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passende Tool, welches fur Sie und lhren Patienten die optimale Losung darstellt.
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Editorial

,»In einer sich schnell verdndernden Welt
muss man selbst zu Verdnderungen bereit
sein. Wer nichts verandern will, wird am
Ende auch all das verlieren, was er unbe-
dingt bewahren wollte.” (Gustav Heine-
mann, 3. deutscher Bundesprasident)

,»Das haben wir schon immer so gemacht
..." Wir alle kennen diesen leider immer
noch bemihten Satz. Unser Berufsbild
befindet sich seit den Anfangen in einem
steten Wandel, aber heutzutage sind wir
mehr den je auf dem Weg, ein eigenstan-
diger Beruf des modernen Gesundheitswe-
sens zu werden, mit hohen Ansprichen an
qualitative Leistung, Belastbarkeit, Flexi-
bilitat und nicht zuletzt notwendige Qua-
lifikation. Fur Berufsanfénger ist es heute
unabdingbar, eine umfassende, vom EBCP
anerkannte Ausbildung zum Kardiotechni-
ker zu absolvieren.

In Deutschland gibt es drei vom EBCP
akkreditierte Ausbildungsprogramme, zwei
davon auf Hochschulniveau, eine setzt einen
schon erlernten, dem Gesundheitswesen as-
soziierten Beruf voraus:

FH Villingen-Schwenningen: OP-Inge-
nieur mit Schwerpunkt Kardiotechnik

Akademie fur Kardiotechnik Berlin
(AFK): Ausbildung zum Kardiotechniker
(2 Jahre)

AFK und Steinbeis Hochschule Berlin:
Studium zum ,,Bachelor of Science in Kar-
diotechnik* (3 Jahre)

Um als gleichberechtigte, qualifizierte
Partner im Gesundheitswesen anerkannt
zu werden, haben wir Kardiotechniker kei-
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ne andere Wahl als den Weg (ber eine fun-
dierte Ausbildung bzw. ein Studium. Den
Bedarf an Kardiotechnikern sollten wir aus
forensischer Sicht, aber auch aus berufspoli-
tischen Erwégungen heute nur noch mit Kol-
legen und Kolleginnen, die eine anerkannte
Ausbildung absolviert haben, decken. Falls
Kollegen aus benachbarten Berufen wie der
Krankenpflege oder der Medizintechnik in
die Kardiotechnik wechseln mdchten, ist es
heute praktikabler denn je, ihnen eine Aushil-
dung zu ermdglichen. Der neuerdings einge-
richtete 2-Wochen-Rhythmus der AFK Berlin
(gilt fur Ausbildung und Studium) ermdg-
licht es den Kollegen und Kolleginnen, weiter
zu flinfzig Prozent in ihrer Ausbildungsklinik
zu arbeiten.

Zukinftig werden klinisch tatige Kar-
diotechniker die Mdglichkeit haben, wis-
senschaftliche Themen fir Bachelor- und
Masterarbeiten zu vergeben und zu beglei-
ten. Viele Fragen in der Kardiotechnik sind
heute noch unbeantwortet, die Mdglich-
keit, fakultativ und berufsbegleitend an
akademischen Programmen teilzunehmen,
bringt uns dem beweisgefilhrten Ansatz
(evidenzbasiert) einer Wissenschaft naher.
Vor allem dieser wissenschaftliche Ansatz
wird unseren Beruf nachhaltig verédndern
und uns die schon lange angestrebte An-
erkennung bringen. Wir sehen einer span-
nenden Zeit entgegen, und ich freue mich,
diesen Prozess mitzuerleben und ein Teil
dieser Veréanderungen sein zu dirfen.

In der vorliegenden Ausgabe der
KARDIOTECHNIK finden Sie einen wei-

teren Artikel aus der Serie Statistik und
Wissenschaft. Der aktuelle Beitrag behan-
delt das Thema Fallzahlberechnungen fur
Studien, die sogenannte Powerkalkulation.
Der Wundmanagement-Artikel ,,PRP und
APG — Ubersicht und eigene Ergebnisse*
zeigt beispielhaft auf, wie Kkardiotech-
niknahe Aufgaben unser Betétigungsfeld
sinnvoll erweitern kénnen. Viele Kliniken
missen sich heutzutage nach Standards
(ISO 9000 o. A.) zertifizieren, und so zeigt
ein Artikel dieser Ausgabe in der Rub-
rik ,,Randthemen® die Erfordernisse eines
standardisierten Arbeitsplatzes am Bei-
spiel ,,Risikomanagement® in einer Klinik.
Ich wiinsche Thnen viel Spal und viele Er-
kenntnisse beim Lesen dieser Ausgabe der
KARDIOTECHNIK.

Adrian Bauer

Leitender Kardiotechniker
MediClin Herzzentrum Coswig
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ZUSAMMENFASSUNG

PRP (Platelet-rich Plasma) wird durch
Plasmapherese mit einem autologen Trans-
fusionsgerat (,,Cell Saver”) aus patienten-
eigenem Blut gewonnen. In einem zwei-
ten Arbeitsschritt kann aus dem separierten
Buffy Coat ein thrombinreiches Gel (APG)
gewonnen werden. Dieses kann bei der
Wundheilung, auch bei chronischen Wun-
den, eine wichtige Rolle spielen. Einen
weiteren positiven Effekt verspricht die
Methode auf postoperative Nachblutung
und Schmerzen.

Die Wirkung von APG wurde an 34 Pati-
enten im Zeitraum von April 2005 bis Méarz
2008 untersucht. Retrospektiv wurden da-
raus zwei Untersuchungsgruppen gebildet.
19 der Patienten wiesen als Begleiterkran-
kung Diabetes mellitus (DM) auf und wur-
den in die Gruppe PRP+DM eingeschlos-
sen. Die anderen 15 Patienten wurden in
die Gruppe PRP aufgenommen. Zwei Kon-
trollgruppen wurden den PRP-Gruppen
gegentbergestellt. Sie wurden ebenfalls
in Non-PRP+DM (20 Patienten) und Non-
PRP (14 Patienten) unterteilt. Untersucht
wurden die Gruppen auf Laborwerte (klei-
nes Blutbild, CRP), Nachblutungsmenge,
Wundverhéltnisse und Schmerzen.

Die Untersuchung zeigt, dass in der
Gruppe PRP+DM weniger Patienten eine
Wundheilungsstérung hatten (1 Patient)
als in der Gruppe Non-PRP+DM (3 Pati-
enten).

SCHLUSSELWORTER
PRP, APG, Buffy Coat, Wundheilungssto-
rung

ABSTRACT

PRP (Platelet-rich Plasma) gets extract-
ed by plasmapheresis from the patient’s
own blood with an auto transfusion system
(,,Cell Saver®). In a second step thrombin-
rich gel (APG) can be won from the separ-
ated Buffy Coat. This can play an important
role in wound healing, especially in chron-
ic wounds. The method also promises to
have a positive effect on post-operative
bleeding and pain.
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PRP und APG -
Ubersicht und

eigene Ergebnisse

The effect of APG was analyzed at 34 pa-
tients in the period of April 2005 until
March 2008. Retrospective two groups
were formed. 19 of the patients have diabe-
tes mellitus (DM) as accompanying disease
and were included into the group PRP+DM.
The remaining 15 patients were included in
the group PRP. Two control groups were
put opposite the PRP groups. They also
were subdivided in Non-PRP+DM (20 pa-
tients) and Non-PRP (14 patients).

The groups were analyzed on laborato-
ry values (blood count, CRP), hemorrhage,
wound healing and pain. The examination
shows that fewer patients had a disturbed
wound healing in the group of PRP+DM
(1 patient) than in the group of Non-PRP+
DM (3 patients).

Key WOoRDs

PRP, APG, Buffy Coat, disordered wound
healing

EINLEITUNG
PRP (Platelet-rich Plasma) ist ein Produkt,
das aus patienteneigenem Blut mittels ei-
nes Aufbereitungsgerétes im Rahmen auto-
loger Blutkomponententherapie hergestellt
werden kann.

Dariiber hinaus kann in einem zweiten
Avrbeitsschritt hochwertiges autologes Gel
(thrombinreicher Kleber, APG = Autolo-
gous Platelet Gel) gewonnen werden. Dies
kann bei der Wundheilung, auch in Bezug
auf Nachblutung und postoperative Schmer-
zen, eine wichtige Rolle spielen [4, 13].

Die Herstellung von PRP und APG wird
an unserer Klinik seit Ende 2004 prakti-
ziert. Die Wirkung von APG bei Patienten
mit einem erwarteten hoheren Risiko einer
Wundheilungsstérung wurde von uns kon-
trolliert. Das Ziel war die Feststellung ei-
nes Nutzens von APG-Behandlung und die
Identifikation einer Patientengruppe, die
von der Behandlung am meisten profitiert.

ANWENDUNG UND WIRKUNG

voN PRP

PRP wird heute vor allem in der Zahn-,
Mund- und Kieferchirurgie [1], der Ortho-

pédie, der plastischen Chirurgie, bei der
Behandlung diabetischer Wunden [5] und
in der Herz-, Thorax- und GeféaBchirurgie
[3] angewendet.

APG kann zur Beschleunigung der Wund-
heilung bei Patienten aus Risikogruppen ver-
wendet werden (Adipositas, Diabetes melli-
tus, pAVK, chron. vendse Insuffizienz etc.).

Kontraindikationen fir den Einsatz sind
neben denen, die auch fir ANH (akute nor-
movol&dmische Hdmodilution) und den Ein-
satz eines Autotransfusionsgerétes gelten,
Patienten mit Heparinoidtherapie, Throm-
bozytendysfunktion, Thrombozytopenie,
Hauptstammstenosen und hamodynamisch
instabile Patienten.

Die Medikation mit Acetylsalicylséure
(z. B. Aspirin) oder Clopidogrel (z. B. Pla-
vix) hat keinen Einfluss auf die Qualitat
des erzeugten PRP [11].

Es gibt Studien, die belegen, dass PRP
einen positiven Einfluss auf den Verlauf
von Mediastinitis haben kann [8].

Thrombozyten besitzen an ihrer Ober-
flache Rezeptoren u. a. fir ADP (Adeno-
sindiphosphat), wodurch ihre Aggregation
stimuliert werden kann. Durch die Aktivie-
rung, z. B. bei einer Verletzung, veréndert
der Thrombozyt seine Oberflache und setzt
neben anderen Stoffen PDGF (Platelet-
derived Growth Factor) und PAF (Platelet-
activating Factor) frei. Neben der Aggre-
gation und der Bildung des Thrombus
kommt es zur Degranulation der a-Granula.

Wachstumsfaktoren kontrollieren und
stimulieren die Wundheilung. PAF akti-
viert nicht nur weitere Thrombozyten, son-
dern auch Phagozyten.

Diese wichtigen Funktionen der Throm-
bozyten kénnen bei der Gewinnung von
PRP genutzt werden. Durch Stimulation
der separierten Thrombozyten mit throm-
binreichem autologen Plasma werden diese
zur Degranulation gebracht, um damit ge-
zielt Blutungen zu stillen und die Wundhei-
lung lokal in Gang zu bringen.

PATIENTEN UND METHODIK

Die Wirkung von APG wurde an 34 Patien-
ten im Zeitraum von April 2005 bis Méarz

KARDIOTECHNIK 4/2008



Ubersicht PRP PRP+DM non-PRP non-PRP+DM
Patienten n=15 n=19 n=14 n=20
Ménnlich 12 15 9 10
Weiblich 3 4 5 10
Alter 69,73 +10,27 70,11 +5,47 66,36 + 11,95 68,05+ 11,83
KHK 12 16 2 11
KHK+Klappe 1 2 10 6
gl\;/lr(iaft;;fachem- 1 1 5 3
Aortenchirurgie 1 0 0 0
Euroscore 7,46 5,05 5,85 6,65
Body Mass Index 27 31 27 28

Tab. 1: Ubersicht Studienteilnehmer

2008 untersucht. Retrospektiv wurden da- CPDA1-Beutel Eigenblut entnommen.

raus zwei Untersuchungsgruppen gebildet.
19 der Patienten wiesen als Begleiterkran-
kung Diabetes mellitus (DM) auf und wur-
den in die Gruppe PRP+DM eingeschlos-
sen. Weitere 15 Patienten wurden in die
Gruppe PRP aufgenommen.

Zwei Kontrollgruppen aus demselben
Zeitraum wurden den PRP-Gruppen ge-
genuber gestellt. Sie wurden ebenfalls in
Non-PRP+DM (20 Patienten) und Non-
PRP (14 Patienten) unterteilt. Patienten,
die in der Kontrollgruppe zusammmenge-
fasst wurden, wiesen ein Ausschlusskri-
terium fir die PRP-Behandlung auf (z. B.
Hauptstammstenose) (Tab. 1).

Untersucht wurden Hamoglobin, Leu-
kozyten, Thrombozyten und CRP sowie
Nachblutungsmenge,  Wundverhaltnisse
und Schmerzen. Die Laborwerte wurden
praoperativ, postoperativ (6 h) und bis zum
vierten Post-OP-Tag téglich erhoben.

Um die Auswirkungen auf das Schmerz-
empfinden der Patienten zu ermitteln, wur-
de stellvertretend der Bedarf an Piritramid
(Dipidolor®) untersucht.

Die Kontrolle der Wundverhaltnisse er-
folgte postoperativ wahrend des Klinik-
aufenthalts. Von allen Patienten, die an der
Studie teilnahmen, wurden die Akten drei
Monate nach der Operation einer weiteren
Prifung unterzogen, um auch eine ambu-
lante Wundbehandlung noch erfassen zu
koénnen.

Fur die statistischen Auswertungen wurde
der U-Test von Mann-Whitney verwendet.

HEersTELLUNG VON PRP
Dem Patienten wird vor dem Hautschnitt
und Heparingabe mittels ANH in einen

KARDIOTECHNIK 4/2008

Das verwendete Autotransfusionsgerat
(Electa, Sorin Group) kann aus dem Auto-
transfusionsmodus auf Plasmapherese um-
gestellt werden. Zunéchst wird das Blut in
die Waschglocke gepumpt, zentrifugiert
und dabei das Plasma (PPP = Platelet-
poor Plasma) in einen der Beutel separiert.
Das Gerat gelangt nun in den sogenannten
Spill-Vorgang, der einige Minuten andau-
ert. Hierbei werden die Thrombozyten mit
einer Drehzahl von 2400 U/min zentrifu-
giert und von den verbliebenen Erythrozy-
ten geschieden. Nach dem Spill pumpt das
Gerat die Thrombzyten in den dafir vorge-
sehenen zweiten Beutel. Dabei werden vier-
bis fiinffache Thrombozytenkonzentratio-
nen erreicht. Als letzter Schritt werden die
in der Waschglocke verbliebenen Erythro-
zyten in den Retransfusionsbeutel entleert.
Dem Patienten kdnnen nun sein eigenes
Plasma und die Erythrozyten retransfun-
diert werden.

Trotz der geringeren Qualitat des mit ei-
nem Autotransfusionsgerat hergestellten
PRP —imVergleich zur Herstellung in einer

Abb. 1: APG-Gabe bei Wundheilungsstérung,
Venenentnahmestelle Unterschenkel)

Blutbank [6] — ist die beschriebene Metho-
de ausreichend zur Herstellung von PRP.

Fir die Anwendung von APG kann bei
der ,,Dideco“-Methode aus dem PPP au-
tologes Thrombin hergestellt werden, wel-
ches dann im Mischverhéltnis 11:1 mit den
Thrombozyten Uber eine spezielle Sprit-
ze in die Wunde appliziert werden kann.
(Abb. 1).

ERGEBNISSE

Die Patienten der PRP-Gruppen und der
jeweiligen Kontrollgruppe unterschieden
sich nicht in Alter und Geschlecht. Der Bo-
dy Mass Index (BMI) war signifikant hther
in der Gruppe PRP+DM (p < 0,05).

Der Euroscore in der Gruppe PRP lag
zwar hoher, war aber ohne Signifikanz.

Die Auswertung der Laborwerte zeigte
keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Patienten, die mit APG therapiert wur-
den, und den Patienten, welche kein APG
erhalten hatten. (Abb. 2 bis 4)

Die Auswertung der Nachblutungsmen-
gen zeigt eine signifikant héhere Blutungs-
menge am 2. postoperativen Tag in der
Gruppe PRP im Vergleich mit den Gruppen
Non-PRP, Non-PRP+DM und PRP+DM
(p<0,01). (Abb.5)

Der Schmerzmittelbedarf war in den ers-
ten beiden Tagen niedriger bei den Patien-
ten, die mit PRP behandelt wurden. Dies
war aber nicht signifikant. Der geringe-
re Bedarf an Piritramid in den Non-PRP-
Gruppen am 3. und 4. Tag wies keine Sig-
nifikanz auf. (Abb. 6)

Es wurde eine Wundheilungsstérung in
der PRP-Gruppe verzeichnet, an der Ve-
nenentnahmestelle am Bein, welches nicht
mit APG behandelt worden war. In der Non-
PRP-Gruppe wurde keine Wundheilungs-
stérung festgestellt. In der PRP+DM wur-
de eine Wundheilungsstorung verzeichnet,
die mit Vakuumtherapie behandelt wurde.
In der Non-PRP+DM wurden drei Wund-
heilungsstorungen festgestellt, wovon ei-
ne ausgedehnt war und eine mehrwdchige
Therapie beanspruchte.

DiskussioN UND BEWERTUNG

Zweck der Studie war, die Anwendung von
APG bei Patienten mit einem erwarteten
hoheren Risiko der Wundheilungsstérung
zu Uberprufen. Der Nutzen der Behand-
lung sollte Uberprift werden und gleichzei-
tig Patienten, die am meisten von der Be-
handlung profitieren, identifiziert werden.
Es wurde eine retrospektive Beobachtung
durchgeflhrt. Dies und auch die relativ ge-
ringe Anzahl der behandelten Patienten er-
schwert die Interpretation der erhobenen
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Abb. 6: Schmerzmittelbedarf (zusammengefasst nach PRP und Non-PRP)

Befunde. Im Dezember 2006 und im Sep-
tember 2007 wurde jeweils eine Zwischen-
auswertung vorgenommen. Die Daten von
2006 wurden auf der 36. Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fur Kardiotech-
nik e. V. in Frankenthal [2] vorgestellt. Da-
mals konnte eine signifikant niedrigere
Nachblutung am dritten postoperativen Tag
nachgewiesen werden. (Abb. 7)

Die geringere Nachblutungsmenge wur-
de als Indiz fir einen frihen Beginn der
Wundheilung gewertet. Dies hatte auch
Auswirkungen auf den Hb-Verlauf, der
sich aber schon 2006 nicht signifikant un-
terschied. Das ist 2008 nicht mehr nach-
weisbar.
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Abb. 7: Nachblutungsmengen 2006 (zusammengefasst nach PRP und

Non-PRP)

Bei der Untersuchung der postoperati-
ven Wundheilungsstérung profitiert die
Risikogruppe der Patienten mit Diabetes
mellitus von der Behandlung mit APG. In
der mit APG behandelten Diabetikergrup-
pe hatten 5,27 % (= 1 Patient von 19) der
Patienten eine Wundheilungsstérung und
in der nicht behandelten Diabetikergruppe
15 % (= 3 Patienten von 20).

Es kann abschlielend gesagt werden,
dass APG einen positiven Einfluss auf die
Wundheilung hat und Wundheilungssto-
rungen vermindert. Patienten, die als Ne-
bendiagnose Diabetes mellitus aufweisen,
profitieren in besonderem Male von der
Behandlung mit autologem Plattchengel.

Die Verhinderung von ausgedehnten
Wundheilungsstérungen mit zusétzlichen
operativen Interventionen und oft mehr-
waochiger weiterer Therapie rechtfertigt
den personellen und finanziellen Mehrauf-
wand von PRP auf jeden Fall.
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Aktuell

50 Jahre Herzschrittmacher

Der schwedische Herzchirurg Ake Senning
verpflanzte 1958 einen ersten vollstandig
implantierten Herzschrittmacher, den er
zusammen mit dem Ingenieur Rune Elm-
quist entwickelt hatte. Ein epochales Ereig-
nis, von dem bis heute Millionen Menschen
profitieren.

1958 wurde eine Entwicklung eingelei-
tet, aus der sich nicht nur die weitreichen-
den Diagnostik- und Therapieoptionen mo-
derner Herzschrittmachersysteme ableiten,
sondern auch die Entwicklung des implan-
tierbaren Kardioverter-Defibrillators und
der Resynchronisations-Therapie, die aus
der modernen Kardiologie nicht mehr weg-
zudenken sind. Allein in Deutschland tra-
gen Schrittmachersysteme bei mehreren
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hunderttausend Menschen dazu bei, die
Prognose und Lebensqualitat zu verbes-
sern.

Das Modell von 1958 mit einem Durch-
messer von 55 mm und einer Héhe von
16 mm war in Epoxidharz gegossen und
musste einmal pro Woche von auBen auf-
geladen werden. Die beiden Herzpioniere
hatten zu diesem Zeitpunkt noch nicht er-
kannt, welche Entwicklungen damit in der
Kardiologie eingeleitet wurden. Der Patient
Arne Larsson Uberlebte die beiden innova-
tiven Wissenschaftler. Nachdem er 24 chir-
urgische Eingriffe Uber sich ergehen lassen
musste und dabei insgesamt funf Elektro-
densysteme und 22 Impulsgeneratoren von
elf verschiedenen Schrittmachermodel-

len erhielt, starb er 2001 an Krebs. Voller
Enthusiasmus hatte er seinen ersten Herz-
schrittmacher auf einem internationalen
Symposium als eine ,,Sensation fur den Pa-
tienten* bezeichnet. Die ersten Herzschritt-
macher in Deutschland wurden 1961 von
Prof. Dr. Heinz-Joachim Sykosch, Prof.
Dr. Sven Effert (Dusseldorf) und Prof. Dr.
Paul Sunder-PlaBmann (Miinster) implan-
tiert. Der erste deutsche Schrittmacher kam
1963 auf den Markt.

