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Evolution statt Revolution
Zur kontinuierlichen Weiterentwicklung der
Perfusiologie
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Liebe Leserin, lieber Leser,

rickblickend betrachtet war die Perfusiologie — und damit meine
ich nicht diese Zeitschrift, sondern unser Fachgebiet insgesamt —
weniger von Revolutionen als vielmehr von einer kontinuierlichen
Evolution gepragt.

Eine solche langfristige Entwicklung lasst sich besonders ein-
drucksvoll am Beispiel der Extrakorporalen Membranoxyge-
nierung (ECMO) nachvollziehen. Als lebendes Fossil mit nahezu
40 Berufsjahren in der Kardiotechnik habe ich die Anfange des
ECMO-Einsatzes selbst miterlebt. Damals stellte die ECMO beim
Postkardiotomie-Pumpversagen eine Ultima-ratio-Therapie dar,
haufig mit letalem Ausgang. Zugleich waren die Fallzahlen selbst
in grol3en Herzzentren gering.

Die zentrale Kandlierung von Aorta und rechtem Vorhof war Stan-
dard und ging haufig mit Blutungskomplikationen sowie Rethora-
kotomien einher. Eine periphere Kanulierung, beispielsweise Uber
die FemoralgefalRe, kam mangels geeigneter Kantlen kaum infra-
ge. Gerade hier zeigt sich die bemerkenswerte Evolution unseres
Fachgebiets. Heute werden unterschiedlichste Kandlierungsstra-
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tegien und Devices gezielt kombiniert, um versagende Organsys-
teme bestmoglich zu entlasten. V-A-, V-V- und V-VA-ECMO, RA-
PA-ECMO, ECMELLA und weitere hybride Konzepte sind langst
Bestandteil des intensivmedizinischen Alltags geworden.

In diese Entwicklung reiht sich auch der Bericht von Herrn Kwapil
und der Arbeitsgruppe aus Erlangen ein. Der erfolgreiche Einsatz
einer neuartigen Doppellumenkantle ermaglichte bei einem Neu-
geborenen mit komplexer Herzerkrankung eine schrittweise An-
passung der Therapie. Das beschriebene Vorgehen erforderte von
allen beteiligten Berufsgruppen ein tiefgehendes Verstandnis der
ECMO-Rheologie und Pathophysiologie.

.Alle Dinge sind Gift, und nichts ist ohne Gift; allein die Dosis
macht, dass ein Ding kein Gift ist’ sinnierte Paracelsus bereits
1538. Diese Erkenntnis gilt auch flr Zytokine, die im menschlichen
Organismus wichtige regulatorische Funktionen bei der Steuerung
des Immunsystems tibernehmen. Ein durch den Einsatz der Herz-
Lungen-Maschine ausgeldster Zytokinsturm kann hingegen er-
hebliche deletare Effekte verursachen. Frau Thimler aus der herz-
chirurgischen Klinik in Erlangen gibt einen umfassenden Uberblick
Uber die derzeit verfligbaren Moglichkeiten der Zytokinadsorption.
Aus perfusiologischer Sicht sind dabei insbesondere die Verfah-
ren von Interesse, die intraoperativ an der Herz-Lungen-Maschine
eingesetzt werden konnen.

AbschlieBend danke ich allen Autorinnen und Autoren sowie al-
len weiteren Mitwirkenden, die zum Gelingen dieser Ausgabe der
.Perfusiologie” beigetragen haben. lhnen, liebe Leserinnen und
Leser, winsche ich eine anregende Lektlre und zahlreiche neue
Erkenntnisse.

Dr. Dirk Buchwald, Bochum



Case Report

Einsatz einer neuartigen Doppellumen-
ECMO-Kanle zur stufenweisen Therapie-
anpassung ohne erneute chirurgische
Intervention

Use of a Novel Dual Lumen ECMO Cannula for
Stepwise Therapy Adjustment without Repeat
Surgical Intervention
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Zusammenfassung

Einleitung: Ein Neugeborenes mit pranatal nicht detektierter
Transposition der groBen Arterien wurde nach rascher postna-
taler Verschlechterung und kurzer Reanimation aus einem kom-
munalen Krankenhaus in ein spezialisiertes Zentrum verlegt. Bei
kardialer Dekompensation erfolgte ein Rashkind-Mandver. Nach
hamodynamischer Stabilisierung wurde am 4. Lebenstag die ar-
terielle Switch-Operation durchgefiihrt. Intraoperativ traten in
der Reperfusionsphase respiratorische Probleme mit pulmona-
ler HAmorrhagie auf. Aufgrund einer prolongierten EKZ-Zeit von
272 Minuten, ausgepragter Koagulopathie, progredienter pulmo-
naler Verschlechterung sowie eingeschrankter linksventrikularer
Funktion wurde die Indikation zur zentralen VA-ECMO-Unterstit-
zung gestellt. Wegen persistierender diffuser Blutungen erfolgte
am 4. postoperativen Tag der sekundare Thoraxverschluss mit
Anpassung der ECMO-Therapieziele und der Option, eine reine
pulmanale Unterstitzung im Verlauf etablieren zu konnen.
Material und Methoden: Hierzu war die Umstellung auf eine
cervicale VA-ECMO erforderlich. Erstmals in Europa wurde eine
neuartige 13-Fr-Doppellumenkaniile (Cresent RA, Medtronic) im-
plantiert. Der atypische Kantleneinsatz erfolgte ausschlieflich als
Drainage-Komponente einer VA-ECMO Uber einen Y-Konnektor
an den venosen ECMO-Schlauch. Arteriell wurde eine 8 Fr. arte-
rielle Kanule direkt in die rechte Arteria carotis communis implan-
tiert. Dies ermoglicht einen unkomplizierten Wechsel auf eine V-
ECMO ohne erneute groBere chirurgische Intervention.
Ergebnisse: Nach initialen Drainageproblemen erfolgte am Folge-
tag die Umstellung auf eine V-VA-ECMO. Durch eine Drosselklem-
me sowie zusatzliches Flussmesssystem wurden der veno-veno-
se und veno-arterielle Anteil situationsabhangig jeweils reguliert.
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Dieses Setting flhrte zu einer klinischen Stabilisierung
des Patienten. Am 9. postoperativen OP-Tag wurde die
V-VA-ECMO auf eine VV-ECMO umgestellt. Nach kurz-
zeitiger VV-ECMO-Unterstiitzung sowie kontrolliertem
Weaning-Test erfolgte die erfolgreiche Explantation.
Schlussfolgerung: Die Doppellumenkanile ermaoglicht
nach technisch unkomplizierter Einflihrung eine prazise
Positionierung im rechten Vorhof ohne zwingende Lage
in der VVena cava inferior. Dies erleichtert die Implanta-
tion und erlaubt eine flexiblere Lagerung der Patienten
bei reduziertem Dislokationsrisiko. Die Crescent-RA-
Kanule wies als reine Drainagekanile aufgrund ihres begrenzten
Lumendurchmessers Flusslimitationen auf. Dennoch bietet dieses
Vorgehen im Rahmen einer geplanten, gestuften ECMO-Strategie
deutliche Vorteile und kann insbesondere im Hinblick auf spatere
Konfigurationswechsel als vielversprechender Ansatz betrachtet
werden.

Zusammenfassung: Die extrakorporale Membranoxygenierung
(ECMO) stellt eine lebensrettende Therapieoption bei neonatolo-
gischen kardiorespiratorischen Krisen dar, insbesondere im Rah-
men komplexer angeborener Herzfehler. Bei der Transposition der
groBen Arterien (TGA) kann die friihe postnatale Phase durch eine
rasche hamodynamische Dekompensation gepragt sein, sodass
notfallmedizinische und chirurgische MaBnahmen erforderlich
werden. Postoperativ wird eine ECMO-Unterstltzung in ausge-
wahlten Fallen zur Uberbriickung myokardialer oder pulmonaler
Erholungsphasen eingesetzt. Traditionell erfordert die Anpassung
der ECMO-Konfiguration, etwa der Wechsel von einer veno-arte-
riellen (VA) zu einer veno-vendsen (VV) ECMO, eine erneute chir-
urgische Intervention mit entsprechenden Risiken; Blutung, Infek-
tion und Gefalkomplikationen sind bekannte Folgen.

Der vorliegende Fallbericht beschreibt den erstmaligen Einsatz ei-
ner 13-Fr-Doppellumenkantile (Crescent RA, Medtronic) in Europa
bei einem Neugeborenen mit TGA und pulmonaler Hamorrhagie,
um eine flexible, stufenweise Anpassung der ECMO-Strategie zu
ermaoglichen.
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Schliisselwadrter
Doppellumenkaniile, ECMO, ECLS, Strategie, Neugeborene

Abstract

Introduction: A neonate with prenatally undetected transposition
of the great arteries was transferred from a community hospi-
tal to a specialized center following rapid postnatal deterioration
and brief resuscitation. In the setting of cardiac decompensation,
a Rashkind procedure was performed. After hemodynamic stabili-
zation, the arterial switch operation was carried out on the fourth
day of life. Intraoperatively, respiratory complications with pul-
monary hemorrhage occurred during the reperfusion phase. Ow-
ing to a prolonged cardiopulmonary bypass time of 272 minutes,
marked coagulopathy, progressive pulmonary deterioration, and
impaired left ventricular function, central VA-ECMO support was
indicated. Because of persistent diffuse bleeding, secondary chest
closure was performed on the fourth postoperative day, with ad-
justment of the ECMO therapeutic goals and the option of subse-
quently establishing purely pulmonary support.
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Materials and Methods: This required a conversion to cervical
VVA-ECMO. For the first time in Europe, a novel 13 Fr dual lumen
cannula (Crescent RA, Medtronic) was implanted. The cannula
was used atypically, exclusively as the drainage component of a
VA-ECMO, connected to the venous ECMO line via a Y-connec-
tor. Arterially, an 8 Fr cannula was implanted directly into the right
common carotid artery. This allows an uncomplicated transition to
VVV-ECMO without a repeat major surgical intervention.

Results: After initial drainage problems, conversion to V-VA-ECMO
was performed the following day. Using a tubing clamp and an
additional flow measurement system, the veno-venous and
veno-arterial portions were each regulated as required according
to the situation. This setting led to clinical stabilization of the pa-
tient. On the ninth postoperative day, the V-VA-ECMO was con-
verted to VW-ECMO. After short-term VV-ECMO support and a
controlled weaning test, successful explantation was achieved.
Conclusion: After technically uncomplicated insertion, the dual lu-
men cannula enables precise positioning in the right atrium with-
out an obligatory position in the inferior vena cava. This facilitates
implantation and permits more flexible patient positioning with a
reduced risk of dislocation. As a pure drainage cannula, the Cres-
cent RA cannula showed flow limitations due to its limited lumen
diameter. Nevertheless, within a planned, staged ECMO strategy,
this approach offers clear advantages and can be regarded as a
promising approach, particularly with respect to later configura-
tion changes.

Keywords
Dual lumen cannula, ECMO, ECLS, strategy, new born

Einleitung

Die postoperative Versorgung neonatologischer Patienten nach
arterieller Switch-Operation stellt hohe Anforderungen an das in-
terdisziplinare Behandlungsteam. Prolongierte extrakorporale Zir-
kulation, Koagulopathien, myokardiale Dysfunktion und pulmona-
le Komplikationen konnen eine temporare ECMO-Unterstiitzung
erforderlich machen [1]. Wahrend die initiale ECMO-Implantation
hdufig zentral erfolgt, ist eine spatere Anpassung der Konfigura-
tion im Verlauf der Erholung teilweise notwendig. Konventionell
sind solche Anpassungen mit erneuten chirurgischen Eingriffen
verbunden, was insbesondere bei bestehenden Gerinnungs-
storungen mit einem erhohten Komplikationsrisiko einhergeht.

Um diese Komplikationen zu minimieren, entstand die Idee, mit
der Doppellumenkantile, die primar fur VV-ECMO eingesetzt wird,
eine mehrstufige ECMO-Therapie durchzufiihren. Mit der bekann-
ten Doppellumenkaniile, z.B. Avalon (Maquet, Rastatt, Deutsch-
land), fir Sauglinge und Kleinkinder ist es notwendig, dass die Ka-
nule in der oberen und unteren Hohlvene zum Liegen kommt. Des
Weiteren muss der Zufluss flr arterialisiertes Blut Richtung Triku-
spidalklappe gerichtet sein. Diese Lageposition, mit der Kanllen-
spitze in der IVC, ist Uberaus herausfordernd und kann gerade bei
Sauglingen dislozieren [2]. Eine Fehllage der Kanilenspitze fihrt
zu einer hohen Rezirkulationsrate im ECMO-System, da reinfun-
diertes, arterialisiertes Blut unmittelbar wieder drainiert wird; dies
mindert die Effektivitdat der ECMO-Behandlung erheblich [3, 4].
Zusatzlich besteht bei Fehllage bzw. Vorschub der Kantllenspitze
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in den rechten Ventrikel die Gefahr einer Ruptur des rechten Ven-
trikels mit Perikardtamponade [5]. Eine neuartige Doppellumen-
kantle MC3 Cresent RA (Medtronic, Meerbusch, Germany) wird
anders positioniert (Abb. 1). Diese neuartige Spezialkaniile wird
ber die V. cava superior implantiert und kommt mit der Spitze im
Vorhof des Patienten zum Liegen. Die Crescent-RA-Kaniile wurde
so konzipiert, dass durch die raumliche Trennung von Drainage-
und Reinfusionssegment die Rezirkulation trotz Positionierung
im rechten Vorhof gering gehalten wird [4]. Dies erdffnete uns die
Moglichkeit, unsere Idee der strategischen stufenweisen ECMO-
Deeskalation im nachfolgenden Fallbericht zu evaluieren.

Fallbericht

Im vorliegenden Fall wird der Verlauf eines termingeborenen Neu-
geborenen geschildert, das aufgrund einer pranatal nicht diagnos-
tizierten Transposition der groRen Arterien unmittelbar postnatal
eine schwere respiratorische und hamodynamische Verschlech-
terung entwickelte. Nach kurzzeitiger Reanimation erfolgte die
Verlegung in ein spezialisiertes kinderherzchirurgisches Zentrum.
Bei ausgepragter kardialer Dekompensation wurde ein Rashkind-
Manover zur \erbesserung der interatrialen Mischzirkulation
durchgefihrt. Nach hamodynamischer Stabilisierung erfolgte am
4. Lebenstag die arterielle Switch-Operation. In der Reperfusions-
phase traten schwerwiegende respiratorische Komplikationen mit
pulmonaler Hamorrhagie auf. Zusatzlich bestanden eine ausge-
pragte Koagulopathie, eine prolongierte extrakorporale Zirkula-
tionszeit von 272 Minuten sowie eine relevante linksventrikulare
Dysfunktion. Aufgrund der kombinierten kardio-pulmonalen In-
suffizienz wurde eine zentrale VA-ECMO bei offenem Thorax im-
plantiert. Am 4. postoperativen Tag erschwerten anhaltende dif-
fuse Blutungen die Aufrechterhaltung des offenen Thorax, welche
auch weiter durch die zentrale ECMO beglnstigt wurde. Zusatzlich
stellt der offene Thorax bei einer prolongierten ECMO-Therapie
ein erhebliches Infektionsrisiko dar. Zur Reduktion des Blutungs-
risikos erfolgte ein sekundarer Thoraxverschluss, der gleichzeitig
eine Umstellung der ECMO von der zentralen auf eine zervikale
Kantlierung erforderte.

Hierbei wurde erstmals in Europa die 13-Fr-Crescent-RA-Dop-
pellumenkantle (Medtronic, Meerbusch, Deutschland) implan-
tiert (Abb. 1). Die Kanlle wurde atypisch ausschlieBlich als vend-
se Drainagekanile verwendet und (ber einen Y-Konnektor in die
venose ECMO-Leitung integriert. Zur Vervollstandigung der VA-
ECMO wurde arteriell eine 8-Fr-Kantile (Medtronic, Meerbusch,
Deutschland) in die rechte Arteria carotis communis implantiert.
Dieses Setup wurde bewusst gewahlt, um spétere Uberginge zu
einer V-VA- oder VV-ECMO ohne erneute chirurgische Freilegung
zu ermoglichen (Abb. 2).

Nach Implantation zeigte sich initial eine intermittierende Draina-
geinstabilitat mit limitierter maximaler Flussleistung durch die Re-
duzierung des vendsen Kanulendurchmessers von 16 Fr. auf 13 Fr.
und tempordren Ansaug-(Suck-down-)Ereignissen, die durch Vo-
lumenoptimierung und Anpassung der Kanllenposition beherrscht
werden konnten (siehe Diskussion). Durch Optimierung der Kani-
lenposition sowie gezielte hdmodynamische Anpassungen konnte
eine suffizientere Drainage etabliert werden, sodass am Folgetag
eine Umstellung auf eine V-VA-ECMO-Konfiguration erfolgte.



Abb. 1: (A) Links dargestellt Kaniilenart der Mitbewerber mit Kantilenspitze in der
IVC; (B) rechts dargestellt Medtronic Cresent RA mit Kaniilenspitze im rechten
Vorhof [10].

Die Flussregulation und Therapieanpassung erfolgten mithil-
fe einer Drosselklemme und eines externen Flussmesssystems
(Abb. 2B). Dadurch konnte das Verhaltnis zwischen veno-vendser
und veno-arterieller Unterstitzung prazise und situationsabhan-
gig reguliert werden. Unter zentraler VA-ECMO wurden Flussraten
bis etwa 580 ml/min erreicht. Nach Umstellung auf die V-VA-Kon-
figuration lagen die maximal stabil erreichbaren Flussraten bei
etwa 150 ml/min (V-A-Anteil) und 300 ml/min (V-V-Anteil). Unter
VWV-ECMO konnten stabile respiratorische Unterstiitzungsfliis-
se von etwa 300ml/min erzielt werden. Dieses Vorgehen fihrte
zu einer deutlichen klinischen Stabilisierung mit Verbesserung
der pulmonalen Funktion, Riickgang der Kreislaufinstabilitat und
Normalisierung der Gerinnungsparameter. Besonders hilfreich
war auch in dieser initialen Situation das Nahinfrarotspektros-
kopie(NIRS)-Monitoring, welches nach weiterer Flussanpassung
stetig in Richtung der Baseline tendierte. Das NIRS-Monitoring ist
essentiell fir die Behandlung mit ECMO [6].

Am 9. postoperativen Tag wurde die ECMO auf eine reine VV-EC-
MO umgestellt, ohne dass eine erneute chirurgische Intervention
erforderlich war. Die arterielle Kaniile konnte gezogen werden.
Nach einer kurzen Phase der reinen respiratorischen Unter-
stltzung mittels VV-ECMO-Konfiguration sowie erfolgreichem
Weaning-Test konnte das Assist-System vollstandig explan-
tiert werden. Der weitere klinische Verlauf gestaltete sich stabil
mit suffizienter Atmung und stabilen Kreislaufverhaltnissen. Am
5. Tag nach der erfolgreichen Explantation ist das Kind leider an
einem Leber- bzw. Multiorganversagen verstorben.

Diskussion

Der vorliegende Fall beschreibt den erfolgreichen klinischen
Einsatz einer neuartigen RA-Doppellumenkanile zur flexiblen
ECMO-Therapiesteuerung bei einem neonatologischen Hochrisi-
kopatienten. Der wesentliche Vorteil dieses Zugangs liegt in der
Mdglichkeit, ECMO-Konfigurationen ohne erneute chirurgische In-
tervention anzupassen. Die Deeskalation von einer VA- tber eine
\/-VA- zu einer VV-ECMO zur reinen pulmonalen Erholung war in
diesem Fall ohne zusatzliche operative Risiken realisierbar.

Die postoperative ECMO-Unterstltzung nach arterieller Switch-
Operation bzw. bei Neugeborenen mit TGA ist als Uberbriickung
myokardialer und pulmonaler Erholungsphasen etabliert [1]. Dop-
pellumenkantlen fir die VV-ECMO sind grundsatzlich auch bei

Abb. 2: (A) Links dargestellt VA-Konfiguration; (B) rechts V-VA-Konfiguration mit
Drosselklemme und separatem Flusssensor.

