch, den 31.08.2022 |

20:00-21:00 Uhr online
Teilnehmer:innen: Dr. Frank Miinch,
Sebastian Melzer, Markus Rudloff,
Sabine Lange

TOP 1 | Organisatorisches

Die Agenda 08/22 wird verabschiedet, das
Protokoll 7/22 freigegeben. Allen neuen
Mitgliedschaftsantrigen wird zugestimmt.

Festlegung der Rangliste der An-
fragen durch Dr. Frank Miinch zum
Tagungsprisident:in 2023 in Miinster.

SK 2-Leitlinie ,,Behandlungen von aku-
ten und chronischen Erkrankungen der tho-
rakalen Aorta; Fokus Aortenbogen, die
federfiihrend von der Deutschen Gesell-
schaft fiir Thorax-, Herz- und Geféaf3chirur-
gie (DGTHG) unter der Koordination von
Prof. Martin Czerny und mit Unterstiit-
zung der AWMEF durchgefiihrt wurde: Die
Freigabe wird durch den Prisidenten (Vor-
stand) erteilt. Wir bedanken uns ausdriick-
lich bei Sebastian Schmidt aus Bad Nau-
heim und Andreas Teske aus Erlangen fiir
die vielen Stunden, die sie im Namen der
DGfK in das Projekt investiert haben.

TOP 2 | Offentlichkeitsarbeit PR
Der neue Newsletter wird durchgesprochen
und zur Veroffentlichung freigegeben.

Die Meldung der Veranstaltungshinwei-
sen ist noch nicht optimal umgesetzt und
wird von Sebastian Melzer tiberpriift.

TOP 3 | Jahrestagung 2022

Die Organisation der Jahrestagung lduft
auf Hochtouren. Das wissenschaftliche
Programm ist nahezu fertiggestellt und
freigegeben. Wir warten auf letzte Riick-
meldungen.

Die Akquisition des Sponsorings befin-
det sich in der Endphase und die Aufpla-
nung wird im September an die Aussteller
verschickt.

Die Agenda fiir die Mitgliedervollver-
sammlung (MVV) wurde bereits in der
letzten Sitzung freigegeben und der genaue
Ablauf nochmals besprochen. Der Punkt
der Nachwahl der/des Beisitzer:in wurde
durch die Festlegung des Wahlausschusses

KARDIOTECHNIK 4/2022

erginzt. Der Wahlausschuss setzt sich zu-
sammen aus Dr. Dirk Buchwald, Dipl.-Ing.
Sebastian Schmidt und Michael Baumgért-
ner. Sie libernehmen auch die technische
Umsetzung der Abstimmungen, ob der Sitz
der Gesellschaft von Diisseldorf nach Leip-
zig verlegt wird und ob Vorstandsmitglie-
der in Zukunft Gebrauch von der Ehren-
amtspauschale machen konnen.

TOP 4 | Treffen des

Akademischen Beirates (AB)

Das Treffen des Akademischen Beirats und
die Organisation wurde nochmals eruiert
und in einigen Punkten ergénzt.

Kollegiale Griifle
Frank Miinch, Priasident der DGfK

PROTOKOLL DER VORSTANDSSITZUNG
pER DGFK 2022

Dienstag, den 13.09.2022 |
08:30-16:00 Uhr in Leipzig
Teilnehmer:innen:

Vorstand der DGfK,

Geschiftsstelle der DGfK,
Furtwangen Campus VS:

Prof. Dr. Thomas Schiepp,

Prof. Dr. med. habil. Folker Wenzel;
Ausbildungsstitte Berlin:

Dr. rer. medic. Frank Merkle, ECCP,
Benjamin Haupt, M.Sc., ECCP;

FH Miinster, Campus Steinfurt:

Prof. Dr.-Ing. Claus Backhaus,
Maximilian Kehmann, M.Sc.;
Wissenschaftlicher Beirat:

Lars Saemann, M.Sc. (entschuldigt);
Delegierte Junges Forum DGfK:
Michaela Walter, B.Sc., ECCP;
Editor in Chief, KARDIOTECHNIK:
Johannes Gehron, M.Sc., ECCP;
(11:45-12:30 Uhr)

Delegierter der DGTHG:

Prof. Dr. med. Nicolas Doll (entschuldigt);
Nationaler Delegierter EBCP:
Christian Kliif3, B.Sc., ECCP;
Internationaler Delegierter EBCP:
Dr. Adrian Bauer, PHD, ECCP.