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie
(DGK)

Prof. Dr. Eckart Fleck, Christiane Limberg,
Dusseldorf
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ZUSAMMENFASSUNG

Die Technik der Blutkardioplegie wurde in
den spaten 1970er Jahren im Labor von Ge-
rald Buckberg an der Universitat von Kali-
fornien in Los Angeles unter Nutzung ei-
nes Bubble-Oxygenators fur Kinder Shiley
S-070 und einer Rollenpumpe entwickelt.
Melroses urspriingliches Konzept der Ka-
lium-Kardioplegie war dafir der Ursprung.
Volumetrische Kolbenpumpen sind in Ver-
bindung mit umfassenden Mess-, Steuer-
und Regelungseinrichtungen am besten ge-
eignet, die Anforderungen an Genauigkeit
der Medikamentengabe unter spezifischen
Bedingungen wie Druck, Widerstand und
Temperatur zu erfiillen. Seit ihrer Einfiih-
rung in die klinische Praxis werden sie ge-
nutzt zur Entwicklung und Umsetzung mo-
derner kardioplegischer Techniken, zur
medikamentdsen Therapie, zur assistierten
Perfusion bei Eingriffen am schlagenden
Herzen und als Werkzeug zur Erforschung
und Behandlung des Reperfusionsscha-
dens und des akuten Myokardinfarkts. Der
Aufbau des Systems und die mathemati-
sche Basis fiir koordinierte Pumpgenauig-
keit erlauben eine Vielzahl klinischer An-
wendungen.

SCHLUSSELWORTER
Pumpentechnologie,  \erdrangerpumpe,
pulsatiler Fluss, Myokardprotektion, Kar-
dioplegie

ABSTRACT

In the late 1970s 4:1 blood cardioplegia
techniques were developed using the Shi-
ley S-070 infant bubble oxygenator and a
roller pump from Gerald Buckberg, based
on the former sodium-based cardioplegia
of Melrose. A fundamental requirements
analysis yielded basic elements of deliver-
ing blood with precise concentrations of
drugs under specific conditions of tem-
perature resistance and pressure. Unique
pump and control technologies were as-
sembled into a product system solution for
cardioplegia applications. Since inception,
the system has been utilized to develop ad-
vanced cardioplegia techniques, drug thera-
pies, perfusion support of OPCAB patients
and is the tool for ongoing research to treat
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Volumetrische Kolbenpumpen
und ihre Steuerung
fur die Myokardperfusion

reperfusion injury and acute myocardial
infarction. The system configuration and
mathematical basis for coordinated pump
accuracy are designed to fulfill the require-
ments of multiple clinical applications.

Key WoRDs

Pump technology, displacement pump, pul-
satile flow, myocardial protection, cardio-
plegia

EINFUHRUNG
Melrose und Mitarbeiter studierten als Ers-
te die Wirkung normothermer Blutkardio-
plegie mit einer Kaliumkonzentration von
245 mmol/L im Tiermodell [1]. Obwohl
diese Konzentration Uberhoht war, wur-
de das Konzept spater Uberprift und ak-
zeptiert und von Gay und Ebert 1973 als
kristalloide Kalium-Kardioplegie vorge-
stellt [2]. Blutkardioplegie wurde 1977 von
Follette und Kollegen wieder eingefiihrt
[3], entwickelte sich seitdem mit einem ge-
schéatzten Anteil von 70 % zur bevorzugten
Methode der Myokardprotektion und ist in
der Literatur gut dokumentiert [4, 5, 6].
Zusammensetzung, Temperatur, Art der
Gabe und Applikationsdruck wurden viel-
fach untersucht, um die Protektion zu op-
timieren und die negativen Effekte der Is-
ch@mie zu minimieren. Schlauchsets und
die Ausrustung der HLM wurden den An-
forderungen dieser Entwicklung angepasst.
Blutkardioplegische Mischungen werden
liberwiegend mit einer oder zwei peristal-
tischen Rollenpumpen appliziert, in die ein
zweikalibriges Doppelschlauchsystem zur
Mischung von der Herz-Lungen-Maschine
entnommenem, arterialisiertem Blut mit in
Flaschen oder Beuteln bereitgestellten kris-
talloiden Losungen eingelegt wird. Diese
Systeme enthalten weiterhin einen Wérme-
tauscher, der mit einem Normo-/Hypother-
miegerat verbunden wird, einen separaten
oder integrierten Blasenfilter oder einen
Filter und einen Anschluss fir eine Druck-
messung zur Uberwachung des ausgangs-
seitigen Liniendrucks. Das Verhéltnis der
Durchmesser des blut- und des kardiople-
giefuhrenden Schlauches bestimmt das
MaR der Verdiinnung der kardioplegischen
Losung. Der Dosierungsfehler wurde

schon friih von Fried et al. beschrieben [7]
und setzt sich zusammen aus fabrikations-
bedingten Abweichungen in der Konzen-
tration der Bestandteile der verwendeten
Losung, den produktions-, material- und
chargenabhdngigen Abweichungen der ef-
fektiven Lumina der verwendeten Schldu-
che und den Abweichungen in der Okklu-
sion der eingesetzten Pumpen. Manuelle
Kontrollmechanismen wurden entwickelt,
die Genauigkeit insbesondere der Medi-
kamentengabe zu erhthen und gleichzei-
tig den Dilutionseffekt zu verringern. In-
fusionsspritzenpumpen werden eingesetzt,
um kardioplegische Lésungen direkt in die
Perfusionslinie zu applizieren und die Fliis-
sigkeitsbelastung des Herzmuskels zu ver-
ringern [8, 9]. Erkennend, dass eine gute
perioperative Protektion des Herzens ent-
scheidend zum Erfolg der chirurgischen
Behandlung der Herzerkrankung beitragt
und dass Morbiditat und Ko-Morbiditat der
Patienten stetig steigen, wurde ein Pump-
system konzipiert, welches die prazise Mi-
schung von Medikamenten mit Blut und
deren jederzeit sichere, kontrollierte Gabe
erlaubt.

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das gesamte Perfusions- und Protektions-
system besteht aus drei Subsystemen: der
Prozessoreinheit, der Pumpeneinheit und
der Zirkulationseinheit. Das System ver-
bindet Geratebestandteile mit konfektio-
niertem sterilen Verbrauchsmaterial und
bildet in seiner Gesamtheit ein Myokard-
protektionssystem mit umfassender Si-
cherheitsausstattung [10].

Prozessoreinheit

Die Prozessoreinheit enthalt gedruck-
te Schaltungen zur programmgestiitzten
Steuerung, Regelung sowie Kontrolle des
Gesamtsystems und stellt Schnittstellen
zwischen Software, Hardware und Men-
ware (dem/der Kardiotechniker/in) bereit.
Die Einheit enth&lt drei Mikroprozesso-
ren zur Gewahrleistung einer hohen Zu-
verlassigkeit und Ausfallsicherheit. Die
Prozessoren erhalten ihre Eingaben vom
Bedien- und Anzeigepult, steuern die Pum-
peneinheit an, verarbeiten die Signale der
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Abb. 1: Blockschaltbild des Pumpsystems

Zirkulationseinheit, geben die Betriebspa-
rameter als numerische und diskrete In-
formationen an das Bedien- und Anzeige-
pult zurlick und erlauben die Speicherung
vorgewahlter Einstellungen und Ablaufe
(Abb. 1).

Pumpeneinheit

Die Pumpeneinheit umfasst drei getrennt,
aber koordiniert arbeitende Pumpen: die
doppelt ausgefiihrte Hauptpumpe fiir Blut
und kristalloide Ldsung, die Kaliumpum-
pe und die Additivpumpe. Die Pumpenele-
mente sind fir jede Pumpe identisch auf-
gebaut und von dem sterilen Fluid durch
flexible Kassetten zum Einmalgebrauch
getrennt. Kegelférmige Profilkolben ver-
drangen das Volumen aus der mit Fluid
gefullten Kassette. Jede Kassette hat eine
Riickhaltekapazitat von 50 ml. Die Profil-
streifen eines jeden Kolbens greifen in die
Aussparungen der Kolbenwand, verfesti-
gen die Kassette in ihrer Lage und sichern
eine genaue Volumenverdrangung (ber den
gesamten Kolbenhub.

Jedes Pumpenelement enthélt neben dem
Profilkolben einen Druckaufnehmer, eine
Leitspindel, einen Schrittmotor und einen
optischen Messwertaufnehmer. Die Mikro-
prozessoren steuern und berwachen den
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Pumpenstatus durch die Auswertung der
Daten des Druckaufnehmers (Fullstatus)
und des Optokopplers (Kolbenbewegung)
und geben Stellbefehle an den Schrittmo-
tor, Kraft auf die Arbeitsspindel und damit
den Kolben zu tbertragen.

Jeder Schrittmotor liefert 4.700 Schritte
fiir einen vollen Hub des Kolbens (Abb. 2)
und kann diesen in Halbschritten ansteuern.
Dies ermdglicht eine Genauigkeit von 0,5
bis 5,1 pl je Schritt bei Geschwindigkeiten
von bis zu 2.200 Schritten je Sekunde. Die

hochgenaue Einstellung des vorgewahlten
Mischungsverhéltnisses wird gewahrleis-
tet durch dynamische Kompensation je-
des Uber- oder Unterfiillens in jedem Ar-
beitszyklus. Unter Zugrundelegung der
aktuellen Kolbenposition wird die Motor-
bewegung durch die Software neu gerech-
net, um eine Gesamtfehlergenauigkeit von
< 5 % fiir den vollen Bereich der einstellba-
ren Mischungsverhaltnisse und damit der
Medikamentenkonzentration zu gewdéhr-
leisten.

[ml]
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45

/ 40

-

/

_

-

[steps] O 500 1000 1500 2000

2500

3000 3500 4000 4500 5000

Abb. 2: Pumpencharakteristik. Das verdrangte Volumen (y-Achse) héngt von der Position des
Kolbens (x-Achse) ab. Die kegelférmige Bauart erlaubt eine nicht lineare Beziehung.
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Das Volumen V in pl, das bei einer ge-
gebenen Position X des Kolbens pro Mo-
torschritt durch diesen verdrangt wird, be-
rechnet sich zu:

V=3.15701 + (3’22771) x X

1000

Die Motorschrittrate S als Funktion des
Flusses Q und der aktuellen Position X
wird bestimmt durch die Formel:

1210 256 ul ml
X X — X

_ Q 1 min
(1097 +X)ul 1 ml min

60 sec

oder in guter N&herung mit

5164 xQ i Schritten
978 + X sec

Die Hauptpumpe ist als alternierende
Doppelkammer ausgefiihrt, um einen konti-
nuierlichen Fluss aufrechtzuerhalten. Wéh-
rend eine Kammer Fluid auswirft, fullt sich
die andere und wird flr die Auswurfphase
vorbereitet. In ausgeformten Kandlen be-
findliche Ventile regeln den Einstrom von
Blut und gegebenenfalls kristalloider Kar-
dioplegie in die beiden Kammern und den
Wechsel von Einstrom und Auswurf zwi-
schen den Kammern (Abb. 3). Wéhrend je-
der Flllphase fahrt der Pumpenkolben ei-
ne genau bemessene Strecke zuriick, um
Platz fur das zur Herstellung des gewéhlten
Mischungsverhdltnisses bendtigte Blut zu
schaffen. Dieser Schritt wird dann flr die
kristalloide Komponente wiederholt. Der
gesamte Fllprozess ist passiv und héngt
vom hydrostatischen Druck der anliegen-
den Fluids ab. Abhdngig von der einge-
stellten Flussrate sind ungefahr 50 mmHg
zur Fillung erforderlich. In der Pumpen-
kammer werden die korrekten Fllvolu-
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Abb. 4: Druckentwicklung in den Kammern und resultierender Druck. Die Uiberlappende Steue-
rung baut Druckspitzen auf, um linearen Fluss zu gewéhrleisten.

mina durch definierten Kolbenvorschub
und den dabei aufgebauten Kammerdruck
kontrolliert. Im Fall insuffizienter Fillung,
z. B. durch erhohten Widerstand in einer
Schlauchleitung, wird eine Statusmeldung
ausgegeben. Nach Abschluss des Fllpro-
zesses wird der Pumpenkolben so weit
vorwarts bewegt, dass ein der gegeniiber-
liegenden Kammer &quivalenter Druck
aufgebaut wird. Wenn die so gefillte Kam-
mer zu pumpen beginnt, wird der Druck
beim Ubergang von der einen auf die an-
dere Kammer ausbalanciert (Abb. 4). Die
Systemcompliance ist bekannt, so dass ei-
ne genaue Kompensation der herrschen-
den Driicke erfolgen kann. Die unabhéngig
arbeitenden Kammerventile ermdglichen
tberlappenden Wechsel von einer Kammer

TOHEAT EXCHANGER

TO HEAT EXCHANGER

Abb. 3: Hauptkammerplatte mit Darstellung der Ventil- und Kolbenposition fur jede Pumpe. Wéh-
rend Kammer A gerade auswirft, wird Kammer B mit Blut gefiillt.
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auf die andere und damit unterbrechungs-
freien linearen Fluss.

Zyklischer Fluss

Der zyklische oder pulsatile Fluss wird ge-
neriert durch steten Wechsel zwischen ei-
nem hdoheren, durch die Vorwahl der Im-
pulshthe bestimmten Fluss und einem
niedrigen Fluss, der aus den Vorgaben flr
Mittelfluss und Impulsbreite so berechnet
wird, dass mit dem resultierenden Fluss
(Abb. 5) der an der Pumpe eingestellte Soll-
fluss erreicht wird. Der Pulsdruck wird ge-
messen und angezeigt und kann durch An-
dern von Impulshéhe und -breite angepasst
werden. Die Frequenz reicht von 50 bis 90
Zyklen je Minute. Die Impulsbreite gibt
an, wie viel Prozent der Zeit eines Zyklus
fir den héheren Fluss aufgewendet werden.
Die Impulshdhe (Amplitude) hat einen Be-
reich von 50-400 %. Wird beispielswei-
se der Kardioplegiefluss mit 200 ml/min
appliziert, bedeutet eine Impulshéhe von
100 % einen Fluss von 400 ml/min wéh-
rend der gewéhlten Impulsdauer. Die Flis-
se werden wie folgt berechnet (Abb. 6):

Systolischer Fluss =
Gesamtfluss x Amplitude
Diastolischer Fluss =
(Impulsbreite — Amplitude) x Fluss
Impulsbreite — 1

Zirkulationseinheit

Die Zirkulationseinheit enthalt zur Tem-
perierung einen Warmetauscher aus Edel-
stahl, welcher in einer Bewegung auf die
Konsole gesteckt und dort mit einer halben
Drehung des Sicherungsknaufs verriegelt
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Abb. 5: Pulsatilitat, ex vivo gemessen an der Kantilenspitze bei einem gewlinschten Kardioplegiefluss von 200 ml/min. Die Amplitude betrégt 220 %,

die Impulsbreite 30 %.

wird. Damit sind gleichzeitig auch beide
Wasseranschliisse sowie Druck-, Tempera-
tur- und Niveausensor angeschlossen. Eine
magnetisch gekoppelte Zentrifugalpum-
pe zirkuliert Wasser entweder durch das
integrierte oder das extern angeschlosse-
ne Reservoir. Das interne Reservoir ist mit
zwei elektrisch isolierten 500-Watt-Heiz-

400

Obtain avg. flow rale, ampiitude,
and duty cycle from user

i A0
Upper flow rate = (1 + Amplitudeg) *
Avg. flow rate

404
Upper fiow rate = 750 mL{min
P

No, 408
Lower flow rate = (1 + Duty cycle
* Amplitude (Duty cypele - m"‘: |—
Avg. flow rate
1 406

Upper flow rate = 750
Amplitude = 750/ Avg. flow rate

412

Lower flow rate = 10 Amplitude =
{(10 - Avg. fiow rate) /
Avg. fiow rate) ™ (duty cycle - 1)/
Dty cycle

Yes

410
Lower flow ra!% < 10 mlfmin
o 414
Cycle between upper and fower flow rates
according to duly cycle and frequency

End

Abb. 6: Programmablaufplan zur Generierung
der Pulsatilitét
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elementen und zwei Thermistoren zum
Schutz vor Ubertemperatur ausgeristet.
Ein dritter Thermistor ist im Einlass zum
Waérmetauscher angebracht, um die aktuel-
le Temperatur im Wasserkreislauf zu mes-
sen. Schlielich wird die erzielte Tempera-
tur der kardioplegischen Ldsung nahe des
Auslasses des Warmetauschers mit einer
Infrarotsonde gemessen. Ein Magnetven-
til steuert die Umschaltung zwischen inter-
nem und externem Kreislauf (Abb. 7). Der
externe Kreislauf dient als Kuhlkreislauf
Uber den Anschluss entweder an einen Eis-
wasserbehdlter oder an ein Normo-/Hypo-
thermiegerat. Der interne Kreislauf dient
als Heizkreislauf und erlaubt eine Tempe-
raturvorwahl bis 39 °C oder, Uber eine spe-
zielle Freischaltung, bis 42 °C. Bei bekann-
ter Leistungskurve des Wérmetauschers
berechnet die Software die erforderliche
Wassertemperatur zu Erreichung der Kar-
dioplegie-Solltemperatur und leitet Strom
auf die Heizelemente, der in Dauer und Be-
trag proportional zur gewinschten Tempe-
raturdnderung ist. Die volle Leistung an
beiden Heizelementen steigert die Wasser-
temperatur um 0,41 K je Sekunde. Entspre-
chend der aktuell erreichten Temperatur
wird die Heizleistung kontinuierlich ange-
passt. Umgekehrt dazu steuert, wenn Kih-
len gewahlt ist, das Magnetventil zwischen
internem und externem Kreislauf durch va-

riables Offnen und SchlieRen das Absinken
der Temperatur auf den Sollwert. Die ge-
samte Temperatursteuerung erfolgt konti-
nuierlich unter Berlicksichtigung etwaiger
Anderungen des Kardioplegieflusses, der
Einlass- und der Solltemperatur.

Drucksteuerung
Das System enthélt zwei Drucksteuerein-
richtungen: je eine obere und untere Druck-
grenze jeweils fir antegrade und retrograde
Gabe sowie einen automatischen, druck-
kontrollierten Betriebsmodus. Im Falle des
Erreichens der oberen Druckgrenzen gibt
die Prozessoreinheit ein akustisches Sig-
nal aus und reduziert den Fluss so weit, dass
die Alarmgrenze wieder unterschritten wird.
Persistieren die den Uberdruck auslésen-
den Bedingungen, wird der Fluss weiterhin
reduziert, bis stabiler Fluss aufrechterhal-
ten werden kann oder tiber Auswertung der
Fluss-/Druckkurve erkannt wird, dass die
Tischlinie okkludiert ist. In diesem Fall wird
der Fluss gestoppt, ein optisches und akus-
tisches Signal ausgegeben und das inkorpo-
rierte automatische Entluftungsventil ge-
offnet, um den entstandenen Uberdruck im
System abzubauen. Die unteren Druckgren-
zendienen der akustischen Information tiber
entfernte oder diskonnektierte Katheter.

Der automatische, druckkontrollierte
Betrieb ermdglicht es, einen vorgewahl-
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ten Applikationsdruck aufrechtzuerhalten.
Die Funktion wird manuell aktiviert, so-
bald der gewiinschte Druck bei angemes-
sener Flussrate erreicht ist, und bewirkt
die selbsttatige Erhéhung und Absenkung
des Pumpenflusses entsprechend den ak-
tuell herrschenden, veranderlichen Wider-
standsbedingungen im koronaren Gefaf3-
bett.

Luftbewaltigung

Das System erkennt Luft auf zwei We-
gen: Im Zirkulationssystem ist eine Bla-
senfalle inkorporiert, in der ein gerateim-
manenter Ultraschall-Niveausensor wirkt
und bei massivem Lufteinstrom ein auto-
matisch arbeitendes Entltftungsventil 6ff-
net. Ein nachgeschalteter Blasendetektor
dient als redundantes Sicherheitsmerkmal
und stoppt den Pumpenfluss im Falle eines
Lufteinschlusses in der Tischlinie.

STAND UND AUSBLICK

Das System wurde konzipiert und entwi-
ckelt als Werkzeug zur prézisen und siche-
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ren Gabe konfektionierter oder in Echtzeit
gemischter kardioplegischer Losungen. Es
erlaubt eine geringere Dilution in kardio-
plegischen Lésungen oder den ganzlichen
Verzicht darauf durch die direkte unabhan-
gige Mischung von Blut mit Kalium und
Magnesium; oder die bedarfsweise Anrei-
cherung mit zusétzlichen, zum Beispiel er-
néhrungswirksamen Additiven.