Neugeborenen und Kleinkindern einsetzbar; ihre klassische bika-
vale Positionierung mit der Kanulenspitze in der V. cava inferior ist
jedoch technisch anspruchsvoll und mit einem relevanten Dislo-
kations- und Fehllagerisiko verbunden, das zu erhéhter Rezirkula-
tion bis hin zur Verletzung des rechten Ventrikels fihren kann [2,
3, 5]; die echokardiographisch gestiitzte Lagekontrolle ist hierbei
essenziell [7]. Die vorhofnahe Positionierung der Crescent-RA-
Kanule verzichtet auf die zwingende Lage in der V. cava inferior
und kann dadurch das Dislokationsrisiko reduzieren, wahrend die
Rezirkulation konstruktionsbedingt gering bleibt [4]. Der hier be-
schriebene, strategisch geplante Deeskalationspfad von der VA-
Uber die V-VA- zur VV-ECMO ohne erneute chirurgische Freilegung
reduziert das mit einer Rekandlierung verbundene Blutungs- und
Infektionsrisiko — ein in der friihen postoperativen Phase mit
ausgepragter Koagulopathie besonders relevanter Aspekt. Die
flussgesteuerte Therapieanpassung wurde kontinuierlich mittels
zerebraler Nahinfrarotspektroskopie (NIRS) iberwacht, was den
Empfehlungen zum Neuromonitoring unter ECMO entspricht [6].
Von besonderer Bedeutung ist das Design der Crescent-RA-
Kandle. Die Kanlle ist in den GrofRen 13, 15 und 19 Fr verfligbar
und ermoglicht eine prdzise Positionierung im rechten Vorhof,
ohne zwingend in der Vena cava inferior liegen zu mussen. Da-
durch reduziert sich das Risiko einer Dislokation, und es ergibt sich
eine grolRere Flexibilitat bei der Lagerung des Patienten. Diese Ei-
genschaften sind insbesondere bei Neugeborenen mit komplexen
postoperativen Verlaufen klinisch relevant.

Der Fall zeigt einen vielversprechenden Ansatz insbesondere bei
kardiopulmonalen Mischbildern im neonatalen und frihkindlichen
Alter. Durch die Moglichkeit einer strategisch geplanten ECMO-
Deeskalation kann der chirurgische Aufwand reduziert und das
Gesamtmanagement sowie das Outcome verbessert werden.
Initial zeigte sich unter alleiniger Nutzung der 13-Fr-Crescent-RA-
Kanule als venése Drainage eine limitierte maximale Flussleis-
tung. Ursachlich ist der kleine Innendurchmesser des Drainage-
lumens: Nach dem Hagen-Poiseuille-Zusammenhang steigt der
Stromungswiderstand naherungsweise mit der vierten Potenz
des reziproken Radius, sodass bereits geringe Lumenreduktionen
einen Uberproportionalen Druckabfall und damit einen hohen er-
forderlichen Sog verursachen [8]. Die Drainage-(Zufluss-)Seite
von Doppellumenkandlen weist zudem einen deutlich hoheren
Druckabfall auf als die Reinfusionsseite [9]. Der resultierende
hohe negative Drainagedruck beglinstigt bei grenzwertiger \or-
last intermittierende Ansaug-(Suck-down-)Ereignisse an der Vor-
hofwand mit konsekutiver Drainageinstabilitat. Diese lie3 sich
durch Volumenoptimierung, Feinjustierung der Kanllenposition
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sowie eine Drosselklemme mit separatem Flusssensor zur si-
tuationsabhangigen Aufteilung des veno-venosen und veno-ar-
teriellen Anteils beherrschen. Die begrenzte maximale Flussleis-
tung ist somit eine technische Eigenschaft der Kaniile und keine
methodische Limitation des Fallberichts; sie sollte insbesondere
bei neonatologischen Patienten mit hohem Unterstiitzungsbedarf
bzw. bei Erfordernis eines vollen Herzzeitvolumens im VA-Anteil
berlcksichtigt werden.

Limitationen

Die vorliegende Arbeit ist als Einzelfallbericht (n=1) zu werten
und erlaubt keine verallgemeinernden Aussagen zu Sicherheit und
Wirksamkeit; der Einsatz der Crescent-RA-Kantle als alleinige
Drainagekandle erfolgte off-label.

Schlussfolgerung

Die Doppellumenkantle erméglicht nach technisch unkomplizier-
ter Implantation eine sichere und prazise Positionierung im rech-
ten Vorhof ohne zwingende Lage in der \Vena cava inferior. Dies er-
leichtert die Implantation und erlaubt eine flexiblere Lagerung der
Patienten bei reduziertem Dislokationsrisiko. Trotz flussbedingter
Limitationen bei Verwendung als alleinige Drainagekantle bietet
dieses Vorgehen im Rahmen einer geplanten, gestuften ECMO-
Strategie deutliche Vorteile. Die wesentlichen Vorteile liegen in der
Maoglichkeit einer stufenweisen ECMO-Deeskalation (VA — V-VA
- VV) mit denselben Kantilen und ohne erneute chirurgische In-
tervention, der damit verbundenen Reduktion von Blutungs- und
Infektionsrisiken, der einfachen Platzierung der Kanlle sowie der
flexibleren Lagerung des Patienten bei reduziertem Dislokations-
risiko durch die vorhofnahe Positionierung. Insbesondere im Hin-
blick auf spatere Konfigurationswechsel stellt der Einsatz der Cre-
scent-RA-Kanlle einen vielversprechenden Ansatz flir komplexe
neonatale ECMO-Verlaufe dar.

Interessenkonflikte
Die Autoren haben keine Interessenkonflikte im Rahmen des vor-
liegenden Case Reports.
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~Adsorber®, ,CytoSorb“, ,Jafron HA“, , Baxter Oxiris“, ,,BIOSKY“, ,,CPB*, ,ECC", ,, EKZ*, ,HLM* X Search

Review: PubMed, Google Scholar, Emb

Adsorber

Zusammenfassung

Einleitung: Trotz der Notwendigkeit der extrakorporalen Zir-
kulation (EKZ) bei herzchirurgischen Eingriffen konnen hierbei
auch unerwiinschte Nebenwirkungen, wie die Bildung von Endo-
toxinen, vasoaktiven Substanzen und Organversagen auftreten.
Daher gibt es einen Bedarf an verbesserten Therapien dieser
Nebenwirkungen. Mittlerweile bieten verschiedene Hersteller
spezielle Blutreinigungstherapien in Form von Hamoadsorbern
an, um die Nebenwirkungen zu mindern. Ziel dieser Arbeit ist es,
einen Uberblick und Vergleich der unterschiedlichen Hamoad-
sorber in Zusammenhang mit dem Einsatz wahrend der EKZ zu
untersuchen.

Material und Methoden: In einer systematischen Literaturre-
cherche wurden wissenschaftliche Veroffentlichungen aus den
Datenbanken PubMed, Google Scholar, Embase, Cochrane Libra-
ry sowie CINAHL Database gesammelt. Als Suchbegriffe wurden

ase, Cochrane Library, CINAHL Database

.Adsorber’, ,CytoSorb", ,Jafron HA", ,Baxter Oxiris’, ,BIOSKY", ,CPB",
LECCY ,EKZ" und ,HLM" fir den Abfragezeitraum vom 01.01.2000
bis 31.03.2025 gewahlt. Eingeschlossen wurden Publikationen in
deutscher und englischer Sprache, bei denen wahrend der EKZ ein
Adsorber eingesetzt wurde. Als Ausschlusskriterien galten Tier-
studien, Kongressabstracts, \lersuchsregistereintrage, ,zurtickge-
zogene Publikationen’, Blicher/Buchkapitel, Guidelines und Briefe.
Die Ergebnisse werden in einem PRISMA-Flussdiagramm visuali-
siert. Die verbleibenden Studien sollen in einem deskriptiven Ver-
gleich der Adsorber, Handhabung, Wirk- und Einsatzweisen ver-
glichen werden.

Ergebnisse: In den entsprechenden Datenbanken wurden 2317 Stu-
dien gefunden. Nach dem Entfernen von Duplikaten wurden
963 Studien auf ihre Relevanz gescreent. Ausgeschlossen wurden
799 Studien, die nicht den Einschlusskriterien entsprachen, so dass
164 relevante Studien in den deskriptiven Vergleich tberfihrt wer-
den konnten.
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Auf den Punkt gebracht

Adsorber Pro

Contra

CytoSorb 300 + Sehr schnell einsatzbereit

- Ubertherapie nicht moglich

- Vielfaltig einsetzbar (HLM, ECMO, Stand-Alone, .

Dialyse)

- Konzentrationsabhangige Entfernung der Zytokine -

- Studienlage recht umfassend

« Auch bei HIT anwendbar

- Anwendung einfach und sicher
+ IL-10 nachweisbar

Jafron HA-Serie « Verschiedene GroRen

Oxiris - Sehr schnell einsatzbereit
- Anwendung: Hamofiltration, Hamodiafiltration
- Entfernung von Zytokinen und Endotoxinen
BIOSKY \erschiedene GroRen

+ Auch bei HIT anwendbar
- Entfernung proteingebundener Toxine
- Einsatz bei Uramie

- Studien teils firmengesponsort

- Konzentrationsabhangige Entfernung der Zytokine
Nicht-selektive Zytokin-Entfernung

+ Keine Endotoxin-Elimination

Studienlage bei LVAD unzureichend

- Aufwendige Vorbereitung

+ Begrenzte Einsatzzeit

- Ubertherapie moglich

« Nicht bei HIT anwendbar

- Signifikante IL-10 Entfernung

- Ubertherapie méglich

- Bendtigt technische Plattform

- Nicht-selektive Zytokin-Entfernung
+ Unzureichende Studienlage

- Aufwendige Vorbereitung

+ Begrenzte Einsatzzeit

« Nurin Kombination mit Hamodialyse
+ Max. Flussrate von 250 ml/min

- Keine Studien vorhanden

Schlussfolgerung: Bei infektioser Endokarditis, in der Aortenchi-
rurgie, bei Herztransplantation und bei Notfalleingriffen, wenn
Patienten mit antithrombotischen Substanzen vorbehandelt sind,
ist der Einsatz der Adsorbertechnologie wahrend der EKZ vielver-
sprechend. Darlber hinaus zeigen sich anhand von Fallberichten
erweiterte Einsatzgebiete, die weitere Indikationsfelder erdffnen.
Neben der Patientenauswahl und Indikationserweiterung ist auch
die postoperative Weiterbehandlung mit einem Adsorber bzw. die
Dauer der Behandlung nach der EKZ eine aktuelle Forschungs-
licke. Die Studienlage zur Verwendung bei LVAD-Implantation
(Linksventrikulares Herzunterstitzungssystem) ist ausbaufahig,
ebenso waren groldere Studienpopulationen zur Verwendung der
Adsorber bei Kindern wiinschenswert.

Schliisselwdrter
Hamoadsorber, Zytokine, Herz-Lungen-Maschine, Extrakorporale
Zirkulation

Abstract

Introduction: Despite the necessity of extracorporeal circulation
(ECC) in cardiac surgery, undesirable side effects such as the for-
mation of endotoxins, vasoactive substances, and organ failure
can occur. Therefore, there is a need for improved therapies to
treat these side effects. Various manufacturers now offer spe-
cial blood purification therapies in the form of hemoadsorbers to
reduce these side effects. The aim of this study is to provide an
overview and comparison of the different hemoadsorbers in con-
nection with their use during ECC.

Materials and methods: Scientific publications were collected from
the PubMed, Google Scholar, Embase, Cochrane Library, and CINAHL
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databases in a systematic literature search. The search terms "ad-
sorber,” "CytoSorb,” "Jafron HA," "Baxter Oxiris," "BIOSKY," "CPB;
"ECC "EKZ" and "HLM" were selected for the search period from
January 1, 2000, to March 31, 2025. Publications in German and
English in which an adsorber was used during ECC were included.
Exclusion criteria included animal studies, conference abstracts, tri-
al registry entries, “retracted articles,” books/book chapters, guide-
lines, and letters. The results are visualized in a PRISMA flow chart.
The remaining studies will be compared in a descriptive comparison
of the adsorbers, handling, modes of action, and methods of use.
Results: A total of 2,317 studies were found in the relevant data-
bases. After removing duplicates, 963 studies were screened for
relevance. A total of 799 studies that did not meet the inclusion
criteria were excluded, leaving 164 relevant studies that could be
included in the descriptive comparison.

Conclusion: The use of adsorber technology during ECC is promis-
ing in cases of infectious endocarditis, aortic surgery, heart trans-
plantation, and emergency procedures when patients have been
pretreated with antithrombotic substances. In addition, case re-
ports indicate expanded areas of application that open up further
fields of indication. In addition to patient selection and indication
expansion, postoperative follow-up treatment with an adsorber
and the duration of treatment after CPB (cardiopulmonary bypass)
are also current research gaps. The study situation regarding use
in LVAD (Left Ventricular Assist Device) implantation is capable of
development, and larger study populations would also be desir-
able for the use of adsorbers in children.

Keywords
Hemoadsorption, Cytokines, Cardiopulmonary Bypass, Extracor-
poreal Circulation



Einleitung

Die extrakorporale Zirkulation (EKZ) mittels Herz-Lungen-Maschine
(HLM) ist eine fortschrittliche technologische Erfindung der letzten
Jahrzehnte, welche taglich vielen Patienten mit schweren Erkran-
kungen an Herz und Lunge das Leben rettet. Der Einsatz und die
Wirkung der EKZ ist evidenzbasiert wissenschaftlich belegt [1,2].
Allen positiven Eigenschaften einer EKZ stehen unerwiinschte,
zum Teil systembedingte Nebenwirkungen, wie beispielsweise die
Freisetzung von Endotoxinen, vasoaktiver sowie inflammatorischer
Substanzen, Ischamie- und Reperfusionsschaden, die Aktivierung
von Blutbestandteilen bis hin zum Organversagen gegentiber [3].
Eine geflirchtete Komplikation an der EKZ ist der Zytokinsturm.
Durch eine tibermaBige Ausschiittung von Entziindungsmediatoren
werden Immunzellen aktiviert, die weitere Zytokine freisetzen. Die
dadurch entstehende Abwehrreaktion ist so tiefgreifend, dass der
gesamte Organismus geschadigt wird [4,5]. Ausgeldst wird dieser
Mechanismus durch Entziindungen, beispielsweise durch Infektio-
nen mit Bakterien oder Viren [6]. Eine Hyperinflammation ist eine
pathologische Reaktion auf solch eine Infektion oder Verletzung [7].
Gekennzeichnet durch hohes Fieber, hohe Herzfrequenz und einer
hohen Anzahl an Leukozyten, einem Blut-Marker fir Entzindungs-
werte, entwickeln ca. 2 - 10% der Patienten an der EKZ eine solche
Symptomatik [8,9].

Daraus lasst sich ableiten, dass ein Mangel an wirksamen thera-
peutischen Optionen besteht, diese Nebenwirkungen zu beheben.
Inzwischen gibt es von verschiedenen Herstellern spezielle adsorp-
tive extrakorporale Blutreinigungstherapien (EBP) auf dem Markt,
die therapeutische Ansatze zur Losung dieser Probleme bereit-
stellen. Auch wenn die verschiedenen Produkte der verschiedenen
Hersteller auf den ersten Blick groRe Ahnlichkeiten aufweisen, so
unterscheiden sie sich doch in den angewandten Technologien.

Die vorliegende Arbeit enthalt einen Uberblick sowie einen de-
skriptiven Vergleich zwischen den aktuell vier gangigsten auf dem
Markt befindlichen Adsorbern und deren Relevanz im klinischen
Einsatz an der EKZ.

Theoretische Grundlagen

Inflammation

Eine ernstzunehmende Komplikation der EKZ ist die Aktivierung
inflammatorischer Substanzen, die eine Abwehrreaktion des Kor-
pers ausldsen, um Schaden zu begrenzen oder zu beheben [3,10].
Bei der Herzoperation mit EKZ zeigt sich dies durch Kontaktak-
tivierung in Verbindung mit der Fremdoberflache, dem chirurgi-
schen Trauma oder einer bereits bestehenden Infektion [11]. Re-
aktionen auf die Ausschittung inflammatorischer Stoffe ins Blut
sind unter anderem die Vasodilatation [10].

Eine Uibergeordnete Rolle in dem Prozess spielen die sogenannten
Entzindungsmediatoren wie der Plattchenaktivierende Faktor
(PAF), Prostaglandine, Leukotriene und Zytokine [12 - 14].
Leukotriene sind vor allem Mediatoren fiir ,allergische und ana-
phylaktische Reaktionen in der Lunge” [15] sowie fir die ,Bildung
von Superoxid-Radikalen mit entziindungsfordernder und gewe-
bezerstorender Wirkung” [15].

Zytokine sind korpereigene Stoffe, die sowohl eine unspezifische
als auch spezifische Immunantwort auslésen. Sie lassen sich, je

nach Bindung, in proinflammatorisch sowie antiinflammatorisch
unterteilen. Bei physiologischer Funktion werden sie nur nach Be-
darf produziert und ausgeschuttet, danach sehr schnell wieder
abgebaut. Oftmals wird die Zytokinproduktion durch Zytokine an
der Zielzelle selbst angeregt. Die Zytokine werden in Interleukine
(IL-1 bis IL-13, IL-16 bis IL-18, IL-23), Interferone, Tumornekro-
sefaktoren und koloniestimulierende Faktoren unterschieden.
Zytokine konnten bei vielen chronisch-entziindlichen Erkrankun-
gen des menschlichen Kérpers, wie der rheumatoiden Arthritis,
Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, COPD (chronisch obstruktive Lun-
generkrankung), Multipler Sklerose oder Psoriasis nachgewiesen
werden [16-18].

Bei einer vermehrten Ausschittung von Entziindungsmediato-
ren spricht man vom Zytokinsturm. Zytokine aktivieren dabei Im-
munzellen, welche dann weitere Zytokine freisetzen, die in eine
Abwehrreaktion im gesamten menschlichen Kérper miindet und
Organschdden und Versagen hervorrufen kann [4,5].

Hyperinflammation
Die Hyperinflammation beschreibt eine ,Pathologie” und stellt
.eine abnormale Entzindung von lebendem Gewebe als Antwort
auf Verletzung oder Infektion” [7] dar. Es findet eine Ubertriebene
Reaktion des Immunsystems auf den aktuellen Zustand des Or-
ganismus statt [19].
Im klinischen Kontext als Systemic Inflammatory Response Syn-
drome (SIRS) bekannt, wird es vom Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) definiert, wenn mindestens zwei
der vier folgenden Symptome vorzuweisen sind [8]:
- Fieber (mind. 38 °C) oder Hypothermie (36 °C oder weniger),
bestatigt durch eine rektale oder intravasale Messung
- Tachykardie: Herzfrequenz mind. 90/min
- Tachypnoe (Frequenz mind. 20/min) oder Hyperventilation
(PaCo, 4,3 kPa oder weniger /33 mmHg oder weniger)
- Leukozytose (mind. 12.000/mm?3) oder Leukopenie
(4.000/mm? oder weniger) oder mind. 10 % unreife Neutrophile
im Differentialblutbild
Bei 2—-10% der Operationen entwickeln Herzpatienten unter der
EKZ eine SIRS-Symptomatik unterschiedlicher Auspragung [9].
\/on einer Sepsis spricht man, wenn die Immunantwort soweit fehl-
reguliert wurde, dass es zu lebensbedrohlichen Organfunktionssto-
rungen aufgrund einer Infektion kommt. Laut AWMF (Arbeitsgesell-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e.\.) definiert sich eine ,Sepsis-assoziiertel...] Organsdysfunktion”
[20] Uber einen Anstieg des SOFA-Scare (Sequential Organ Failure
Assessment) um mindestens zwei Punkte. Hierbei werden die
Funktion der sechs wichtigsten Organe bzw. Systeme (Atmung,
Zentrales Nervensystem, Herz-Kreislauf-System, Leber, Niere,
Blutgerinnung) im Kdrper beurteilt und Punkte von null (Normal-
funktion) bis vier (massive Einschrankung) verteilt [20,21].
Bei Multiorganversagen sind mehrere Organe beteiligt. Es liegt
eine Allgemeininfektion des gesamten Korpers vor, welche meist
aus einer gewohnlichen, lokal begrenzten Infektion hervorgeht.
Auf eine hyperinflammatorische Antwort des Korpers folgt eine
immunsupprimierte Phase. In dieser Phase herrscht meist eine
multiple Organdysfunktion und der Patient wird empfanglicher
fiir nosokomiale Infektionen. Eine Sepsis ist auch heute noch eine
potenziell todliche Diagnose [22,23].
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MaRnahmen zur Verringerung der Hyperinflammation

Es gibt verschiedene Ideen, wie man die Entstehung der Hyperin-

flammation wahrend der EKZ verringern kdnnte. Die technischen

Strategien umfassen allen voran Anderungen an den Materialien

der HLM. Im Wesentlichen werden drei verschiedene Ansatze ver-

folgt:

1. Optimierung der physiologischen Bedingungen sowie der Bio-
kompatibilitat der verwendeten Materialien. Beispielswei-
se sollen Kreislaufe minimiert werden (kiirzere und diinnere
Schlauchsysteme), eine Oberflachenverringerung stattfinden,
spezielle Oberflachenbeschichtungen Verwendung finden, es
konnen Fillvolumina, Durchflussraten und Pumpentypen an-
gepasst werden. Diese Malinahme konnte bereits umfassend
klinisch belegt werden [24,25], allerdings gibt es auch Studien,
die beispielsweise den Einsatz eines miniaturisierten EKZ-Sys-
tems als nicht ausreichende Option [26] zur Senkung der Zyto-
kine wahrend der EKZ erachten [3,25].