TOP 1 | Akademischer Beirat |
08:30-10:45 Uhr

Dr. Frank Miinch begriiit alle Teil-
nehmer:innen und betont die Wichtigkeit

der Zusammenarbeit mit der Arbeitsge-
meinschaft Akademischer Beirat (AB), die
unter anderem fiir die Ausbildung und Wei-
terbildung sowie die Akkreditierung des
Berufs Perfusionist:in zustindig ist. Die
Aufgaben des AB sind auf der Homepage
unter: https://dgfkt.de/organisation/akade-
mischer-beirat/ einsehbar. Beispielsweise
soll der AB fiir das Online-Fachwissens-
quiz pro Jahr idealerweise zwolf Themen
mit jeweils vier Fragen erstellen. Die Dead-
line ist jeweils zum Monatsende. Fiir ein
bestandenes Quiz erhiélt man ein entspre-
chendes Online-Zertifikat, das mit einem
halben EBCP-Fortbildungspunkt belohnt
wird. https://dgfkt.de/intern/fachwissens-
quiz-2022/

Nach der BegriiBung stellen sich alle Sit-
zungsbeteiligten kurz vor. Frank Miinch
bietet allen Vertretern der Ausbildungsstit-
ten auf der Jahrestagung 2022 einen kos-
tenfreien Stand zur Prédsentation der mog-
lichen Studiengénge und der Ausbildung/
Zertifizierung an.

Michaela Walter stellt die bereits durch-
gefiihrten und noch geplanten Workshops
des Jungen Forums vor. Seit diesem Jahr
wird eine geringe Gebiihr fiir die Teilnah-
me erhoben. Aulerdem gibt es eine Warte-
liste, so dass alle Kurse immer voll ausge-
lastet sind. Bei kurzfristiger Absage entfillt
die Kostenerstattung.

Die von Jan Turra und Frank Miinch er-
stellte Vorlage fiir das Promotionsstipendi-
um wurde vom Vorstand befiirwortet und
dem AB vorgestellt. Man ist sich einig, dass
Bewerber fiir das Promotionsstipendium
Mitglieder der DGfK sein sollen.

Seit 2022 sind die DGfK und Johannes
Gehron Herausgeber der Zeitschrift KAR-
DIOTECHNIK. Es wird die Problematik
der Erstveroffentlichung in der Zeitschrift
KARDIOTECHNIK angesprochen. In Ein-
zelféllen kann dies mit einem Reprint gelost
werden (wenn bereits international in ei-
nem englischen Journal verdffentlicht wur-
de, kann zusitzlich mit Genehmigung des
Erstjournals auf Deutsch in der KARDIO-
TECHNIK veroffentlicht werden). Dies ist
gegebenenfalls mit Johannes Gehron als
Editor in Chief zu besprechen.

Das European Certificate in Cardiovas-
cular Perfusion (ECCP) ist ein Qualitéts-
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merkmal der Kliniken und Arbeitge-
ber:innen, Herzchirurg:innen und Kardio-
log:innen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (GBA) und alle Mittragenden des
Konsensuspapiers gehen davon aus, dass
in ndherer Zukunft jede:r Perfusionist:in als
Mindeststandard das ECCP besitzen muss.
Einige Kliniken werben aktuell bereits da-
mit. Aktuelles Problem sind nicht zertifizierte
Mitarbeiter. Diese konnen zur Zertifizierung
laut Dr. Frank Merkle den 3-Monats-Prii-
fungsvorbereitungskurs und eine Online-
Priifung (50 Multiple Choice-Fragen, 90 min,
60 % korrekt) in Berlin ablegen. Als wich-
tigste Literaturquelle dient das Buch: ,,Extra-
corporeal Circulation in Theory and Practice*
von RudolfJ. Tschaut (Mitglieder erhalten ei-
nen 50 %-Discount; E-Mail an: moenning-
hoff@pabst-publishers.com mit der DGfK-
Mitgliedsnummer).

Das néchste Treffen mit dem AB ist am
5. September 2023; 8:30-10:30 Uhr in
Leipzig geplant.