Kinftige Schwerpunkte liegen in der
Entwicklung, Erprobung und Einflihrung
neuer kardioprotektiver Substanzen, de-
nen das Potenzial zugesprochen wird, ei-
nem Reperfusionsschaden vorzubeugen.
So konnte gezeigt werden, dass Adenosin
die Erholung des Myokards nach Ischamie
verbessern kann, wenn es in praziser Kon-
zentration gegeben wird. Es wirkt druck-
senkend bei einer systemischen Halbwir-
kungszeit von < 15 Sekunden [11]. Derzeit
laufen Studien zur Klarung des Klinischen
Nutzens der gezielten hochgenauen intra-
myokardialen Gabe von Adenosin in der
Herzchirurgie. Durch die Entwicklung
neuer medikamentdser Therapien werden

auch die Anforderungen an die sichere und
genaue Gabe von Medikamenten und ihre
Mischung mit Blut steigen. Die hier vor-
gestellte  Kolbenpumpentechnologie er-
laubt diese hochgenaue Dosierung und
Mischung und ermdglicht so die positive
Beeinflussung des postoperativen Ergeb-
nisses bereits wahrend der Operation.
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FAaLL

Ein 56 Jahre alter Patient (Gewicht 100 kg,
Grole 185 cm) stellt sich einen Monat nach
Myokardinfarkt bei bekannter Drei-Gefal3-
Erkrankung zur ACVB-Operation vor. An
Vorerkrankungen fallt auBer einem arteri-
ellen Hypertonus und einer COPD nur ein
chronischer Alkoholabusus auf. Eine Voll-
narkose vor etwa 10 Jahren war problem-
los verlaufen. Nach standardmé&Riger Pré-
medikation (15 mg Morphin i. v.) erfolgt
die problemlose Narkoseeinleitung unter
Basistiberwachung mittels EKG, Pulsoxy-
metrie und Kapnometrie. AnschlieRend
wird der Patient mit invasiver arterieller
Druckmessung (ART), einem zentralveno-
sen Katheter (ZVK), einem Blasenkatheter
(DK), einer rektalen Temperatursonde und
einer transosophagealen Echokardiogra-
phie (TEE) zur OP vorbereitet. Die ersten
20 Minuten der mit Sevofluran und Fenta-
nyl aufrechterhaltenen Narkose verlaufen
véllig unaufféllig. Bei einem milden An-
stieg des etCO, auf 46 mmHg wird die Ven-
tilation entsprechend angepasst. Die sich
schleichend entwickelnde Hypotension
wird zuerst durch intermittierende Boli von
Phenylephrin, weiter mit niedrigdosiertem
Suprarenin (0,1 pug/kg/min) behandelt. Da-
runter stabilisiert sich die Kreislaufsituati-
on und es folgt der unaufféllige Beginn der
extrakorporalen Zirkulation (EKZ). Nach
Beginn der EKZ mit einem Blutfluss von
initial 2,4 I/min/m?und einem Gasfluss von
3,8 1/minwird die Narkose tiber einen Vapor
an der Herz-Lungen-Maschine (HLM) mit
Sevofluran aufrechterhalten. Ein weiterer
Blutdruckabfall wird mit Arterenol (0,2 ug/
kg/min) therapiert. 15 Minuten nach Be-
ginn der EKZ ergibt eine arterielle Blutgas-
analyse (BGA)einenpHvon7,22,einpCO,
von 50 mmHg, einen BE von —6,9 mmol/I
und ein Laktat von 4,3 mmol/l. Blutfluss
und Gasfluss werden gesteigert sowie Boli
von Methylprednisolon (2 g) und Milrinon
(50 pg/kg) verabreicht. Trotz des um 70 %
gesteigerten Gasflusses und eines Blut-
flusses von 5,5 I/min/m2 zeigt eine weitere
BGA ein pCO, von tiber 50 mmHg und ei-
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Maligne Hyperthermie an der
Herz-Lungen-Maschine

nen BE von -7 mmol/Il. Die Kdrpertempe-
ratur liegt bei 32,5 °C. Zu diesem Zeitpunkt
wird der Verdacht einer Malignen Hyper-
thermie (MH) gestellt. Nach Unterbre-
chen der Sevofluranzufuhr und Aufrecht-
erhaltung der Narkose mit Propofol (4 mg/
kg/h) folgt die sofortige Gabe von Dantro-
len (2,5 mg/kg). Eine zweite Dosis Dantro-
len wird kurz vor Ende der EKZ infundiert.
Nach Erwérmen des Patienten auf 36 °C
erfolgt der problemlose Abgang von der
HLM. Kurz darauf steigt die Korpertempe-
ratur auf 38,2 °C, wobei sich die Azidose in
der BGA normalisiert hat. Zur Prophylaxe
eines Wiederaufflammens der Symptome
werden 150 mg Dantrolen uber drei Stun-
den infundiert und der Patient mit stabilen
Kreislaufverhdltnissen, inzwischen ohne
Kathecholaminbedarf, beatmet auf die In-
tensivstation verlegt. Postoperativ steigt die
Serum-Kreatinkinase (CK) auf 38.000 U/I
(Maximum nach 32 Stunden) und das Se-
rum-Myoglobin auf 23.353 ug/l (Maxi-
mum nach 20 Stunden). \Wegen einer post-
operativen Pneumonie verzdgerte sich die
Extubation um einige Tage. In einer Mus-
kelbiopsie vier Wochen nach der ACVB-
OP wird der Verdacht einer MH bestatigt
und der Familie ein genetisches Screening
angeboten. [1]

DiskussioN

Das Krankheitshild der Malignen Hyper-
thermie (MH) wurde im Jahr 1962 von
den beiden Australiern Denbrough und
Lovell erstmals beschrieben. In der Fami-
lie eines jungen Patienten war es zu zehn
unklaren Todesfallen wéhrend verschiede-
ner Allgemeinanasthesien gekommen. Bei
Analyse der Stammbé&ume von Betroffenen
konnte ein autosomal-dominant vererbtes
Krankheitshild nachgewiesen werden. [2]
In allen Fallen kam es nach Kontakt mit
Inhalationsanasthetika sowie bei Verwen-
dung des depolarisierenden Muskelrela-
xans Succinylcholin zu den beobachteten
Symptomen. Da die Veranlagung zur MH
nur bei Allgemeinanasthesien offenkundig
wird, ist die Haufigkeit schwer zu schét-

zen, wird aber je nach geografischer Regi-
on zwischen 1:15.000 und 1: 50.000 ange-
nommen. [3] Bis zu Beginn der 70er Jahre
war die Behandlung nur symptomatisch
mdoglich. Die Mortalitét lag bei tiber 70 %.

Erst das bessere Verstandnis der Ablau-
fe auf zelluldrer Ebene ermdglichte eine
kausale Therapie. Nach Kontakt mit den so
genannten Triggersubstanzen (Inhalations-
andsthetika, Succinylcholin) kommt es in
Skelettmuskelzellen zu einem unkontrol-
lierten Anstieg der intrazellularen Kalzi-
umkonzentration. Diese verursacht neben
einer Muskelkontraktur eine entsprechen-
de Stoffwechselsteigerung. Sowohl der
Sauerstoffbedarf als auch die Kohlendi-
oxidproduktion steigen. Tachykardie und
Tachypnoe sind der anfangliche Versuch
des Korpers, dieser Situation Rechnung
zu tragen. Nach Erschopfen der Reserven
entwickelt sich eine kombinierte metaboli-
sche/respiratorische Azidose. Es kommt zu
Tachyarrhythmien, Blutdruckabfallen und
letztendlich einem Temperaturanstieg. Der
Untergang von Skelettmuskelzellen flhrt
zur Hyperkalidmie und dem Anstieg von
Kreatinkinase (CK) und Myoglobin (Myo)
im Serum. Unbehandelt fihrt die Maligne
Hyperthermie unweigerlich zum Tod des
Patienten durch metabolische Entgleisung.
Die konsequente Therapie beinhaltet das
sofortige Unterbrechen der Triggerzufuhr.
Therapeutisch muss unverziglich Dantro-
len appliziert werden, welches die intrazel-
luldre Kalziumfreisetzung hemmt und den
Stoffwechsel der Muskelzelle normalisiert.
Unter konsequenter Therapie kann damit
die Mortalitat von 70 % auf unter 8 % ge-
senkt werden. Hyperkapnie, Hypotension
und Arrhythmien werden symptomatisch
behandelt.

Grundvoraussetzung bei jeder MH ist
der Kontakt mit einer Triggersubstanz.
Uber die letzten Jahre ist die Verwendung
von Succinylcholin deutlich zuriickgegan-
gen, so dass oft nur volatile Anasthetika als
maogliche Trigger in Frage kommen. Auf-
grund ihrer kardioprotektiven Eigenschaf-
ten finden diese gerade in der Kardio-
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anasthesie entsprechend haufiger als in
anderen operativen Gebieten Verwendung.
[4, 5] Bei Einsatz von Sevofluran kommt es
zunehmend zu einem verzogerten Beginn
der ersten Symptome, so dass diese zeitlich
in die Phase der EKZ fallen kénnen. [6] In
diesem Zeitraum sind die klinischen Zei-
chen einer MH allerdings oft weniger deut-
lich zu erkennen.

Wiéhrend kardiovaskuldre Symptome auf
andere Ursachen zurtickgefiihrt werden koén-
nen, missen pCO,-Anstieg trotz addquater
Anpassung des Gasflusses oder eine gestei-
gerte Sauerstoffaufnahme \erdachtsmo-
mente liefern. [7] Die niedrige Korpertem-
peratur unter HLM verhindert meist einen
fulminanteren Symptomverlauf. In Tier-
versuchen konnte gezeigt werden, dass ei-
ne Hypothermie den Verlauf einer MH deut-
lich verzégern und sogar verhindern kann.
[8] In der Phase der aktiven Erwéarmung
kommt es dagegen wegen der allgemeinen
Stoffwechselsteigerung zu einer deutlichen
Verschlechterung der Gesamtsituation. Ob
beim Menschen — wie im Tiermodell — oh-
ne Kontakt mit Triggersubstanzen durch Er-
warmen eine MH ausgeldst werden kann, ist
umstritten, allerdings existieren dazu ver-
einzelte Fallberichte. [9, 10]

Ebenso ist strittig, ob andere in der
Kardioanésthesie verwendete Substanzen
wie Phosphodiesterase-I111-Hemmer vom
Amrinontyp oder Cresole, die als Konser-
vierungsmittel in Heparin enthalten sind, in
der Lage sind, eine MH auszulésen. Die im
Tiermodell verwendeten Konzentrationen
beider untersuchter Stoffe waren allerdings
200- bis 300fach hoher, so dass diese in der
klinischen Praxis kaum als MH-Trigger in
Frage kommen durften. [11]

Zeichen einer Malignen Hyperthermie:

— unklarer Anstieg des pCO, oder des
etCO,

— unklare Hypotension

— Tachykardie bis hin zur Tachyarryth-
mie

— kombinierte metabolische/respirato-
rische Azidose (Laktat !)

— Hyperkaliamie

— Rhabdomyolyse mit CK-amy und
Myoglobinédmie

Memobox 1: An eine MH ist zu denken, wenn ...

Bereits der erste Verdacht auf eine MH
rechtfertigt deren konsequente Behand-
lung. Erster Schritt ist dabei das Unterbre-
chenderTriggerzufuhr durch Entfernen des
Vapors von der HLM. Um das im Gewebe
verteilte volatile Anasthetikum schneller zu
eliminieren, ist der Gasfluss entsprechend
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zu erhohen. Die Narkose muss intravends
aufrechterhalten werden. Entscheidend ist
eine moglichst frihzeitige kausale The-
rapie mit Dantrolen. Initial sollten dabei
2,5 mg/kg verabreicht werden. Aufgrund
der schlechten Loslichkeit der Trocken-
substanz und der relativ kleinen Packungs-
groRe von 20 mg pro Ampulle stellt das
schnelle Bereitstellen einer adaquaten
Dantrolenmenge ein logistisches Problem
dar. Der rechtzeitige Ruf nach personeller
Verstarkung ist unerlésslich. Bei ausblei-
bender Symptomverbesserung ist die Dant-
rolengabe in gleicher Dosis nach flinf Mi-
nuten zu wiederholen. Sollte sich bei einer
Dosierung von 10 mg/kg keine Befundver-
besserung ergeben, ist der MH-Verdacht zu
Uberdenken. [12] Zur Beseitigung der Hy-
potension wird Volumen substituiert oder
es werden Vasopressoren eingesetzt. Ta-
chykarde Rhythmusstérungen sollten mit
R-Blockern behandelt werden. [13] Im Ver-
gleich zu den anderen therapeutischen In-
terventionen ist das aktive Kihlen von un-
tergeordneter Bedeutung.

Im Laufe einer MH-Episode kommt es
Uber weitgehend unklare Mechanismen
héufig zu einer zusatzlichen Verschlechte-
rung der Blutgerinnung. Neben einer Nor-
malisierung der Stoffwechsellage ist ein
entsprechend aggressives Gerinnungsma-
nagement nétig, um Blutungskomplikatio-
nen zu vermeiden. [14]

Erst nach kardiovaskuldrer Stabilisie-
rung und sich normalisierender Stoffwech-
sellage sollte der Patient aus dem OP ver-
legt werden.

Es kommt nach einer stattgehabten MH
regelhaft zu einem massiven Muskelzell-
untergang im Sinne einer Rhabdomyolyse
mit dramatischem Anstieg der CK und des
Myoglobins im Serum. Das alleinige Auf-
treten einer Rhabdomyolyse ist allerdings
nicht pathognomonisch fiir eine MH. Bei-
spielsweise kann es bei mit Statinen behan-
delten Patienten zu einem massiven Mus-
kelzelluntergang kommen. [13]

Therapie der Malignen Hyperthermie:

— Entfernen des Triggers

— Hyperventilation mit reinem O,

— Gabe von Dantrolen (2,5 mg/kg KG)

— Kreislaufstabilisierung mit Volumen
und Vasopressoren

— gof. aktives Kuhlen

— Behandlung der Tachyarrythmie mit
R-Blockern

— Prévention des ANV mit Volumen
und Diuretika

Memobox 2: Bei Verdacht auf eine MH gilt es
folgende MaRnahmen in die Wege zu leiten ...

Zur Vermeidung eines akuten Nierenver-
sagens muss die Urinausscheidung durch
Gabe kristalloider Losungen in Kombina-
tion mit Diuretika unterstlitzt werden, bis
sich die Serum-Myoglobinwerte normali-
siert haben.

Fur eine definitive Aufarbeitung des
MH-Verdachts sollte der Patient in einem
entsprechenden Zentrum (Adressen im In-
ternet: www.emhg.org) vorgestellt werden.
Eine MH-Diagnose kann dabei Uber eine
Muskelbiopsie oder unter bestimmten Um-
stdnden auch durch den Nachweis einer
Gen-Mutation erfolgen. [15] Bis zum Be-
weis des Gegenteils wird der Patient sowie
alle Blutsverwandten als MH-disponiert
behandelt.

Trotz der Seltenheit der MH-Veranla-
gung kommt es im Klinischen Alltag im-
mer wieder zu Situationen, in denen bei
bekannter oder vermuteter MH-Disposi-
tion eine Allgemeinanasthesie erforder-
lich wird. Die Narkosefuhrung stellt dabei
fur das ganze Team eine Herausforderung
dar. Es muss streng darauf geachtet werden,
dass es zu keinem Kontakt mit Triggersub-
stanzen kommt. Vor Verwendung des Nar-
kosegerates sollten die Vaporen entfernt
werden. Eine Verwendung von frischen Be-
atmungsschlauchen und eines neuen CO,-
Absorbers ist zu empfehlen. Eine fiir den
Patienten ausreichende Menge Dantro-
len (mind. 10 mg/kg KG) sowie geeignete
KihImdglichkeiten mussen vorliegen. Ei-
ne entsprechende postoperative Uberwa-
chungsmdglichkeit sollte in der Kardio-
anésthesie Grundvoraussetzung sein. Der
zu operierende Patient wird zur optimalen
Stressabschirmung gut pramediziert. Eine
prophylaktische Gabe von Dantrolen wird
nicht empfohlen. [16, 17] Bei der Narko-
sefuihrung vor, wahrend und nach der EKZ
sollte besonders auf die Sauerstoffaufnah-
me sowie auf die Kohlendioxidproduktion
als friihes Symptom einer Stoffwechsel-
steigerung geachtet werden. Engmaschige
Blutgasanalysen sind hilfreich, eine meta-
bolische Entgleisung zu erkennen.

Bei der aktiven Erwarmung ist besondere
\orsicht geboten, da bereits allein durch
die Uberwarmung bei einigen disponier-
ten Patienten eine MH ausgelst werden
kann. Von einigen Autoren wird, wenn
chirurgisch moglich, die Vermeidung ei-
ner Hypothermie durch entsprechende
Off-Pump-Techniken empfohlen. [10] Um
mdglichst wenig aktiv warmen zu miissen,
ist eine tiefe Hypothermie zu vermeiden.
[18] Das Erwérmen sollte langsam erfol-
gen und eine Rektaltemperatur von 35 °C
nicht Uberschreiten. Nach Verlegung soll-
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Diurese)
wenn moglich Off-Pump-Techniken

\Vorgehen bei bekannter oder vermuteter Malignen Hyperthermie:

Vorhalten von Dantrolen (min. 10 mg/kg KG)

triggerfreie Narkose (kein Vapor, frische Schlduche, Systeme mit O, gesplilt)
entsprechende Uberwachung (etCO,, pCO,, Art. fiir BGA, Temperatur, DK wg.

langsames und vorsichtiges Erwédrmen an der HLM
postoperative Kontrolle der CK und des Myoglobins

Memobox 3: Wenn préoperativ der Verdacht auf eine MH besteht, ist folgendes Vorgehen ratsam ...

te weiter darauf geachtet werden, dass die
Kdorpertemperatur nicht tber 36 °C steigt.
Eine postoperative Kontrolle von CK und
Myoglobin im Blut ist sinnvoll, um aborti-
ve Verlaufsformen zu erkennen und ggf. ei-
ne forcierte Diurese zur Vermeidung einer
Crush-Niere einzuleiten. Kommt es inner-
halb von 24 Stunden postoperativ zu kei-
ner Symptomentwicklung, kann von einem
weiteren ,,MH-freien* Verlauf ausgegan-
gen werden.

Zum Abschluss bleibt anzumerken, dass
trotz der absoluten Seltenheit bei unklaren

Symptomen durchaus eine Maligne Hyper-
thermie in Erwégung gezogenwerdensollte.
Zeichen auf einen gesteigerten Stoffwech-
sel sind entsprechend ernst zu nehmen. Bei
einer akuten MH muss neben der gezielten
symptomatischen Behandlung immer auch
die moglichst frihzeitige Gabe von Dant-
rolen erfolgen. Bei bekannter MH-Veran-
lagung ist konsequent auf das Vermeiden
von Auslésern wie Succinylcholin, volati-
le Andsthetika und zu schnelles Erwarmen
zu achten.
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Z.USAMMENFASSUNG

Prospektive klinische Untersuchungen
von Medikamenten und MaBnahmen die-
nen dazu, aus einer Beobachtung eines
bestimmten Patientenkollektivs Schluss-
folgerungen fiir ein in der Regel groBeres
Patientenkollektiv zu treffen. Naturgeméal
kann im Rahmen von klinischen Studi-
en nur eine begrenzte Patientenzahl unter-
sucht werden. Dennoch sollen die auf den
Studienergebnissen basierenden Aussagen
verlésslich sein und die tatsdchliche Wir-
kung einer Intervention treffend beschrei-
ben. Insbesondere sollen keine Uberschiit-
zungen oder falsch positive Ergebnisse (es
wird ein statistisch signifikanter Unter-
schied entdeckt, obgleich die Therapie in
Wirklichkeit gleich wirksam ist) und Un-
terschéatzungen oder falsch negative Ergeb-
nisse (es wird kein statistisch signifikantes
Ergebnis ermittelt, obgleich in Wahrheit
ein Unterschied einer definierten Grof3e
vorliegt) erzielt werden.

Da Untersuchungen an Patienten oder
Probanden aber in der Regel zeit- und per-
sonalintensiv und damit schlussendlich
kostenintensiv sind, liegt es im verstind-
lichen Interesse des Untersuchers oder
Sponsors einer Studie, die Patienten-/Pro-
bandenzahl so grofl wie notig, aber eben
gleichsam so gering wie moglich zu halten.

Um unter dieser Prdmisse dennoch zu
aussagekriftigen Ergebnissen zu gelangen,
ist vor der Durchfiithrung einer Studie in der
Regel eine Abschitzung der erforderlichen
Fallzahl empfehlenswert.

Der Artikel beschreibt das Prinzip und
die Notwendigkeit der Fallzahlabschét-
zung und erldutert an Beispielen, wie eine
Fallzahlabschitzung in einfachen Féllen
durchgefiihrt werden kann.

SCHLUSSELWORTER

Klinische Studien, Fallzahlschitzung, ran-
domisierte klinische Studien, Power, Feh-
ler 1. Art, Fehler 2. Art, evidenzbasierte
Medizin
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Grundlagen und Prinzipien
klinischer Studien:

Wie viele Patienten sollen
(mussen) untersucht werden?

Fallzahlschatzung in klinischen Studien

ABSTRACT

Clinical trials usually aim at transferring
results obtained with the investigation of a
limited number of patients to a larger popu-
lation of interest. Limitations with respect
to personnel and financial resources as well
as patients with a specific condition being
eligible for inclusion lead to inherent re-
strictions regarding the number of patients
that can be investigated in a clinical trial.
Irrespective of these restraints the obtained
results should be valid and reflect the true
efficacy of an intervention. Any false-posi-
tive (detecting a statistically significant dif-
ference when the interventions are in reality
equally effective) as well as false-negative
(not detecting a statistically significant dif-
ference when a difference of a given mag-
nitude in reality exists) results should be
avoided or at least kept to a minimum.

The need to keep the number of subjects
being investigated as small as possible but
recruiting as many subjects as necessary
to obtain meaningful results is one critical
hurdle in the planning and conduct of clin-
ical trials. Therefore, investigators should
properly calculate sample size before they
start with the conduct of a clinical trial.

This article describes the need for a sam-
ple size calculation as well as the general
accepted principles. Based on a clinical
scenario, the components and the conduct
of a sample size calculation by means of a
simple equation are explained. Finally fre-
quent limitations and pitfalls of sample size
calculation are discussed.

KEY WORDS

Clinical trials, sample size calculation,
randomized clinical trials (RCT), power,
type I error (a-error), type II error (B-error),
evidence-based medicine

EINLEITUNG

Klinische Studien, die eine Intervention
im Vergleich zu einer Kontrollgruppe oder
einer anderen Intervention untersuchen,

beispielsweise die Verwendung einer Rol-
lerpumpe im Vergleich zu einer Zentrifu-
galpumpe zur extrakorporalen Zirkulation,
werden immer an einer begrenzten Anzahl
an Patienten durchgefiihrt. Die Ergebnisse
der Studie dienen dann vielfach dazu, das
eine oder andere Verfahren aufgrund des
nachgewiesenen Benefits zu préferieren
(wenn ein Verfahren sich in Bezug auf ei-
ne wesentliche Zielgrofe als vorteilhaft er-
wiesen hat) oder beide Verfahren in Bezug
auf die betrachtete ZielgrofB3e als gleichwer-
tig zu betrachten. Mitunter kommen Auto-
ren der Ver6ffentlichung aber auch zu dem
Schluss, dass zwar ,keine signifikanten
Unterschiede® zu beobachten waren, dass
jedoch die Fallzahl der untersuchten Indi-
viduen zu klein gewesen sei, um sicher zu
gehen, dass wirklich kein Unterschied zwi-
schen den untersuchten Gruppen vorliegt.
In solchen Fillen spricht man davon, dass
,,die statistische Power* unzureichend war
oder der Fehler 2. Art (= B-Fehler) — das
ist die Wahrscheinlichkeit, einen statistisch
signifikanten Unterschied nicht zu entde-
cken, wenn in Wahrheit ein Unterschied ei-
ner definierten Grof3e vorliegt — zu grof ge-
wesen ist.

Hatte man die Studie im Vorfeld so pla-
nen und eine ausreichende Patientenzahl
einschlieBen konnen, dass derlei unbe-
friedigende Aussagen gar nicht erst aufge-
taucht wéren?

Glaubt man den Empfehlungen der
CONSORT-Leitlinien [1] mit ihren Vorga-
ben fiir die Darlegung von Fallzahlabschit-
zungen, ist man geneigt, die Frage mit ,,Ja“
zu beantworten.