2. Intra- und postoperative Behandlung des Blutes mittels Ha-
mofiltration. Die Theorie besagt, dass durch die Senkung des
Plasmaspiegels ebenfalls eine Senkung der Entziindungsme-
diatoren stattfindet. Leider bringt die Therapie mittels Kon-
vektion oder Diffusion (Dialyse, Hamofiltration) in der Praxis
nur maRigen bis keinen Erfolg. Uberzeugende klinische Belege
bleiben leider aus. Griinde gegen diese Mallnahme sind sowohl
die GroRe der Molekdile als auch die Bindungsfahigkeit der Pro-
teine [24,25,27,28].

3. Intraoperative (als auch postoperative) Behandlung des Blutes
mittels eines Hamoadsorptionsverfahrens. Hierdurch soll die
Anzahl der Entziindungsmarker gesenkt und somit die Akti-
vierung der Entzindungskaskaden begrenzt werden, um eine
postoperative Hyperinflammation weitreichend zu verhindern
[25].

Zu erkennen ist ein deutlich ungedeckter Bedarf an wirksamen

therapeutischen Optionen, die dieses Problem adressieren. Wiin-

schenswert wdre eine technische Einwirkung auf die Immunant-
wort als Ganzes, nicht nur auf einzelne Mediatoren, um die Wir-
kung grol3flachig einzuleiten. Hierbei kommen die sogenannten

Hamoadsorptionsverfahren ins Spiel, die eine wirksame Losung

fur dieses Problem versprechen [25].

Hamoadsorption

Unter der Hamoperfusion bzw. Hamoadsorption versteht man
Verfahren, welche zur ,Elimination Uberschieender proinflam-
matorischer Mediatoren” verwendet werden konnen [29]. Hierfir
wird Blut wahrend der EKZ durch eine spezielle Kartusche (Adsor-
ber) geleitet. In dieser Kartusche befinden sich kleine Kigelchen,
sogenannte Sorbents, welche Uber ihre speziellen Eigenschaften
die entsprechenden fettloslichen oder proteingebundenen Stoffe
aus dem Blut binden. Je nach Eigenschaft ergeben sich die An-
wendungsbereiche fiir Adsorber. Bei diesem Verfahren wird kein
Volumen reduziert, wie es bei der Hamofiltration bzw. Hamodiafil-
tration der Fall ware [28,29].

Die Adsorption beschreibt den Vorgang, dass sich Gase oder Flis-
sigkeiten (so genannte Adsorbate) an die Sorbents oder Adsor-
bens, also die Oberflache eines Feststoffes anreichern. AuRerdem
gibt es die Absarption (Chemie), hierbei dringen kleinste Teilchen
(z.B. lonen, Molekiile, Atome), auch Absorbate, einer Flissigkeit
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oder eines Gases .in das Volumen einer flissigen oder festen
Phase, des Absorbens, ein” [30].

Nicht zu verwechseln ist das Verfahren der Hamoadsorption mit
der Hamofiltration. Hierbei wird ein Filter in das EKZ-System ein-
gebaut, welcher Uber eine siebahnliche Dialysemembran und mit
Hilfe von Dialysat (Elektrolytldsung) das Blut filtert. Je nach Gro-
Be der Mikroporen werden Molekiile bis zu einem Gewicht von ca.
65kDa (z.B. Kreatinin, Harnstoff, Natrium, Kalium) aus dem Blut
gefiltert, sonstige grolRere Blutbestandteile (z.B. Erythrozyten,
Leukozyten) konnen die Membran nicht passieren [25].

Als Zytokine bezeichnet man Stoffe im Kdrper, die vom Kaorper
selbst freigesetzt werden und eine wichtige Bedeutung fir die
Kommunikation zwischen verschiedenen Zellen haben. Das Mo-
lekulargewicht betragt weniger als 30kDa, chemisch gesehen
sind es Peptide oder Glykoproteine. Zytokine haben verschiede-
ne Wirkungen, es gibt solche mit proinflammatorischer Wirkung
und welche mit antiinflammatorischer Wirkung. Die Wirkung ist
abhangig von der Bindungsstelle an der Oberflache der Zielzelle
[17,18]. Tabelle 1 zeigt eine Ubersicht (iber die Biomarker, die
von Hamoadsorber wahrend einer EKZ entfernt werden kénnen
(Tabelle 1).

Tab. 1: Biomarker und ihr Molekulargewicht (angelehnt an [40])

Biomarker Molekulares Gewicht
IL-8 11kDa
IL-2 15kDa
IL-4 15kDa
TNFa 17kDa
Myoglobin 17kDa
IL-10 18kDa
IL-6 21kDa
IL-1B 31kDa
IFNy 33kDa
IL-12p35 35kDa
IL-12p40 40kDa
sIL-2R 55kDa

Durch die EKZ kann ein Anstieg an proinflammatorischen Entzln-
dungsmarkern getriggert werden, das ist eine natirliche Antwort
des Korpers auf eine Verletzung. Dadurch entsteht ein systemi-
sches inflammatorisches Response-Syndrome (SIRS), welches
wiederum unter anderem zu einem Postperfusionssyndrom (aku-
te Lungenentzliindung) oder einem Multiorganversagen flihren
kann. Das SIRS beinhaltet die Aktivierung von chemotaktischen
Faktoren sowie verschiedener proinflammatorischer Zytokine.
Hervorgerufen wird dieses Phanomen beispielsweise aufgrund
der Exposition des Blutes zu verschiedenen Kunststoffmaterialien
(vor allem im Oxygenator) sowie zur Raumluft im Reservair, durch
die Reperfusion oder aufgrund von Endotoxinen. In mehreren Stu-
dien wurde dies nachgewiesen [31—34]. In der Theorie sollen bei
einer Hamofiltration ebenfalls die Anzahl an Entziindungsmedia-
toren durch die Senkung des Plasmaspiegels sinken. Hierbei gibt
es jedoch ein Ungleichgewicht zwischen Theorie und Praxis, denn
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in der Praxis werden die Entziindungsmarker nicht wie gewlinscht
entfernt. Die Ursachen liegen einerseits darin, dass die gewUlnscht
aussortierten Molekdle viel zu klein fir die aktuell auf dem Markt
erhaltlichen Hamofilter sind, somit werden nur geringe Mengen an
Zytokinen aus dem Blut entfernt. Andererseits ist die Bindungsfa-
higkeit der Proteine ein Problem, denn Proteine mit geringer Bin-
dungsfahigkeit konnen von Hamofiltern besser erfasst werden als
Proteine mit hoher Bindungsfahigkeit [28].

Hamoadsorber sind alternative Losungsansatze, um dieses Prob-
lem wahrend der EKZ zu adressieren [28]. Von Bedeutung fir die
Wahl einer Hamoadsorptionstherapie ist das Molekulargewicht
eines Stoffes, wie beispielsweise Medikamente und Blutbestand-
teile. Hamoadsorber haben eine Adsorptionsspektrum, je nach
Hersteller, von ca. 500 Da bis 60 kDa [35,36].

CytoSorb

Die CytoSorbents Europe GmbH stellt den Mittelmolekil-Adsor-
ber ,CytoSorb 300" her [47]. Die Technologie kann extrakorporal
als Stand-Alone-System, in der EKZ oder ECMO (Extrakorporale
Membranoxygenierung), aber auch in vielen Dialysesystemen ein-
gesetzt werden. Der CytoSorb300 ist initial als Zytokinadsorber
zugelassen worden, weitere Einsatzgebiete bieten die Entfernung
von Ticagrelor und Rivaroxaban wahrend der EKZ sowie von Bi-
lirubin und Myoglobin bei der Rhabdomyolyse [48]. Der Hamo-
adsorber entfernt eine Vielzahl an Entzindungsmediatoren aus
dem Blut, diese haben eine hydrophobe Anziehung zur Oberfla-
che der Adsorber-Kigelchen. Die entfernten Substanzen haben
ein Molekulargewicht von ca. 0,5 bis 60kDa, befinden sich damit
im niedrig- bis mittelmolekularen Bereich, auf einer Oberflache
von 45.000m? [35,48]. ,Bei hohen Konzentrationen konnen sehr
schnell groRe Mengen entfernt werden; mit sinkender Konzentra-
tion nimmt die Entfernungsrate ab, was der kompletten Elimina-
tion physiologischer Mediatoren entgegenwirkt” [49]. Es wird eine
gezielte Adsorption der Stoffe sichergestellt, bei gleichzeitiger Er-
haltung der Biokompatibilitat, um eine Koagulation oder Komple-
mentsystemaktivierung zu vermeiden [49] (Tabelle 2 sowie Sup-
plementim QR).

Jafron HA-Serie

Das Unternehmen Jafron Biomedical Co., Ltd. stellt einen Mittel-
molekil-Adsorber in verschiedenen Gréf3en und Indikationen be-
reit [40,50]. Der HA380 hat eine Zulassung in EKZ-Kreisldufen
und soll ,Entziindungsmediatoren, entziindungsférdernde und
entzindungshemmende Zytokine, Bilirubin, Myoglobin, Stoff-
wechselgifte, proteingebundene Toxine, UbermaRige Triglyceride
und Cholesterin” [40] aus dem Blut entfernen [40,50]. Die In-
dikation zur Verwendung eines Jafron HA-Adsorbers liegt in der
Entfernung verschiedener Molekiile mit einem Molekulargewicht
von 10 bis 60kDa auf einer Oberflache von ca. 60.000 m? [40].
Bei der Entfernung von Arzneimitteln konnen auch unerwinschte
Nebenwirkungen auftreten, da z.B. Antibiotika oder Thrombozy-
tenaggregationshemmer mit entfernt werden [40] (Tabelle 2 so-
wie Supplement im QR).

Baxter Oxiris
Der Oxiris ist ein Hamofilter mit AN69-Membran der Baxter He-
althcare Corporation [51—53]. AN69 ist eine hochpermeable Po-
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lyacrylonitril-Membran, welche zusatzlich eine positiv geladene
Polyethylenimin-Oberflache besitzt. Die synthetische Membran
ist hydrophob und adsorbiert Proteine mit geringem Molekularge-
wicht bzw. mittelgro3e Proteine, Zellen und Entziindungsmedia-
toren. Durch diese Eigenschaften kann der Hamofilter nicht nur zur
veno-venosen Hamofiltration, sondern auch zur veno-vendsen
Hamodiafiltration verwendet werden und adsorbiert dabei nega-
tiv geladene Endotoxine und Zytokine. Die Membran zeichnet sich
durch eine hohe Permeabilitat fiir Flissigkeiten, sowie ihre ausge-
zeichnete Biokompatibilitat aus [41,54]. Der dreischichtige Mem-
branaufbau ist unterteilt in einen Heparin-Graft (ca. 45001E/m?)
zur Reduzierung der Thrombenbildung. Die zweite Schicht besteht
aus Polyethylenimin (PEI) zur Adsorption von Endotoxinen und die
letzte Schicht, die AN69-Membran, ermoglicht die Adsorption von
Zytokinen und Toxinen [44,53]. Der Oxiris-Filter darf lediglich in
Kombination mit der Prismaflex oder der PrisMax-Steuereinheit
verwendet werden [42,53]. Die Einsatzindikationen bestehen
aus der Adsorption von Zytokinen wie IL-10, IL-6, HMIGB-1 sowie
TNF-o und Endotoxinen [44]. Der Filter hat eine Wirkoberflache
von 1,5m? mit einem Innendurchmesser der Faser von 240 pm bei
einer Faserwandstdrke von 50 pm [42,44,53,55] (Tabelle 2 sowie
Supplement im QR).

BIOSKY

Foshan Biosun Medical Technology Co. vertreibt eine Hamoperfu-
sions-Kartusche in drei verschiedenen GroRRen [56]. Es sollen mit-
tel- und groBBmolekulare Toxine sowie proteingebundene/urami-
sche Toxine aus dem Patientenblut entfernt werden, die bei einer
einfachen Hamodialyse nicht entfernt werden kénnen, wie z.B.
Nebenschilddrisenhormone, IL-1, IL-6, Leptin, B2-Mikroglobulin,
oxidative Proteinprodukte und Homocystein. Der Einsatz ist indi-
ziert fir Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz in Kombina-
tion mit Dialyseverfahren [45,57]. Die Sorbents bestehen aus me-
dizinischem pordsem adsorptivem Harz mit einer Oberflache von
ca. 35.700m>?. Die BIOSKY MG-Kartusche wurde entwickelt, um
eine Kombination aus Hamoperfusion und Hamodialyse als The-
rapiekonzept anzubieten. Es kénnen sowchl die metabolischen
Stoffe und urdmischen Toxine aus dem Blut entfernt als auch
eine Balance des Wassers und der Elektrolyte hergestellt werden
[45,46]. Die Activated Clotting Time (ACT) soll an der EKZ um die
200 Sek. liegen [45] (Tabelle 2 sowie Supplement im QR).

Material und Methode

In einer Literaturrecherche wurde der Einsatz von Adsorber wah-
rend der EKZ untersucht. Die Datenerhebung war somit sowohl
quantitativ als auch qualitativ. Relevante Teile der Forschungs-
literatur der Recherche wurden strukturiert bewertet. Die Litera-
tur wurde systematisch analysiert und tabellarisch zusammenge-
fasst. AnschlieBend wurden samtliche Datenquellen interpretiert,
miteinander verglichen und diskutiert.

Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche wurde gemal des Leitfa-
dens zu systematischen Reviews nach Riley et al. [58] ausgefihrt
und zur Dokumentation ein Flussdiagramm nach PRISMA (Prefer-
red Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analysis)



gemal’ Page et al. [59] erstellt. Um die potentiell relevante Lite-
ratur zur wissenschaftlichen Fragestellung zu ermitteln, wurden
komplexe Literaturrecherchen in den folgenden Informationsquel-
len konzipiert und durchgefihrt:

- PubMed (MEDLINE (OvidSP))

- Google Scholar

- Embase (OvidSP)

- Cochrane Library

- CINAHL Database (EBSCO)

Der Abfragezeitraum wurde vom 01.01.2000 bis 31.03.2025 ge-
wahlt. Diese Datenbanken werden im klinischen Umfeld als re-
levant bewertet [60]. Als Grundlage dienen datenbankspezifisch
kontrolliertes Vokabular, Indexbegriffe, Freitextbegriffe, Syno-
nyme, Akronyme und alternative Begriffe. In keiner der Quellen
werden datenbankgestitzte Beschrankungen in Bezug auf Stu-
dientypen, Sprache, Publikationsjahre oder andere formale Kri-
terien angewandt, um keine relevanten Suchergebnisse auszu-
schlieBen.

Als Suchbegriffe wurden definiert: ,Adsorber’, ,CytoSorb’, .Jafron
HA" ,Baxter Oxiris" ,BIOSKY" ,CPB" ,ECC" und Suche auf Deutsch
mit ,EKZ" oder ,HLM". Zur erweiterten Suche wurden aul3erdem die
Begriffe . cardiac surgery’, ., Oxiris filter, ,MG 150", ,MG250", ,MG350,
.Biosun" ,cardiopulmonary bypass', .extracorporeal circuit, ,extra-
corporeal circulation’, ,Extrakorporale Zirkulation” und ,Herz-Lungen-
Maschine” hinzugefugt.

Die Suchergebnisse wurden als RIS (Research Information Sys-
tem Format) in das Zitationsprogramm Zotero [61] exportiert, de-
dupliziert und der Screening-Prozess in zwei aufeinanderfolgenden
Screening-Schritten durchgefiihrt. Ausgewahlt wurden Peer-Re-
view-Studien, die die wissenschaftliche Fragestellung behandeln.
Ein- und Ausschlusskriterien sowie der detaillierte Screening-Pro-
zess werden als PRISMA-Flussdiagramm dargestellt.

Ergebnisse

Ergebnisse der Datenbankabfrage

Bei der endgultigen Literaturrecherche wurden insgesamt
2185 Studien identifiziert. Zusatzliche kamen aus einer Hand-
recherche n=115 Studien aus einem Register von CytoSorb [62],
sowie n =17 Studien aus einer Literaturdatenbank von Jafron [63].
Die Eingrenzungen in diesen beiden Registern beziehen sich auf
die oben genannten Suchbegriffe und beinhalten beispielsweise
JHerzchirurgie” bzw. ,Intraoperativer Einsatz’, ,Cardiac Surgery”
sowie ,Cardiopulmonary Bypass” Somit wurden 2317 Studien
identifiziert, nach Entfernen von Duplikaten durch Zotero, sowie
60 manuell ausgeschlossenen Studien, verblieben 963 Studien.
Im zweiten Schritt wurde explizit Forschungsliteratur ausge-
schlossen. Diese beinhaltet die Kategorie ,Nicht-Adsorber und/
oder Adsorber ohne EKZ/CPB', auRerdem Kongressabstracts,
Versuchsregistereintragungen, Studien, die nicht auf Deutsch
oder Englisch verflgbar waren, Briefe/Anmerkungen/Meinungen,
Studien ohne Zugriff auf den Volltext, Tierstudien, Blicher/Buch-
kapitel, Guidelines, falscher Zeitraum, nicht Peer-Reviewed sowie
zuruckgezogene Artikel. Ausgeschlossen wurden auch Studien
ohne Patienteneinschluss bzw. EKZ-Bezug, sowie wenn keiner
der vier Adsorber verwendet wurde. Die verbliebenen 103 Studien
wurden fir die Diskussion eingebunden (Abb. 1).

Im digitalen Supplement ist eine detaillierte technische
Beschreibung der im Review-Artikel bedachten Adsorber
hinterlegt. Des Weiteren wurden alle gefundenen relevanten
Studien in einer Einzelbetrachtungsanalyse aufgefiihrt.

Auswertung

Im Supplement (im QR) werden alle verbleibenden 103 Studien
mit Erstautor, Originaltitel, Art der Studie, Jahr und Journal, sowie
Patiententyp, Anzahl der Patienten, Verwendungsmodus sowie
Art des Adsorber aufgelistet und in den Vergleich eingeschlossen.
Dabei entsprechen 14 Studien Reviews und/oder sind Meta-Ana-
lysen [36,46,64 —75]. Es wurden 18 randomisierte kontrollierte
Studien eingeschlossen [76 -93]. Es sind 16 retrospektive Stu-
dien eingeschlossen [9,94 — 108]. AuBerdem findet man 33 Case
Reports [109 - 141] sowie zwei Case Series [142,143]. Es sind
aulerdem 20 sonstige Studien zu finden, unter anderem eine
Post-hoc-Analyse [144], zwei Pilotstudien [145,146], ein Stu-
dienprotokoll [147], eine Dual-Center-Studie [148], eine In-vivo-
Studie [149], zwei prospektive Studien [150,151], vier nicht naher
definierte (u. a. klinische) Studien [152 — 155], eine Real-Life-Stu-
die [156], eine ambispektive Studie [157], eine Beobachtungs-
studie [158], eine Wirkungsanalyse [159], eine prospektive als
auch retrospektive Studie [160], eine Interimsanalyse [161], eine
internationale, firmengesponsorte Registrierung [162] sowie eine
Subkohorten-Analyse [163]. In 18 Studien werden Adsorber von
Jafron belichtet, in 14 Studien der Oxiris Adsorber. Nur in einem
Review-Artikel wird der BIOSKY Adsorber erwahnt, bezogen auf
die Okonomie, nicht aber die klinische Anwendung [46].

Diskussion

Die Hamoadsorbertechnologie ist eine fortschrittliche Entwick-
lung, vor allem des letzten Jahrzehnts. Im Bereich der intra- und
postoperativen Hyperinflammation besteht Innovations- und
Handlungsbedarf und Himoadsorber sind eine sinnvolle, niitzliche
und patientenorientierte Erfindung mit verschiedenen Schwer-
punkten der jeweiligen Hersteller. Leider ist die Studienlage zu den
verschiedenen Produkten sehr rar. CytoSorb ist diesbeziiglich ver-
gleichsweise sehr gut und breitflachig aufgestellt. Teilweise sind
die Projekte jedoch firmengesponsort.

Adsorber haben ein sehr groBes Einsatzspektrum, sollten aber
nicht grundsatzlich in einen extrakorporalen Kreislauf eingebaut
werden. Durch das zusatzliche Device wird mehr Primingvolumen
benotigt, was zu einer vermehrten Hamodilution fihrt. Insbeson-
dere bei anamischen Patienten ist dies abzuwagen. AulRerdem
entfernt ein Adsorber nicht rein selektiv, sondern auch eigentlich
gewdinschte Stoffe im Blut.