TOP 2 | Digitalisierung — Sharepoint und
Webseite(n) | 11:45-12:30 Uhr

Gast: Editor in Chief, KARDIOTECHNIK,
Johannes Gehron, M.Sc., ECCP

Es wird ein Prozessablauf von Sebastian
Melzer und Johannes Gehron fiir die Inter-
aktion zwischen der Zeitschrift KARDIO-
TECHNIK und der Homepage erarbeitet.
DOI, URL und Metadaten sollen auf der
Homepage eingebunden werden, um unse-
re Sichtbarkeit bei Google-Suchen zu erho-
hen.

TOP 3 | Offentlichkeitsarbeit PR

Der Stand der PR-Arbeit wurde diskutiert
und es wird nach Inhalten gesucht, die fiir
unsere Mitglieder interessant sind. Hier
wird in den nichsten Monaten ein Konzept
erarbeitet.

TOP 4 | Wissenschaftlicher Beirat (WB)
Das EBCP-Meeting ist fiir den 21. Sep-
tember 2022 anberaumt. Das Meeting
mit der DGBMT (Deutsche Gesellschaft
fiir Biomedizinische Technik) findet am
28. September 2022, 16:30-18:00 Uhr
in Innsbruck statt. Der WB trifft sich am
4. Nov. 2022 11:00-12:00 Uhr in Miinster,
um die Umsetzung des monatlichen Fach-
quizes und das Vorhaben des kommenden
Jahres zu besprechen und zu planen.

TOP 5| ECLS-Kurs

Wissenschaftliche:r Leiter:in des ECLS-
Kurses sind Elrina Joubert-Hiibner im
Friihjahr und Dr. Adrian Bauer im Herbst
2023. Termine sind bereits mit den ande-
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ren Fachgesellschaften kommuniziert und
werden zeitnah bekannt gegeben.

TOP 6 | Organisatorisches

Jan Turra und Ina Ischewski vertreten die
DGfK auf dem NeSECC/BelSECT (Neth-
erlands Society for Extra-Corporeal Circu-
lation/Belgian Society for ExtraCorporeal
Technologies)-Kongress am 23.-24. Sep-
tember 2022 in Eindhoven.

Sebastian Melzer vertritt die DGfK auf
dem SGfP- Kongress (Schweizer Gesell-
schaft fiir Perfusionstechnik) am 2.—3. De-
zember 2022 in Bern.

TOP 7 | Jahrestagung 2022

Das Programm fiir die Jahrestagung 2022
wurde am 23.08.22 durch das Programm-
kommitee festgelegt. Es werden Fortbil-
dungspunkte fiir die Jahrestagung bei der
Landesirztekammer beantragt. Der The-
mentag ECMO/ECLS am Sonntag steht, al-
le Referenten sind geladen. Eroffnen wird
der Oberbiirgermeister der Stadt Miinster
den Thementag am Sonntag um 9:00 Uhr.
Es werden drei Debatten und 2-3 Hands-
on-Kurse angeboten. Eine Workshopan-
meldung ist online moglich, sobald das
Programm der Anbieter steht. Fiir die Teil-
nahme an der Jahrestagung gibt es 8 EBCP-
Punkte fiir Perfusionist:innen.

Kollegiale Griif3e,
Frank Miinch, Priasident der DGfK
Ina Ischewski, Schriftfiihrerin der DGfK

Das JunGe Forum

Auch in diesem Jahr wurden die Arbeits-
treffen des Jungen Forums ausschlielich
online abgehalten. Umso grofer war die
Freude der Mitglieder iiber das erste inter-
ne Sommerfest, das am 20.08.22 in Kreuz-
lingen stattfand. Bei ausgelassener Stim-
mung konnten Erfahrungen und Ideen
ausgetauscht werden.

Zu den iiblichen Aufgaben des Jun-
gen Forums gehort unter anderem die Pla-
nung eines Workshop-Programms fiir das
kommende Jahr 2023. Neben altbewihr-
ten Workshops wie ,,Zwischenfille an
der EKZ*“ sowie der ,,Schreibwerkstatt®
werden auch aktuelle Themen wie eCPR
auf dem Programm stehen. Ihr diirft al-
so gespannt sein. Unsere Informations-
broschiire beziiglich aller Workshops fiir
Perfusionist:innen in Ausbildung, Studium
und Beruf erscheint wie gewohnt im No-
vember zur Jahrestagung in Miinster.