Aufgrund von Kapazitédtsproblemen und
Ressourcenknappheit ist jedoch eine Fall-
zahlreduktion erwiinscht oder vielleicht so-
garnotwendig. Bedenkt man ferner die zum
Teil erheblichen Unsicherheiten mit Blick
auf die Elemente der Fallzahlabschitzung
kommen Zweifel auf, ob eine prospektive
Abschétzung mit limitiertem Vorwissen je-
mals verldsslich sein kann.
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Zweifelsohne gewihrleistet eine sorgfal-
tige Studienplanung unter Beriicksichtigung
relevanter Vorergebnisse oder klinischer
Daten, dass auch ,negative” Ergebnisse
(korrekt: Studien, die keine Unterschiede
in Bezug auf die untersuchten Parameter
zwischen den untersuchten Gruppen auf-
wiesen) mit einer hinreichenden Sicher-
heit der Aussage behaftet sind, doch sind
alle Elemente der Fallzahlschitzung mit
Unsicherheiten behaftet, so dass selbst bei
gewissenhaftem Vorgehen nicht mit Si-
cherheit vermieden werden kann, dass die
Schlussfolgerung lauten muss: ,,Studien
mit einer grofleren Patientenzahl sind zur
Beurteilung der Wertigkeit der untersuch-
ten Intervention erforderlich.*

Zur Beurteilung von Studienergebnis-
sen wie zur Planung eigener Vorhaben ist
es unerlésslich, die wesentlichen Elemen-
te der Fallzahlberechnung zu kennen. Des-
halb sollen im Folgenden die Komponen-
ten der Fallzahlberechnung beschrieben
und am Beispiel erldutert werden, wie ei-
ne Fallzahlabschétzung in einfachen Féllen
durchgefiihrt werden kann.

Die ELEMENTE DER FALLZAHL-
ABSCHATZUNG

Gehen wir beispielhaft von einer Untersu-
chung aus, die einen dichotomen Endpunkt
(,,vorhanden® vs. ,,nicht vorhanden®) hat.
Beispiclsweise die eingangs beschriebene
Priifung, ob eine Rollerpumpe im Vergleich
zu einer Zentrifugalpumpe zur extrakorpo-
ralen Zirkulation mit Blick auf das post-
operative Auftreten (die Inzidenz) neurolo-
gischer Auffilligkeiten oder postoperativer
kognitiver Defizite vorteilhaft ist.

Fiir diesen Fall bestehen die Elemente

der Fallzahlabschitzung aus:

1. Fehler 1. Art (a-Fehler),

2. Fehler 2. Art (B-Fehler bzw. die ge-
wiinschte Power, Berechnung: 1 minus
Fehler 2. Art),

3. der erwarteten Ereignisrate in der
Kontrollgruppe (hier: postoperative
kognitive Defizite in der Gruppe
,,Rollerpumpe*) sowie

4. der erwarteten Ereignisrate in der Be-
handlungsgruppe (hier: postoperative
kognitive Defizite in der Gruppe
,Zentrifugalpumpe®) bzw. der erwar-
tete Behandlungseffekt (Differenz
zwischen Ereignisrate in der Kont-
roll- und der Behandlungsgruppe).

Ausgangspunkt im Rahmen dieser Prii-

fung konnte z. B. ein mutmaBlicher Nutzen
aufgrund von biophysikalischen Uberle-
gungen sein oder die Beobachtung anhand
retrospektiver Analysen, dass Patienten
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nach Verwendung von Zentrifugalpumpen
weniger verwirrt gewesen sind.

Die Nullhypothese

In der Statistik wiirde basierend auf diesen
Uberlegungen im Rahmen der Studienpla-
nung die Annahme ,,Es besteht kein Unter-
schied in der Auftretenswahrscheinlich-
keit von kognitiven Defiziten zwischen der
Kontroll- (= Rollerpumpe) und der Behand-
lungsgruppe (= Zentrifugalpumpe)* als
Nullhypothese Hy formuliert werden. Die
Alternativhypothese im Fall einer Ableh-
nung der Nullhypothese H, wiirde dann
lauten: ,,.Die Verwendung einer Zentrifu-
galpumpe fiihrt zu einer geringeren Auftre-
tenswahrscheinlichkeit kognitiver Defizite
im Vergleich zu Rollerpumpen.*

Zwei grundsitzliche Fehler oder Fehlan-
nahmen konnen nun bei der Interpretation
und damit der Verallgemeinerung von Stu-
dienergebnissen auftreten.

Fehler 1. Art oder a-Fehler

Zum einen kann aufgrund der Ergebnis-
se aus der Studie gefolgert werden, dass
sich die Behandlungen (Rollerpumpe im
Vergleich zu Zentrifugalpumpe) in Bezug
auf die Inzidenz kognitiver Defizite unter-
scheiden, obgleich dies in Wirklichkeit gar
nicht zutriftt.

Dieser Fehler 1. Art (oder a-Fehler)
misst die Wahrscheinlichkeit, mit der ei-
ne falsch-positive Schlussfolgerung ge-
troffen wird. Die bei einem Test bzw. einer
Untersuchung akzeptierte Wahrscheinlich-
keit, bei einer Entscheidung einen Fehler
1. Art zu begehen, nennt man auch das Sig-
nifikanzniveau. Obwohl das Signifikanz-
niveau frei wihlbar ist, findet man in der
Literatur hdufig ein Niveau von 5 %. Das
heiBit, der Untersucher zielt darauf ab, mit
einer Wahrscheinlichkeit von weniger
als 5 % eine falsch-positive Schlussfol-
gerung zu treffen (hier: die Schlussfolge-
rung zu treffen, dass Zentrifugalpumpen
besser als Rollerpumpen seien mit Blick
auf die Vermeidung von kognitiven De-
fiziten, obgleich dies nicht zutrifft). Die
Festlegung des Signifikanzniveaus bei ei-
ner Irrtumswahrscheinlichkeit von kleiner
oder gleich 5 % bedeutet aber auch, dass
eine von 20 Untersuchungen (5 %), bei de-
nen die Nullhypothese richtig ist, zu dem
Schluss kommt, sie sei falsch (also einen
Behandlungseffekt proklamiert, obgleich
dieser nicht vorliegt). Auch bei dieser An-
nahme wird also stets ein bestimmtes Mal3
an falsch-positiven Ergebnissen akzeptiert.

Urséchlich fiir die Wahl des Wertes 5 %
ist unter anderem der Umstand, dass eine

normalverteilte Zufallsgroe nur mit ei-
ner Wahrscheinlichkeit von weniger als
5 % einen Wert annimmt, der sich vom Er-
wartungswert um mehr als die zweifache
Standardabweichung unterscheidet (siche
Memobox 1).

Fehler 2. Art oder p-Fehler

Zum anderen kdnnen die Autoren der Pub-
likation aufgrund der Studienergebnisse
schlussfolgern, dass gar kein Behand-
lungseffekt (Unterschied zwischen Zentri-
fugal- und Rollerpumpe) vorliegt, die un-
tersuchten Interventionen also unter den
angenommenen Pramissen gleichwertig
sind, obgleich sich die beiden Interventio-
nen in Wirklichkeit unterscheiden. In die-
sem Fall lidge eine falsch-negative Schluss-
folgerung vor. Der Wert  (oder Fehler
2. Art) misst folglich die Wahrschein-
lichkeit dieser falsch-negativen Schluss-
folgerung.

Im Rahmen medizinischer Untersuchun-
gen wird fiir das B-Fehler-Niveau in der
Regel ein 4-mal so hoher Wert wie fiir das
Signifikanzniveau a vorgeschlagen. Wenn,
wie oben begriindet, o bei 5 % liegt, soll-
te das B-Fehler-Niveau folglich 20 % be-
tragen. Mit dieser Annahme ist die Intenti-
on verkniipft, dass die Wahrscheinlichkeit,
eine falsch-negative Schlussfolgerung zu
treffen, kleiner als 20 % ist. In der Tat wird
bei Fallzahlabschitzungen hiufig mit ei-
nem B-Fehler-Niveau von 20 % gearbeitet.

Liegt in einer Untersuchung die
B-Fehler-Wahrscheinlichkeit (Wahrschein-
lichkeit fiir einen Fehler 2. Art) unter die-
ser 20 %-Grenze, so ist die Teststiarke oder
auch ,,Power” (sie wird berechnet als:
1 minus ) damit groBer als 80 %. Die Po-
wer reprasentiert also die Wahrscheinlich-
keit, eine falsch-negative Schlussfolgerung
zu vermeiden. Positiv formuliert bedeutet
dies, dass eine klinische Studie mit einer
Power von 80 % mit einer Wahrscheinlich-
keit von 80 % die Differenz zwischen zwei
Behandlungsgruppen detektiert, sofern in
Wirklichkeit ein Behandlungseffekt vor-
liegt (sieche ebenfalls Memobox 1).

Ereignisrate in der Kontrollgruppe

Die Ereignisrate in der Kontrollgruppe
(hier: beobachtete Inzidenz von kognitiven
Defiziten unter Einsatz der Rollerpumpe)
ist zwar unschwer festzulegen, in der Pra-
xis aber nicht immer einfach zu bestimmen.
Zum einen wiirde eine prézise Festlegung
der Ereignisrate in der Kontrollgruppe fiir
die Fallzahlberechnung eine sorgfiltige
Voraberhebung voraussetzen, zum anderen
konnen die noch so sorgfiltig bestimmten
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Fehler 1. Art oder a-Fehler

In der Statistik besteht beim Testen von Hypothesen ein Fehler 1. Art darin, eine Null-
hypothese zuriickzuweisen, obwohl sie wahr ist. Er spiegelt folglich die Wahrschein-
lichkeit wider, einen Behandlungseffekt zu detektieren, obgleich kein Behandlungsef-
fekt vorhanden ist (falsch-positives Ergebnis).

Fehler 2. Art oder p-Fehler

In der Statistik besteht beim Testen von Hypothesen ein Fehler 2. Art darin, dass eine
Nullhypothese nicht abgelehnt wird, obwohl die Alternativhypothese korrekt ist. Er
spiegelt folglich die Wahrscheinlichkeit wider, einen Behandlungseffekt zu tibersehen,
obgleich ein Behandlungseffekt mit definierter Gréfe vorhanden ist (falsch-negatives
Ergebnis).

Memobox 1: Definition der Fehlermoglichkeiten

Daten im Rahmen der dann durchgefiihr-
ten Studie durch definierte Ein- und Aus-
schlusskriterien (und damit die Selektion
eines Patientenkollektivs, das sich von der
,Normalpopulation* unterscheidet) erheb-
lich davon abweichen.

Ereignisrate in der Behandlungsgruppe
oder erwarteter Behandlungseffekt

Wird beispielsweise im skizzierten Beispiel
von einer Inzidenz postoperativer kogniti-
ver Defizite von 10 % unter Verwendung
einer Rollerpumpe ausgegangen, muss als

Ausgangssituation:

Es soll eine bereits bekannte Intervention (z. B. Rollerpumpe), die mit einer geschétz-
ten Inzidenz eines Ereignisses (z. B. postoperative kognitive Defizite, wie im Text
beschrieben) von 10 % assoziiert ist, gegen eine ,,neue* Intervention (z. B. Zentrifu-
galpumpe) getestet werden. Ein Behandlungseffekt im Sinne einer absoluten Risikore-
duktion von 3 % wird als klinisch relevant angesehen. Die resultierende Inzidenz des
beobachteten Ereignisses in der Behandlungsgruppe ldge damit bei 7 %.

Weitere Annahmen:

a-Fehler = 0,05 (5 %)

B-Fehler = 0,2 (20 %), damit liegt die Power bei 80 % (1 minus B-Fehler)

n = erforderliche Fallzahl fiir die beiden untersuchten Gruppen

p1 = Ereignisrate in der Behandlungsgruppe, hier: 7 %

p2 = Ereignisrate in der Kontrollgruppe, hier 10 %

R =relatives Risiko (p; / p,), hier: 7% /10 % = 0,7

K = Faktor, abhidngig von der gewiinschten Power und dem B-Fehler (Tabelle 1)

Die vereinfachte Formel lautet:
n_K[(R+ 1)—p, (R*+ 1)]
p>(1-R)?

Das Einsetzen der angenommenen Werte ergibt:
. 7,85[(0,7+1)-0,1 (0,72 + 1)]
- 0,1(1-0,7)

Im Ergebnis bedeutet dies:

n=1352,81667 = 1353 Patienten pro Gruppe.

Bei Verwendung des Statistikprogramms GraphPad InStat™ ergibt die Fallzahl-
berechnung mit 1422 Patienten pro Gruppe einen vergleichbaren Wert.

P 1-
a-Fehler ower (1-f)

0,8 0,9 0,95
0,05 7,85 10,51 13,00
0,01 11,68 14,88 17,82

Tab. 1: Faktor (K) in Abhdngigkeit von der ge-
wiinschten Power und dem o-Fehler

Memobox 2: Fallzahlabschdtzung per einfacher Formel fiir bindre Ergebnisse
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letztes zu definierendes Element im Rah-
men der Fallzahlanalyse die erwartete In-
zidenz in der Behandlungsgruppe definiert
werden. Unter der Annahme (z. B. basie-
rend auf retrospektiven Analysen bereits
behandelter Patienten oder einer kleinen
Vorstudie) einer absoluten Reduktion der
Ereignisrate von 3 % (30%ige relative Risi-
koreduktion) wiirde die erwartete Inzidenz
postoperativer kognitiver Beeintrachtigun-
gen bei Verwendung der Zentrifugalpumpe
dann bei 7 % liegen.

ABSCHATZUNG DER ERFORDERLICHEN
FALLZAHL

Mit den genannten Annahmen, die das Ziel
der Studie, die zugrunde liegende Inzidenz
unter herkdmmlicher Therapie (Roller-
pumpe) und den erwarteten Therapieeffekt
(Zentrifugalpumpe) widerspiegeln, lésst
sich durch einfache Statistikprogramme
rasch die erforderliche Fallzahl pro Grup-
pe ermitteln.

Auch per Hand unter Zuhilfenahme
komplexer Formeln lassen sich Fallzahlen
berechnen. Ein einfacherer Rechenweg ist
in Memobox 2 gezeigt.

EINFLUSS DES (l-FEHLERS, DER
POWER SOWIE DER AUSGANGS- UND
BEHANDLUNGSINZIDENZ AUF DIE
ERFORDERLICHE FALLZAHL

Die in Tabelle 1 gezeigten Faktoren zeigen
unmissverstandlich, was intuitiv verstdnd-
lich ist: Je niedriger der a-Fehler sein soll
und je groBer die Power einer Studie sein
soll, desto groBer muss die Fallzahl sein.

Etwas versteckter, aber mit keineswegs
geringerem Einfluss, wirkt sich die Ereig-
nisrate in der Kontrollgruppe auf die Fall-
zahlabschitzung aus. Unter der Annahme
eines gleichen relativen Risikos (R) hét-
te die Annahme eines doppelt so hohen
Ausgangsrisikos (20 % statt 10 % in der
Kontrollgruppe) — unter sonst gleichen
Annahmen — eine deutlich niedrigere Fall-
zahlabschdtzung von 612 Patienten pro
Gruppe zur Folge.

Gleiches gilt fiir die Ereignisrate in der
Behandlungsgruppe und damit den als re-
levant erachteten Behandlungseffekt. Die
Annahme eines deutlicheren Behandlungs-
effektes (in unserem Beispiel: die Annahme
einer noch niedrigeren Inzidenz kognitiver
Dysfunktionen in der Behandlungsgruppe)
wiirde zu einer drastischen Senkung der er-
forderlichen Patientenzahl fiithren. Fiir ein
relatives Risiko von 0,35, also eine Reduk-
tion der Ereignisrate von 10 % auf 3,5 %,
sind gemdl3 der beschriebenen Formel le-
diglich 230 Patienten (bei Verwendung
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des Statistikprogramms GraphPad InStat:
263 Patienten) pro Gruppe erforderlich.

Fiir eine grobe Abschétzung kann gelten,
dass die erforderliche Fallzahl in etwa im
umgekehrten Verhéltnis zum Quadrat der
Verringerung der Effektgrof3e wichst (d. h.
eine Halbierung der EffektgroBe hat eine
mehr als vierfache Zunahme der Studien-
grofB3e zur Folge).

DISKUSSION UND AUSBLICK

Die Bedeutung der Fallzahlanalyse im Vor-
feld einer klinischen Studie ldsst sich aus
der Vielzahl an Studien erklédren, die selbst
in hochrangigen Journalen eine zu gerin-
ge Anzahl an untersuchten Patienten oder
Probanden aufwiesen, gerade um negati-
ve Ergebnisse hinreichend zu untermau-
ern [2]. Das Konzept der Stichprobenbe-
rechnung wurde in den folgenden Jahren
von vielen Journalen aufgegriffen, die ei-
ne Anmerkung zur vorab getdtigten, plau-
siblen Fallzahlberechnung als Annahme-
voraussetzung definierten. Im bekannten
CONSORT-Statement, das als Grundlage
fiir die Planung, Durchfithrung und den Be-
richt klinischer Studien von vielen wissen-
schaftlichen Journalen in die ,,Hinweise fiir
Autoren® aufgenommen wurde, finden sich
dezidiert Ausfithrungen zur Darlegung der
Fallzahlabschitzung.

Die Intention ist gut und richtig: Es soll
kein Patient an einer Untersuchung teilneh-
men, ohne dass diese Bereitschaft zur Teil-
nahme an der Untersuchung nicht mit einem
Nutzengewinn fiir die Wissenschaft oder die
nachfolgenden Patienten in gleicher Situati-
on verkniipft wire. Letzteres wiére der Fall,
wenn durch unzureichende Power im Falle
fehlender Unterschiede zwischen den unter-
suchten Gruppen das Statement im Ergebnis-
oder Diskussionsteil heilen muss: ,,Grof3ere
Studien an umfangreicheren Patientengrup-
pen sind zur Beantwortung der bearbeiteten
Fragestellung erforderlich.*

Die Ausfiihrungen zu den Elementen der
Fallzahlabschitzung machen abervorallem
eines deutlich: So gewissenhaft man auch
an die Fragestellung herangehen mag, ge-
rade in Bezug auf die Faktoren ,,Ereignisra-
te in der Kontrollgruppe* und ,,erwarteter/
als relevant erachteter Behandlungseffekt*
(bzw. Ereignisrate in der Behandlungsgrup-
pe) kommen Fehlschédtzungen naturgemal3
sehr hiufig vor. Selbst bei sehr konserva-
tivem Vorgehen und Beriicksichtigung
mutmaBlicher Einflussvariablen (Uber-
schitzung von Therapieeffekten) und Be-
einflussung der Ausgangsinzidenz durch
Selektionsmechanismen oder Storgrofien
kommen Fehleinschitzungen vor.
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Nicht bestritten werden kann ferner
die Incentivierung im Nachhinein durch-
gefiihrter und manipulierter Fallzahlab-
schitzungen, istes doch einfach darzulegen,
dass die tatsdchlich beobachtete Inzidenz
in der Behandlungsgruppe genau mit der
angenommenen Inzidenz fiir die Fallzahl-
abschitzung iibereinstimmt, als eine erheb-
liche Diskrepanz zu begriinden.

Aus diesen Ausfiihrungen wird deutlich,
dass die Autoren der Fallzahlabschitzung
grundsétzlich positiv, jedoch mit der noti-
gen Skepsis gegeniiberstehen.

Manipulationen an Fallzahlabschitzun-
gen lassen sich wohl am ehesten durch Re-
gistrierung klinischer Forschungsvorhaben
vermeiden, fiir die bereits Foren verflig-
bar sind (www.clinicaltrials.org). Gleich-
wohl darf nicht vergessen werden, dass die
Durchfiihrung klinischer Studien ohnehin
einen erheblichen Kraftakt bedeutet, der
nicht durch weitere administrative Hiirden
verkompliziert werden sollte.

Die stringente Umsetzung der Anforde-
rung des Arzneimittelgesetzes, der Good-
Clinical-Practice-Empfehlungen und der
giiltigen EU-Direktiven auch fiir sogenann-
te,,Investigator initiated trials* (von Arzten
oder Forschern initiierte klinische Priifun-
gen) hat zur Folge, dass die administrati-
ven Aufgaben zu sehr in den Vordergrund
riicken. Dies hat unter Umsténden zur Fol-
ge, dass eine aufschlussreiche Uberprii-
fung getétigter Aussagen von publizierten
Studien kiinftig sicher nicht mehr so zahl-
reich durchgefiihrt wird. Gerade deshalb
ist zu fordern, dass die kritischen Uber-
priifungen von Verfahren und Interventio-
nen nicht noch weiter mit Stolpersteinen
versehen werden.

Da Untersuchungen an Patienten oder
Probanden in der Regel zeit- und perso-
nalintensiv und damit schlussendlich kos-
tenintensiv sind, liegt es im verstandlichen
Interesse des Untersuchers oder Sponsors
einer Studie, die Patienten-/Probandenzahl
so grof3 wie notig, aber eben gleichzeitig so
gering wie moglich zu halten. Fiir den Le-
ser von Berichten {iber klinische Studien ist
es unumgénglich, die Grundprinzipien der
Fallzahlanalyse verstanden zu haben, um
eine Wertung dartiber zu treffen, ob z. B.
eine Gleichwertigkeit der Interventionen
aufgrund der Studienergebnisse tatsdchlich
vorliegt oder nur aufgrund einer zu niedri-
gen Power der prasentierten Untersuchung
suggeriert wird.

Viel bedeutsamer als die Fallzahlpla-
nung erscheint jedoch, dass alle erlangten
Ergebnisse der Offentlichkeit zuginglich
gemacht werden, um ein verzerrtes Bild ei-

ner Intervention (positiv wie negativ) zu
vermeiden. So gesehen ist die Politik vieler
Journale, nur Studien mit ,,addquater Pow-
er” zu veréffentlichen, zwar gut gemeint
(Ansporn, eine ausreichende Fallzahl zu
beriicksichtigen), im Sinne der ,,Wahrheits-
findung* kurz- und mittelfristig jedoch
nicht gut gemacht und keineswegs forder-
lich. Kleine Studien ohne ,,signifikanten
Unterschied, anderweitig moglicherweise
sorgfiltig geplant und durchgefiihrt, haben
eine geringere Wahrscheinlichkeit, Ein-
gang in die ausgewogene objektive Wer-
tung zur Niitzlichkeit einer Intervention
zu finden, was schlussendlich die richtige
Wahrnehmung zum Nutzen oder Schaden
einer Intervention erschwert.
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Funktionsprinzip elektronischer Gasblender

am Beispiel der Sorin-HLM

Frank Sieburg, Senior Produktmanager Herz-Lungen-Maschinen, Dipl.-Ing. Thomas Ziegler, Elektronische Entwicklung,

Sorin Group Deutschland GmbH, Miinchen

Liebe Leserinnen und Leser,

in der Rubrik Fortbildung stellen wir Ih-
nen ausgewahlte Funktions- oder Mess-
prinzipien von Medizinprodukten aus der
Herzchirurgie vor. Fur die Vermittlung
dieser technischen Basics wenden wir
uns an Entwickler und Herstellerfirmen,
um Ihnen die Kenntnisse aus erster Hand
zu liefern.