Von Bedeutung ist die Dauer der Hamoadsorptionstherapie. In
einigen Studien mit lediglich intraoperativer Anwendung konn-
ten keine positiven Veranderungen des Zytokinspiegels festge-
stellt werden. Chia et al. weisen darauf hin, dass die Veranderung
der Immunomodulation wahrend der aktiven Entziindung nor-
malerweise 2 -7 aufeinanderfolgende Tage in Anspruch nimmt
[145,164]. Lediglich eine Studie hatte den Unterschied zwischen
intraoperativer sowie intra- und postoperativer Hamoadsorption
verglichen und zeigt auf, ob schon innerhalb der ersten 24 Stun-
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den nach Sepsisbeginn mit der Therapie begonnen werden sollte
[165]. Beispielsweise gilt fiir den CytoSorb eine konzentrations-
abhangige Entfernung der Zytokine. Ist diese zu gering, wirkt sich
das auf die Adsorption negativ aus [166]. Bezogen auf die Ent-
fernung von Ticagrelor wird eine Auswaschzeit von mindestens

drei Tagen empfohlen [167]. Studien bei Notfalleinsatzen konnten
dennoch eine valide Entfernung von Ticagrelor intraoperativ be-
stdtigen [128,149]. Der Einsatz von Hamoadsorber bei Organ-
transplantationen ist kontrovers, da die Adsorber potenziell Medi-
kamente wie Immunsuppressiva reduzieren konnen [106].

Studien aus Datenbanken
(n=2185) Studien aus Handrecherche
é e PubMed (n=212) (n=132)
g e Embase OvidSP (n=772) e CytoSorb Register (n=115)
% e Google Scholar (n=940) e Jafron Literaturdatenbank
g e CINAHL (n=107) (n=17)
e Cochrane (n=154)
I | |
: Entfernen von Duplikaten durch
Zotero (n=1294)
Screening 1 Manuelle Deduplikation (n=60)
(n=963) .
Ausgeschlossene Forschungsliteratur
(n=799)
| e Adsorber ohne EKZ/CPB und/oder
= Nicht Adsorber (n=618)
S e Tierstudien/Nicht Mensch (n=11)
g Screening 2 e Entspricht nicht dem Zeitraum (n=2)
@ (n=164) e Nicht Deutsch/Englisch (n=27)
e Kongressabstracts (n=61)
e Versuchsregistereintragung (n=34)
e Zuruckgezogene Artikel (n=1)
e Buch/Buchkapitel (n=9)
e Guideline (n=6)
e Brief/Anmerkung/Meinung (n=15)
¢ Nicht Volltext (n=13)
¢ Nicht Peer-Reviewed (n=2)
Ausgeschlossene Studien (n=61)
g Geeignete Studien e Ohne Patienteneinschluss,
S (n=103) fehlende EKZ, kein Ergebnis (n=54)
I e Keiner der vier Adsorber (n=7)
A
Eingeschlossene Studien (n=103)
" e Review und/oder Meta-Analyse (n=14)
E e Randomisiert kontrollierte Studie (n=18)
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\orteile haben der CytoSorb sowie der BIOSKY-Adsorber im Ver-
gleich zum Jafron HA330, denn die beiden erstgenannten dirfen
auch bei Patienten mit HIT (heparininduzierter Thrombozytopenie)
eingesetzt werden [46]. Da auf HIT nicht standardmaRig in jedem
Krankenhaus gescreent wird, stellen diese beiden Adsorber einen
validen Vorteil dar. Dagegen steht die Tatsache, dass der CytoSorb
nicht-selektiv sowohl proinflammatorische als auch antiinflam-
matorische Zytokine entfernt. Endotoxine werden nicht adres-
siert. Dahingegen kann der Oxiris-Filter Zytokine als auch Endo-
toxine entfernen, beides jedoch ebenfalls nicht-selektiv [168].

Einzelbetrachtung der Adsorber

CytoSorb

Der Mittelmolekiladsorber CytoSorb ist fiir die Entfernung von
Zytokinen, Bilirubin, Myoglobin, Ticagrelor, Rivaroxaban, sowie bei
infektioser Endokarditis, Hyperinflammation und Sepsis indiziert.
Die Vorbereitung geht sehr schnell, die Kartusche muss lediglich
mit NaCl durchspult werden. Eine Verwendung in der EKZ ist pro-
blemlos moglich bei Flussvolumina bis 700 ml/min. Mit maximal
24 Stunden Verwendungszeit pro Adsorber und einer unbegrenz-
ten Anzahl an nacheinander verwendeten Kartuschen kann der
Adsorber nicht Ubertherapiert werden [35]. Durch die schnelle
und anwenderfreundliche Vorbereitung kann der Adsorber auch in
Notfdllen problemlos verwendet werden.

Grundsatzlich wird die Verwendung als einfach und sicher wahrend
der EKZ betitelt [110,116,119]. Die Entfernung der entsprechen-
den Zytokine (z.B. IL-6) funktioniert durchwachsen, in der direkten
postoperativen Phase konnte teilweise kein direkter signifikanter
Unterschied festgestellt werden [169]. Wenn mit CytoSorb jedoch
postoperativ, beispielsweise in Kombination mit CRRT, weiter the-
rapiert wurde, konnten signifikante positive Unterschiede in den
Konzentrationen verzeichnet werden [81]. Es gibt jedoch auch Stu-
dien, die eine direkte postoperative Reduktion des Zytokinlevels
belegen (z.B. TNF-q, IL-8) [83]. Positiv zu erwdhnen ist, dass meh-
rere Studien belegen, dass in den CytoSorb-Studiengruppen das
proinflammatorische Zytokin IL-10 langer nachweisbar ist [70,79].
AuRerdem konnte in mehreren Studien die Entfernung von Throm-
bozytenaggregationshemmern nachgewiesen und somit postope-
rative Blutungskomplikationen verhindert werden [128,149]. Bei
dem Katecholaminbedarf wird einerseits von einem geringeren Ka-
techolaminbedarf intra- als auch postoperativ berichtet [109,113],
andererseits wird ein teils hoherer Bedarf postoperativ bestatigt
[77]. Auswirkung hat dies auch jeweils auf den Transfusionsbedarf
[115]. Unterschiedliche Ergebnisse gibt es auch im Falle der Ent-
fernung des Procalcitonins [9,86]. Ein signifikanter Unterschied des
C-reaktiven Proteins bei Verwendung des Adsorbers kann postope-
rativ nicht nachgewiesen werden [79,81,87]. Grundsatzlich wurde
bei Verwendung des CytoSorb-Adsorbers keine Differenz in der
Mortalitat [64,144], bzw. vereinzelt sogar erhohtes Risiko flr ho-
here Mortalitatsraten nachgewiesen [70].

Eine grundlegende intraoperative hamodynamische Stabilisierung
durch den Adsorber konnte in mehreren Fallen nachgewiesen wer-
den [118,119,123]. Bei Endokarditis scheint eine CytoSorb-Behand-
lung allgemein positive Auswirkungen zu verzeichnen [118,134].
Der CytoSorb-Adsorber stellt eine vielversprechende Losung dar,
die bei Bedarf in einer EKZ zum Einsatz kommen kann. Durch die

nachgewiesene Reduktion verschiedener Zytokine, den vergleichs-
weise prolongierten Nachweis von IL-10 und einem geringerem
Katecholaminbedarf, scheint er flir Patienten eine valide Therapie
darzustellen. Durch die schnelle Bereitstellung und kurze sowie ein-
fache Vorbereitungszeit ist das Device im Alltag und in Notfallsitua-
tionen hervorragend anwendbar. Eine Ubertherapie durch CytoSorb
ist ausgeschlossen, eine Langzeittherapie fiir den Patienten bei
Bedarf moglich [35]. Die hdmodynamische Stabilisierung Uber-
zeugt besonders in Fallen von Sepsis und infektioser Endokarditis
[81,143]. Die Studienlage zur Verwendung des Adsorbers bei LVAD-
Implantationen ist zum aktuellen Zeitpunkt sehr unsicher, sodass
moglicherweise darauf verzichtet werden sollte [75,103].

Jafron

Die HA-Serie von Jafron, ebenfalls ein Mittelmolekiladsorber,
soll bei der Entfernung von Drogen, Giften, Bilirubin, Gallensaure
und Arzneimitteln helfen. Indiziert ist er somit beispielsweise bei
einem Zytokinsturm, einer Sepsis, Hyperinflammation, akutem
Nierenversagen und der Rhabdomyolyse. Mit fast 50 Minuten
Vorbereitungszeit, in welcher der Adsorber mit verschiedenen he-
parinisierten und nicht-heparinisierten NaCl-Losungen durchspult
werden muss, ist er nicht fir Notfalle und dringliche Eingriffe ge-
eignet. Wird dieser Spulprozess nicht ordnungsgemaf durchge-
fuhrt, kann dies zu Hamolyse und Gerinnungskomplikationen fiih-
ren [46]. Durch die empfohlene Einsatzzeit von 2-2,5 Stunden
kann es zu Adsorber-Wechseln noch an EKZ kommen. Es sollten
maximal ein bis zwei Adsorber pro Tag verwendet werden, so kann
bei extrem langen Bypasszeiten moglicherweise nicht dauerhaft
ein Adsorber eingesetzt werden. Der Jafron-Adsorber scheint ge-
wisse Zytokine (z.B. IL-6) intraoperativ und im postoperativen
Verlauf nachhaltig zu reduzieren [85,107,108]. Jedoch wurde auch
eine signifikante Reduktion von niitzlichem IL-10 festgestellt [85].
Eine Studie bestatigt einen geringeren Bedarf an Vasopressoren
durch den Adsorber im postoperativen Verlauf [157]. Der Ein-
satz hatte keinen Einfluss auf die Mortalitat [100]. Die Studien-
lage uber die Verwendung der Jafron-Adsorber, und speziell den
HA380 wahrend der EKZ ist noch gering.

Zusammenfassend verzeichnet der Jafron-Adsorber ebenfalls au-
Berst aussichtsreiche Ergebnisse in Bezug auf die Entfernung von
Zytokinen. Die lange und recht komplexe Vorbereitung stellt eine
technische Hurde dar. Die vergleichsweise kurze Einsatzzeit von
2,5h [38] sprechen gegen einen Einsatz des Jafron-Adsorbers bei
moglicherweise sehr langen EKZ-Zeiten.

Oxiris

Der Oxiris von Baxter HealthCare ist ein Hamofilter mit AN69-
Membran, welcher jedoch ebenfalls wie ein Himoadsorber ange-
wendet werden kann. Er soll bei der Entfernung von Entztindungs-
mediatoren, Zytokinen, Endotoxinen und uramischen Toxinen sowie
bei Covid-19, Sepsis und Multiorganversagen Anwendung finden.
Die Vorbereitung ist ebenfalls sehr einfach, dabei wird lediglich
heparinisierte Priminglosung bendtigt und der Filter gesplt. Die
empfohlene Verwendungszeit pro Filter betragt 24 Stunden. Nach
72 Stunden muss das Set spatestens gewechselt werden, aufgrund
moglicher Rissbildung im Material. Uber die Anzahl der maximal
nacheinander zu verwendenden Sets macht der Hersteller leider
keine Angaben [44]. Das Set darf nur in Kombination mit der Platt-
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form Prismaflex verwendet werden. Neben den laufenden Kosten
der Einmalkartuschen muss das Krankenhaus/der Anwender an-
fangs noch in die Plattform investieren. Durch die Verwendung des
Adsorbers konnte keine Reduzierung von Zytokinen (IL-6, IL-10,
IL-8, TNF-a) intraoperativ nachgewiesen werden [76]. Lediglich in
einer Studie wurde eine signifikante Reduktion von TNF-a nach-
gewiesen [89]. Eine Verringerung des Gesamtkatecholaminbedarfs
und der Mortalitat wurden nicht bestdtigt [76]. Grundsatzlich be-
handelt die Studie von Abou-Arab et al. den Oxiris-Hamofilter, diese
stellt in keinem Betrachtungspunkt eine positive Wirkung auf die
Studienpopulation fest [76]. Die Studienlage zur Verwendung des
Oxiris Hamofilters wahrend der EKZ ist aktuell unzureichend.

Der Oxiris Hamofilter verspricht einen grofsen Anwendungsbereich.
In Kombination mit einer simplen und kurzen Vorbereitung sowie
einer langen Einsatzzeit pro Filter scheint dies eine optimale Losung
postoperativ zu sein. Einschrankend ist die Notwendigkeit einer se-
paraten Device-Plattform fir die Verwendung an der EKZ. Die ak-
tuell sehr geringe Studienlage bringt keine exquisiten Anwendungs-
bereiche oder Ergebnisse im Vergleich zu den anderen Adsorbern
hervor. Zum erstmaligen Gebrauch bzw. zum Testen, ob Adsorber
in einer Klinik Anwendung finden sollen, mag dieser Filter, aufgrund
der zusdtzlichen Device-Plattform, bedingt geeignet sein.

BIOSKY

Der BIOSKY Hamoadsorber soll mittel- und groRmolekulare Be-
standteile sowie proteingebundene Toxine aus dem Blut ent-
fernen. Hierzu zahlen Zytokine, Leptin, Homocystein, auRerdem
indiziert sind terminale Niereninsuffizienzen und Uramien. Die
Vorbereitung gestaltet sich als sehr aufwandig. Benotigt werden
Glukose, heparinisierte Kochsalzldsung in verschiedenen Kon-
zentrationen und nicht-heparinisierte Kochsalzlosung. Eine Ver-
wendung in Notfdllen und dringlichen Situationen ist somit unge-
eignet. Der Adsorber darf maximal mit 250 ml/min durchflossen
werden, was gewisse Einsatzarten an der EKZ limitiert. Ein Adsor-
ber darf fir maximal 120 - 150 Minuten eingesetzt werden, ma-
ximal drei Adsorber pro Tag. Auch muss intraoperativ das Device,
aufgrund der vergleichsweise geringen Verwendungszeit, mog-
licherweise (mehrmals) gewechselt werden, was bei der langen
\orbereitungszeit unpraktikabel ist. Daher ist eine kombinierte in-
tra- und postoperative Verwendung eher ausgeschlossen. Zu dem
BIOSKY-Adsorber ist keine klinische Studie oder Review gefunden
worden. Somit kann der Adsorber nicht adaguat mit den anderen
Absorbern verglichen werden. Es sind auch keine aktuell laufende
oder geplante Studie in Clinicaltrials.gov gefunden worden.

Der BIOSKY Adsorber verspricht zusatzlich eine Entfernung pro-
teingebundener Toxine. Auch bei Uramie soll er anwendbar sein.
Durch die fehlende Studienlage, die aufwandige und zeitintensive
\lorbereitung, sowie die vergleichsweise geringe Einsatzzeit ist
dieses Produkt zum aktuellen Zeitpunkt auf dem europaischen
Markt nicht wettbewerbsfahig.

Einzelbetrachtung der patientenrelevanten Daten der ausge-
wadhlten Studien

Entfernung von Zytokinen
Der Oxiris Hamofilter konnte bei langen EKZ-Einsatzen keine sig-
nifikante Zytokin-Reduktion nachweisen [76].
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Mehrere Studien konnten bei langen EKZ-Einsatzen unter Ver-
wendung von CytoSorb bei Klappenoperationen, ACVB und kom-
binierten Eingriffen keinen signifikanten Unterschied zwischen
Studiengruppe und Kontrollgruppe nachweisen [70,77,79,86,95].
Dies konnte Deppe et al. bei einer grol3 angelegten Studie von
300 Patienten mit einem signifikanten IL-6-Riickgang widerlegen.
Es wurden 100 Pat. mit CytoSorb, 200 Pat. ohne Device (100 mit
EKZ und 100 Off-pump) eingeschlossen [146].

Auch Born et al. zeigten bei Aortenbogeneingriffen mit hypo-
thermen Herz-Kreislauf-Stillstand unter Einsatz des CytoSorb
eine signifikante Senkung des IL-6 [9].

He et al. konnten ebenfalls signifikant geringere Level an IL-6 in
der Jafron-HA380-Studiengruppe feststellen [85]. Wang et al.
konnten beim gleichen Adsorber, im EKZ Einsatz bei Typ-A-Dis-
sektion, zwar einen postoperativ héheren IL-6-Wert verzeichnen,
der aber in der Studiengruppe signifikant niedriger ausfiel [107].
Yang et al. konnten in der Jafron-HA380-Gruppe ein relativ gerin-
geres IL-6-Level postoperativ nachweisen [108]. Pace Napoleo-
ne et al. berichteten von einer HTX nach Fontan mit einem Jafron
HA380-Adsorber in der EKZ und konnten IL-6 und CRP auf ein Mi-
nimum reduzieren [135].

Sowohl in der CytoSorb- wie auch in der Jafron-HA330-Adsor-
bergruppe kam es im Vergleich zur Kontrollgruppe nach 1 h By-
pass zu einem Anstieg des IL-6 mit kontinuierlichem Abfall Gber
die Bypasszeit bis 24 Stunden postoperativ. In der Kontrollgruppe
gibt es diesen Anstieg bis zwei Stunden postoperativ, mit kontinu-
ierlichem geringen Abfall, jedoch nicht auf das niedrige Niveau der
Adsorber-Gruppen [100]. Diab et al. konnten dieses Phdanomen
des signifikant geringeren IL-6 in der CytoSorb-Gruppe postope-
rativ bei infektioser Endokarditis ebenfalls nachweisen [81].
Kuanyshbek et al. (n=36) verzeichneten in einem Vergleich zwi-
schen Jafron HA330, CytoSorb und einer Kontrollgruppe bei infek-
tioser Endokarditis keine Unterschiede [101]. Saller et al. konnten
leicht hohere IL-6-Werte am ersten postoperativen Tag nachwei-
sen [104]. Allerdings konnten Trager et al. zeigen, dass der Anstieg
des Zytokinlevels, sowohl! IL-6 wie auch IL-8, intraoperativ mit ei-
nem Peak unmittelbar postoperativ, mit dem CytoSorb-Adsorber
bei infektioser Endokarditis starker sinkt [143].

Weder der Jafron HA330, noch der CytoSorb konnten dem IL-
6-Anstieg wahrend der LVAD-Implantation entgegenwirken
[75,103].

Es wurde kein signifikanter Unterschied des IL-10 beobach-
tet, weder beim Oxiris noch beim CytoSorb [70,81]. Hohn et al.
konnten eine signifikante Reduktion in der CytoSorb-Gruppe be-
obachten [86]. Bei Kuanyshbek et al. waren die IL-10-Werte in
den Adsorber-Gruppen (Jafron und CytoSorb) signifikant geringer
praoperativ, sowie 2 h, 6 h und 72 h postoperativ [101]. Bernar-
di et al. beschreiben beim IL-10-Level Veranderung nach 24 und
48 Stunden postoperativ, die aber in der CytoSorb-Studiengrup-
pe geringer ausfallt bzw. langer nachweisbar war [79]. He et al.
konnten dagegen einen signifikant geringere Level an IL-10 in der
Jafron-HA380-Studiengruppe feststellen [85].

Insgesamt zeigte es sich bei der IL-1-Entfernung, dass die Daten-
lage noch uneiniger ist als bei IL-6, IL-8 und IL-10. Wahrend Diab
et al. einen signifikant geringeren IL-18- und sogar IL-18-Wert in
der CytoSorb-Gruppe bei infektioser Endokarditis sah [81], konn-
ten Heymann et al. dies fir IL-1 nicht nachweisen [70]. Bei der



LVAD-Implantation stieg das IL-1a, IL-8 und TNF-a stark an, was
wir bereits beim IL-6 sahen und weder durch den Einsatz des Jaf-
ron HA330, noch des CytoSorb gedampft werden konnte [103].
Es konnten signifikant geringere IL-8-Serumwerte in der Cyto-
Sorb-Gruppe [83,86], in der Jafron-HA380-Studiengruppe [85]
sowie beim Oxiris-Filter nachgewiesen werden [89]. Jabayeva et
al. verzeichneten ebenfalls IL-8-Abfalle in den Adsorber-Grup-
pen, die in der Jafron-Gruppe jedoch geringer ausfielen als in der
CytoSorb-Gruppe [100]. Yang et al. verzeichneten ein geringeres
IL-8-Level am ersten postoperativen Tag in der Studiengruppe bei
Klappenoperationen unter Verwendung des Jafron HA380 Ad-
sorbers [108]. Heymann et al. widersprechen diesen Aussagen.
Sie konnten bei der Verwendung eines CytoSorb-Adsorbers keine
Verringerung des IL-8-Levels in der Studiengruppe in den ersten
24 Stunden feststellen [70]. Dies wurde in der Studie von Kua-
nyshbek fir die Jafron- und CytoSorb-Adsorber bestatigt [101].
Durch die Senkung von Tumornekrosefaktor-a (TNF-a) als multi-
funktionalen Signalstoff kann die Ausschittung weiterer Zytokine
ebenfalls verringert werden. Hier zeigte aber weder der Oxiris-Fil-
ter [76], noch der Jafron HA330-Adsorber [101,108] und auch
in mehreren Studien beim EKZ-Einsatz des CytoSorb-Adsorber
[70,77,79,81,101] signifikante Reduktionen von TNF-a.