Nachdem im vergangenen Jahr ein neu-
er DGfK-Vorstand gewihlt wurde, gab es
auch im Jungen Forum einige Verénderun-

gen. So hat Lars Saemann die Leitung des
Wissenschaftlichen Beirates ibernommen
und damit die Verpflichtungen des stell-
vertretenden Sprechers abgegeben. Sein
Nachfolger, Simon Mayer, wurde einstim-
mig gewihlt. Michaela Walter iibernimmt
als Delegierte des Jungen Forums die Posi-
tion im Akademischen Beirat.

Aktuell wird auch die Internetseite so-
wohl der DGfK als auch des Jungen Fo-
rums umfangreich iiberarbeitet. Hierfiir
wird noch nach tatkriftiger Unterstiitzung
gesucht. Wer also an der Mitgestaltung der
Webseite interessiert ist und aktiv in der
Arbeitsgruppe Offentlichkeitsarbeit mit-
wirken mochte, darf gerne den Kontakt
zu Sebastian Melzer (sebastian.melzer@
dgfkt.de) suchen.

Auch wenn die Deadline fiir wissen-
schaftliche Beitrage fiir die Jahrestagung
der DGfK bereits abgelaufen ist, moch-
ten wir darauf hinweisen, dass es ab sofort
auch fiir Perfusionisten:innen méglich ist,
den Franz J. Kohler Wissenschaftspreis zu
erlangen. Der FJK-Preis wird fiir heraus-
ragende wissenschaftliche Leistungen im
Forschungsgebiet Organprotektion unter
besonderer Beriicksichtigung des Herzens
verliechen. Forschende in diesem Bereich
sind herzlich eingeladen, daran teilzuneh-
men.

Niéhere Infos rund um den FJK-Preis
sind unter www.dgthg.de/de/FIKPreis ein-
sehbar.

M. Walter
(Junges Forum DGfK e. V.)

'F iynges Forum
DGfK
& G

Deutsche Gesellschaft

far Kardiotechnik e.V.
Liebe Kolleginnen und Kollegen,
das Junge Forum der DGfK e. V. hat wie-
der viel Zeit und Miihe in die Planung eines
Workshop-Programms investiert und Ih-
nen fiir 2023 vier Workshops zusammenge-
stellt. Dazu kommt die ,,Schreibwerkstatt,
ein Workshop der DGfK. Weitere Informa-
tionen und die genauen Termine sowie die
Anmeldung zu den Workshops finden Sie
auf unserer Internetseite www.jungesfo-
rum-dgfk.de.

CARL-Workshop (20.-21.01.2023)
(Resuscitec GmbH Freiburg)

Die Teilnehmer:innen erhalten bei diesem
zweitdgigen Workshop zundchst mit ei-
ner Firmenfiihrung Einblick in die Resus-
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citec GmbH. In einem theoretischen Teil
werden die Hintergriinde der kontrollierten
Ganzkorperreperfusion sowie der CARL-
Therapie vermittelt. Der zweite Workshop-
tag steht ganz im Sinne einer Hands-on-
Fortbildung. Der praktische Teil beinhaltet
unter anderem die Einfiihrung in die ver-
schiedenen Komponenten des CARL-Sys-
tems sowie ein Simulationstraining mit
Troubleshooting.

Zwischenfille EKZ (24 .-25.2.2023)

(HFU Villingen-Schwenningen)

Den Teilnehmer:innen wird das Reagieren

auf technische und medizinische Zwischen-

fille wihrend der extrakorporalen Zirkulati-
on am Simulator vermittelt. Der Workshop
enthélt folgende Schwerpunkte:)

— Strategien zur Verhinderung von Zwi-
schenfillen bei der extrakorporalen Zir-
kulation

— Zwischenfille wihrend der extrakorpo-
ralen Zirkulation gezielt iben

— ,,Manover* durchfiihren, die am Patien-
ten nicht durchgefiihrt werden konnen/
sollten

DGfK-Schreibwerkstatt (24.-25.04.2023)
(Onlineveranstaltung)