Der Redaktion ist es ein groRes An-
liegen, die Rubrik weiterhin neutral und
weitestgehend werbefrei zu gestalten.
Aus diesem Grund dirfen Sie erwar-
ten, dass wir lhnen Uber den gesamten
Zeitraum ein abwechslungsreiches Au-
torenspektrum bieten und zu den jewei-
ligen Beitrdgen auch Produkte anderer
Anbieter erwéhnen. Gerne nimmt die
Redaktion der KARDIOTECHNIK auch
Anregungen und Vorschlage fiir Beitrage
dieser Rubrik entgegen.

Die Redaktion

ANWENDUNG

Der elektronische Gasblender (kurz: EGB)
ermoglicht die prézise Einstellung, Uber-
wachung und Anzeige der zur extrakorpo-
ralen Zirkulation bendtigten Gasfliisse.

Alle Werte (Luft + Sauerstoff [O,],
Faktor der O,-Konzentration des Luft-
0,-Gemisches [FiO,] und Kohlendioxid
[CO,]) kdnnen unabhangig voneinander
am Grundgerat bzw. via Fernbedienung im
System-Panel der Herz-Lungen-Maschi-
ne (S3/S5 HLM) eingestellt werden. Die
Anzeigen der Soll- und Istwerte erfolgen
ebenfalls sowohl am Grundgerat als auch
auf der Fernbedienung (Abb. 1 und 2).

Da der EGB eine Zumischung von CO,
zulésst, kann wahrend der hypothermen
Perfusion auch die pH-Stat-Messmethode
zur Steuerung des Sadure-Basen-Status
angewendet werden. Ein weiterer Vorteil:
Die Zufihrung von CO, aus dem EGB
in Schlauchsystem, Oxygenator und art.
Filter kann zur bewahrten CO,-Flush-
Methode vor dem eigentlichen Fillen des
Gesamtsystems genutzt werden.
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Abb. 2: EGB-Fernbedienung im Anzeige- und
Bedienmodul der S5

Der EGB ist in 3 verschiedenen Aus-
fihrungen (fur die Erwachsenen-, Kin-
der- und Sauglingsperfusion) erhéltlich mit
den entsprechenden Gasflussbereichen fir
Luft + O,. Die verschiedenen Versionen
unterscheiden sich durch den Einstell-
und Messbereich der Gasflisse, die damit
verbundene absolute Toleranz bei kleinen
Gasflissen, die Auflésung und die Ver-
schiebung der FiO,-Warngrenzen (Tab. 1).

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Drei Anschliisse dienen zur Versorgung
mit medizinischer Druckluft, O, und CO..
Die Gase werden unabhdngig voneinander
geregelt, tber je einen zweiten Durchfluss-
sensor erfasst und Uber eine Mischeinheit
dem Ausgangs-Gasanschluss zum Oxyge-
nator zugefuhrt.

Fortbildung

Die Steuerung der Eingabe, Regler-
ansteuerung, Istwert-Erfassung, Anzeige-
und Peripheriefunktionen tbernimmt ein
zentraler Mikrocontroller im Gasblender-
Grundgerét.

Eine Eingabe der Sollwerte fiir den Ge-
samtfluss von Luft + O,, dessen O,-Kon-
zentration (FiO,) sowie des unabhéngig
beizumischenden CO,-Flusses erfolgt tiber
Funktionstasten. Die Gasflusse fur Luft, O,
und CO, werden daraus berechnet und je
einem Regler als Sollwert eingelesen.

Die Istwerte aller Durchflusssensoren
werden direkt angezeigt und Uber eine
Datenschnittstelle einem Anzeige- und
Bedienmodul zur Verfiigung gestellt.

Der FiO,-Wert wird, durch Einstellung
der Gasflisse (fur Luft + O,), unter Be-
riicksichtigung des nattirlichen O,-Gehalts
der medizinischen Druckluft von 21 % vor-
gegeben.

Nach dem Einschalten und dem erfolg-
reich durchgefiihrten Selbsttest werden die
Gasflusse auf 0 I/min gesetzt. Der zuletzt
eingestellte FiO,-Wert wird Gbernommen.

Die 24-V-Stromversorgung und CAN-
Verbindung des Grundgerdts erfolgt ber
einen \ersorgungssteckplatz der HLM.
Somit ist im Fall eines Stromausfalls der
Betrieb des EGB uber die ununterbrochene
Stromversorgung der HLM sichergestellt.
Des Weiteren erfolgt automatisch die Da-
teniibertragung der eingestellten Parameter
uber die CAN-Verbindung zum Daten-Ma-
nagement-System.

MEsSPRINZIP

Der Gasfluss wird tber eine thermische
Massendurchflussmessung erfasst. Im Ge-
gensatz zu volumetrischen Messsystemen
wird die spezifische Warmeleitfahigkeit
der Gase zur Ermittlung des Durchflusses
genutzt.

Ein Laminarflusselement im Hauptkanal
erzeugt einen geringen Druckabfall. Uber
eine mit Sensorelementen bestiickte Bypass-
Leitung strémt ein kleiner Teil des Gases mit
konstantem Verhéltnis zum Eingangsfluss. In
der Mitte der Leitung befindet sich eine Heiz-
wicklung. Vor und hinter der Warmequelle
sind Temperatursensoren angebracht, die die
Temperaturdifferenz erfassen (Abb. 3).
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Allgemeine Daten

fiir Gasblender mit Spezifikation:

1ol/min

sl/min

2l/min

GesamtfluB Luft + 0,

Einstellbereich [I/min]

0,0,0,2...10,0 | 0,00,0,20 ... 5.0(74 0,00, 0,08... 2,00

AT
Temperatursensoren

Rt Tre 1 4Re
°C °C

LLLLL LU L

Heizwicklung

Genauigkeit + 3% vom Endwert

Aufldsung und Hysterese [l/min] 0,1 0,05 0,02 Bypass

Alarmerkennung

(Istwert — Sollwert) [I/min] 210,3 2 10,2 2 10,06

Fehlererkennung typisch typisch typisch —
—_—

(Istwert — Uberwachungswert) +10% +10% $20% Gas ein

jeweils fiir Luft und O, vom Endwert vom Endwert vom Endwert

L

—
—_—

(Gas aus

—=—
— = —
— =

FiO,

Einstellbereich ©,21... 1,00

Laminarflusselement

Auflésung

0,01

Genauigkeit der 0,24 limin

0,12 Vmin

0,05 I/min

Q,-Konzentration (AFiQ,) <a (Luft+0,)

< QLutr0,) < Q(Lufr0,)

und Mischungsver-
haltnis, ein gering-

Alarmerkennung 0,24 I/min

0,12 Vmin

0,05 ¥min

(Istwert — Sollwert) (AFiO,)

% Q(uir0, = Q0. > Q (Luftr0,)

fligig geéndertes Vo-
lumen  einnehmen.

Gasflufs CO,

In der praktischen

Einstellbereich [I/min]

0,00, 0,02 ... 1,00

Anwendung ist dies

Genauigkeit

+ 3% vom Endwert

jedoch nicht von Be-

Auflésung und Hysterese [l/min]

0,01

Alarmerkennung
(Istwert — Sollwert) [I/min]

10,03

deutung.
Die wesentlichen

Fehlererkennung
(Istwert - Uberwachungswert)

typisch £20% vom Endwert

\orteile dieser Tech-
nologiesinddiegrolRe

Tab. 1: Technische Spezifikationen der elektronischen Gasblender

Die Temperatursensoren messen anna-
hernd gleiche Werte, falls kein Gasfluss im
Bypass-Element registriert wird. Sobald
ein Gas fliet, entsteht eine Temperaturdif-
ferenz, die direkt proportional zur Masse
des durchfliefenden Gases ist. Der daraus
abgeleitete Istwert wird einem Regler zur
Ansteuerung eines magnetischen Stellven-
tils zugefiihrt und als Gesamt-Volumen-
fluss fur Luft und O, sowie CO, angezeigt.

Die ubliche Darstellung als \olu-
menfluss in I/min ist daher nur gliltig fir
Standardbedingungen des ausstrémenden
Gases (20 °C, 1013,25 hPa). Bei Anderung
von Temperatur und Druck wiirde das Gas,
bei gleich bleibendem Massendurchfluss

Zuverlassigkeit, die
hohe  Genauigkeit
und Reproduzierbar-
keit, die geringe Beeinflussung der Mes-
sung (durch prozessbedingte Temperatur-
und Druckschwankungen) und die sichere
Messung von Durchflussen bei gleichzeitig
kompakter Bauform.

Das Grundgerdat kann aufgrund der
elektronischen Regelung unabhéngig vom
Aufstellort betrieben und ber die Fern-
bedienung der HLM angesteuert werden.
Umfangreiche Uberwachungseinrichtun-
gen alarmieren den Anwender optisch und
akustisch bei abweichenden Istwerten.

SICHERHEITSEINRICHTUNGEN

Die korrekte Funktion der elektronischen
Baugruppen des Gasblenders wird tber die

Abb. 3: Messprinzip mittels thermischer Massendurchflussmessung

Fernbedienung tiberwacht. Die Grundfunk-
tionen des Gasblenders bleiben notfalls
auch ohne Fernbedienung erhalten.

Im Gegensatz zu mechanischen Gasmi-
schern wird der konstante und genaue Gas-
fluss unabhé&ngig von Eingangsdruckdiffe-
renzen gewahrleistet, da alle Gase einzeln
geregelt werden. Dariiber hinaus ist ein si-
cherer Betrieb Uiber einen weiten Eingangs-
druckbereich von 2 bis 6 bar (Uberdruck)
maoglich.

Die Unterbrechung der Gasanschliisse
wird erkannt und Uber eine entsprechende
Alarmvorrichtung zur Anzeige gebracht.

Folgende interne MalRnahmen gewahr-
leisten einen zuverlassigen Betrieb:

— Messung der Gasflisse mit je einem
zweiten Sensor und Vergleich mit den
Istwerten der Regler

— obligatorische Selbsttests zum Betrieb
der Steuerungseinheit wie z. B. Spei-
chertests und interne Plausibilitatstiber-
prufungen

— Uberwachung interner Betriebsparameter

Frank.Sieburg@sorin.com
Thomas.Ziegler@sorin.com

Der elektronische Gasblender EGB 40 von Ma-
quet besteht aus zwei Hauptbestandteilen: dem
pneumatischen Mischer und der elektronischen
Uberwachungseinheit fir den Soll- und Ist-
wertabgleich.

Der pneumatische Mischer ist ein Luft- und
Sauerstoff-Mischer mit integriertem Flowme-
ter. Er hat eine akustische Alarmeinheit und ein
Sicherheitswarnsystem fur niedrigen Gasdruck
der\ersorgungsgase. Bei reduziertem Eintritts-
druck eines der Gase reduziert der Mischer
automatisch den Druck des anderen Gases, so-
lange die Differenz zwischen den beiden Gasen
nicht mehr als 1 bar betragt. Der Fluss wird
vom integrierten Flowmeter im Mischerblock
erfasst und — unabhéngig von der Elektronik
— mit einer Schwebekugel in der Glasréhre

angezeigt. Der maximale Ausgangsdruck des
Mischgases wird von einem pneumatischen
Uberdruckventil abgesichert.

Die elektronische Einheit dient zur Anzeige
und Uberwachung der eingestellten Parameter
Sauerstoffgehalt und Gasfluss. Eine zusétzliche
Uberwachung des Gasdruckes erméglichtdarii-
ber hinaus eine Erkennung von Leckagen (bzw.
einen nicht konnektierten Gasschlauch) und ein
Abknicken des Gasschlauches. Der EGB 40 er-
mittelt den erzeugten Druck des abgegebenen
Mischgases mit einem elektronischen Druck-
sensor. Die Ermittlung des Sauerstoffgehaltes
(FiO,) im abgegebenen Mischgas erfolgt mit ei-
ner Sauerstoffzelle und zeigt diesen numerisch
und grafisch an.

Der Fluss des abgegebenen Mischgases kann
ebenfalls numerisch und grafisch angezeigt
werden. Das Mischgas durchstromt eine kali-
brierte Stenose. Der durchstromende Fluss er-
zeugt vor der Stenose einen Staudruck, dessen
Druckdifferenz zum Ausgang nach der Stenose
tber einen elektronischen Drucksensor gemes-
sen wird. Aufgrund dieser Druckdifferenz kann
der EGB 40 den Fluss errechnen.

Bei einer Funktionsstdrung oder einem De-
fekt des Monitors bleiben die pneumatischen
Eigenschaften des Gasmischers erhalten.

Ein Anspruch auf vollstdndige Nennung
samtlicher Anbieter und Funktionsprinzipien
ist nicht gegeben!

Die Redaktion
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Randthemen der Kardiotechnik

Randthemen

In loser Reihe und kompakter Form stellen hier Kardiotechniker spezielle Arbeitsgebiete, Aufgaben, Verfahren oder Einsatze vor,
die in der Regel nicht zu den allgemeinen Tétigkeiten in der Kardiotechnik gehoéren.

Folge 13: Risikomanagement in einer Kardiotechnik-Abteilung — Theorie und Praxis

»Risikomanagement in der Herzchirurgie
— Theorie und Praxis* — diese Veranstal-
tung der Arbeitsgruppe Qualitdtsmanage-
ment der Deutschen Gesellschaft fur Tho-
rax-, Herz- und GefaRchirurgie (DGTHG)
unter Vorsitz von PD Dr. Peter Kleine
(Frankfurt/Main) im Mé&rz 2008 war fur
unsere Kardiotechnik-Abteilung sowohl
Anstol3, bereits praktizierte Risikostrate-
gien zu Uberprifen, als auch neue Erkennt-
nisse im Umgang mit Risiken und deren
Vermeidung bzw. Minimierung in den kli-
nischen Alltag zu integrieren.
Risikominimierung heif3t:

Komplexitat reduzieren

Information und Kommunikation opti-
mieren

Automation wohl Gberlegen
Grenzbereiche definieren
Nebeneffekte mildern

Gibt man in einer Suchmaschine ,,Risiko-
management* als Suchbegriff ein, wird
man u. a. in Wikipedia fiindig:

Definition ,,Risikomanagement aus
Wikipedia, der freien Enzyklopadie:
Lunter Risikomanagement versteht man
die systematische Erfassung, Bewertung
und Steuerung der unterschiedlichsten Ri-
siken. Es ist ein systemisches Verfahren,
das in verschiedensten Bereichen Anwen-
dung findet, zum Beispiel bei
Unternehmensrisiken,
Finanzanlagerisiken,

Umweltrisiken,

versicherungstechnischen Risiken,

technischen Risiken.

Risikomanagement umfasst die

— Festlegung von Zielen auf Basis der Vi-
sion und Strategie der Organisation,

— Definition von Werttreibern oder kri-
tischen Erfolgsfaktoren zur Erreichung
von Zielen,

— Festlegung einer Risikomanagement-
Strategie,

— Identifikation von Risiken,

— Bewertung/Messung von Risiken,

— Bewdltigung von Risiken,

— Steuerung,

— Monitoring, also Fritherkennung.

120

Grundsatzlich beginnt Risikomanage-
ment in dem Moment, in dem eine Vision,
ein Wunschbild der zukiinftigen Realitét,
entsteht. Denn die Chancen, die man dazu
wahrnehmen muss, werden durch Unwaég-
barkeiten geféhrdet. Ohne konkrete Ziele
lassen sich keine Abweichungen messen.”

Risikomanagement besteht also aus Ri-
sikoanalyse und strategischem Risikoma-
nagement mit dem Ziel der Transparenz,
Forderung des Risikobewusstseins, Kon-
trolle und der Reduktion von Risiken.

Wenn von Qualitatssicherung, Qua-
litdtsmanagement und Risikomanage-
ment die Rede ist, verweisen viele Au-
toren auf Luftfahrtkonzerne, die durch
entsprechende MafRnahmen ein Maxi-
mum an Flugsicherheit anstreben. Die
scheinbar grenzenlose Freiheit Uber den
Wolken ist nur moéglich durch detaillierte
Vorschriften, Verhaltensregeln, ,,Fahrplé-
ne“, Trainings und Simulationen am Bo-
den sowie verantwortungsbewusstes und
gut ausgebildetes Personal, welches nach
diesem Regelwerk handelt. (,,Strategien
zur Vermeidung von Unfallen in der Luft-
fahrt“, siehe auch Kongressnotizen in der
KARDIOTECHNIK, Heft 2/2008).

QUALITATSMANAGEMENT UND
RISIKOMANAGEMENT
Die Abteilung Kardiotechnik wurde im
Jahr 2002 auf Betreiben der Unikliniken
ausgegliedert. Ein wichtiges Kriterium
im Ausschreibungsprozedere war und ist
die Zertifizierung des Perfusionsservices
nach QM-Norm und die Vorlage eines
Ausfallkonzepts. Da unsere Kardiotech-
nik-Abteilung bereits mit QM-Standards
arbeitete, war es nicht schwer, mit Begrif-
fen wie QM-Handbuch, ISO 9000 und
EFQM umzugehen. Die einzelnen Fach-
abteilungen der Unikliniken Frankfurt
wurden in den letzten Jahren sukzessive
im Rahmen des QM-Managements zerti-
fiziert. (http://www.klinik.uni-frankfurt.
de/kgu/content.asp?bereich=ueberuns&
FolderID=890&NaviFolder=667)

Auch wenn die Abteilung Kardiotech-
nik von einem Perfusionsservice betrie-

ben wird, ist sie doch integrativer Bestand-
teil der herzchirurgischen Abteilung. So
ist in einem QM-Prozess neben der arzt-
lichen und pflegerischen Tatigkeit auch
die kardiotechnische Téatigkeit zu evalu-
ieren und zu auditieren. Entsprechende
QM-Standards der Abteilung Kardiotech-
nik sind im QM-Handbuch der Klinik ver-
bindlich.

Im Laufe der letzten Jahre — angeregt
durch Mitarbeiter der eigenen Abteilung,
durch Innovationen aus anderen Kliniken,
aber auch durch Mitarbeiter verwandter

KOMPENDIUM KARDIOTECHNIK

Klinik fr Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie
Arztlicher Direktor: Prof. Dr. A. Moritz
Universitatskliniken Frankfurt/Main
Theodor-Stern-Kai 7
60590 Frankfurt

Autor: Harald Keller
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KARDIOTECHNIK 4/2008



Fachdisziplinen und des Klinikmanage-
ments — entwickelten sich Strategien zur
Vermeidung von Missverstandnissen und
mangelndem Informationsfluss, die letzt-
endlich im Kompendium der Kardiotech-
nik der Unikliniken Frankfurt in schrift-
licher Form vorliegen. Das Kompendium
hat den Zweck, Qualitat zu definieren und
zu erzeugen und gleichzeitig Risiken zu
mindern oder zu vermeiden (Abb. 1).

STRATEGIEN ZUR MINIMIERUNG VON
RISIKEN
Transparenz schaffen
Transparenz bedeutet im Fall unserer Ab-
teilung, dass an zwei Pinnwénden in den
Raumen der Kardiotechnik die klinisch
und kardiotechnisch relevanten News aus-
hangen. Zudem ist die aktuelle Version des
Kompendiums ,,Kardiotechnik* auf den
Desktops unserer PCs verlinkt und steht
jedem Mitarbeiter zur Verfugung. Ei-
ne Druckversion des Kompendiums liegt
in der Abteilung aus und kann zur Lek-
tire bei Unklarheiten wahrend der EKZ
zu Rate gezogen werden. Auf der Home-
page www.kardiotechniker.eu sind weitere
Links zum Thema Kardiotechnik und Ver-
offentlichungen der Abteilung publiziert.
Die Arbeitsabldufe und klinischen Stan-
dards sind also fur jeden Mitarbeiter trans-
parent gestaltet in Form eines schriftlichen
Konzepts. Nach der Lekture sollte der Le-
ser in der Lage sein, die Zusammenhén-
ge zwischen der Abteilung Kardiotechnik
und den mit ihr agierenden und vernetzten
Fachabteilungen zu verstehen und entspre-
chend argumentativ und praktisch handeln
zu konnen. Transparenz ist eine der wich-
tigsten Zutaten fiir das Rezept einer rei-
bungslos funktionierenden Abteilung. Erst
wenn sich alle Mitarbeiter mit dem Tun der
Abteilung identifizieren kénnen, wirken
Kompetenz und Sicherheit nach auf3en.
Die Arbeitsgruppe Frankfurt ist seit vie-
len Jahren akkreditiertes Ausbildungszen-
trum der Akademie fur Kardiotechnik in

|
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Abb. 3 und 4: Aufbau und Entliften der ECMO
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Abb. 2: Platzierung des Oxygenators an der HLM

Berlin. Wir haben uns der gewissenhaften
Ausbildung von zukinftigen Kardiotech-
nikern verpflichtet. Umso wichtiger ist es,
die entsprechenden Standards und Arbeits-
ablaufe zu verinnerlichen — nur durch den
gleichen Informationsstand aller Mitarbei-
ter ist der Auszubildende in der Lage, das
Gezeigte auch umzusetzen, unabhangig
von dem, der ihm dieses Wissen vermittelt.

Die Darstellung des Konzepts der Ab-
teilung Kardiotechnik versteht sich auch
als dynamischer Prozess, der unter Um-
stdnden taglich uberprift und notigen-
falls modifiziert werden muss. Dabei ist
es wichtig zu verstehen, dass Qualitat sich
nicht nur auf die Zeit der extrakorporalen
Zirkulation (EKZ) beschrankt, sondern
auch auf die gewissenhafte Vorbereitung
zur EKZ und auf das Wissen, was das Tun
an der Herz-Lungen-Maschine noch Stun-
den nach Ende der EKZ bewirkt.

Im Kompendium der Kardiotechnik der
THG Frankfurt sind also die eingangs er-
wahnten Punkte zur Risikominimierung

e (1 HUEAY o

usschnitte aus PLS-Présentationsfilm, Maquet)

abgehandelt. Auch die Interaktion mit an-
deren Arbeitsgruppen rund um die herzchi-
rurgische Versorgung gehort zum Inhalt.

In Grenzbereichen, die nicht durch das
Kompendium abgedeckt werden, haben
sich Arbeitsanweisungen bewadhrt. Diese
Hilfen fiir Sonderfélle sind zu speziell, um
sie in einem der Allgemeinheit zugang-
lichen schriftlichen Konzept zu publizie-
ren, und wirden den Rahmen des Kom-
pendiums sprengen. Arbeitsanweisungen
liegen ebenfalls in schriftlicher Form in
einem Ordner und auf dem Desktop vor.