Garau et al. konnten allerdings in der CytoSorb-Hamoadsorber-
gruppe am Ende der EKZ sowie 6 h postoperativ signifikant gerin-
gere Level an TNF-a messen [83].

Einzig Pérez-Fernandez et al. konnten bei der Verwendung des
Oxiris-Filters an der EKZ eine signifikante Reduktion des TNF-a in
der Studiengruppe beobachten [89].

Einfluss auf Enzyme

Yang et al. konnten keinen signifikanten Einfluss des Jafron
HA380-Adsorbers bei Herzklappenoperationen auf das CK-MB
(Creatinkinase ,Muscle-brain type") nachweisen [108]. Ebenso
konnten Pérez Fernandez et al. keinen Einfluss des Oxiris-Adsor-
bers auf das Troponin | sehen [89].

Thrombozytenaggregationshemmer

Hassan et al. untersuchten Patienten bei Notfallherzoperationen,
die unter Ticagrelor- oder Rivaroxaban-Therapie standen und mit
einen CytoSorb-Adsorber an der EKZ versorgt wurden. Die Stu-
diengruppe hatte dabei eine signifikante Reduktion der Re-Tho-
rakotomien, an Bluttransfusionsbedarf sowie an Intensiv- und
Krankhausaufenthalt zu verzeichnen [98]. Sie konnten auch zei-
gen, dass bei Patienten mit Typ-A-Dissektionen unter Rivaroxa-
ban/Ticagrelor-Therapie in der Hamoadsorptions-Gruppe signifi-
kant geringer Thrombozytentransfusionen erfolgten [99]. In einer
weiteren Studie konnte die Vermutung, dass Ticagrelor durch den
Einsatz eines Adsorber entfernt wird, bestdtigt werden. Bei elf
Patienten konnte der Ticagrelorspiegel signifikant um 67 % post-
operativ verringert werden [149].

In einer Studie von Schmoeckel et al. wird berichtet, dass die in-
traoperative Verwendung eines Hamoadsorbers zu geringeren
intraoperativen Blutungskomplikationen flihrt, selbst wenn die
blutungsfordernden Medikamente nicht vollstandig eliminiert
wurden [161].

Matejic-Spasic schreibt tber den CytoSorb-Adsorber, dass seine
Verwendung mit einer Reduzierung der Re-Thorakotomien-Rate,

kirzeren Operationszeiten, geringeren Transfusionsvolumina so-
wie Thorax-Drainage-Volumina und Krankenhausaufenthaltsdau-
er einhergeht. Dies bringt er in Zusammenhang mit der Entfer-
nung von Ticagrelor durch den Adsorber-Einsatz an der EKZ [71].
Schultz berichtet in einem Case-Report von seiner Vermutung,
dass der Einsatz eines CytoSorb-Hamoadsorber im EKZ-Kreislauf
Rivaroxaban effektiv reduziert. Bei einer Patientin unter Rivaroxa-
ban-Langzeitbehandlung mit Mitralklappen-Ersatz konnte weder
im intra- noch im postoperativen Verlauf eine GbermadRige hamor-
rhagische Neigung festgestellt werden [138].

Buonocore et al. schreiben von einem Patienten mit Vorhofflim-
mern, der unter Apixaban-Therapie (24h prdop. abgesetzt) auf-
grund einer Aortenklappenendokarditis operiert werden muss. In
288min EKZ-Zeit mit CytoSorb-Adsorber konnte das Apixaban-
Level signifikant gesenkt werden [111].

Frering et al. transplantierten ein Herz unter Apixaban-Therapie.
An der EKZ wurde ein CytoSorb-Adsorber eingesetzt. Das Api-
xaban-Level, welches mittels des Anti-Faktor-Xa-Aktivitat-Tests
kontrolliert wurde, sank von Level 330ng/ml auf 57 ng/ml nach
EKZ[117].

In mehreren Fall-Berichten wurde Uber eine signifikante Reduk-
tion des Apixaban-Spiegels berichtet [130,131,151].

Hassan et al. berichteten Uber Notfallherzoperationen unter Api-
xaban-Therapie. In der Studiengruppe (CytoSorb) waren die post-
operativen Drainageverluste signifikant geringer, obwohl in der
Kontrollgruppe vermehrt Desmopressin verabreicht wurde [150].
Holmén et al. verzeichneten einen signifikant geringeren Bedarf
fur die EK-Transfusion im EKZ-Einsatz bei infektidser Endokarditis
in der CytoSorb-Gruppe [87].

Koster et al. berichteten tber einen Patienten zur Herztransplan-
tation. Aufgrund einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie
(HIT) wird der Patient praoperativ mit Argatroban behandelt und
nach Standardprotokoll heparinisiert. Es wurde ein Argatroban-
spiegel von 0,60 pg/ml festgestellt bei unzureichender Activated
Clotting Time (ACT) von 223s und mikrovaskuldren Blutungen.
Nach Einsatz eines CytoSorb-Adsorber in die EKZ konnte die
Argatroban-Konzentration auf 0,04 pg/ml gesenkt werden. Die
Daten lassen vermuten, dass der Adsorber ein wirksames Instru-
ment fir die schnelle extrakorporale Entfernung therapeutischer
Konzentrationen von Argatroban ist [122].

Einfluss auf Katecholamine

Saller et al. konnten eine signifikante Senkung des Norepinephrin-
Bedarfs in der Studiengruppe (CytoSorb) an 336 Patienten mit EKZ
bei Aorten-Operationen mit hypothermen Kreislaufstillstand fest-
stellen [104].

Mehrere Case-Reports beschreiben geringeren Norepinephrin-
Bedarf bei der Anwendung von Absorbern in der EKZ [109,113,
124,125].

Andere Case-Reports und Studien berichten sogar, dass bei infek-
tioser Endokarditis mit CytoSorb wahrend der EKZ der intraopera-
tive Katecholaminbedarf steigt, aber postoperativ schnell gesenkt
werden konnte [110].

In einer Studie von Hohn et al., mit 38 Patienten, wurde ein signifi-
kant kiirzerer Bedarf an Dobutamin bis zum zweiten postoperati-
ven Tag der Adsorbergruppe (CytoSorb) verzeichnet [86]. Manohar
etal. sahen eine signifikante Reduzierung des Vasoaktiv-inotropen
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Scores (VIS) der Studiengruppe (CytoSorb) [102]. Nemeth et al.
untersuchten den CytoSorb-Einsatz bei Herztransplantationen
und konnte einen signifikant niedrigeren VIS in der Studiengruppe
nachweisen [88]. Dies konnten Sliskovic et al. bei 81 HTX-Patien-
ten nicht bestatigen [106].

In der Meta-Analyse von Becker et al. zeigte sich kein signifikanter
Unterschied in der Norepinephrin-Menge zwischen Studiengruppe
(CytoSorb) und Kontrollgruppe [64]. Bernardi et al. konnten keine
Unterschiede im Bedarf an Katecholaminen beim Adsorbereinsatz
bei elektiven Operationen unter Einsatz der EKZ feststellen [79].
Die Dauer des Noradrenalin-Bedarfs in der Herz-/Lungen-Trans-
plantatchirurgie (n=22) mit EKZ war in der Studiengruppe (CytoSorb)
kiirzer [145]. Deppe et al. verzeichneten in ihrer Pilotstudie, dass die
Patienten in der Studiengruppe (CytoSorb, ACVB) eine kiirzere, nicht
signifikante Katecholamindosis bendtigen wiirden [146].
Freiburger et al. beziehen sich auf eine Studie von Pausch et al.
(n=40), die besagt, dass der Einsatz des CytoSorb-Adsorbers bei
LVAD-Implantationen nicht mit einer reduzierten benatigten Va-
sopressorendosis oder Laktat-Clearance einhergeht [66,170].
Haidari et al. berichten, das fir die intraoperative Nutzung eines
CytoSorb-Adsorbers bei infektioser Endokarditis sich postoperativ
signifikant geringerer VVasopressoren- und Inotropikabedarf (ins-
gesamt n = 130) zeigte [148].

Hawchar et al. bezogen sich auf Mehta et al. und konnten kei-
nen geringeren \asopressoren-Bedarf in der Studiengruppe
(CytoSorb) aufzeigen. 24h postoperativ gab es in der Hamoad-
sorptions-Gruppe allerdings einen signifikant geringeren Bedarf
an Vasopressoren [68,171]. Spatola et al. beziehen sich ebenfalls
auf Mehta et al. Die Hamoadsorptionsgruppe verzeichnet auch
geringere IL-6- und Procalcitonin-Werte. Es wird eine bessere Or-
ganfunktion und schnellere Genesung festgestellt, die sich aul3er-
tenin einem geringerem Katecholaminbedarf, weniger maschinel-
le Beatmung und kirzeren ICU-Aufenthalten [73,171].

Holmén et al. und Kiihne et al. sahen bei der Behandlung infektio-
ser Endokarditis-Operationen einen niedrigeren, aber nicht signi-
fikanten Unterschied in der Studiengruppe mit Adsorber [87,142].
Nemeth et al. konnten bei Herztransplantationen (n=84), unter
VVerwendung des CytoSorb-Adsorbers intraoperativ keinen unter-
schiedlichen Noradrenalin-Bedarf feststellen [158]. Die Gesamt-
dosis an Norepinephrin war zwischen der Studiengruppe (Oxiris)
und der Kontrollgruppe vergleichbar (Abou-Arab et al., 2025). Ga-
rau et al. stellten eine signifikante Erhohung des Cl in der Studien-
gruppe (CytoSorb) fest. [83].

Die Studiengruppe (Jafron HA380) hatte einen geringeren Vaso-
pressorenbedarf im Verlauf und war auf kiirzere maschinelle Be-
atmungszeiten angewiesen. Somit kann man schlussfolgern (in
Kombination mit dem Fakt, dass der Jafron-Adsorber signifikant
die IL-6-Level reduziert hat), dass die Jafron HA380-Hamoper-
fusionskartusche effektiv SIRS reduzieren und das postoperative
Outcome des Patienten verbessern kann [36,85].

Einfluss auf Biomarker

Bezogen auf das Procalcitonin (PCT) hatte der Einsatz des Cyto-
Sorb-Adsorber in der EKZ keinen Einfluss [70,81,83]. Bei infektio-
ser Endokarditis hatte die intraoperative Hamoadsorptionsgrup-
pe eine schnellere postoperative Normalisierung des PCT als die
Kontrollgruppe ohne Intervention [96,142,158].
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Nemeth et al. widersprechen der Aussage und konnten ein signifi-
kant geringeres PCT-Level in der Interventionsgruppe sehen [88].
Auch Pace Napoleone et al. konnten intraoperativ das PCT redu-
zieren, was aber postoperativ wieder anstieg [135].

Die Verwendung des CytoSorb-Adsorbers hatte keinen Einfluss
auf das C-reaktive Protein (CRP) [9,70,79,81,86,86 — 88,158].
Demgegentber konnten Kuanyshbek et al. in den Adsorber-Grup-
pen (Jafron, CytoSorb) signifikant geringere CRP-Werte gegenliber
der Kontrollgruppe nachweisen [101]. Auch Wang et al. konnten
bei Typ-A-Dissektion und unter Einsatz des Jafron HA380-Adsor-
bers direkt postoperativ signifikant geringere CRP-Werte nach-
weisen [107].

Gong et al. beziehen sich in ihrer Studie auf Kalisnik et al. und
erwahnen, dass der Hamoadsorber (CytoSorb) einen signifikan-
ten Beitrag zur Reduzierung der postoperativen Sepsis und der
damit verbundenen Mortalitdat geleistet hat. AuBerdem wur-
de in der Studie festgestellt, dass die CytoSorb-Behandlung zu
einem niedrigeren CRP-Wert 24 Stunden postoperativ gefiihrt
hat [67,172].

Durch den CytoSorb-Einsatz an der EKZ konnte eine signifikan-
te Reduktion der Komplementfaktoren C3a und C5a festgestellt
werden [84].

Einfluss auf die Leukozyten

Born et al. konnten postoperativ sowohl in der Studiengruppe als
auch in der Kontrollgruppe eine Leukozytose nachweisen. Aller-
dings zeigten Patienten der Studiengruppe einen schnellen Abfall
der Leukozyten, wohingegen die Kontrollgruppe in der Leukozyto-
se verweilt [9].

Gong et al. erwahnen aus der Studie von Kalisnik et al. eine gerin-
gere Leukozytenzahl am 2. Tag postoperativ und einen geringeren
Bedarf an Bluttransfusionen im postoperativen Verlauf [67,172].
Zhigalov et al. verzeichneten einen signifikanten Anstieg der Leu-
kozytenzahl wahrend der LVAD-Implantation, wo auch die Inter-
ventionsgruppe nichts entgegen setzen konnte [75].

Mortalitdt

Der Endpunkt ,Tod" ist der relevanteste und muss daher am ge-
nausten betrachtet werden. Hierzu wurden mehrere Studien zu-
sammengefasst, die keinen signifikanten Unterschied in der Be-
handlung mit und ohne Absorber finden konnten [64,76,88,144].
Auch bei der Implantation von LVAD, wie auch bei 22 Herztrans-
plantationen, konnten keine signifikanten Unterschiede in der
Mortalitat zwischen Hamoadsorber-(CytoSorb) und Kontrollgrup-
pe nachgewiesen werden [66,145].

Dutta et al. zeigten in einer Meta-Analyse Uber infektiose Endo-
karditis eine 42 % geringere Sterblichkeit bei CytoSorb, die aber
keine Signifikanz aufwies [65].

Die Hamoadsorptionsgruppe (CytoSorb-Adsorber) zeigt eine sta-
tistisch signifikant niedrigere Mortalitat fur die Sepsis-bezogene
Mortalitat [96,97,148].

Jabayeva et al. konnten sowohl beim CytoSorb- wie auch beim Jaf-
ron HA330-Adsorber keine Unterschiede in der Mortalitat sehen
(Jabayeva et al., 2024).

Die Studiengruppe mit Adsorber von CytoSorb verzeichnete eine
26 %, nicht signifikante, hohere Krankenhausmortalitat bei LVAD-
Implantation [75].



Heymann et al. assoziierten den Einsatz des CytoSorb-Adsorber
bei kritisch kranken Patienten mit einer hoheren Mortalitat. Aller-
dings wiesen sie auf erhebliche Unsicherheit in den Daten der Me-
ta-Analyse, sowie einiger Interessenkonflikte hin und empfehlen
das Device gezielter einzusetzen und weitere unabhangige Daten
zu generieren [69,70].

Manohar et al. konnten in der Studiengruppe (CytoSorb) eine sig-
nifikant geringere Mortalitat nachweisen [102].

Limitation
Es bestanden keine Limitationen in den Zugriffsrechten der ein-
zelnen Datenbanken.

Schlussfolgerung

Hamoadsorptionsverfahren haben besonders in den letzten zehn
Jahren einen technologischen Fortschritt erlebt. Die vier vorge-
stellten Adsorber sind valide Verfahren, die wdhrend des kardio-
pulmonalen Bypasses in europaischen herzchirurgischen Abteilun-
gen Anwendung finden kdnnen. Die Studienlage ist durchwachsen,
winschenswert wdren weitaus mehr klinische Studien, insbe-
sondere mit deutlich grol3eren Studienpopulationen. Auch mehr
Vergleiche zur Verwendung zwischen verschiedenen Zeitpunkten
(intra- und/oder postoperativ) oder zwischen verschiedenen Pa-
tienten-BMI-Gruppen waren klinische Studien wert. Insbesondere
die Verwendung von den Devices bei der Implantation von LVAD
sollte endglltig und valide geklart werden. Selbstverstandlich
lassen sich Hamoadsorber nicht nur in Kombination mit der ext-
rakorporalen Zirkulation an der Herz-Lungen-Maschine, sondern
mit weitaus mehr Verfahren anwenden. In der kardiochirurgischen
Intensivmedizin ist dabei beispielsweise die Anwendung in Kombi-
nation mit ECMO noch relevant. Hierzu gibt es ebenfalls eine Viel-
zahl an Studien [173 — 175], durch die sich neue Forschungsfragen
und andere Themenschwerpunkte ergeben. Hamoadsorber wer-
den auch auf der Intensivstation als Therapie bei einer Vielzahl von
Krankheiten angewendet (Covid-19, in Kombination mit CRRT bei
Nierenschadigung, verschiedene Infektionen, nach VVerbrennungen,
bei Transplantationen etc. [176—-179]). Weiteres Forschungs-
potential zeigt sich in der Verwendung der Adsorber bei Kindern.
Eigentlich wird der Einsatz bei allen Adsorbern nur fir Erwachse-
ne empfohlen, dennoch gibt es Case Reports Uber die erfolgreiche
Implementation in die EKZ bei Kindern [135,141]. Bezogen auf die
Fragestellung des Einsatzes eines Absorbers wahrend der EKZ
konnte gezeigt werden, wo die Pro- und Contrapunkte bei den ein-
zelnen Devices liegen. Weiterflihrende Studien differenzierter Art
waren hilfreich, um die Empfehlungen weiter zu validieren.
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Auf den Punkt gebracht

Pro:

- Die Intention-To-Treat(ITT)-Population ist der Goldstandard
flr randomisierte Studien, in denen die Uberlegenheit einer
Therapie gezeigt werden soll. Die Ergebnisse der ITT-Analyse
lassen sich meist sehr gut auf die reale Welt Gbertragen.

- Die Analyse Per-Protokoll(PP)-Population liefert Hinweise
darauf, was eine Therapie unter idealen Bedingungen
leisten kann. Die PP-Analyse dient als Sensitivitatsanalyse
fiir die ITT-Analyse und ist bei Aquivalenz- oder Nicht-
Unterlegenheitsstudien meist die primare Analyse.

- Die Completer-Population ist eine pragmatisch orientierte
Auswahl, die Hinweise dafir liefert, welches Potential eine
Therapie bei dauerhafter Teilnahme hat.

- Mit der As-Treated(AT)-Population kann untersucht
werden, was bei der tatsachlich angewendeten Therapie
passiert.

- Die Safety-Population wird nach dem AT-Prinzip ausgewer-
tet und bildet die Basis fir die Untersuchung von Neben-
wirkungen, Laborwerten und Vitalparametern.

Contra:

- Die ITT-Analyse kann bei Aquivalenz- oder Nicht-Unterlegen-
heitsstudien zu verzerrten Ergebnissen fihren.

- Bei PP-, Completer- und AT-Analyse besteht ein hohes Risiko
fur eine Verzerrung, da die Vorteile der Randomisierung nicht
mehr gegeben sind.

Einfliihrung

In kaum einer Studie lauft alles nach Plan. Es gibt die unterschied-
lichsten Ereignisse, die im Verlauf einer Studie auftreten konnen.
Dazu zahlen beispielsweise mehr oder weniger starke beabsich-
tigte oder unbeabsichtigte Abweichungen vom Studienprotokoll
[1,2] oder fehlende Werte, die wiederum verschiedenste Ursa-
chen haben kdnnen [3]. Entsprechend muss bei der statistischen
Analyse der Studie entschieden werden, wie mit solchen Ereig-
nissen umgegangen wird. Dies muss bereits bei der Planung der
Studie festgelegt werden. Die Analysepopulationen beschreiben,
welche Teilnehmenden einer Studie in die statistische Auswertung
einbezogen werden und nach welchem Prinzip dies geschieht. In
diesem Tutorial stellen wir verschiedene Arten von Analysepopu-
lationen vor und veranschaulichen die zugehdrigen Analysen an-
hand realer Daten.

Intention-To-Treat(ITT)-Population

Bei einer ITT-Analyse werden alle Personen, die erfolg-
reich randomisiert wurden, in die Auswertung einbezo-
gen, unabhangig davon, was nach der Randomisierung
passiert [4,5]. Das bedeutet insbesondere, dass alle
Patient:innen in ihren urspriinglichen Gruppen bleiben,
selbst wenn ein im Studienprotokoll nicht vorgesehe-
ner Gruppenwechsel im Verlauf der Studie erfolgt. Dies
spiegelt die Realitdat wider, in der beispielsweise Medi-
kamente nicht verschreibungsgemal® eingenommen
werden oder Therapien gewechselt oder sogar abgebrochen wer-
den. Dadurch bleiben die fir die Validitat der Studienergebnisse
zentralen Vorteile der Randomisierung erhalten: (i) bekannte und
unbekannte Einflussgrolien werden gleichmaRig auf die Gruppen
verteilt, (i) es gibt keine Selektionseffekte, (iii) die p-Werte und
Konfidenzintervalle sind formal giiltig und (iv) Unterschiede im
Ergebnis konnen den Gruppen kausal zugeschrieben werden. Da
die Daten der ITT-Population selten vollstandig sind, erfordert die
ITT-Analyse nahezu immer den Einsatz statistischer Verfahren zur
Behandlung fehlender Werte [3].