Wissenschaftliches Schreiben féngt mit
der Idee an und hort mit dem fertigen Text
auf. In vielen praktischen Beispielen und
gemeinsamen Ubungen wollen wir den
Teilnehmer:innen Werkzeuge an die Hand
geben, diese Briicke zu schlagen. Konkret
lernen die Teilnehmer:innen in der Schreib-
werkstatt, wie aus einer Idee ein fachliches
Thema entsteht, wie man nach Suchbegrif-
fen recherchiert, wie man Texte strukturiert
und iiber welche Tools Literatur erfasst
und zitiert werden kann. Auch praktische
Ubungen frei nach dem Motto ,,In Kiirze
wiirzen oder ,,Schluss mit Schachtelsit-
zen sollen helfen, einen Text auf das We-
sentliche zu fokussieren.

Was erwartet Sie? Ein vielseitiges Pro-
gramm, das wichtige Themen fiir das Er-
stellen von Fachdokumentationen abdeckt
—und hoffentlich sogar Spall macht!

MIECC, Education & Simulation-
Training (KW 18-20)

genaue Zeit und Ort unter
www.jungesforum-dgfk.de

Der Kurs wird unter der Schirmherrschaft
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardio-
technik (DGfK) und der International So-
ciety for Minimal Invasive Extracorporeal
Technology (MiECTis) an der Akademie
fiir Kardiotechnik (Deutsches Herzzent-
rum Berlin) in Zusammenarbeit mit dem
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MediClin Herzzentrum Coswig durchge-
fithrt. Das zweitdgige Programm umfasst
Blocke in Theorie und Praxis (Simula-
tionstraining). Ziel ist die Erlangung ei-
ner Grundkompetenz fiir minimalinvasi-
ve EKZ-Systeme (MiECC) in Theorie und
Praxis.

Ultraschall fiir Perfusionist:innen

(August 2023)

Universititsklinikum Tiibingen

Den Teilnehmer:innen werden in einem

theoretischen Teil die anatomischen sowie

technischen Grundlagen der Kardiosono-

graphie vermittelt. Anschliefend kann das

Gelernte praktisch am Ultraschall-Simula-

tor vertieft werden. Der Workshop enthilt

folgende Schwerpunkte:

— Funktion der Ultraschallsonden und die
verschiedenen Ultraschallmodi

— Standardschnittebenen TEE und TTE

— Praktische Ubungen am Simulator

Kollegiale Griif3e
Das Junge Forum der DGfK e.V.
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KARDIOTECHNIK Stellenanzeigen

MIT
HERZ
DABEI?

Dann Hand aufs Herz -
und bewirb dich jetzt!

WIR SUCHEN ZUM NACHSTMOGLICHEN TERMIN IN VOLLZEIT ODER TEILZEIT EINE/N

KARDIOTECHNIKER (M/W/D)

IHRE AUFGABEN IM HDZ NRW

Eigenverantwortliche Durchfiihrung der extrakorporalen Zirkulation

Durchfiihrung der maschinellen Autotransfusion

Anwendung von Herz- und Lungenunterstiitzungsverfahren (IABP, innerklinische und
aulerklinische ECMO/ECLS)

Einsatz im Hybrid-OP bei kathetergestiitzten Klappenimplantationen (TAVI)
Beteiligung an Bereitschafts- und Rufdiensten (inkl. Organentnahmedienste)

WIR WUNSCHEN UNS

Abgeschlossene Ausbildung/ Studium Kardiotechnik und eine Zertifizierung nach EBCP
Hohes MaR an Engagement und Flexibilitat

Selbststandige, verantwortungsbewusste Arbeitsweise

Ausgepragte Team- und Kommunikationsféhigkeit

WIR BIETEN AN

Sehr vielfaltiges Arbeitsspektrum mit der Moglichkeit zur beruflichen Weiterentwicklung
Strukturierte Einarbeitung

Attraktives Arbeitsumfeld in einem engagierten, hochmotivierten Team

Strukturiertes Arbeitszeitmodell mit Berlicksichtigung individueller Dienstplanwiinsche
Interne und externe Fortbildungsmoglichkeiten

Leistungsgerechte Vergiitung nach TV6D-VKA und einen unbefristeten Arbeitsvertrag

Wir freuen uns auf lhre Bewerbung, unabhingig von kultureller und ethnischer Herkunft, Alter, Religion,
Behinderung sowie geschlechtlicher Identitat. Fiir Riickfragen steht lhnen gerne Markus Rudloff,
Tel.: +49 (0)5731 97-3780, E-Mail: mrudloff@hdz-nrw.de zur Verfiigung.