Wie wir versuchen, Risiken zu vermei-
den bzw. Risiken zu minimieren, zeigen
einige der folgenden Beispiele aus dem kli-
nischen Alltag:

Beispiel Risikomanagement an der HLM:
Oxygenator sichtbar und in Reichweite des
Anwenders

Die Abbildung 2 zeigt einen Ausschnitt
des,,Modifizierten und Optimierten Perfusi-
onsSystems* (MOPS), Frankfurt. Durch die
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Position des Oxygenators im unmittelbaren
Blickfeld des Kardiotechnikers kénnen Be-
schadigungen am Oxygenator vermieden
und Wechselzeiten verkirzt werden. Die le-
benswichtigen Konnektionen sowie die Sau-
erstoffzufuhr sind gut geschiitzt positioniert.
Wichtig bei dieser Anordnung: Wahrend
der Fillung des Systems und der Perfusion
muss blutseitig immer ein positiver Druck
erhalten werden. Wird der extrakorporale
Bypass voriibergehend gestoppt, sollte mit
einem Minimalfluss von 200-250 ml rezir-
kuliert werden. Wird nicht rezirkuliert, ist
einer der Dreiwegehahne der Rezirkulati-
onslinie zu schlielen. Im Oxygenator sollte
flr diesen Zeitraum ein positiver Druck von
80-100 mmHg erhalten bleiben.

Beispiel ECMO — Aufbau und Inbetrieb-
nahme:

Auch wenn in Frankfurt bis zu 30-mal pro
Jahr eine ECMO-Therapie indiziert ist,
kann es sein, dass der einzelne Kardiotech-
niker nur selten das System aufbaut und in
Betrieb nimmt. Zur Verminderung von Ri-
siken, die aus der mangelnden Routine von
ECMO-Einsétzen resultieren, (ben die
Mitarbeiter der Abteilung an einem unste-
rilen System das Entluften und die Inbe-
triebnahme der ECMO mindestens einmal
pro Monat. Das Prozedere vom Aufbau bis
zum Start der ECMO ist schriftlich doku-
mentiert. Die einzelnen Schritte sind bild-
lich dargestellt (Abb. 3 und 4).

Um bei dem Beispiel ECMO zu bleiben:
Nachdem ein ECMO-System implantiert
wurde, bleibt der Kardiotechniker in unmit-
telbarer Néhe des Systems, bis eine stabi-
le Beatmungs-, Gerinnungs- und Kreislauf-
situation hergestellt ist. Danach tbernimmt
das Stationspersonal die weitere Routine-
versorgung. Die Versorgung des Patienten
mit der ECMO durch das Stationspersonal
ist moglich, weil in regelmaRigen Abstan-
den auf der Intensivstation eine ECMO-
Fortbildung fiir Arzte und Pflegende statt-
findet. Dazu gibt es ein Handout mit den
wichtigsten Fakten im Umgang mit den Pa-
tienten und dem System (Abb. 5).

Zu praktisch allen Arbeitsprozessen in
einer Abteilung lassen sich solche Anwei-
sungen erstellen. Wir nutzen sie in erster
Linie zur Qualitatserzeugung und zu Aus-
bildungszwecken. Gleichzeitig dokumen-
tieren sie unsere taglichen Arbeitsabldufe
in der Routine und in Notfallsituationen
und helfen uns, Risiken auf ein Mindest-
maf zu reduzieren.

Das Kompendium der Kardiotechnik
behandelt nur die speziellen Arbeitspro-
zesse in Frankfurt. Es entbindet den Ein-
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Klinik fer Thorax-, Herz- und thorakale Gefasichirurgie
J.W.Goethe Universitag Frankfurt

Frankfurt, 12.03.2008

Ersteller: M. Diefenbach, H.Keller

Arbeitsanweisung

Erlauterung und Betreiben der ECMO auf
Intensivstation — Pflege und Arzte

Revision 1

Freigegeben:

Ziel: Schulung des Umgangs mit der ECMO im klinischen Alltag

ECMO: bedeutet Extrakorporale Membranoxygenierung. Blut wird aus dem Patienten durch
einen Oxygenator gepumpt. Im Oxygenator finden der Gasaustausch und die
Warmeregulierung statt. Die ECMO besteht aus fahrbarer Konsole, Oxygenator,
Zentrifugalpumpe, Handpumpe, Warmeeinheit und Gasversorgung.

BlutfluR: Je nach Indikation erfolgt eine veno —arterielle oder veno-vendse Kaniilierung des
Patienten (femo-femoral oder Subclavia — Femoralis oder Jugularis — Femoralis). Kanilen
werden vom Kardiotechniker zur Verfligung gestellt.

Technik: Die Zentrifugalpumpe muss an einer orangen Notstromsteckdose angeschlossen
sein. Die Pumpe ist mit einem Akku ausgestattet, der max. 20 Minuten die Versorgung
gewahrleistet (akustische Signale und Anzeige im Display der Pumpe beachten). Mindestens

Eigenstudium).
Tipps fur die Praxis:

» Achten Sie auf die Schlauchfiihrung

entfernen:

durchzufiihren

zwei Schlauchklemmen missen sich an der Pumpenkonsole (sog.Sprinter ) befinden.
Bei technischen Problemen oder Fragen zum Betrieb:
Kardiotechnik 180223 oder 5866
Folgende Parameter unbedingt beachten: Mindestfluss Druckluft am Rotameter: 1 Liter
Mindestwert FIO, :
Mindestdrehzahl Pumpe:
Erlauterungen zur ECMO: siehe auch Handout, welches sich an jeder Konsole befindet (zum

¢ Vermeiden Sie das Knicken der Schlauche beim Umlagern
Kontrollieren Sie die Blutschlauche von der Konsole zum Patienten

2 — stundlich: Spulen des Oxygenators, um Kondenswasser aus dem Oxygenator zu

o Fur 3-4 sec den Flowregler am Gasblender auf max. 10 Liter aufdrehen und
danach in die Ausgangsposition (die Sie sich zuvor gemerkt haben) zuriickdrehen
o Keinesfalls htheren Gasfluss erzeugen: dies fuhrt zu Luftembolien
« Bei Fieber des Patienten kann die Warmeeinheit ausgeschaltet werden. Der Patient kiihlt
ab. Beachten Sie, dass die Abkiihlung durch die gro3e Fremdoberflache relativ schnell
erfolgt, so dass friih an ein Einschalten der Warmegeréates zu denken ist. Vermerken Sie
schriftlich, dass das Warmegerat ausgeschaltet ist.
« Entwohnen des Patienten von der ECMO ist nur nach &rtzlicher Anordnung

21 %
1500 / Min

Abb. 5: Arbeitsanweisung ECMO Intensivstation

zelnen nicht, sich standig weiterzubilden.
Selbstverstandlich ist eine fundierte kar-
diotechnische Ausbildung — sei es durch
langjahrige Praxis und/oder eine Ausbil-
dung an einem Ausbildungsinstitut —, ver-
bunden mit Verantwortungsbewusstsein
ein Garant fur qualitativ hochwertige Ar-
beit mit dem Ziel, die Risiken fur den Pati-
enten moglichst gering zu halten.

CIRS - Critical Incident Reporting
System
Im Herzzentrum Lahr fuhrte die Arbeits-
gruppe um Dr. Kramer das CIRS - Critical
Incident Reporting System —ein. Per Intra-
net kann jeder Benutzer anonym tiber Zwi-
schenfalle und mogliche Fehler berichten.
Die Arbeitsgruppe Qualitdtsmanagement
der DGTHG will prifen, ob ein CIRS
multizentrisch eingerichtet werden kann:
http://www.cirs-notfallmedizin.de/.

Es bleibt der Wunsch des Autors, dass
weitere Kliniken dem Frankfurter Kon-

zept — spezielle kardiotechnische Arbeits-
prozesse transparent zu machen — folgen,
um zu zeigen, wie Qualitat erzeugt wird
und welche Strategien helfen, Risiken im
klinischen Alltag zu vermeiden. Dann ist
es vielleicht auch mdglich, ein bundes-
weites Qualitats- und Risikomanagement
unserer Arbeit zu implementieren. Wir
Kardiotechniker miissen diesen Weg nicht
alleine gehen: PD Dr. Kleine dufRerte den
Wunsch seiner Arbeitsgruppe, dass sich
auch Kardiotechniker aktiv an den Bestre-
bungen der THG zur Einfiihrung eines Ri-
sikomanagementsystems in der Herzchi-
rurgie beteiligen sollen.

H. Keller, K. H. Oeinck, M. Diefenbach,
R. Meinert, C. KIGR, A. Moritz?
Maquet-CP Clinical Service

IKlinik fir Thorax-, Herz- und Thorakale
Gefalchirurgie

Universitatsklinikum Frankfurt
(Direktor: Prof. Dr. Anton Moritz)
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Journal-
Club

Journal-Club

Calibration of the Stockert SI11 Double-headed Pump for Adult
and Pediatric Cardioplegia Systems

Green D, Casey ND

Canadian Perfusion 2008; 18: 76-90

Kalium wird in Nordamerika in seiner Gefahrlichkeit vergleichbar
mit Opiaten gesehen und ist wie jene mit gleicher Genauigkeit zu
dosieren. Die Arbeit der beiden am British Columbia Children’s
Hospital in Vancouver in Kanada tatigen Kardiotechniker zeigt,
wie wichtig es ist, auch tausende Male ausgefiihrte Vorgénge regel-
maRig zu prifen und dazu alle verfiigbaren Instrumente zu nutzen.
Green und Casey stellten erhebliche Abweichungen zwischen ein-
gestellter Flussrate und gemessenem Fluss fest, wobei hier nur auf
die Ergebnisse bei Kinderperfusionen eingegangen werden soll.

In ihrem 4:1-Kardioplegieset nutzen sie einen Schlauch 3/16" x
1/16" als blutfuhrende Linie und einen Schlauch 3/32" x 1/16" fur
die kristalloide Zufuhr. In diese ist ein Durchflussmesszylinder
vom Typ Buretrol (Baxter) integriert. Der blutfihrende Schlauch
war in Pumpenkopf A eingelegt, die SchlauchgréBe F1 mit 3,2
ml/U feinkalibriert. Der kardioplegiefuhrende Schlauch im Pum-
penkopf B war mit 0,8 ml/U feinkalibriert; beides gemafl den An-
gaben des Herstellers. Im Routinebetrieb traten solche Abweichun-
gen zwischen eingestelltem und gemessenem Fluss auf, dass das
gesamte Setup eingehend gepruft wurde.

In einem experimentellen Aufbau wurde das Kardioplegieset
komplett mit Elektrolytldsung gefiillt, der eingangsseitige Druck
in der blutfuhrenden Linie mit 0 bzw. 100 mmHg simuliert, der
eingangsseitige Druck in der kardioplegiefihrenden Linie durch
Hohenverstellung auf 0 bzw. 100 mmHg gesetzt und der ausgangs-
seitige Liniendruck mittels verstellbarer Klemme konstant auf 200
+10 mmHg gehalten. Die geforderten Volumina wurden jeweils
eine Minute nach Einstellen der Flussrate wiederum eine Minute
lang in einem 500 ml fassenden Messzylinder mit 5-ml-Graduie-
rung aufgefangen.

Beginnend mit den Vorgaben des Herstellers wurde der Fak-
tor fir die Feinkalibrierung dann schrittweise so verandert, dass
der gemessene Fluss mit dem an der Pumpe eingestellten ber-
einstimmte. Die so ermittelten Werte wurden a) mit einem zwei-
ten Kardioplegieset, b) mit einer zweiten Doppelrollerpumpe Uber-
priift; schlieBlich wurde die ganze Messreihe durch einen zweiten
Untersucher wiederholt:

Diese Differenzen scheinen gering und vernachléssigbar, doch
filhren sie, so die Autoren, zu erheblichen Uberdosierungen: 18 %
in der blut- und 44 % in der kardioplegiefuhrenden Linie.

Holger Zorn, Halle/Saale
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RAUMEDIC

— Lifeline to Health ——

©

Fluss des Lebens

RAUMEDIC - seit Beginn der Herzoperationen
in Deutschland Partner der Kardiotechnik
und einziger Halbzeuglieferant, der die

Kardiotechniker-Tagung regelmaBig begleitet.

Mit RAUMEDIC ECC noDOP wurde ein Schlauch-
system entwickelt, das in seiner Blutvertraglichkeit
kaum zu Uberbieten ist.

Schlauche mit dem modifizierten Weichmacher
TEHTM erreichen die gleichen guten Werte wie
aufwandig beschichtete PVC-Typen.

Dagegen liegen herkdmmlich mit DOP- oder Citrat-
Weichmachern ausgestattete PVC-Varianten

weit unter diesen Werten.

RAUMEDIC AG
Postfach 501

95205 Miinchberg
Tel.: 09252 359 2341
Fax: 09252 359 1000

www.RAUMEDIC.de
info@RAUMEDIC.com
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Kongresse

Kongressnotizen

22" EACTS Annual Meeting, 13.-17. September 2008, Lissabon/Portugal

Wieder einmal tagte die European Asso-
ciation for Cardio-Thoracic Surgery in der
sehenswerten Hauptstadt Portugals. Das
Centro de Congressos de Lisboa liegt un-
weit der historischen Altstadt, nahe der be-
eindruckenden Hangebricke ber den Rio
Tejo. Im Rahmen der Tagung trafen sich
am 13. September die Mitglieder des Eu-
ropean Board.

Die Kongresserdffnung mit zahlreichen
Teilnehmern aus aller Welt fand am
14. September statt. Das wissenschaftliche
Programm sowie die Industrieausstellung
waren wie gewohnt umfangreich und sehr
gut besucht. Ein Schwerpunkt stellten Vor-
trége Gber minimal-invasive Techniken im
Bereich der Klappenchirurgie dar. Auch
das noch relativ neue Gebiet der perkuta-
nen Klappenimplantationstechniken wur-
de in mehreren Vortragen thematisiert.

In der Sitzung ,,Perfusion“ wurden Vor-
teile minimierter extrakorporaler Systeme
gegeniiber konventionellen manifestiert
und anhand eines interessanten Versuchs-
aufbaus tierexperimentell festgestellt,
dass pulsatiler Fluss keine Vorteile gegen-
uber nicht-pulsatilem bietet. (Das Device

zum Erzeugen der Pulsatilitat wurde nach
dem Oxygenator in die arterielle Linie ein-
gebaut.)

Ein zentraler Vortrag war die Préasen-
tation der SYNTAX-Studie, bei der unter
1.800 Patienten in 85 Zentren ein Vergleich
zwischen der perkutanen Koronarinter-
vention und der Koronarchirurgie gezogen
wurde. Das Ergebnis der Studie konnte
man mit den Worten von Herrn Prof. Dr.
Mohr zusammenfassen: ,,Der Preis des
wesentlich schonenderen Eingriffs per Ka-
theter ist das hohere Risiko, dass die Inter-
vention wiederholt werden muss.*

Abgeschlossen wurde die Veranstaltung
mit anschauungsreichen Vortrdgen aus
dem Bereich Notfallchirurgie. Hier wa-
ren es Vortrage aus Siidafrika tiber die Be-
handlung von Thoraxverletzungen jegli-
cher vorstellbarer Genese und aus England
Uber eine milit&rische Emergency Unit fir
Verwundete in Afghanistan, die Einblicke
indie chirurgische Behandlung schwer po-
lytraumatisierter Patienten gab, wie sie in
unseren Ambulanzen nicht auftauchen.

Aus Kkardiotechnischer Sicht wirde ich
noch ein neues, innovatives, in Kiirze am

ERRATUM

muss richtig heil3en:

P-Welle <100 ms — SAVqy: = As + 60 ms
P-Welle >100 ms — SAV,y = As + 30 ms

KARDIOTECHNIK, Heft 2/2008, Seite 55:

Automatische hdmodynamische Optimierung von Schrittmachern und ICDs durch ei-
nen neuen, IEGM-basierten Algorithmus, von F. Amberger, Eschborn.

Leider wurden bei der Formel auf der o. g. Seite die Vorzeichen > und < vertauscht. Es
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Markt verfugbares Produkt der Firma Te-
rumo hervorheben, dasauf den ersten Blick
S0 neu nicht ist: einen in das Oxygenator-
gehduse integrierten arteriellen Filter. Der
arterielle Filter verfugt tber eine Poren-
grofe von 32 um. Im Detail betrachtet liegt
die Neuerung darin, dass das Gehéause des
Oxygenators und somit die Primingmen-
ge unveréndert geblieben sind. Es wird ei-
ne zusatzliche, luftabschirmende Mem-
bran auBen um die Hohlfasermembran
gelegt. In den Oxygenator gelangte Luft
kann nicht in die arterielle Linie gelangen,
sondern wird aufgrund der Druckdiffe-
renz zwischen Blut- und Gasseite Uber die
Hohlfasermembran via Gasauslass elimi-
niert. Das bedeutet eine effektive Priming-
reduktion, die gerade fir minimierte ex-
trakorporale Systeme interessant ist.

Internetadressen:
http://www.eacts.org/
http://meetings.eacts.org/

Harald Jung, ECCP
Kerckhoff-Klinik, Bad Nauheim
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Bucherjournal

Friedrich Merz!

Wachstumsmotor
Gesundheit

Wachstumsmotor Gesundheit:

Die Zukunft unseres Gesundheitswesens
Friedrich Merz

Edition DWC

Carl Hanser \erlag, Munchen 2008

ISBN: 978-3-446-41456-3

406 Seiten, gebunden mit Schutzumschlag
Preis: 19,90 Euro

»Gesundheit ist nicht alles, aber ohne Ge-
sundheit ist alles nichts.” Treffender als
mit diesem Zitat von Arthur Schopenhau-
er konnen die aktuellen Probleme im Ge-
sundheitswesen und ihre Folgen fur die
Zukunft nicht beschrieben werden. Im Ge-
sundheitswesen liegt der Schliissel zu den
gesamtwirtschaftlichen Problemen von der
Staatsverschuldung bis hin zur Rente. Es ist
der grofte Wirtschaftsbereich in Deutsch-
land: Mit iber 4 Millionen Beschaftigtenin
mehr als 800 Berufen sind mehr Menschen
im Gesundheitswesen beschaftigt als in der
Automobil- oder der Elektroindustrie. Mit
steigender Tendenz, denn durch den demo-
grafischen Wandel und den technischen
Fortschritt wollen mehr Menschen besser
behandelt werden.

Friedrich Merz ist bekannt flr seine kla-
ren Worte und seine manchmal unkonven-
tionelle Herangehensweise. Unter seiner
Herausgeberschaft haben sich die bedeu-
tendsten Experten zum Gesundheitswe-
sen versammelt, die aus unterschiedlichen
Perspektiven — manchmal auch kontrovers,
aber immer fachlich fundiert und spannend
zu lesen — das Thema beleuchten.

Diese herausragenden Autoren bleiben
nicht beim Aufzeigen des Ist-Zustands mit
allen Gefahren und Chancen stehen, son-
dern zeigen, was wir tun kénnen, damit
das Gesundheitssystem zum Wachstums-
motor der Wirtschaft werden kann. Denn

KARDIOTECHNIK 4/2008

die Nachfrage nach einer umfassenden
gesundheitlichen Versorgung ist vorhan-
den und wird zunehmen. Dadurch kann
die Konjunktur anziehen und Arbeitsplétze
kdnnen geschaffen werden.

Wer die Fakten hinter der lauten und auf-
geregten Debatte um die Gesundheitsre-
form kennen lernen will, Zahlen und Fach-
begriffe nicht scheut, wird in dem Buch
bestens bedient.

Das vorliegende Buch ist in vier The-
mengebiete gegliedert:

— Paradigmenwechsel: Die Bedeutung der

Gesundheit im 21. Jahrhundert
— Unser Gesundheitssystem heute
— Das Gesundheitswesen von morgen:

Chancen und Herausforderungen
— Vision Gesundheit 2025

Dartiber hinaus finden sich im Anhang
ein Abkurzungsverzeichnis, ein Glossar
der wichtigsten Begriffe zum Thema sowie
eine chronologische Auflistung der Ge-
sundheitsreformen seit 1977.

Thomas Leusch, Dusseldorf
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Patientenorientierte
Forschung

Elmfibrumg Im dig Planusng und
Duechfilbrung einer Studis

——m

Patientenorientierte Forschung
Einfuhrung in die Planung und Durch-
flhrung einer Studie

Lucas M. Bachmann, Milo A. Puhan,
Johann Steurer (Hrsg.)

\erlag Hans Huber, Bern, 1. Aufl. 2008
ISBN-13: 978-3-456-84538-8

116 Seiten, 12 Abb., 12 Tab., gebunden mit SU
Preis: 29,95 Euro

»Hurra, p < 0,05! — Na und?“ und ,,Pati-
enten, Power, Préadiktionen®, diese zwei
Veroffentlichungen von Beck-Bornholdt
und Dubben in der KARDIOTECH-
NIK (fir Wiederleser: 3/2002 S. 92-93

journal

<
Q
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und 1/2003 S. 24-27) hatten vielfach den
Wunsch nach weitergehenden Angeboten
zum Thema ,,Klinische Studien und Medi-
zinische Statistik* geweckt.

Seit knapp zwei Jahren bringt die KAR-
DIOTECHNIK regelmaRig Empfehlungen
dazu im Bicherjournal. Seit dem Heft
2/2008 vermittelt PD Dr. Kranke in seiner
Serie ,,Studien, Statistik und Signifikanz* —
die auch in dieser Ausgabe fortgefiihrt wird
—Wissen daruiber, und auch das hier vorzu-
stellende Buch ist gut geeignet, das Bedrf-
nis unserer Leser zu erfillen: Hier werden
die Konzepte und Prinzipien der patienten-
orientierten Forschung verstandlich darge-
stellt — fur Forscher und fur jeden, der Stu-
dien liest.

In den ersten Kapiteln werden die wich-
tigsten Prinzipien der Studienplanung dar-
gestellt: Das Fundament jeder Studie ist
das Festlegen der Hauptbeziehung, die un-
tersucht werden soll. In weiteren Abschnit-
ten erhalten Sie konkrete Angaben zur Mes-
sung der ZielgréRe, zur Datenerfassung und
Analyse der Daten. Das Management eines
Forschungsprojekts, die ethischen Aspekte,
das Schreiben eines Forschungsantrags und
Tipps fur das Schreiben einer Publikation
sind weitere Themen dieses Buches.

Nur ein Beispiel fir die glanzende Klar-
heit des Buches sei hier gegeben. Die Au-
toren analysierten 50 Artikel in fuhren-
den Journalen, fanden heraus, dass diese
—jeweils im Median — zwei Absétze fir die
Einleitung, sieben fiir die Methoden, sieben
fur die Ergebnisse und sechs fur Diskussi-
on enthalten, und zeigen nun, wie man mit
ganzen vier Satzen eine klinische Studie
publikationsreif strukturiert: ,,Warum habe
ich die Studie angefangen?* und ,,Was ha-
be ich gemacht?", die Antworten auf die-
se beiden Fragen werden spater der erste
Satz und der letzte Satz der Einleitung sein.
,»Was habe ich herausgefunden?* und ,,Was
soll das bedeuten?”, die Antworten darauf
bilden den ersten und den letzten Satz der
Diskussion.