Die konservative ITT-Auswertung, bei der die berechneten Effek-
te oft geringer ausfallen als biologisch mdglich, ermdglicht eine
gute Ubertragung der Ergebnisse auf die Praxis. Die ITT-Analyse
gilt bei randomisierten Studien, in denen die Uberlegenheit einer
Therapie gezeigt werden soll, daher als Goldstandard und wird
auch von Zulassungsbehorden sowie fir Behandlungsleitlinien
gefordert. Bei Aquivalenz- oder Nicht-Unterlegenheitsstudien
kann die ITT-Analyse jedoch zu verzerrten Ergebnissen fiihren, da
die berechneten Unterschiede zwischen Gruppen kleiner ausfallen
konnen [6]. In diesem Fall sollte zusatzlich eine Per-Protokoll(PP)-
Analyse durchgeflihrt werden, gegebenenfalls auch noch weitere
Analysen [7].

Oft wird die ITT-Population vor der Analyse noch etwas modifi-
ziert, weshalb man in diesem Fall auch von einer modifizierten
ITT(mITT)-Analyse spricht. Konkret bedeutet dies, dass vom
strengen ITT-Prinzip abgewichen wird und Patient:innen von der
Analyse ausgeschlossen werden. Dies muss immer sehr gut be-
grindet werden. Die moglichen Griinde fir einen Ausschluss
mussen vorab im Studienprotokoll definiert werden. Typische
Ausschlussgriinde, die meistens akzeptiert werden, sind solche,
bei denen eine sinnvolle Analyse objektiv nicht moglich ist. Hierzu
zahlen zum Beispiel: (i) es kam zu keiner einzigen Behandlung und
die zugewiesene Therapie ist nicht bekannt, (i) es liegen keinerlei
Baseline- oder Wirksamkeitsdaten vor oder (iii) ein wesentliches,
vor der Randomisierung objektiv messbares Einschlusskriterium
wurde verletzt [5]. AuBerdem darf die Anzahl der ausgeschlosse-
nen Patient:innen nicht zu hoch sein, damit die Giltigkeit des ITT-
Prinzips nicht grundsatzlich infrage gestellt wird.

-
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Per-Protokoll(PP)-Population

Bei der PP-Analyse werden nur Patient:innen in die Analysepopu-
lation eingeschlossen, die protokollgemal’ behandelt wurden oder
bei denen es zumindest keine wesentlichen Protokollverletzun-
gen gab. Im Unterschied zur ITT-Analyse schatzt die PP-Analyse
eher den biologisch moglichen Effekt unter idealen Bedingungen.
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Es wird demnach eher gezeigt, was eine Therapie theoretisch leis-
ten kann, wenn sie korrekt angewendet wird und weniger, welcher
Effekt in der ,realen Welt" zu erwarten ist. Aul3erdem koénnen Ver-
zerrungen durch Ungleichgewichte bei bekannten und unbekann-
ten Einflussgrofien sowie durch Selektionseffekte entstehen, da
die Vorteile der Randomisierung nicht mehr gewahrleistet sind.
Die PP-Analyse wird in der Regel als Sensitivitatsanalyse parallel
zur ITT-Analyse durchgefihrt, um die Robustheit der Effekte zu
untersuchen. Im Fall von Aquivalenz- und Nicht-Unterlegenheits-
studien ist es jedoch oft umgekehrt: Hier wird die PP-Analyse als
primare Analyse angesehen. Es ist daher nahezu immer sinnvoll,
sowohl die ITT- als auch die PP-Population fiir die statistische
Analyse heranzuziehen.

Completer-Population

Meist werden bei der Completer-Population etwas weniger strenge
Einschlusskriterien als bei der PP-Population zugrunde gelegt. In
diese Population werden alle Personen eingeschlossen, die die Stu-
die bis zu einem vordefinierten Zeitpunkt bzw. bis zum Studienende
vollstandig durchlaufen haben. Dabei kénnen Protokollverletzun-
gen zugelassen werden, die nicht zwingend zum Ausschluss fiihren
mussen. In diesem Fall handelt es sich um eine weniger restriktive,
starker pragmatisch orientierte Analyse, die Hinweise dafir liefert,
wie eine Therapie bei dauerhafter Teilnahme wirkt. Da ein Studien-
abbruch durch die Teilnehmer:innen haufig auch mit der Studie
selbst zusammenhangt, besteht bei dieser Form der Analyse ein
hohes Risiko flr eine Verzerrung. Der Effekt wird Uberschatzt, da
eher die ,stabileren” und motivierteren Teilnehmer:innen ubrig blei-
ben. Die Ergebnisse sind somit weniger reprasentativ fir die ,reale
Welt" Die Completer-Analyse kann zusatzlich als Sensitivitatsana-
lyse parallel zur ITT-Analyse durchgefiihrt werden [8].

As-Treated(AT)-Population

In der AT-Analyse werden alle Personen unabhangig von der ur-
springlichen Zuteilung danach ausgewertet, welche Behandlung
sie tatsachlich erhalten haben. Wechselt eine Patientin oder ein
Patient beispielsweise von einer konservativen Therapie zu einer
Operation, so erfolgt die Analyse in der Operationsgruppe. Die-
se Art der Analyse spiegelt somit wider, was unter der tatsach-
lich angewendeten Therapie real passiert und eignet sich daher
auch fur die Analyse von Nebenwirkungen. Sie kann auch als eine
praxisnahe Betrachtungsweise bei Therapiewechseln angesehen
werden. Wie bei der PP- und der Completer-Analyse besteht je-
doch ein hohes Risiko fiir Verzerrungen, da die Vorteile der Ran-
domisierung nicht mehr gelten [9].

Safety-Population

Es handelt sich um die Population, die fir Sicherheitsanalysen
verwendet wird, wie diese auch von den Zulassungsbehorden ge-
fordert werden. Generell sollte in jeder Studie die Sicherheit der
Patient:innen an erster Stelle stehen. In diesem Fall werden alle
Teilnehmer:innen eingeschlossen, die mindestens eine Behand-
lung erhalten haben und zwar gemaR der Behandlung, die sie tat-
sachlich erhalten haben. Die Safety-Population ist demnach eine
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Population, die nach dem AT-Prinzip ausgewertet wird. Der Fokus
der Safety-Analyse liegt somit nicht auf der Untersuchung der
Wirksamkeit der Therapien. Stattdessen werden die Haufigkeit
und das Ausmal’ von Nebenwirkungen analysiert und es werden
Laborwerte und Vitalzeichen dokumentiert [10].

Praxisbeispiel

Zur Demonstration der verschiedenen Arten von Analysepopulatio-
nen betrachten wir einen Datensatz, der den Einsatz verschiedener
Kardioplegieverfahren bei 1.039 Sauglingsherzoperationen unter
Einsatz der Herz-Lungen-Maschine dokumentiert. Wir untersuchen
die 30-Tage-Mortalitat in Abhangigkeit vom Kardioplegieverfahren.
Bei 331 Operationen wurde das Kardioplegieverfahren Custodiol
(CCC) verwendet, bei 537 Operationen die padiatrische Mikroplegie
(MBC) und bei 114 Operationen konnte auf die Ischamie verzichtet
und am schlagenden Herzen (BH) operiert werden. Bei weiteren
57 Operationen wollte der Operateur wahrend der Prozedur einen
Wechsel vom geplanten Verfahren CCC zu MBC. Dies bewerten wir
als einen (beabsichtigten) Verstol3 gegen das Protokoll. Als weiteren
(unbeabsichtigten) ProtokollverstoB bewerten wir es, wenn nach der
Operation die Bestimmung von Magnesium, Troponin oder CK-MB
nicht erfolgt ist. Dies war bei 111 der 1.039 Operationen (10,7 %) der
Fall. Insgesamt kam es somit zu 164 Protokollverstdf3en. Bei der
ITT-Population zahlen wir die 57 Operationen mit einem Wechsel
des Kardioplegieverfahrens zur urspriinglich geplanten CCC-Gruppe.
Im Fall der PP-Population werden die 164 Operationen mit einem
Protokollverstold nicht berlicksichtigt. Fir die Completer-Analyse
lassen wir die 57 Operationen mit einem Wechsel unberticksichtigt.
Bei der AT-/Safety-Population werden die 57 Operationen mit ei-
nem Wechsel des Kardioplegieverfahrens zur MBC-Gruppe hinzuge-
flgt. Damit ergeben sich die in Tabelle 1 dargestellten Populationen.
Fir jede Population fiihren wir eine logistische Regressionsana-
lyse durch [11]. Die geschatzten Wahrscheinlichkeiten fir die
30-Tage-Mortalitat inklusive der zugehorigen 95%-Konfidenzin-
tervalle sind in Abb.1 dargestellt. Bei keiner der Analysen ergibt
sich ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Deutlich
erkennbar ist jedoch, dass sich die Populationen auf die geschatz-
ten Wahrscheinlichkeiten und insbesondere auch die Langen der
Konfidenzintervalle auswirken.

Zusammenfassung

Die Analysepopulationen legen fest, wer in die Auswertung einer
klinischen Studie einbezogen wird und nach welchem Prinzip die
Zuordnung erfolgt. Sie sind somit von zentraler Bedeutung fir die
Interpretation von Wirksamkeit und Sicherheit. Alle Analysepo-
pulationen und ihre Kriterien missen vorab im Studienprotokoll
klar definiert werden. Die Ergebnisse mussen transparent be-
richtet werden, idealerweise einschlieRlich Sensitivitatsanalysen
(z.B. ITT vs. PP), um die Robustheit und mdégliche Verzerrungen
der Effektschatzungen beurteilen zu kdnnen. Die ITT Population
umfasst alle oder nahezu alle randomisierten Patient:innen und
wertet sie nach der urspringlichen Randomisierung aus. Damit
erhalt sie die Vorteile der Randomisierung und liefert eine reali-
tatsnahe, eher konservative Effektschatzung. Die PP Population
beschrankt sich auf Patientinnen mit (weitgehend) protokoll-



Tab. 1: Anzahl der OPs in der ITT"-, PP2-, Completer- und AT3-Population.

Kardioplegieverfahren ITT'-Population PP2-Population Completer-Population ~ AT3-/Safety-Population

cce: verstorben 17 (5,1%) 13 (4,4%) 17 (5,1%) 18 (4,6 %)
Uberlebt 314 (94,9 %) 281 (95,6 %) 314 (94,9 %) 370 (95,4 %)
alle 331 294 331 388

MBC® verstorben 27 (4,5%) 22 (4,6%) 26 (4,8%) 26 (4,8%)
uberlebt 567 (95,5 %) 460 (95,4 %) 511 (95,2 %) 511 (95,2 %)
alle 594 482 537 537

BH® verstorben 4(3,5%) 4 (4,0%) 4(3,5%) 4(3,5%)
uberlebt 110 (96,5 %) 95 (96,0%) 110 (96,5 %) 110 (96,5 %)
alle 114 99 114 114

Gesamt 1.039 875 982 1.039

(1) Intention-To-Treat, (2) Per-Protokoll, (3) As-Treated, (4) Custodiol, (5) padiatrische Mikroplegie, (6) schlagendes Herzen
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Abb. 1: Geschatzte Wahrscheinlichkeiten und 95%-Konfidenzintervalle fiir die 30-Tage-Mortalitat

(erstellt mit dem Paket ggplot2 [12] der Statistiksoftware R [13]).

gerechtem Verlauf. Sie bildet eher den idealen biologischen Effekt
ab, ist aber anfalliger fir eine Verzerrung durch selektive Aus-
schlisse. AT Analysen ordnen nach der tatsachlich erhaltenen
Behandlung zu, wirken praxisnah, unterlaufen jedoch die Ran-
domisierung und erschweren damit kausale Schlussfolgerungen.
Completer Analysen berlcksichtigen typischerweise nur Teilneh-
mende, die einen definierten Zeitraum oder die Studie vollstan-
dig durchlaufen haben. Dies flihrt haufig zu optimistischeren Ef-
fekten, da Studienabbriiche systematisch ausgeblendet werden.
Die Safety Population umfasst alle Patient:innen mit mindestens
einer Behandlung und wird Gblicherweise nach dem AT-Prinzip

ausgewertet. Sie ist der Standard fir die Beurtei-
lung von Nebenwirkungen und Sicherheit.
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Grundlagen

Die Hamostase erflllt drei zentrale Funktionen im Organismus:

1. Sie verhindert durch die Bildung eines stabilen Fibringerinn-
sels verstarkte Blutungen und damit einen erhohten Hamo-
globinverlust.

2. Diese Gerinnungsreaktion muss lokal begrenzt bleiben, um
eine Thrombose der GefaRe zu verhindern.

3. Nach erfolgter Blutstillung mussen die Fibringerinnsel wieder
aufgeldst werden, um eine restitutio ad integrum zu ermog-
lichen.

Die Hamostase besteht aus einem Zusammenspiel von vaskula-

ren Gerinnungsfaktoren, Thrombozyten, GefaRen und Geweben

und beruht auf komplexen biochemischen Vorgangen unter Be-
teiligung plasmatischer Faktoren und zellularer Blutkomponenten

(v.a. Thrombozyten), s. Abb. 1.

Das sogenannte zellbasierte Modell (hier nicht gezeigt) beschreibt

nach aktuellem Stand den Ablauf der Hamostase in vivo und inte-

griert zellulare und plasmatische Gerinnung. Somit riickt die Inter-
aktion zwischen den Thrombozyten und dem Endothel sowie den

Faktoren der plasmatischen Gerinnung ins Zentrum des Modells [1].

Dem gegenlber steht das Kaskadenmodell (Abb. 1), das vor

allem zur Darstellung der Abldufe in vitro (also im Reagenzglas)

bei den Globaltesten dient, die in-vivo-Situation jedoch unzu-
reichend abbildet. Das Modell eignet sich zur Beschreibung der

Testsysteme und stellt die prinzipiellen Ablaufe der Bestimmung

der partiellen Thromboplastinzeit (PTT) mit den Gerinnungsfak-

toren dar. Dies wird in den weiteren Erlauterungen dieser Arbeit
zugrunde gelegt.

Da es sich bei der Gerinnung um lebenswichtige Prozesse han-

delt, ware eine Uberwachung dieser Ablaufe winschenswert.

Aus diesem Grund wurden die Globalteste Thromboplastinzeit

(TPZ - Quick - INR) und PTT entwickelt. Der Begriff ,Global-

test” suggeriert, dass damit die Hamostase als Ganzes Uber-

wacht werden konne. Wie in einer Arbeit von J. Koscielny et al.

(2007) gezeigt wurde, kdnnen mit diesen Testen im prdopera-

tiven Umfeld jedoch nur schwere Storungen der plasmatischen

Gerinnung zuverlassig nachgewiesen werden. Eine standardi-

sierte Anamnese ist zur Erkennung leichter bis mittelschwerer

Blutungsneigungen der Bestimmung von Quick und PTT uber-

legen. Die Maglichkeiten und Limitierungen bei der Nutzung die-

ser Globalteste sollen in der Publikation ebenfalls beschrieben
werden.
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Einflussfaktoren auf die Gerinnungsfaktoren
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Abb. 1: Kaskadenmodell der Gerinnung fiir den Ablauf der Globalteste Quick und
PTT (mit den Gerinnungsfaktoren FI bis FXII). Zudem inkludiert sind die Einfluss-
faktoren auf die Aktivitaten der Gerinnungsfaktoren. Da bei der Dilutionskoagulo-
pathie alle Gerinnungsfaktoren betroffen sind, wurde diese in der Abbildung nicht
aufgefihrt (siehe Abschnitt Verdiinnung)

Ubrigens: Die Bezeichnung PTT gehért eigentlich zu einem ver-

alteten Test ohne Zugabe eines Aktivators. Da dieser Test nicht

mehr eingesetzt wird, werden die Bezeichnungen PTT und aPTT

(aktivierte PTT) heute synonym verwendet und meinen immer die

aPTT mit einem Aktivator im Testsystem (s.u.) [2].

Ziel der hamostaseologischen Laboruntersuchungen mittels PTT

und Quick ist im pra-, peri- und postoperativen Umfeld

e schwere Storungen des Hamostasesystems (insbesondere
einen Einzelfaktormangel) zu erkennen und

o den Verlauf bei einer ggf. notwendigen Antikoagulation zu
kontrollieren.

Die PTT wurde in den 1950er-Jahren zur Diagnostik der Hamo-

philie A und B entwickelt. Das Reagenz, bestehend aus Kaolin und

Phospholipiden, sollte im Gegensatz zum Quick-Test die Mangel

an Faktor VIl bzw. IX nicht kompensieren.

Ein Grundprinzip der PTT ist die Aktivierung des Gerinnungssys-

tems in vitro an einer Fremdoberflache — urspriinglich mit Kaolin,

spater mit Ellagsdure.

Die PTT reagiert insbesondere sensibel auf:

Faktor-VIII- oder Faktor-IX-Mangel (Hamophilie A oder B)

e Inhibitaren gegen Faktor VIl und Faktor IX (Hemmkorper-
Hamophilie)

e Fibrinogenmangel

o reduzierte Aktivitat der Faktoren der gemeinsamen Endstrecke
(Faktoren II, V, X) verminderte Aktivitat der Kontaktphasen-
faktoren (Faktor XlI, Pra-Kallikrein, HMW-Kininogen)

Die Empfindlichkeit auf einen Einzelfaktormangel hangt vom ver-

wendeten Reagenz und Testsystem ab. Ublicherweise fiihrt eine

Restaktivitat unter 30 -40% zu einer \erlangerung der PTT. Eine

verlangerte PTT ohne bekannte Diagnose sollte im pra-operativen

Umfeld immer abgeklart werden [3,4].

Da die Aktivitat mehrerer Gerinnungsfaktoren gemeinsam ge-

messen wird, kann somit eine Verlangerung der Gerinnungszeit

aufgrund des Mangels eines Faktors durch die erhohte Aktivitat

einzelner oder mehrerer anderer Faktoren maskiert werden.



Aufbau und Messprinzip

Messprinzip

Nach Zugabe von plattchenfreiem Citratplasma erfolgt wahrend
der Inkubation (2 — 10 Min) die Aktivierung durch oberflachenak-
tive Substanzen (Kaolin oder Ellagsaure). Danach wird Calcium-
chlorid zugegeben, um die Gerinnungsreaktion zu starten. Die Zeit
bis zur Bildung des ersten Fibringerinnsels wird (meist optisch)
gemessen.

Referenzbereiche

e Erwachsene: abhangig vom Reagenz und vom Analysen-
system (meistens um die 20 — 40 Sekunden)

e Neugeborene: PTT oft verlangert (noch unvollstandige Leber-
syntheseleistung)

e Abdem 1. Lebensjahr: Werte vergleichbar mit Erwachsenen
(z.B.[5])

Einfluss- und Storfaktoren
Betrachtet man bei Labortesten die Einfluss- bzw. Storfaktoren,
so sollte bewusst sein, dass Einflussfaktoren Beeinflussungen
in vivo sind. Dazu gehdren als nicht-beeinflussbare Faktoren z.B.
Alter und Geschlecht bzw. als beeinflussbare Faktoren u.a. die Er-
nahrung oder die Tagesrhythmik. Stérfaktoren beziehen sich auf
Interferenzen die in vitro bedingt sind. Dazu gehoren z. B. als nicht-
vermeidbare Storgrolien die Interferenzen durch eine extreme
Matrix z. B. durch Medikamente. Zu den vermeidbaren Storgroflien
gehort u.a. die Veranderung der Proben durch Lagerung oder feh-
lerhaften Transport oder der Einfluss durch Kontaminationen.
Analytisch bei der PTT wirken u.a. storend [3]:
e Bilirubin >30mg/dL
e Hamoglobin >5g/L
e Triglyzeride > 1000 mg/dL
Diese Faktoren storen die optische Messung, wodurch keine ver-
lassliche Messung moglich ist oder die Ergebnisse nicht verwert-
bar sind. Bei deutlich erhohtem Bilirubin liegt zusatzlich meist eine
beeintrachtigte Leberfunktion mit verminderter Gerinnungsfak-
torsynthese (vor allem Faktor V) vor.
Weitere Einflussfaktoren [3]:
e Akute-Phase-Reaktion: s.u.
e Schwangerschaft, Ovulationshemmer: mglw. PTT verkirzt
e Medikamente

- z.B. Penicillin, Valproinsaure: mglw. PTT leicht verlangert

- Antikoagulantien s.u.
e Azidose [6]: mglw. PTT verlangert

Patientenspezifische Einflussfaktoren

Welche Rolle haben patientenspezifische klinische Einflussfakto-
ren auf die PTT mit besonderem Blick auf das kardiochirurgische
Umfeld?