Herz- und Diabeteszentrum NRW

Universitatsklinik "‘ H DZ N RW
der Ruhr-Universitat Bochum
Georgstr. 11 132545 Bad Oeynhausen RUB Ribx universimir sociuom
www.hdz-nrw.de/karriere




Klinikum Kassel
Klinik fur Herzchirurgie

Leitende*r Kardiotechniker*in (m/w/d)

zum nachstmdglichen Zeitpunkt, in Vollzeit.

Unser Angebot lhre Starken

« Sie fiihren unser Kardiotechnisches Team und tibernehmen Sie besitzen eine anerkannte Ausbildung als
die eigensténdige Aufsicht aller kardiotechnischen Kardiotechniker*in oder Zertifizierung nach EBCP bzw.
Leistungen. entsprechender Nachweis durch Arbeitszeugnisse.

Sie steuern die abteilungsinterne Dienstorganisation sowie Sie haben mehrjahrige Berufserfahrung in diesem Bereich,
die Organisation einer reibungslosen Lagerhaltung und des idealerweise bereits in fachlich leitender Funktion.
Bestellwesens fiir den kardiotechnischen Bedarf.

Sie arbeiten gern eigenverantwortlich und sind verbindlich in

« Sie filhren selbststéndig die extrakorporale Zirkulation durch, lhrem Handeln.
bedienen Herz-Kreislauf-Unterstiitzungssysteme und stellen « Ihre Kommunikationsstirke und Teamfahigkeit fordert und
diese bereit und sind fiir die technische Unterstiitzung bei der Kennzeichnet Ihre Zusammenarbeit in diesem
Implantation von mechanischen Herz-Kreislauf- interdisziplinaren Arbeitsumfeld.

Unterstlitzungssystemen zustandig.

Zur Teilnahme an Rufdiensten sind Sie bereit.

Sie passen vorhandene, klinikspezifische Perfusionssysteme
an den jeweiligen aktuellen medizinischen Kenntnisstand an

und tUbernehmen die Integration neuer Systembestandteile in
ein bestehendes HLM-System und deren Bewertung.

Die Uberwachung der Wartungstermine aller Geréte nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ist fir
Sie selbstverstandlich.

« Sie erhalten eine leistungsgerechte Verglitung, erganzt durch Wir freuen uns auf Sie!

eine betriebliche Altersversorgung, hr A hoartner fir F
r Ansprechpartner fir Fragen:

Sie erhalten eine strukturierte Einarbeitung und volle

Unterstlitzung seitens der herzchirurgischen Herr PD Dr. Ali Asghar Peivandi
Mitarbeiter*innen und der herzchirurgischen Flihrungskrafte 0561 980-5252

in ein breit gefachertes Arbeitsspektrum,

Sie gestalten Gesundheit und entwickeln die Kardiotechnik
an einem Haus der Maximalversorgung weiter.

Entdecken Sie weitere Vorteile wie unser Jobticket, unsere
Angebote zur Vereinbarkeit von Beruf und Familie, unser
umfangreiches Fort- und Weiterbildungsprogramm und unser
betriebliches Gesundheitsmanagement unter
www.gnh.net/karriere.

Diese Seite teilen @ @ Jetzt online bewerben

Alternativ senden Sie lhre Bewerbung bitte per E-Mail an unseren Zentralbereich Personal

Gesundheit Nordhessen Holding AG
Zentralbereich Personal

Ménchebergstr. 48E | 34125 Kassel www.gnh.net/karriere
karriere@gnh.net
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Klinikum Kassel
Klinik fur Herzchirurgie

Kardiotechniker*in (m/w/d)

zum nachstmdglichen Zeitpunkt, in Voll- oder Teilzeit.

Unser Angebot

« Sie fiihren selbststéandig und eigenverantwortlich
extrakorporale Zirkulationen auch in speziellen
Anwendungen durch,

Sie stellen Herz-Kreislauf-Unterstitzungssysteme bereit und
bedienen diese,

Sie Ubernehmen die technische Unterstiitzung bei der
Implantation von mechanischen Herz-Kreislauf-
Unterstltzungssystemen.

lhre Vorteile

« Sie erhalten eine leistungsgerechte Vergiitung, ergénzt durch
eine betriebliche Altersversorgung,

.