Ein wunderbares Buch also, das voll-
kommen ware, wenn die Hinweise zu An-
trdgen an die Ethikkommission nicht nur
schweizerisches, sondern auch deutsches
und Osterreichisches Recht beriicksichti-
gen wirden. Doch auch so ist es unbedingt
zu empfehlen.

Holger Zorn, Halle (Saale)
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Aktuell

Schonende Hilfe fur ,,Blue Babies“

Pulmonalklappe in Gottingen erstmals ohne chirurgischen Eingriff implantiert

Das Herzzentrum der Universitatsmedizin
Géttingen ist die erste Einrichtung in Nord-
deutschland, in der Mediziner die Lungen-
schlagaderklappe des Herzens per Katheter
implantieren. Brustkorb und Herz der Pati-
enten missen dabei nicht gedffnet werden.
Das neue Verfahren ist deutlich schonender
als ein chirurgischer Eingriff und beson-
ders flr Kinder mit einer schweren ange-
borenen Fehlbildung der Herzklappe ge-
eignet. Die Haut dieser sogenannten ,,Blue
Babies* verfarbt sich infolge der krank-
heitsbedingten Unterversorgung mit Sau-
erstoff blaulich.

Bei dem neu entwickelten Verfahren im-
plantieren Mediziner die sogenannte ,,Me-
lody-Klappe®, die aus der Halsvene eines
Rindes gewonnen wird. Das gereinigte und
zusammengefaltete Implantat ist in ein Git-
terréhrchen (Stent) eingearbeitet und wird
mit einem Katheter durch die Leistenvene
(transfemoral) zum Herzen gefuhrt. Dort
wird es an der vorgesehenen Stelle mittels
eines aufblasbaren Ballons entfaltet. Die
alte Herzklappe wird dabei an die Gefal-
wand gedrtickt und verbleibt im Korper.

Besonders Kinder mit einem Fehler an
der Lungenschlagaderklappe profitieren

Das Implantat wird mit einem Katheter durch
die Leistenvene zum Herzen gefiihrt und dort
tiber einen Ballon aufgespannt.

(Bild: Medtronic GmbH)

von der minimal-invasiven Behandlungs-
methode. ,,J&hrlich werden rund 600 Blue
Babies geboren, die aufgrund der fehlge-
bildeten Klappe an lebensbedrohlichem
Sauerstoffmangel im Blut leiden®, erklart
Prof. Dr. Thomas Paul, Abteilungsdirektor
Padiatrische Kardiologie und Intensivme-
dizin der Universitatsmedizin Géttingen.
Die Betroffenen benétigen fast immer ei-
ne neue Herzklappe. Bis die jungen Pati-
enten das Erwachsenenalter erreicht haben,
muss das Implantat jedoch drei- bis vier-
mal ausgetauscht werden, da es nicht mit-

wachst. Bei der herkdémmlichen Metho-
de kann sich durch die vielen Operationen
Narbengewebe bilden. Weitere Eingriffe
werden dadurch immer schwieriger. ,,Die
neue Kathetertechnik schont den Patienten
und reduziert eventuelle Risiken wie Infek-
tionen, Blutungen oder Narbenbildung auf
ein Minimum?*, sagt Paul. ,,Die kleinen Pa-
tienten sind auRerdem schon nach zwei Ta-
gen wieder auf den Beinen.*
Grundsétzlich eignet sich das Verfahren
fur Jugendliche ab einem Korpergewicht
von 30 Kilogramm, bei denen bereits ein
Implantat eingesetzt wurde. Darin kann die
Bioprothese besser verankert werden als
in kérpereigenem Gewebe. Fur sehr grofie
oder sehr kleine Herzen ist das Verfahren
hingegen nicht geeignet, da das Implantat
nur in drei GréRen verfugbar ist. Das Herz-
zentrum der Universitatsmedizin Gottingen
ist bislang die einzige Einrichtung in Nord-
deutschland, die diese Methode anwendet.
Hier wurden bisher zwei Patienten nach
dem neuen Verfahren behandelt. In diesem
Jahr sind sechs Implantationen geplant.

Kontakt: Prof. Dr. Th. Paul
Gaéttingen

Interdisziplinare EMAH-Leitlinie far
Deutschland, Osterreich und die Schweiz

Dank der enormen medizinischen und tech-
nischen Fortschritte erreichen immer mehr
Patienten mit angeborenen Herzfehlern
(EMAH)dasErwachsenenalter. InDeutsch-
land leben nach wissenschaftlichen Schat-
zungen derzeit 180.000 EMAH-Patienten,
in zehn Jahren wird diese Zahl auf 225.000
ansteigen, andere Experten gehen gar von
227.000 Patienten aus. Das Nationale Re-
gister Angeborene Herzfehler, das vor vier
Jahren im Rahmen des Kompetenznetzes
gegrundet wurde, versucht diese Patienten
moglichst komplett zu erfassen. Um die-
ser neuen Patientengruppe gerecht zu wer-
den, wurde jetzt von der Deutschen Gesell-
schaft fir Kardiologie (DGK) erstmals eine
S-2-Leitlinie herausgegeben — gemeinsam
erarbeitet von allen kardiologischen Fach-
gesellschaften in Deutschland, Osterreich
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und der Schweiz sowie den entsprechenden
Kompetenznetzen und Patientenorganisati-
onen.

,Die Leitlinie gibt einen Uberblick tiber die
medizinischen Besonderheiten der ange-
borenen Herzfehler im Erwachsenenalter”,
erlautert der Herausgeber, Prof. em. Prof.
h.c. Dr.AchimA. Schmaltz aus Essen. ,,Zu-
néchst werden verschiedene medizinische
Aspekte wie Hdmodynamik, Arrhythmien
oder Zyanose dargestellt, dann tabellarisch
die wichtigsten einzelnen Herzfehler abge-
handelt. Der Leser findet eine exzellente
Handlungsanleitung zur Langzeitbetreu-
ung der einzelnen Herzfehler.*

Deutlich wird auch, dass viele Erwach-
sene mit operiertem oder teilweise ope-
riertem angeborenen Herzfehler einer kon-
sequenten Langzeitbetreuung beddrfen.

Schmaltz: ,,Herzrhythmusstérungen, Blut-
hochdruck, hamatologische Probleme tre-
ten gehauft auf, manche einfache Herzfeh-
ler zeigen typische Spétkomplikationen
wie eine Aortenisthmusstenose, wéhrend
das Endokarditisrisiko lange Zeit wohl
Uberschétzt wurde. An erster Stelle der
angeborenen Herzfehler stehen Ventrikel-
und Vorhofseptumdefekte, deren Langzeit-
verlauf meist ausgesprochen gutartig ist,
wohingegen die Aortenisthmusstenose mit
dem Hochdruck- und Aneurysma-Risiko
einer genaueren Nachkontrolle bedarf. Un-
ter den vormals zyanotischen Herzfehlern
bereitet die Fallot-Tetralogie im Langzeit-
verlauf am héaufigsten Probleme.

In den kommenden Jahren wird es wei-
tere Fortschritte in der Behandlung von
EMAH-Patienten geben: ,,Sie werden be-
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sonders von den Fortschritten der interven-
tionellen Kardiologie profitieren”, erldu-
tert Schmaltz. Diese vermeide das erhohte
Reoperationsrisiko und kénne auf vielfél-
tige Weise Residuen durch transkutanen
Klappenersatz, Embolisation von Kollate-
ralgeféiien, Dilatation und Stentimplantati-
on von Stenosen beseitigen.

Aulerdem wird auch die vor kurzem be-
schlossene Zusatzausbildung EMAH fir
Arzte in den kommenden Jahren Friichte
tragen und die bisherige Lucke in der me-
dizinischen Versorgung schlieBen: Bisher
haben sich schon funf internistische und
25 Kinderkardiologen um eine Zertifizie-
rung beworben, die ersten Priifungen fin-
den in diesem Monat statt. Patienten mit
komplizierten angeborenen Herzfehlern
und Fontanzirkulation, Conduit oder Klap-
penersatz rat Schmaltz, mit einem zerti-
fizierten EMAH-Mediziner und einem
uberregionalen EMAH-Zentrum, wie es
beispielsweise in Berlin, Essen, Miinchen
und Munster existiert, zusammenzuarbei-
ten.

Den vollstdndigen Text der ,,Medizi-
nischen Leitlinie zur Behandlung von Er-
wachsenen mit angeborenen Herzfehlern
(EMAH)* finden Sie auf: www.dgk.org
unter ,,Leitlinien®.

Prof. Dr. Eckart Fleck
DGK, Disseldorf
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KARDIOTECHNIK Stellenanzeige

Heidelberg Topsetter 74

2000 Heidelberg Topsetter 74

» Baujahr 2000

» AuBentrommel-Belichtungssystem

# Plattenformat von 370 x 324 bis 660 x 830 mm

#» 32 langlebige Thermal-Laserdioden (830 nm)

# Auflosung in Stufen von 1.000 bis 4.000 dpi

» Manuelle Plattenzufithrung und - entnahme

» Durchsatz bis 16 x B2-Platten im maximalen Format

Kodak Mercury 850

= Entwicklungsmaschine fiir CTP-Thermaldruckplatten
# Inklusive Kidhleinheit (Chiller)

» Ein- und Ausgabetisch

Neuer JORG PDF.RIP Pro

# Natives PDF-Software RIP aus eigener Entwickiung

» PostScript Level 3, natives PDF 1.7, PDF/X

= Zghlreiche Rasterfunktionen, u.a. FM-Raster, Hybridraster {FAM)

= CIP3-Datenerzeugung,

#» Rarb-, raster- und fromverbindliche Proo Proof-Funktionen integriert
= Aussagekrdftige Details zum JORG RIP finden Sie unter www.jorg.de

Fujitsu-Siemens Esprimo P 5615

#» Hochwertiger Industrierechner (neu, 3 Jahre Bring-In Garantie)
= Windows XP Professional
= 19° TFT-Farbmonitor, Tastatur und Maus

# Mit diesem System arbeiten Sie auf dem Stand der Technik

» Die ideale Losung bei beengten Raumverhaltnissen in der Vorstufe

= Alle Systemkomponenten in wartungsgepflegtem Zustand

= Auf Wunsch inklusive Installation vor Ort bis zur Andruck-Kalibration

36.900,- EUR netto
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Industrie

WELTNEUHEIT CARDIOHELP: HLM
IM KLEINFORMAT

Maquet hat mit Cardiohelp nicht nur die
kleinste und leichteste Herz-Lungen-Ma-
schine der Welt, sondern eine gesamtthera-
peutische Losung fir Herzchirurgie, Kar-
diologie, Intensiv- und Notfallmedizin
geschaffen.

Mit den spezifischen Betriebsmodi und
Einmalprodukten ist Cardiohelp fur alle
Indikationen mit kardialer oder pulmona-
ler Unterstitzung geeignet und damit im
Operationssaal genauso einsatzfahig wie
im Katheterlabor oder auf der Intensivsta-
tion. Damit kann das Prinzip des extrakor-
poralen Kreislaufs zur Sauerstoffversor-
gung von Herz und/oder Lunge in neuen
Bereichen angewendet werden.

Das Herzstiick von Cardiohelp ist eine
integrierte Antriebs- und Steuereinheit. An
diese kompakt (L x B x H: 50 x 26 x 30 cm)
und funktionell gestaltete Box werden die
unterschiedlichen Varianten der benétigten
Einmalprodukte angedockt.

Cardiohelp zeichnet eine nahezu sofor-
tige Einsatzfahigkeit und eine einfache
Bedienung aus. Mit einem einzigen Dreh-
Driick-Knopf und einem Touchscreen kann
das Geratbedientwerden. Der benétigte Be-
triebsmodus wird bereits entsprechend der
Anwendung konfiguriert. Uber einen USB-
und einen Ethernetanschluss ist Cardiohelp
fur den Datenaustausch vorbereitet. Das
Gerét kann an eine Netzversorgung, aber
auch an das Bordnetz eines Flugzeugs oder
Hubschraubers angeschlossen werden. Mit
den integrierten Lithium-lonen-Batterien
ist zudem fir 90 Minuten eine netzunab-
hangige Versorgung garantiert. Dies ist be-
sonders flr den inter- und intrahospitalen
Transport notwendig. Mit der universellen
Halteraufnahme kann Cardiohelp an al-
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len géngigen Tragersystemen sicher fixiert
werden. Genauso einfach ist der Anschluss
der Einmalprodukte. Die Aufnahme ist di-
rekt an der Rickseite des Geréts ange-
flanscht. Ohne Schlauchverbindungen und
Klemmen sind die verschiedenen Oxyge-
natoren- und Pumpeneinheiten sofort ein-
satzbereit. Das Cardiohelp-System kann in
drei Betriebsmodi und mit drei Einmalpro-
dukten den spezifischen Anforderungen im
Operationssaal, auf der Intensivstation und
wahrend des Transports angepasst werden.

Maquet hat bei Cardiohelp die bereits
mit dem Oxygenator Quadrox-i begon-
nene Integration von Komponenten weiter
vorangetrieben. Neben der Integration des
arteriellen Filters ist in der neuen Einheit,
Quadrox-iR genannt, erstmals eine Zentri-
fugalpumpe integriert. Zusétzlich kénnen
auf der Rickseite des Gerates vier externe
Drucksensoren, zwei Temperatursensoren
sowie zwei Luftblasensensoren und ein
Flusssensor angeschlossen werden.

Die Weiterentwicklung des millionen-
fach bewahrten Quadrox-Systems ermog-
licht dank der Integration und der kom-
pakten Bauweise ein minimales Fullvo-
lumen. Die Oxygenator-Pumpen-Einheit
garantiert einen konstanten Blutfluss, einen
niedrigen Druckabfall und damit in Verbin-
dung mit einem geringen Oberflachenkon-
takt eine minimale Blutschadigung.

HERZPATIENT LEBT SEIT FUNF
JAHREN MIT IMPLANTIERBAREM
HERZUNTERSTUTZUNGSSYSTEM
Ein 64-jahriger Franzose ist der welt-
weit am l&ngsten mit dem implantierbaren
Herzunterstiitzungssystem INCOR® un-
terstiitzte Patient: Bereits seit funf Jahren
lebt er mit dem System. Der damals 59-jah-
rige Jean-Pierre Offe littim August 2003 an
Herzversagen im Endstadium. Sein Herz
war durch die schlechte Durchblutung des
Herzmuskels und nach zwei Herzinfarkten
so geschwacht, dass es den Korper nicht
mehr ausreichend mit Blut versorgen konn-
te. Aus medizinischen Grinden war er kein
Kandidat fur eine Herztransplantation.
Daher entschieden sich die Arzte an der
Universitatsklinik CHU Henri Mondor in
Paris-Créteil, Frankreich, Herrn Offe ein
mechanisches Herzunterstiitzungssystem
einzusetzen. Sie wahlten das implantier-
bare INCOR von Berlin Heart. Prof. Daniel
Loisance, Leiter der Herzchirurgie, fuhrte
die Implantation durch. INCOR ist deshalb

so gut fur die Langzeitanwendung geeig-
net, weil der axiale Rotor, der einzige be-
wegliche Teil der Pumpe, magnetisch gela-
gert und damit vollig verschleif3frei ist.

Nach der Implantation erholte sich Herr
Offe gut und konnte drei Wochen spéter
nach Hause entlassen werden. Nur alle drei
Monate besucht er fur ambulante Kontroll-
untersuchungen die Klinik.

INCOR st ein implantierbares Herzun-
terstitzungssystem fir die linke Herzkam-
mer bei Erwachsenen. Der axiale Rotor
der Pumpe schwebt durch seine patentierte
Magnetlagerung berthrungsfrei in der
Pumpe und ist damit vollig verschleil3frei.
Die Pumpe wird unmittelbar unter dem
Herzen implantiert und durch Kaniilen mit
der linken Herzkammer und der Aorta ver-
bunden. Betrieben wird die Pumpe mit ei-
ner Steuereinheit und zwei Akkus, die Uber
ein Kabel mit der Pumpe verbunden sind.
Der Patient fuhrt das Antriebssystem in ei-
ner Tragetasche mit sich und ist damit bis
zu acht Stunden mobil.

SCHRITTMACHER-
PRODUKTINNOVATIONEN
Nach der Markteinfiihrung der neuen Herz-
schrittmacherfamilie Altrua™ von Bos-
ton Scientific, GieRen, mit automatischen
Funktionen und umfassenden Therapie-
optionen, der Einflhrung der neuen links-
ventrikuldren, 4F, unipolaren Acuity™
Spiral Elektrode sowie dem ersten Bos-
ton-Scientific-Defibrillator ~ Confient™
und dem implantierbaren Defibrillator flr
die kardiale Resynchronisationstherapie
(CRT-D) Livian™, ergénzt Boston Scien-
tific das CRM-Produktportfolio um zwei
weitere neue, innovative Geratefamilien.
Mit Cognis™ (ICD) und Teligen™
(CRT-D), den auf neu entwickelter 32-Bit-
Technologie konzipierten High-Energy-
Systemen, hat Boston Scientific die
dinnsten Aggregate auf dem Markt. Bei-
de Geréte sind kompatibel zum Patienten-
Management-System Latitude™, welches
2009 in Deutschland eingefthrt wird.
Boston Scientific erreicht durch gezielte
Forschung und Entwicklung in Kooperati-
on mitallen Partnern im Gesundheitswesen
ein kontinuierlich wachsendes Leistungs-
spektrum — fur eine optimale Patientenver-
sorgung.
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Hinweise fur Autoren der KARDIOTECHNIK

1. BEITRAGE
Aufgenommen werden bevorzugt klinische und
experimentelle Originalarbeiten aus den Berei-
chen extrakorporale Zirkulation, Herz-, Thorax-
und GefdRchirurgie, Kardiologie, Schrittma-
cher-Chirurgie und -Technik, Andsthesie sowie
Labortechnik und technische Geréate. Auerdem
werden Arbeiten publiziert, die sich mit dem
methodischen und technischen Fortschritt be-
schaftigen, Kasuistiken von auergewdhnlicher
Bedeutung schildern oder einen umfassenden
Uberblick tiber ein bestimmtes Gebiet geben.
\Voraussetzung fur die Annahme ist, dass die
Beitrdge noch unverdffentlicht sind und neue
Erkenntnisse vermitteln.

2. MANUSKRIPTE
Manuskripte, in deutscher Sprache verfasst,
kénnen bei allen Redakteuren eingereicht
werden. Mit der Annahme eines Manuskriptes
und dessen Verdffentlichung in der KARDIO-
TECHNIK tritt der Autor sowohl das alleinige
Abdrucksrecht als auch das flr weitere Verviel-
faltigungen an den Herausgeber ab. Fiir nament-
lich gekennzeichnete Verdffentlichungen uber-
nimmt die Zeitschrift keine Verantwortung.
Manuskripte, die nicht den folgenden Hin-
weisen entsprechen, werden zur Behebung der
Méngel ungeprift an den Autor zuriickgesandt.

» Das Titelblatt sollte enthalten:
1. Titel der Arbeit
2. Namen aller Autoren
3. Klinik- bzw. Institutsangabe jedes Autors
(mit Namen des jeweiligen Leiters)
. Versandadresse flir Korrekturen
5. E-Mail-Adresse
Die vollstdndige Anschrift des federfiih-
renden Autors mit Titel und Vornamen ist am
Schluss des Beitrages anzugeben.

SN

e Zusammenfassung und Schlusselworter
(Abstract und Key Words): Jeder Arbeit ist
eine Zusammenfassung der wesentlichen Aus-
sagen in Deutsch und Englisch voranzustel-
len. Die Zusammenfassungen sind so abzu-
fassen, dass sie einen kondensierten Extrakt
der Arbeit darstellen und fiir Dokumentations-
systeme geeignet sind. Darunter sind bis zu
5 Schlisselwdrter in Deutsch und in Englisch
anzugeben, die flr ein Register und Dokumen-
tationszwecke ben6tigt werden.

« Literaturverzeichnis:

Hier dirfen nur die im Text zitierten Autoren,
in Reihenfolge des Zitierens, genannt werden.
Das Literaturverzeichnis ist durchzunummerie-
ren. Es muss die vollstandigen Titel der Arbei-
ten, die nach internationalem Brauch abgekiirz-
ten Schriftentitel mit Band, Seitenanfangs- und
Seitenendzahl sowie Jahreszahl enthalten (z. B.
Kardiotech 1999; 4: 100-102). Biicher sind mit
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Titel, Name des Verlages und Jahreszahl zu zi-
tieren.

» Abbildungen/Grafiken/Tabellen:
Abbildungen und Grafiken werden arabisch
durchnummeriert, die Tabellen bekommen ei-
ne eigene, ebenfalls arabische Nummerierung.
Die Legenden sind auf einer gesonderten Seite
aufzuftihren. Im Manuskript sind unbedingt die
Hinweise auf die jeweiligen Abbildungen/Grafi-
ken/Tabellen anzugeben. Die doppelte Wieder-
gabe des gleichen Sachverhalts in Tabelle und
Abbildung ist zu vermeiden. Kurze, klare Bild-
unterschriften machen die nochmalige Beschrei-
bung im Text Gberfliissig.

Bereits publizierte Abbildungen kdnnen
in der Regel keine Aufnahme finden, aufRer in
Ubersichtsartikeln.

Der Autor ist verantwortlich, dass die Repro-
duktion von Abbildungen, auf denen ein Patient
erkennbar ist, vom Dargestellten bzw. dessen
gesetzlichen Vertreter genehmigt worden ist.

3. FORMELLE UND TECHNISCHE

VORGABEN
e Manuskripte:

Angenommen werden nur per Computer erfasste
Manuskripte, die als Datei plus Ausdruck und/
oder PDF eingereicht werden.

Die Manuskripte sollten 1,5-zeilig und mit
breitem rechten Rand geschrieben sein: ca. 30—
35 Zeilen a 60-65 Anschlége. Die Manuskript-
seiten sind einschlieBlich Literaturverzeichnis
und Legenden durchzunummerieren. Am Ende
des Manuskripts sollte die Anzahl der Zeichen
angegeben sein (eine reine Textseite im Heft hat
ca. 6000 Zeichen).

e Abbildungen, Grafiken, Tabellen:

Diese sind prinzipiell im jeweiligen Originalfor-
mat, in dem sie erstellt wurden, abzuspeichern
und als eigenstandige Datei — vom Text getrennt
—mitzuliefern (s. Kasten).