Leberfunktion

Da alle plasmatischen Gerinnungsfaktoren (mit Ausnahme des
von-Willebrand-Faktors) in der Leber gebildet werden, ist bei Le-
bererkrankungen eine Verlangerung der PTT zu erwarten. Aller-
dings wird diese Verlangerung durch die Akute-Phase-Reaktion

(s.u.), mit der Folge einer deutlichen Faktor-VllI-Erhéhung, zu-
nachst kompensiert. Eine relevante Verlangerung der PTT tritt
deshalb erst im Endstadium einer Lebererkrankung auf [7].

Verdiinnung

Eine Volumensubstitution mit z. B. Plasmaexpandern flihrt zu ei-
ner Dilutionskoagulopathie mit einer Erniedrigung der Aktivitat al-
ler Gerinnungsfaktoren und zu Erniedrigung der Fibrinogen-Kon-
zentration. Dadurch kommt es zu einer Verlangerung der PTT [8].

Akute-Phase-Reaktion

Eine Akute-Phase-Reaktion flhrt zu verschiedenen Beeinflus-
sungen im Hamostasesystem. Fir die PTT ist folgendes relevant:
1. eine Erhohung der Faktor-VIII-Aktivitat

2. eine Erhohung der Fibrinogen-Konzentration

Beide Effekte fihren zu einer Verkirzung der PTT und konnen auf
der einen Seite einen Mangel von Gerinnungsfaktoren verschlei-
ern und auf der anderen Seite zu einer Unterschdtzung der He-
parin-Konzentration im Blut fiihren. Diese Auswirkungen sind vor
allem in der perioperativen Situation zu berticksichtigen [9].

Antiphospholipid-Syndrom

Mit der Beschreibung der Autoimmunerkrankung ,Antiphospholi-
pid-Syndrom” (APS) wurde auch die Beeinflussung der PTT durch
die assoziierten Antikorper entdeckt. Die Empfindlichkeit fir das
APS kann durch unterschiedliche Phospholipidkonzentrationen im
PTT-Reagenz beeinflusst werden. In der Routine werden heute
Reagenzien mit hoher Phospholipidkonzentration verwendet, um
die Beeinflussung durch ein APS zu reduzieren.

DIC

Bei einer disseminierten intravasalen Koagulopathie (DIC) kann
ebenfalls eine verlangerte PTT detektiert werden. Eine DIC ist eine
Verbrauchskoagulopathie, bei der eine systemische Gerinnungs-
aktivierung (z.B. bei Sepsis, Malignom, ...) mit einer Bildung von
Mikrothromben assoziiert ist. Konsekutiv kommt es zu einem
Mangel an Gerinnungsfaktoren. Neben der verlangerten PTT sind
auch eine TPZ-Verlangerung, eine Thrombozytopenie, ein Fibrino-
genabfall und erhohte D-Dimere zu detektieren.

Beeinflussung der PTT durch Antikoagulantien

Vitamin-K-Antagonisten (Marcumar, Warfarin)

Bei einer Antikoagulation mit einem Vitamin-K-Antagonisten wird
aufgrund des Aufbaus der Testsysteme von TPZ (- Quick - INR)
und PTT bei einer INR von 2.0 bis 3.0 primar die TPZ beeinflusst.
Allerdings kann es bei einer Reduktion der Vitamin-K-abhangigen
Faktoren (Faktor II, VI, IX und X) unter 30% auch zu einer Verlan-
gerung der PTT kommen [3,10].

Berlicksichtigt werden muss, dass ebensolche Einschrankungen
ebenfalls bei einem Vitamin-K-Mangel auftreten konnen.

Heparine

Unfraktioniertes Heparin (UFH) wird in Deutschland insbesondere
im Rahmen von kardiochirurgischen Eingriffen verwendet. Dies ist
bedingt durch die kurze Halbwertszeit und die Moglichkeit das UFH
zu antagonisieren. Die Korrelation zwischen der Konzentration des
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UFH im Blut und der PTT wird verwendet, um die Dosis so anzu-
passen, dass es weder zur Unter- noch zur Uberdosierung kommt.
Altere Studien konnten zeigen, dass eine PTT mit einem Wert des
1,5- bis 2,5-fachen der Basis-PTT (therapeutische Dosierung)
eine signifikante Reduktion des Thromboserisikos bedingt [11].
Alternativ kann die Konzentration des UFH auch mittels der Anti-
Faktor-X(aXa)-Messung detektiert werden [3]. Eine aXa-Messung
basiert auf der direkten Messung der Aktivitat des Heparins auf
den Faktor Xa (FXa). Diese Messung zeigt zudem eine geringere
Interferenz mit den o.g. Einflussfaktoren, die auf die PTT wirken.
Storfaktoren wie die Hyperlipamie, die Hyperbilirubinamie und
Hamolyse beeinflussen diesen optischen Test allerdings ebenso.
Bezlglich des Zielwertes der aXa-Messung gibt es keine einheit-
liche Empfehlung. Man geht davon aus, dass ein Wert von 0,3 bis
0,7U/ml einer therapeutischen Dosierung entspricht [12]. Das
Monitoring mittels PTT ist prinzipiell méglich, da eine Dosis-Wir-
kungs-Beziehung besteht. Allerdings gibt es die o.g. patienten-
spezifischen Faktoren, die die PTT beeinflussen (s.0.). Dies sind
mogliche Grinde, warum gerade bei kardiochirurgischen Patien-
tinnen und Patienten eine schlechte Korrelation zwischen der PTT
und der anti-Xa-Messung zu verzeichnen ist.

Eine Moglichkeit diese Einfllisse perioperativ zu berticksichtigen,
ware die Bestimmung einer ,Ausgangs”-PTT zu Beginn des statio-
naren Aufenthaltes und einer weiteren Messung direkt praoperativ.
Aktuell wird diskutiert, ob eine fehlende Korrelation bei einer kom-
binierten Messung von PTT und aXa-Assay ein schlechteres Out-
come anzeigen kann [13].

Eine Kontrolle der Therapie mit niedermolekularen Heparinen
sollte nicht durch die PTT erfolgen, da niedermolekulare Hepari-
ne eine gegen den FXa gerichtete Aktivitat aufweisen. Diese wird
durch die PTT nur eingeschrankt abgebildet.

Direkte orale Antikoagulation (Rivaroxaban, Apixaban,
Edoxaban, Dabigatran)

Die PTT wird bei der Einnahme von direkten oralen Antikoagu-
lantien (DOAC) nur sehr undefiniert beeinflusst. So besteht keine
gesicherte Dosis-Wirkungs-Beziehung zwischen einer PTT-Verlan-
gerung und der Konzentration eines DOACs. Daher ist die PTT fr
eine Bestimmung der DOAC-Konzentration nicht geeignet [14].

Argatroban, Bivalirudin

Bei Gabe von Argatroban oder Bivalirudin kann mit der PTT ein
Monitoring der Antikoagulation moglich sein. Allerdings bietet die
Verlangerung der PTT um das 1,5 - 2,5-fache der Ausgangs-PTT
bestenfalls nur eine grobe Orientierung Uber die Konzentration
dieser Antikoagulantien. AuBerdem kdnnen auch hier Beeinflus-
sungen durch die klinische Situation der Patientin oder des Pa-
tienten, wie Akut-Phase-Reaktion oder verstarkte Blutungen
(s.0.), zu einer Fehleinschdtzung der Antikoagulation fiihren. Da
beide Medikamente meistens in klinisch schwierigen Situationen
zum Einsatz kommen, sind fur das Monitoring der Antikoagulation
spezifischere Testsysteme wie dTT, Ecarin-Clotting-Time oder LC-
MS zu empfehlen [10,15].

Schlussfolgerung
Insgesamt verdeutlichen die dargestellten Zusammenhange, dass
die valide Interpretation der PTT stets im Kontext der individuellen
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klinischen Gesamtsituation erfolgen muss und dass insbesondere
im Rahmen des Heparinmonitorings eine differenzierte, kontext-
bezogene Bewertung unerlasslich ist.
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Timing of Redox Imbalances in Cardiac
Surgery.

Pooth J-S, Bohmerle T, Krawczyk K et al.
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Die Rolle und der negative Einfluss hochreaktiver Sauerstoffmo-
lekiile (reactive oxygen species = ROS) wahrend kardialer Eingriffe,
besonders unter Einsatz des kardiopulmonalen Bypasses, sind
seit Jahren Gegenstand der Forschung [1]. Die vorliegende empi-
rische Studie befasst sich mit dem Ansatz, inwieweit eine direkte
Messung reaktiver Sauerstoffmolekile (ROS) im Zeitrahmen einer
Herzoperation moglich ist und ob dem schadlichen Einfluss der ROS
mittels VVitamin-C-Gabe entgegengewirkt werden kann. 37 Patien-
ten mit vollig unterschiedlichem Operationsspektrum (CABG, Herz-
klappen, Aortenchirurgie, LVAD-Implantationen etc.) wurden einer
Kontrollgruppe von 38 gesunden Personen gegenubergestellt und
zu vier Messzeitpunkten pra-, peri- und postoperativ die Konzen-
tration von ROS mittels Elektronenspinresonanz-Spektroskaopie
(EPR) ermittelt. Weiterhin wurden die Konzentrationen der Spuren-
elemente Zink und Selen, der Vitamine A, C und E sowie des Coen-
zyms Q10 als wichtiger Faktor der mitochondrialen ATP-Synthese
erhoben. Innerhalb der Operationskohorte wurden weiterhin zwei
Subgruppen erstellt. 22 Patienten erhielten intraoperativ eine Vit-
amin-C-Gabe, wahrend bei 15 Probanden darauf verzichtet wurde.
In den Ergebnissen zeigte sich, dass die herzchirurgische Patienten-
gruppe bereits praoperativ signifikant erhohte ROS-Konzentrationen
im Vergleich zur Kontrollgruppe aufwies, was sich durch die komple-
xen Zusammenhange von ROS und kardialen Grunderkrankungen
logisch erklaren ldsst. Ferner zeigten sich deren oxidative Reserven
anhand der erhobenen Parameter im Verlauf der Operation deutlich
eingeschrankt. Einen positiven Einfluss zeigte die Applikation von

Die Verfasser der JournalClubs geben an,
dass kein Interessenskonflikt besteht

Vitamin-C in der Interventionsgruppe, deren ROS-Werte
durchgehend niedriger als in der \ergleichsgruppe waren.
Statistisch signifikant fiel dieser Unterschied am ersten
postoperativen Tag (T3) auf. Offen bleibt die Frage, warum
auf eine solch heterogene Patientenkohorte zurtickgegrif-
fen wurde. Die Autoren benennen jedoch diese Limitation
korrekt in der Diskussion, genau wie eine fehlende Rando-
misierung bei der Vitamin-C-Substitution.

Diese explorative Studie konnte zeigen, dass eine direk-
te Messung und Quantifizierung von ROS als Marker des multi-
faktoriell bedingten oxidativen Stresses machbar ist. Dies ist
insofern von Bedeutung, als dass die hochreaktiven Molekdle
schnellen Zerfallsprozessen unterliegen und daher bisher zumeist
auf Surrogat-Marker zurlickgegriffen wurde. Erst die Messmetho-
de mittels EPR machte die direkte intraoperative Analyse moglich.
Da hierzu die Datenlage noch begrenzt ist, liefern die Autoren mit
der vorliegenden Studie wichtige Referenzwerte und Ansatze fr
die kiinftige Forschung. Weiterhin zeigte sich der positive Einfluss
von Vitamin-C-Applikationen zur Starkung der oxidativen Reser-
ven kardiochirurgischer Patienten.

Die Autoren geben keine Interessenkonflikte an. Der Artikel ist im
Ubersichtlichen Kurzformat Rapid Communications des EJCTS er-
schienen und erfordert einen lizenzierten Zugang.
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The role of the perfusionist in the extra-
corporeal life support management:
An international survey

Scoppa C, Toscano D, Costa MC, Vercaemst L, Debeuckelaere G, Antonini MV,
Marchetto G, Belliato M, Lorusso R, Swol J, Mariani S

Perfusion 2026; 41(15):395-505

DOI:10.1177/02676591261430620

Wie ist die Versorgung mit ECMO/ECLS im klinischen Alltag orga-
nisiert und wie verteilen sich VVerantwortung, Expertise und Zu-
stdndigkeiten im multiprofessionellen ECMO/ECLS-Team? Genau
dieser Frage widmet sich das internationale Survey von Scoppa et
al. mit einem Fokus auf Ausbildung, Rollenverstandnis und orga-
nisatorische Einbindung von Perfusionist:innen.

Die Studie basiert auf einer internationalen Online-Befragung, die
uber ELSO-Netzwerke, den EuroELSO-Kongress und soziale Me-
dien verbreitet wurde. Von mehr als 800 kontaktierten Zentren gin-
gen letztlich 178 auswertbare Datensatze in die Analyse ein. Bereits
ein Blick auf die Methodik lohnt sich: Knapp zwei Drittel der Zent-
ren stammten aus Europa und den USA, rund 65% verflgten seit
mehr als zehn Jahren tber ein ECMO/ECLS-Programm. Betrachtet
wurden damit Uberwiegend etablierte und ELSO-nahe Zentren mit

entsprechender Expertise. Gerade deshalb verdienen die Ergebnis-
se besondere Aufmerksamkeit und sollten bei ihrer Interpretation
stets mitgedacht werden. Wahrend sich die Angaben zu Fallzahlen
bewusst auf das Vorpandemiejahr 2019 beziehen, um Verzerrun-
gen durch die COVID-19-Pandemie auszublenden, spiegeln die
Daten zur Personalstruktur die aktuelle Situation der Zentren wider.
Inhaltlich bestatigt die Studie zunachst die zentrale technische
Rolle von Perfusionist:innen. In der Mehrzahl der Zentren tragen
sie Verantwortung fir Priming, Geratemanagement, den Wech-
sel des Oxygenators und weitere technische Problemlosungen.
Gleichzeitig zeigt sich ein multiprofessionelles Versorgungsmo-
dell, in dem Aufgaben zwischen Perfusionist:innen, Pflegenden
und Mediziner:innen geteilt werden (,Task Sharing”). Angesichts
lberwiegend bestehender Rufdienstmodelle erscheint dies we-
niger als Ausnahme denn als klinische Realitat. Besonders nach-
denklich stimmen die Daten zur Ausbildung. Zwar berichten knapp
79% der Zentren Uber eine supervidierte Einarbeitung durch er-
fahrene Kolleg:innen, gleichzeitig erhalten jedoch fast 10% keine
verpflichtende Einarbeitung. Strukturierte Kurse oder Simulati-
onstrainings werden ebenfalls keineswegs flachendeckend einge-
setzt. Noch kritischer erscheint die kontinuierliche Weiterbildung.
Rund ein Drittel der Zentren bietet nach dem initialen Onboarding
keine regelmaBige ECMO/ECLS-spezifische Fortbildung mehr an.
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Mit Blick auf diese Ergebnisse drangt sich jedoch eine zentrale
Frage auf: Wie entsteht Expertise und wie bleibt sie erhalten? Ge-
nau hier eroffnet die Arbeit ihre vielleicht spannendste Diskussion.
Internationale Positionspapiere empfehlen flir ECLS-Programme
eine Mindestfallzahl von 30 ECMO-Fallen pro Jahr, da héhere Vo-
lumina mit besseren Outcomes assoziiert sind. Umso nachdenk-
licher stimmen die Survey-Daten: Selbst unter den Uberwiegend
erfahrenen Zentren lagen 73 % der ECMO-Programme und 60,8 %
der ECLS-Programme unter dieser Schwelle. Gerade in seltenen,
aber potenziell lebensbedrohlichen Situationen konnte fehlende
Routine zum relevanten Risikofaktor werden. Gleichzeitig be-
schreiben Leitlinien und Konsensuspapiere bereits multiprofes-
sionelle Teamstrukturen, Simulationstraining und standardisierte
Ausbildungswege. Die Ergebnisse werfen daher die Frage auf, ob
ECMO/ECLS kinftig starker tber verbindliche Kompetenzprofile,
definierte Fallzahlen sowie standardisierte Qualifizierungs- und

Rezertifizierungsprozesse abgesichert werden sollte, internatio-
nal zunehmend unter dem Begriff ,Credentialing” diskutiert.
Besonders relevant erscheint diese Diskussion vor dem Hinter-
grund, dass ECMO/ECLS zunehmend auch auRerhalb klassischer
herzchirurgischer Strukturen Anwendung findet. Die eigentliche
Starke der Arbeit von Scoppa et al. liegt deshalb weniger in ihren
Antworten als in den Fragen, die sie aufwirft. Wenn bereits erfahre-
ne Zentren eine derart heterogene Ausbildungsrealitat zeigen, stellt
sich unweigerlich die Frage, wie fragmentiert die Versorgungsreali-
tat auBerhalb dieser Strukturen tatsachlich aussieht.

Jasper Heller, Bad Rothenfelde

Impact of Obesity on Neurologic Outcomes
in Patients Undergoing Venoarterial Extra-
corporeal Membrane Oxygenation

Jin Kook Kang, Jiah Kim, Haerin Chung, Andrew Kalra, Shivalika Khanduja, Zachary
E. Darby, Ifeanyi D. Chinedozi, Jessica B. Briscoe, Bo Soo Kim, Glenn J.R. Whitman,
Sung-Min Cho, on behalf of the HERALD Investigators

Journal of Cardiothoracic and Vascular Anesthesia. 2025 (39): 2369 - 2376
https:/doi.org/10.1053/j.jvca.2025.05.029

Wahrend Adipositas in der Allgemeinbevdlkerung mit einem er-
hohten Risiko fiir Schlaganfdlle und neurologische Defizite assozi-
iertist, ist der Einfluss auf neurologische Ergebnisse bei VA-ECMO
bislang unzureichend untersucht.

Die Autoren untersuchten den Einfluss von Adipositas auf das
neurologische Outcome bei erwachsenen Patienten unter venoar-
terieller extrakorporaler Membranoxygenierung (VA-ECMO). Hin-
tergrund der Arbeit ist die zunehmende Anwendung der VA-ECMO
bei therapierefraktarem kardiogenem Schock sowie die hohe Rate
neurologischer Komplikationen und funktioneller Einschrankun-
gen bei diesen Patienten.

Analysiert wurden 214 erwachsene VA-ECMO-Patienten zwi-
schen 2016 und 2022 in einem einzelnen Zentrum. Die Patien-
ten wurden anhand ihres Body-Mass-Index (BMI) in eine adipése
Gruppe (BMI =30kg/m? n=104) und eine nicht-adipdse Gruppe
(BMI <30kg/m? n=110) eingeteilt. Primarer Endpunkt war das
neurologische Outcome bei Entlassung, bewertet mittels Modi-
fied Rankin Scale (mRS), wobei ein mRS von 0- 3 als gutes und
ein MRS von 4 -6 als schlechtes Outcome definiert wurde. Sekun-
ddre Endpunkte waren das Auftreten einer akuten Hirnschadigung
sowie die Mortalitat.

Die Ergebnisse zeigen deutliche Unterschiede zwischen beiden
Gruppen. Ein schlechtes neurologisches Outcome trat bei 91 % der
adiposen Patienten auf, verglichen mit 69% der nicht-adipdsen
Patienten. Zudem war die Haufigkeit einer akuten Hirnschadigung
bei adipdsen Patienten signifikant héher (50% vs. 35,5%). Auch
die Krankenhausmortalitat war in der adiposen Gruppe deutlich
erhoht (54% vs. 27%). In multivariablen Analysen erwiesen sich
Adipositas (adjustierte Hazard Ratio [aHR] 1,63) und eine akute
Hirnschadigung (@HR 1,41) als unabhangige Risikofaktoren flr ein
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schlechtes neurologisches Outcome. Darlber hinaus zeigte eine
Spline-Analyse einen nahezu linearen Zusammenhang zwischen
steigendem BMI und zunehmender Wahrscheinlichkeit schlechter
neurologischer Ergebnisse.

Die Autoren diskutieren mehrere mogliche Mechanismen fiir diese
Assoziation. Adipositas kann die ECMO-Kandlierung technisch er-
schweren, zu verzogerter Therapieeinleitung fihren und die Etab-
lierung ausreichender ECMO-Flisse beeintrachtigen. Zudem sind
adipose Patienten haufiger von thrombotischen Komplikationen,
inflammatorischen Prozessen, Muskelabbau und Mobilisations-
problemen betroffen. Diese Faktoren konnten unabhangig von
einer manifesten Hirnschadigung zu schlechteren funktionellen
Ergebnissen beitragen.