Sie erhalten eine strukturierte Einarbeitung und volle
Unterstlitzung seitens der herzchirurgischen
Mitarbeiterinnen und der herzchirurgischen Flihrungskréafte
in ein breit gefachertes Arbeitsspektrum,

.

Sie werden bei einer Weiterbildung zum/zur
Kardiotechniker*in finanziell unterstiitzt,

Entdecken Sie weitere Vorteile wie unser Jobticket, unsere
Angebote zur Vereinbarkeit von Beruf und Familie, unser
umfangreiches Fort- und Weiterbildungsprogramm und unser
betriebliches Gesundheitsmanagement unter
www.gnh.net/karriere.

Gesundheit Nordhessen Holding AG
Zentralbereich Personal

Ménchebergstr. 48E | 34125 Kassel
karriere@gnh.net

Diese Seite teilen [B @ Jetzt online bewerben

Alternativ senden Sie lhre Bewerbung bitte per E-Mail an unseren Zentralbereich Personal

lhre Starken

« Sie haben eine anerkannte Ausbildung als
Kardiotechniker*in, eine Zertifizierung nach EBCP, eine
vorherige Berufserfahrung in medizinischen Berufen oder
sind bereit die Weiterbildung zum/zur Kardiotechniker*in zu
absolvieren,

teamorientiertes Arbeiten, soziale Kompetenz und
Aufgeschlossenheit sind flr Sie selbstversténdlich,

Sie arbeiten gern eigenverantwortlich und sind verbindlich in
Ihrem Handeln.

Interessiert?

Wir freuen uns auf Sie!
Ihr Ansprechpartner fir Fragen:

Herr PD Dr. Ali Asghar Peivandi
0561 980-5252

www.gnh.net/karriere
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Termine

. 51. Internationale Jahrestagung der DGfK und 14. Fokustagung Herz der DGTHG e
4.—6. November 2022, Miinster

. Norddeutscher Herzrhythmustag o
5. November 2022, Liibeck

. Diisseldorf Valve o
9. November 2022, Diisseldorf

. Vivantes Herztag o
12. November 2022, Berlin

. Liibecker Herz-Kreislauf-Tage o
25.-26. November 2022, Liibeck

6. 22. Kongress der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und o
Notfallmedizin e. V.
30. November—2. Dezember 2022, Hamburg

7. Sachkundekurs ECLS, DGfK e. V. °
08.—-10. Dezember 2022, Berlin
Dieser angekiindigte Kurs ist bereits ausgebucht.
Weitere Kurse sind vom 20.-22.04.2023 und 07.-09.12.2023 geplant.
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Medtronic

Medtronic in ECLS

Innovative
like no other

Crescent™ Jugular Dual Lumen Catheter

Bio-Medicus Life Support™

Nautilus™ Smart ECMO Module

See the device manual for detailed information regarding the instructions for use, indications, contraindications, warnings, precautions, and potential adverse events. For further information,
contact your local Medtronic representative and/or consult the Medtronic website at www.medtronic.eu. For applicable products, consult instructions for use on www.medtronic.com/manu-
als. Manuals can be viewed using a current version of any major internet browser. For best results, use Adobe Acrobat® Reader with the browser. This information is intended only for users in
markets where Medtronic products and therapies are approved or available for use as indicated within the respective product manuals. Content on specific Medtronic products and therapies is
not intended for users in markets that do not have authorization for use.

UC202305393 EE-ecls-a4-ad-en-we-7742744 © Medtronic 2022. Medtronic, Medtronic logo, and Engineering the extraordinary are trademarks of Medtronic.
All other brands are trademarks of a Medtronic company.



Rotaflow steht lhnen zur Seite.

Das Rotaflow Il System ist ein zuverldssiges und
leistungsstarkes System fiir die extrakorporale
Lebenserhaltung (Extracorporeal Life Support, ECLS),
das lhnen die Flexibilitdt bietet, die Sie flir die Patienten-
versorgung bendtigen.

Scannen Sie den QR-Code und erfahren Sie mehr
iiber das Rotaflow Il System

GETINGE 3¢
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