» \orlagen:

\Vorzuziehen sind schematische Strichzeich-
nungen und Kkontrastreiche Fotos. Alle Abbil-
dungsvorlagen sind auf der Riickseite mit dem
Autorennamen sowie mit ,,oben“ oder ,,unten*
zu bezeichnen (weicher Bleistift — keine Stem-
pel, keine Tinte). Bei Dias ist zu bedenken, dass
die Dias aus dem Diardéhmchen herausgenom-
men werden missen (Wahl des Klebstoffes).
Fir Strichzeichnungen sind gute scharfe Foto-
abziige oder Reinzeichnungen mit Klarer, les-
barer Beschriftung erforderlich.

4. KORREKTUREN

Nach Fertigstellung des Umbruchs bekommt
der federfiihrende Autor (bitte angeben) einen
Fahnenabzug der Arbeit, der auf Druckfehler

und sachliche Fehler durchzusehen ist. Abbil-
dungen und Tabellen sind auf die richtige Num-
merierung und Stellung der Bildunterschriften
zu Uberprifen. Die Riicksendung der Korrektur-
fahnen muss spétestens nach vier Arbeitstagen
an das Lektorat erfolgen.

5. SONDERDRUCKE/BELEGE

Pro Beitrag werden drei Beleghefte zur Verfii-
gung gestellt. Zusatzliche Exemplare und Son-
derdrucke kénnen gegen Berechnung bestellt
werden.

Abbildungen

Um im Offsetdruck eine optimale Wieder-
gabe zu erreichen, mussen Abbildungen
mit 300 dpi fir eine Ausgabe von 150 Ipi,
wenn moglich gleich im CMYK-Farb-
raum, gescannt werden. Die DateigroRe
fur ein einspaltiges Bild betragt 3 MB auf-
warts. Ein nachtrégliches Umwandeln aus
dem RGB-Farbraum kann zu Farbverschie-
bungen fiihren. Bei der Komprimierung als
JPEG hdchstens die mittlere Kompression
verwenden, nie die hochste. Nicht geeignet
sind ebenfalls Bilder aus dem Internet bzw.
im GIF-Format, da hier nur eine Auflésung
von 72 dpi vorhanden ist, die lediglich als
Bildschirmdarstellung brauchbar ist. Ein
Hochrechnen von 72 dpi auf 300 dpi bringt
keine Verbesserung. Sollten Abbildungen
von Strichzeichnungen (u. a. Diagramme)
gescannt werden, sollten 1200 dpi zum Ein-
scannen genommen werden, damit die Kan-
tenglatte einigermafen erhalten bleibt.

Grafiken

Grafiken sollten unbedingt in einem Zei-
chenprogramm erstellt werden. Speichern
Sie Grafiken bitte extra ab. Zur korrekten
Reproduktion von Grafiken, besonders far-
bigen, empfiehlt es sich, sie getrennt im Ori-
ginalformat und im EPS- bzw. Al-Format
abzuspeichern. Wenn mdglich vermeiden
Sie feine Haarlinien. Farben sollten mdg-
lichst im CMYK-Farbraum angelegt wer-
den, da nur in diesem Farbraum gedruckt
werden kann.

Bitte keine Grafiken in eine Textdatei ein-
binden. Solche eingebundenen Grafiken las-
sen sich — wenn Uberhaupt — nur ber die
Zwischenablage in ein Grafikprogramm
tibernehmen, was meistens mit erheblichem
Qualitatsverlust verbunden ist.

Bei Grafiken, deren Dateien in der Druck-
vorstufe nicht konvertiert werden konnen,
werden die Ausdrucke als Reprovorlagen
benutzt. Wenn Sie Fragen zur Abspeiche-
rung haben, kénnen Sie bei uns riickfragen
(EPAS J. Béttcher, Tel. 040/23 9344 20).
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Mitteilungen

der DEUTSCHEN GESELLSCHAFT
FUR KARDIOTECHNIK E. V.

Vorstand: Gerhard Lauterbach, Herderstrae 67, 50931 Kéln, Telefon 02 21 / 4 78-3 24 70, abends 4 06 18 13, Fax 02 21 / 4 00 98 10, E-Mail: gerhard.lauterbach@uk-koeln.de

EurorPeAN BoarD oF CARDIOVASCU-
LAR PERFUSION: NEUER DEUTSCHER
EBCP-DELEGIERTER

Ich mochte mich an dieser Stelle noch ein-
mal personlich vorstellen. Mein Name ist
Adrian Bauer und ich arbeite seit elf Jahren
in der Kardiotechnik, seit 2003 als leitender
Kardiotechniker am MediClin Herzzentrum
Coswig. Im Fruhjahr dieses Jahres wurde
ich wéhrend des European Board Meetings
in Berlin, mit Zustimmung des DGfK-\Vor-
stands, zum Delegierten fiir Deutschland
im European Board of Cardiovascular Per-
fusion (EBCP) ernannt. Ich begegne dieser
Aufgabe mit Spannung, aber auch grofem
Respekt. Geht es doch beim EBCP um die
Harmonisierung und Anerkennung unseres
Berufshilds nicht nur in Deutschland, son-
dern europaweit. Meine Aufgabe im EBCP
seheich darin, DGfK-Botschafter und Stim-
me innerhalb dieses Gremiums zu sein.
Sollten Sie Fragen, Kritik oder Anregungen
zum Thema Ausbildung, Anerkennung oder
Rezertifizierung haben, kdnnen Sie mir gern
jederzeit eine E-Mail schreiben.

Viele europaische Lander haben in den
letzten Jahren die Ausbildung zum Kardio-
techniker, zur Kardiotechnikerin auf das
Hochschulniveau verlagert mit akade-
mischen Abschlussgraduierungen wie Ba-
chelor oder Master of Science. Das EBCP
begleitet diese Entwicklungen, indem es
Schul-und Hochschulprogramme priiftund,
sofern sie dem vom EBCP festgelegten Stan-
dard entsprechen, anerkennt (Akkreditie-
rung). Die Absolventen dieser Programme
haben dann die Mdglichkeit, die ECCP-Zer-
tifizierung (European Certificate in Cardio-
vascular Perfusion) zu erhalten.

Das EBCP trifft sich zweimal jahrlich,
um die einzelnen Themen (Akkreditierung,
Zertifizierung, Ausbildung, Aufnahme neu-
er Mitgliedslander) zu diskutieren und tiber
einzelne Punkte abzustimmen. Ich werde
versuchen, wahrend dieser Treffen unsere
Interessen als groRte europdische Kardio-
technikergesellschaft zu vertreten.

Konferenz fur Bildung und Ausbildung;
ECoPEaT, Conference for Education
and Training

Die ECoPEaT (European Conference on
Perfusion Education and Training) wur-
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de in diesem Jahr zum 8. Mal vom EBCP
organisiert und fand, wie jedes Jahr, am
Samstag vor dem EACTS-Kongress statt.
Der jéhrliche EACTS-Kongress (Europe-
an Association for Cardio-thoracic Sur-
gery; Hauptveranstaltung: Montag bis
Mittwoch) bietet den Kardiotechnikern
die Mdglichkeit, ihre eigene Tagung am
Rande abzuhalten. Diese Veranstaltung
des EBCP, bei der die Teilnahme kosten-
los ist, findet aufgrund ihres groRer wer-
denden Zuspruchs immer mehr Anschluss
an den Kongress EACTS selbst und avan-
cierte in diesem Jahr mit mehr als 250 Teil-
nehmern zur groBten internationalen Per-
fusionistenveranstaltung auf europaischer
Ebene.

Am Sonntag vor dem EACTS-Kon-
gress finden immer die Postgraduierten-
kurse mit verschiedenen Schwerpunk-
ten statt, unter anderem ,,Perfusion®. An
dieser an sich drztlichen Veranstaltung
ist es auch Kardiotechnikern maglich, ei-
nen Vortrag zu halten. Judith Horisher-
ger (Kardiotechnikerin aus Lausanne/
Schweiz und Mitglied des Akademischen
Komitees des EBCP) referierte dieses Jahr
tber Komplikationen der aktiven vendsen
Drainage. Dies zeigt beispielhaft das Zu-
sammenwachsen von medizinischen und
kardiotechnischen Themen. Wir sollten
uns die Gelegenheit nicht entgehen lassen,
die Dinge selbstindie Hand zu nehmenund
unser Fachgebiet selbstbewusst darzustel-
len. Planen Sie fiir den nachsten Septem-
ber ein Wochenende in Wien (23. EACTS/
9. ECoPEaT) ein und nutzen Sie die Mog-
lichkeiten zu vielen interessanten Begeg-
nungen mit Kollegen und Kolleginnen aus
ganz Europa. Weitere Informationen hier-
zu finden Sie auf den Internetseiten des
EBCP (www.ebcp.org).

European Board Meeting

An der diesjahrigen EBCP-Herbstsitzung,
die ebenfalls jedes Jahr im Rahmen der
EACTS stattfindet, waren fur Deutschland
anwesend: Frank Merkle (EBCP-General-
sekretér), Heinz Weitkemper (Mitglied des
Akkreditierungskomitees und \Webmas-
ter) Carole Hamilton (Mitglied des Aka-
demischen Komitees) und Adrian Bauer
(Delegierter fiir Deutschland).

Akkreditierung der Ausbildungszentren
Eine ganze Reihe von Ausbildungspro-
grammen in Italien auf Hochschulniveau
(Bachelor) befinden sich momentan in der
Akkreditierungsphase. An der Universitat
Pavia wurde ein dreijahriges Ausbildungs-
programm eingerichtet, an dem momentan
21 Studenten teilnehmen. Die Studenten
haben im ersten Jahr reinen Theorieunter-
richt in den Grundlagen der Perfusions-
technik. Im zweiten Jahr beginnt die prak-
tische Ausbildung, und ab dem dritten Jahr
werden durch die Studenten selbststéndig
Perfusionen durchgefiihrt. Als Abschluss
erreichen die Absolventen einen Grad als
,»Bachelor of Science” und die Zulassung
als Kardiotechniker in Italien. Eine Dele-
gation des EBCP hat den Lehrplan sowie
die praktische Ausbildung bewertet und
die Akkreditierung auf 5 Jahre erteilt.

Zertifizierung 2008

Europaweit wurden 52 Antrage auf Zulas-
sung zur EBCP-Priifung gestellt, wovon
49 Prifungskandidaten positiv beschie-
den wurden. Es sei an dieser Stelle noch-
mals auf die Zulassungskriterien hinge-
wiesen, welche Sie auf der Website der
DGfK nachlesen kénnen (http://www.dg-
fkt.de/ebcp/pruefung.html). Die schrift-
liche Prufung findet in den einzelnen Léan-
dern wie immer Mitte November statt.

Rezertifizierung 2008

In diesem Jahr steht fur viele Kollegen und
Kolleginnen die Rezertifikation an: Alle
mit letzter Rezertifizierung 2005 und alle
mit ECCP-Zertifizierung 2005. Bitte sen-
den Sie lhre Unterlagen an mich (Adresse
untenstehend). Ich bedanke mich schonim
Voraus fur die Vollstédndigkeit der Unterla-
gen, bei fast 300 Einsendungen wird dies
die Bearbeitung erheblich beschleunigen.

Verspatete Rezertifizierung
Die Maglichkeit, an der Rezertifikati-
on teilzunehmen, verféllt nicht. Um feh-
lende Jahre aufzuholen, kénnen die erfor-
derlichen praktischen und theoretischen
Nachweise nachgereicht werden.

1. Praktische Tétigkeit, mindestens
40 EKZ pro Jahr
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2. Fort- und Weiterbildung: fortlaufend
und liickenlos seit letzter Rezertifizierung
(oder, wenn noch nie rezertifiziert, seit der
ECCP-Zertifizierung) in 3-Jahres-Inter-
vallen (siehe auch Info zu den Anforde-
rungen der Rezertifikation auf den Web-
seiten des EBCP und der DGfK).

Harmonisierung

Wenn eine bereits akkreditierte Ausbil-
dungsstéatte die vom EBCP geforderten
Mindeststandards wiederholt erreicht oder
ubertroffen hat, wird den Absolventen
dieses Programms das ECCP auf Antrag
und ohne weitere Priifung zugesprochen.
Von dieser Regelung erstmals profitieren
konnten 2007 die Absolventen der Scan-
dinavian School of Perfusion (Aarhus/

UNBEKANNT VERZOGENE
MITGLIEDER

Die folgenden Mitglieder sind leider
unbekannt verzogen. Wer den neuen
Arbeits- oder Wohnort kennt, wird um
eine Nachricht an die DGfK gebeten:
Tel.: 0221 /4 78-56 90, abends: 02 21/ 4
06 18 13, Fax: 0221 /40098 10
E-Mail: gerhard.lauterbach@ medizin.
uni-koeln.de

Bergmann, Britta, Rostock

Deus, Markus, Heiligenhaus

Konrad, Elisabeth, Hochheim

Lietz, Jens-Stephen, Bad Rothenfelde
Moldenhauer, Peter, Bad Berka
Pfennig, Michael, Jilich
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Rathaus in Weimar

Danemark). Seit 2008 gilt diese Regelung
auch fur die Absolventen der Akademie
fur Kardiotechnik, Berlin (Kurs 19). Ein
maoglicher nachster Kandidat ist die Perfu-
sionsschule in Leiden/Holland.

Neue Mitgliedslander

Die EBCP-Delegierte von Litauen, Biru-
te Mockuviene, informierte tber die po-
sitive Entwicklung der bevorstehenden
Berufsanerkennung durch die litauische
Regierung. Litauen beantragte darauf-
hin die Umwandlung des bisherigen Sta-
tus als assoziiertes Mitglied in die volle
Mitgliedschaft. Diesem Antrag wurde
vom Board stattgegeben. Litauen wird
jetzt eine 10-monatige Ubergangsrege-
lung (Grandperson clause) durchlaufen,

Was erwartet uns im
Jahrestagung: Weimar. 2
Dort hat es auch Johann W,

danach werden nur Absolventen einer
EBCP-akkreditierten ~ Ausbildungsstétte
an der EBCP-Priifung teilnehmen kénnen.
Der Antrag auf Akkreditierung der Aus-
bildungsstéatte lauft bereits ebenfalls.

Adrian Bauer

German Delegate

European Board of Cardiovascular
Perfusion

MediClin Herzzentrum Coswig
Lerchenfeld 1,

06869 Coswig/Sachsen-Anhalt

llem ein h

VO'F;-Goethe gefallen, der tiber 50 Jahre in
echsel an Friedrich Schiller am 3.1.1795:
,»Viel Glick zum neuen Jahre} Lassen Sie uns dieses zubringen, wie wir das vori-
ge geendigt haben, mit wechselseitiger Teilnahme an dem, was wir lieben und trei-
ben. Wenn sich die Gleichgesinnten nicht anfassen, was soll aus der Gesellschaft
und der Geselligkeit werden.*

In diesem Sinne ein frohes Weihnachtsfest und alles Gute ftir 2009.
Vorstand der DGfK und Redaktion KARDIOTECHNIK
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Termine

Kongresstermine

2008

1. EUMS - European Mechanical Circulatory Support Summit 9
3.—6. Dezember, Bad Oeynhausen
Info: Barbara Kessler, Herzzentrum NRW, Georgstr. 11, 32545 Bad Oeynhausen, Germany
Tel.: (057 31) 97 20 71, Fax: (057 31) 97 20 72; E-Mail: bkessler@hdz-nrw.de, Web: www.eums.org

2009

2. EACTS Academy: Cardiac and Thoracic Robotic Surgery e
4.—7. Februar, Straburg, Frankreich
Info: EACTS Executive Secretariat, 3 Park Street, Windsor
Tel.: (+44-17 53) 83 21 66; Fax: (+44-17 53) 62 04 07
E-Mail: info@eacts.co.uk; Web: http://courses.eacts.org/sections/CT/RobSurg/index.html

3. 29" Annual San Diego Cardiothoracic Surgery Symposium (CREF) 9
12.-15. Februar 2009, San Diego, CA, United States
Info: Susan Westwood, Program Coordinator, San Diego Cardiothoracic Surgery Symposium, 793-A E.
Foothill Boulevard, #119, San Luis Obispo, CA 93405
Tel.: (+1-805) 541 31 18, Fax: (+1-805) 541 31 17
E-Mail: susan@amainc.com, Web: www.amainc.com/cref_cardiothoracic.html

4. 38. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GeféaRchirurgie 9
15.-18. Februar, Stuttgart
Tagungsprasident: Prof. Dr. Joachim-Gerd Rein, Sana Herzchirurgische Klinik Stuttgart GmbH,
Herdweg 2, 70714 Stuttgart
Tel.: (0711) 278 60 01, Fax: (0711) 278 60 09; E-Mail: jahrestagung@sana-herzchirurgie.de
Info: Interplan, Congress, Meeting & Event Management AG, Albert-Rosshaupter-Str. 65,
81369 Miinchen
E-Mail: dgthg@interplan.de, Web: www.dgthg-jahrestagung.de

5. Joint Meeting — 27" Cardiovascular Surgical Symposium and 4" Cardiac Surgery Update e
and Progress
28. Februar bis 7. Mérz, Zurs, Osterreich
Info: Johann Meinhart, Department of Cardiovascular Surgery, Hospital Heitzing
E-Mail: johann.meinhart@wienkav.at

6. Society for Cardiothoracic Surgery in Great Britain & Ireland Annual Meeting o
22.-24. Mérz, Bournemouth, United Kingdom
Info: Isabelle Ferner, Administrator, The Society for Cardiothoracic Surgery in Great Britain and Ireland.
The Royal College of Surgeons of England, 35-43 Lincoln’s Inn Fields, London WC2A 3PE
Tel.: (+44-20) 7869 6893, Fax: (+44-20) 7869 6890
E-Mail: sctsadmin@scts.org, Web: http://meetings.scts.org/

7. The 1tMeeting Minimally Invasive Cardiac Surgery e
17.-18. April 2009, Bari, Italien
Info: Giuseppe Straziota, Anthea Hospital, Department of Cardiovascular and Thoracic Surgery
Tel.: (+39-080) 856 445 70, Fax: (+39-080) 856 446 20
E-Mail: info@minimally.it, Web: www.minimally.it

8. 58" International Congress of the European Society for Cardiovascular Surgery e
1.-4. Mai, Warschau, Polen
Info: ESCVS General Secretariat, Prof. Claudio Muneretto, ESCVS Secretary General, UDA Cardio-
chirurgia, Spedali Civili P.le Spedali Civili, 1, 25123 Brescia, Italy
Tel.: (+39-030) 399 64 01, Fax: (+39-030) 399 60 96
E-Mail: escvs.secretariat@gmail.com, Web: www.escvs.org

9. 2009 International Society for Minimally Invasive Cardiothoracic Surgery (ISMICS) e
12 Annual Scientific Meeting
3.—6. Mai, San Francisco, CA, United States
Info: EJ Weldon, 900 Cummings Center, Suite 221-U, Beverly, MA, USA
Tel.: (+1-978) 927 83 30; E-Mail: ISMICS@prri.com, Web: www.ismics.org

10. 13" European Congress on Extracorporeal Circulation Technology e
17.-20. Juni, Aarhus, Danemark
Info: Erasmus MC, Attn.: MJ Wijers-Hille, Bd 467, Dept. EEC/Thoracic Surgery,
P.O. Box 2040, 3000 CA Rotterdam, The Netherlands
Tel.: (+31-10) 7035208; E-Mail: m.wijers@erasmusmc.nl, Web: www.fecect.org

11. Fifth Biennial Meeting of The Society for Heart Valve Disease e
27.-30. Juni, Berlin
Info: SHVD Executive Secretariat, Heart Science Centre, Harefield Hospital, Harefield, Middlesex, UB)
6JH, United Kingdom
Tel.: (+44-18 95) 82 89 77; Fax: (+44-18 95) 82 89 02;
E-Mail: secretariat@shvd.org; Web: www.shvd.org/

Weitere TERMINE und HINWEISE FUR AUTOREN finden Sie auch im Internet unter:
www.dgfkt.de/indexzeitneu.htm sowie ctsnet.org/events
o Angabe der Rezertifikationspunkte ohne Gewahr
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Der Neue Sensation™ und das CS300" [ABP-System

KLEINER UND SCHNELLER

Der Sensation 7Fr. ist der kleinste, heutzutage erhéltliche IAB-Katheter
mit der innovativen Fiberoptik-Technologie. Der 7Fr. Katheter kann potentiell

GefaBkomplikationen reduzieren. Kleiner ist einfach besser flr den Patienten.

Die Neue CS300 mit IntelliSense": Die Geschwindigkeit der Fiberoptik
mit der automatischen In-Vivo-Kalibration ermoglicht eine schnellere
Therapie, eine schnellere Signalerfassung und eine schnellere Anpassung an
Rhythmuswechsel. Das Ergebnis? Mehr Zeit, um sich um den Patienten zu

kiimmern.

7

Datascope”

CARDIAC ASSIST

Datascope GmbH, FabrikstraBe 35, 64625 Bensheim www.datascope.com Tel.: +49 (0)62 51-17 05-0 Fax: +49 (0)62 51-6 78 77 VI



BLOOD MONITORING UNIT BMU 40
PRAZISION IN SICHT

MAQUET ist bekannt fiir Spitzentechnologie
und standige Innovation: MAQUET Cardiovas-
cular ist weltweit ein fihrender Anbieter medizin-
technischer Produkte fir die extrakorporale Zir-
kulation. Die intelligenten Lésungen orientieren
sich eng an den Anforderungen der komplexer
werdenden Perfusionstechnik. Damit ist MAQUET
der ideale Technologiepartner fur die Operations-
techniken von morgen.

Zur optimalen Patientenversorgung ist es unver-
zichtbar, dass exakte und verlassliche Perfusions-
daten permanent verfligbar sind. Mit der Blood
Monitoring Unit BMU 40 von MAQUET wird dies
jetzt fur jeden anspruchsvollen Kardiotechniker
moglich. Sekundenschnelle Kalibrierung mittels
integriertem 2D-Barcode-Scanner, reduzierte
H&molyse und ein hoch auflésender, intuitiv be-
dienbarer Touchscreen sind die herausragenden
Merkmale der neuen BMU 40 von MAQUET.

MAQUET - The Gold Standard.

MAQUET

CARD]OVASCULAR

MAQUET Cardiopulmonary AG
Hechinger StraBe 38

D-72145 Hirrlingen, Germany
Phone: +49 (0) 7478 921-0
Fax:  +49 (0) 7478 921-100
inffo@maquet-cp.com
www.maquet.com

MEMBER OF THE GETINGE GROUP
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