Die Studie adressiert eine klinisch relevante Fragestellung und
verwendet mit dem mRS einen etablierten neurologischen Out-
come-Parameter. Positiv hervorzuheben ist die standardisierte
neurologische Uberwachung aller ECMO-Patienten sowie die
Adjustierung flr wichtige Storfaktoren. Dennoch hat auch diese
Studie bestimmte Limitationen. Die Ergebnisse sind moglicher-
weise nur eingeschrankt auf andere Zentren Ubertragbar. Fir eine
detaillierte Subgruppenanalyse, zum Beispiel die Unterteilung in
mehrere BMI-Klassen oder Indikationen, war die Fallzahl zu klein.
Trotz der multivariablen Adjustierung konnen weitere Faktoren
einen Einfluss haben. Patienten unterschieden sich beispielswei-
se hinsichtlich Hypertonie, Hyperlipidamie und Schweregrad der
Erkrankung.

Die Studie liefert sehr deutliche Hinweise darauf, dass Adipositas
bei VA-ECMO-Patienten mit einem erhéhten Risiko flir neurologi-
sche Komplikationen, ein schlechteres funktionelles Outcome und
hoherer Mortalitat verbunden ist. Aufgrund der methodischen
Einschrankungen sind jedoch groRere multizentrische Studien er-
forderlich, um diese Zusammenhdnge endgtltig zu bestatigen.

Sven Maier, Freiburg



Medizintechnik-Studium in Teilzeit mit
Schwerpunkt Perfusiologie und klinische
Technologien

Der zunehmende Fachkraftemangel im Gesundheitswesen, die stei-
gende technische Komplexitat moderner Therapieverfahren sowie
die fortschreitende Akademisierung klinischer Gesundheitsberufe
erfordern neue und flexible Ausbildungsmodelle im Bereich der Me-
dizintechnik. Insbesondere in hochspezialisierten Bereichen wie der
Perfusiologie sowie angrenzenden klinischen Technologien besteht
ein wachsender Bedarf an praxisnah ausgebildeten Fachkrdften, die
medizinisches Verstandnis mit technischem Know-how verbinden.
Vor diesem Hintergrund verfolgt der Studiengang Medizintech-
nik — Klinische Technologien an der Hochschule Furtwangen am
Campus Villingen-Schwenningen das Ziel, ein modernes Teil-
zeitstudium mit Blended-Learning-Struktur zu etablieren. Das
Konzept richtet sich insbesondere an berufstdtige, klinisch tdtige
Fachkrafte, internationale Zielgruppen sowie Personen, die auf-
grund familiarer oder beruflicher Verpflichtungen kein klassisches
Vollzeitstudium absolvieren kdnnen.

Die Hochschule Furtwangen besitzt im Bereich Forschung und
Lehre der Medizintechnik seit Jahrzehnten einen hervorragenden
Ruf. Durch die enge Verbindung von angewandter Forschung, mo-
derner technischer Infrastruktur sowie die unmittelbare Nahe zu
Kliniken und Industrie besteht ein direkter Bezug zu aktuellen Ent-
wicklungen in Medizin, Technik und Wissenschaft.

Ein besonderer Fokus liegt auf der Vertiefungsrichtung ,OP-In-
genieurwesen/Perfusiologie”. Diese verbindet ingenieurwissen-
schaftliche Grundlagen mit klinischen Anwendungen im Ope-
rationssaal und im Bereich der extrakorporalen Zirkulation. Die
Studierenden erwerben Kompetenzen in Bereichen wie Herz-
Lungen-Maschinen, Monitoring, Sensorik, medizinische Systeme,
Physiologie, Blutgasanalytik sowie sicherheitskritischen techni-
schen Verfahren. Gleichzeitig werden Themen wie Digitalisierung,
Klnstliche Intelligenz, datenbasierte Entscheidungsunterstiitzung
und moderne Simulationstechnologien zunehmend integriert.
Das Teilzeitmodell basiert auf einer flexiblen Kombination aus digi-
talen Lehrformaten und kompakten Prasenzphasen. Lediglich etwa
15 %des Studiums finden in Prasenz am Campus statt, was ungefahr
sechs Prasenzwochen pro Jahr entspricht. Erganzt wird dies durch
etwa 35 % Onlinelehre an zwei festen Wochentagen im Sinne eines
strukturierten Distance-Learning-Konzepts. Diese Studienform er-

moglicht es den Studierenden, parallel weiterhin beruflich
tatig zu sein oder sich um familiare beziehungsweise per-
sonliche Verpflichtungen zu kimmern. Gleichzeitig bleibt
bewusst Raum flr personliche Interessen, individuelle
Entwicklung und eine flexible Lebensgestaltung neben
dem Studium erhalten. Die Vorteile einer akademischen
Prasenzhochschule mit personlichem Austausch, Laboren
und praktischen Ubungen bleiben dabei bestehen.

Da es sich bei der Hochschule Furtwangen um eine staat-
liche Hochschule handelt, belaufen sich die Studienkosten
aktuell lediglich auf etwa 176 € pro Semester. Dadurch
bleibt das Studium auch finanziell bewusst niedrigschwellig und
attraktiv.

AUS- & WEITERBILDUNG

Arbeitszeit
50%
2.B. Dienste [ Berufliche Praxis

Insbesondere fir den Bereich der Perfusiologie er6ffnet dieses
Konzept neue Moglichkeiten. Viele potenzielle Studierende sind
bereits in Kliniken tatig und verfligen Giber wertvolle praktische Er-
fahrung. Durch die Teilzeitstruktur konnen diese Fachkrdfte aka-
demisch weiterqualifiziert werden, ohne ihre berufliche Tatigkeit
vollstandig aufgeben zu missen. Gleichzeitig profitieren Kliniken
von einer engeren Verzahnung zwischen wissenschaftlicher Aus-
bildung und klinischer Praxis.

Eine besondere Rolle spielen dabei die Klinikpartner des Studien-
gangs. Durch eine berufliche Tatigkeit bei einem der kooperierenden
Partnerkliniken kann das Praxissemester unter bestimmten Voraus-
setzungen angerechnet werden. Dadurch wird das Studium zusatz-
lich flexibilisiert und noch starker an die reale Berufspraxis gekoppelt.
Darlber hinaus soll das Studienmodell langfristig zur internatio-
nalen Sichtbarkeit und Weiterentwicklung des Fachgebiets beitra-
gen. Moderne Lehrmethoden, digitale Lernplattformen und hybri-
de Veranstaltungsformate ermdéglichen eine stdrkere Vernetzung
zwischen Hochschule, Kliniken, Industrie und Fachgesellschaften.
Nach erfolgreichem Abschluss vereinen die Absolventinnen und
Absolventen Kompetenzen aus beiden Bereichen: Sie sind sowohl
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Perfusionist*in als auch Ingenieur*in und damit in beiden Welten
gefragte Personlichkeiten. Die Kombination aus klinischer Erfah-
rung, technischem Fachwissen und akademischer Qualifikation
eroffnet vielfaltige Karrierewege in Kliniken, Forschungseinrich-
tungen, Medizintechnikunternehmen sowie im internationalen
Gesundheitsumfeld.

Das Vorhaben versteht sich somit nicht nur als Anpassung be-
stehender Studienstrukturen, sondern als strategischer Beitrag
zur Zukunftssicherung klinisch-technischer Berufe. Ziel ist es, ein
flexibles, wissenschaftlich fundiertes und gleichzeitig praxisnahes

- 1—1 . E-Mail:

e f i thomas.schiepp@
hs-furtwangen.de

Studiendekan
Medizintechnik —
4 Klinische Technologien

E-Mail:
cora.galm@
hs-furtwangen.de

Akademische
Mitarbeiterin

Bildungsangebot zu schaffen, das den Anforderungen einer mo-
dernen und zunehmend technologiegetriebenen Gesundheitsver-
sorgung gerecht wird.
Bei weiterem Interesse kontaktieren Sie uns gerne. Wir stehen
jederzeit fir Informationen, Fragen und einen personlichen Aus-
tausch zur Verflgung.

Weitere Informationen:
https:/www.hs-furtwangen.de/studium/studiengaenge/
medizintechnik-klinische-technologien-bachelor

E-Mail:

sven.maier@
hs-furtwangen.de
Professor fiir Simula-
tion in der Medizin

7. Perfusionisten Fachtagung
Kardioplegie in Theorie und Praxis

Save The Date!

10. & 11. Juni 2027 in Bensheim

Wir freuen uns auf Sie!

Ihre Ansprechpartner:

Dr. Stefan Fritz

Sabrina Uccello

+49 6251 1083-0
perfusionistentagung@koehler-chemie.de

DR. F. KOHLER
CHEMIE

PHARMACEUTICALS

Wir flr Sie - Gemeinsam Leben retten
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Tagungszeiten (voraussichtlich):

Beginn: Donnerstag, 10.06.2027 ab 12:30 Uhr
Ende: Freitag, 11.06.2027 um 14:30 Uhr

Tagungsvorsitzende:

« Prof. Dr. med. Matthias Karck (Heidelberg)
+ PD Dr. Frank Munch (Erlangen)

Tagungsort:

Dr. Franz Koéhler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28
D-64625 Bensheim

oL

Scannen Sie den QR-Code oder besuchen Sie uns auf

www.koehler-chemie.de



Unterstiitzung fur herzkranke Kinder
in Sri Lanka

Im Oktober 2025 erreichte uns die Bitte um Unterstitzung in der
kinderherzchirurgischen und kinderkardio-intensivmedizinischen
Patientenversorgung aus dem Lady Ridgeway Hospital for Chil-
dren (LRH) in Colombo, der Hauptstadt Sri Lankas. Es ist das einzi-
ge Zentrum der Insel, in dem Kinder mit angeborenem Herzfehler
operativ versorgt werden kdnnen. Jahrzehntelang war es mit tiber
1000 Betten und jahrlich einer Million behandelter Patienten das
groRte Kinderkrankenhaus der Welt [1]. Aufgrund der demogra-
phischen Verhdltnisse Sri Lankas (von 23 Millionen Einwohnern
sind fast 30% unter 18 Jahren) gibt es eine lange Warteliste von
herzkranken Kindern, obwohl jahrlich etwa 800 - 1000 Eingriffe
mit Herz-Lungen-Maschine durchgefiihrt werden [2]. Viele Kinder
werden sehr spat, manchmal zu spat operiert.

Mit Sri Lanka gibt es eine nunmehr fast 20-jahrige Kooperation.
Infolge der Tsunamikatastrophe im Dezember 2004 wurde in Gal-
le im Sliden des Landes eine Kinderintensivstation spendenfinan-
ziert gebaut und ausgestattet. Durch kontinuierliche Zusammen-
arbeit wurde Uber die Zeit eine stabile Partnerschaft etabliert. So
konnten Uber die letzten 18 Jahre anfangs 7, mittlerweile 14 voll-
ausgestatte Intensivbetten betrieben und dadurch, seit der Eroff-
nung der Station im Jahr 2008, vielen Kindern das Leben gerettet
werden (Infos unter www.picu-sri-lanka.com).

Durch diese Kooperation entstanden erste Kontakte ins Lady Rid-
geway Hospital. Im Sommer 2019 folgte daraus ein Ausbildungs-
besuch zweier Perfusionisten des LRH nach Hannover zur Opti-
mierung des HLM-Managements.

Um der Bitte aus Colombo nachzukommen und um den Kol-
leg:innen des LRH zu helfen, griindete sich ein breit aufgestell-
tes Expertenteam verschiedener Fachdisziplinen, welches aus
engagierten Mitarbeiter:innen der padiatrischen Intensivpflege,
Kinderkardiochirurgie, Kinderkardioandsthesie, Kinderkardiologie,
Kinderintensivmedizin sowie Kinderperfusion besteht. Mit dem
Verein ,Kinderherz Hannover e.\/" (www.kinderherz-hannover.de)
fanden wir dankenswerterweise einen grof3zligigen Sponsor, der
sich bereit erklarte, dieses wichtige ehrenamtliche Projekt zu
finanzieren und zu unterstiitzen.

Anfang Marz reiste das Team nach Colombo. Das ge-
meinsame Credo hief3: Hilfe zur Selbsthilfe” Ziel war es
nicht, als hannoversches Team einige Patienten selbst
zu versorgen, sondern die vorherrschenden Prozesse,
Organisationsstrukturen und Schnittstellen zwischen
kardiologischer, intensivmedizinischer und kardiochirur-
gischer Versorgung zu analysieren und gemeinschaftlich
in enger Zusammenarbeit mit den ortsansdssigen Kol-
leg:innen zu verbessern.

So wurden alle Stationen der Patientenversorgung ge-
meinsam sowie fachgruppenspezifisch analysiert. Be-
gonnen bei praoperativer Diagnostik, kardiologisch-kardiochir-
urgischer Therapieplanung, dem pra-, intra- und postoperativen
Management sowie der Nachsorge. In Einzel- und Gruppenge-
sprachen wurden Konzepte hinterfragt und Gemeinsamkeiten
sowie Unterschiede im Management diskutiert. Dartuber hinaus
wurden spontan Fortbildungsveranstaltungen fir einzelne Be-
rufsgruppen angeboten. So durfte ich, trotz aller Kurzfristigkeit,
vor der Colombo Perfusion School eine Vorlesung tiber die padiat-
rische ECMO-Therapie halten.

Die 10 Tage vergingen wie im Flug und letztendlich konnten auch
wir neue Ideen und Erkenntnisse aus einem High-Volume-Versor-
gungszentrum mit nach Hannover nehmen. Fir die Zukunft ist ein
weiterer Ausbau der Kooperation mit regelmaBigen Videokonfe-
renzen, Nutzung von Telemedizin zur Unterstitzung in Diagnostik
und Therapieplanung sowie weiteren gegenseitigen Besuchen ge-
plant.
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Sebastian Tiedge

1. Homepage Lady Ridgeway Hospital for Children: https:/Irh.health.gov.lk/our-performance/
(04.06.2026)

2. United Nations, Department of Economic and Social Affairs, Population Devision. World
Population Prospects 2024: https:/population.un.org/wpp/downloads?folder=Standard%20
Projections&group=Population (04.06.2026)

Perfusion Team des Lady Ridgeway Hospital (© medJUNGE)

Studierende der Perfusion School Colombo (© medJUNGE)
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Arbeitsaufnahme innerhalb von 30 Minuten —
Rufdienst oder Bereitschaftsdienst?

Korrespondenz

Dr. iur. Torsten Nolling
Rechtsanwalt

Fachanwalt fiir Medizinrecht
Rodelstrale 13

04229 Leipzig, Deutschland
E-Mail: Post@RA-Noelling.de

Immer wieder sind die Arbeitsgerichte berufen, Streitfragen rund
um die Anordnung von Rufdienst und Bereitschaftsdienst zu ent-
scheiden. Dabei ist zwischen der arbeitszeitrechtlichen Frage,
wann Rufdienst und wann Bereitschaftsdienst angeordnet wer-
den darf, einerseits, und der tarifrechtlichen Frage, wie der jewei-
lige Dienst zu verglten ist, andererseits, zu unterscheiden [1].
Wahrend Bereitschaftsdienst als Arbeitszeit im Sinne des Arbeits-
zeitgesetzes gilt, werden die Zeiten der Rufbereitschaft, in denen
keine Aktivierung vorliegt, als Ruhezeit gewertet. Zeiten der Akti-
vierung hingegen sind Arbeitszeit. Die Abgrenzung zwischen Be-
reitschaftsdienst und Rufbereitschaft wird in der Rechtsprechung
zuvorderst an der Frage entschieden, ob der Arbeitnehmer in der
Wahl seines Aufenthaltsortes frei ist, oder ob die Zeitvorgabe so
knapp ist, dass er faktisch gezwungen ist, sich am Arbeitsort oder
in unmittelbarer Umgebung aufzuhalten.

Wo genau die Grenze liegt, bei der noch von einer freien Wahl
des Aufenthaltsortes ausgegangen wird, ist nicht gesetzlich be-
stimmt. Die Gerichte haben in der VVergangenheit einen Zeitraum
von 20-30 Minuten als ausreichend angesehen. Wichtig ist, dass
innerhalb dieser Zeit nicht nur die Wegstrecke zurtickzulegen ist,
sondern auch gegebenenfalls erforderliche ,Ristzeiten” zu be-
rucksichtigen sind, also Zeiten, die der Arbeitnehmer benatigt,
um zum Beispiel Arbeitskleidung anzuziehen. Gerade im Kranken-
hausbetrieb und den zum Beispiel im OP oder auf Intensivstation
erforderlichen Anforderungen an Arbeitskleidung und Hygiene
kann dies mitunter mehr Zeit in Anspruch nehmen als die reine
Wegzeit.

Das Landesarbeitsgericht Niedersachsen [2] hat nunmehr ent-
schieden, dass eine Anordnung gegeniiber Arzten, in der Rufbe-
reitschaft innerhalb von 30 Minuten am Patientenbett verfiigbar

zu sein, unwirksam ist. Der klagende Arzt hatte erfolg-
reich vorgetragen, dass er bei einer Zeitvorgabe von
30 Minuten bis zur Arbeitsaufnahme faktisch gezwun-
gen sei, sich in unmittelbarer Nahe zur Klinik aufzuhal-
ten, da die Wege innerhalb der Klinik, das Anlegen der
Arbeitskleidung und die erforderlichen Hygienemalinah-
men bereits einen erheblichen Anteil der zugestandenen -
30 Minuten in Anspruch nahmen. Das Landesarbeitsge- 5
richt Niedersachsen hat, wie zuvor das Arbeitsgericht E
Hannover, entschieden, dass eine Vorgabe, nach der
Arbeitnehmer innerhalb einer bestimmten Zeit ,am Pa- —
tienten” sein missen, unzulassig ist, da die Zeitspanne, die der
Arbeitnehmer innerhalb der Klinik zuriicklegen muss, nicht in sei-
ner Sphare liege.

Vor dem Hintergrund der Zeitvorgaben in den Vorgaben des G-BA
zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhau-
sern gemal’ § 136¢ Abs. 4 SGBV, wonach entsprechend qualifi-
zierte Arzte innerhalb von 30 Minuten am Patientenbett anwe-
send sein mussen, hat dieses Urteil erhebliche Sprengkraft. Dies
insbesondere vor dem Hintergrund, dass der MDK im Rahmen
seiner regelmaligen Prifungen (LOPS-Richtlinie) die Einhaltung
dieser Strukturvorgaben Uberwacht und bei Nichterfillung die
Vergltung gestrichen wird.

Die vom Landesarbeitsgericht zugelassene und zum Bundes-
arbeitsgericht eingelegte Revision [3] ist unterdessen zurlck-
genommen worden. Seit dem 07.05.2026 ist das Urteil des
Landesarbeitsgericht Niedersachsen damit rechtskraftig. Die
Auswirkungen des Urteils auf die Dienstplanung im Krankenhaus,
insbesondere auch fir Perfusionist:innen, sind nicht zu unter-
schatzen. Unter Berlcksichtigung der ,Ristzeiten” dlrfte eine
Rufbereitschaft nur noch selten Fallen arbeitszeitrechtskonform
moglich sein.

Rechtsanwalt Dr. iur. Torsten Nolling

1 siehe hierzu Nélling T, Tarifwidrige Anordnung von Rufbereitschaft: Folgen fir die Vergiitung.
Kardiotechnik, 2022(3): 110-111.

2 Urt. v. 17.12.2025 — 8 SLa 502/25, vorgehend ArbG Hannover, Urt. v. 24.04.2025 — Az: 2
Ca 436/24.

3 BAG - 5 AZR 45/26
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ISHLT 2026

Bei zundchst kaltem Wetter und Schneeregen begann
am 22.04.2026 die 46. Jahrestagung der International
Society of Heart and Lung Transplantation (ISHLT) in
Toronto, Kanada. Der weltweit bekannte Kongress the-
matisiert die neusten Erkenntnisse aus dem Feld Herz-
oder Lungentransplantation. Das Besondere des Kon-
gresses ist die ausgepragte Kombination aus klinischen
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Themen und Grundlagenforschung. In diesem Jahr zeichnete sich
der Kongress durch vielfaltige Impulse kleinerer tierexperimen-
teller Serien und klinischer Fallberichte zum Thema ,Spender mit
erweiterten Kriterien” aus. Am 25.04.2026 wurde der Kongress
bei Sonnenschein mit einem Arbeits- und Kennenlerntreffen des
Programmkomitees flr die nachste Jahrestagung in Sydney, Aus-
tralien, 2027 beendet.

Dr. Lars Saemann

Symposiumsbericht: ,,Pulmonary
Hypertension, Heart Failure and Trans-
plantation — Advancing Patient Care”

Symposium des Kinderherzzentrums Wien, MedUni Wien/AKH,
8. Mai 2026

Am 8. Mai 2026 fand am Universitatsklinikum Wien das Sympo-
sium ,Pulmonary Hypertension, Heart Failure and Transplantati-
on — Advancing Patient Care” statt, ausgerichtet vom Kinderherz-
zentrum der Universitatsklinik fir Kinder- und Jugendheilkunde
der MedUni Wien. Die Veranstaltung bot einen aktuellen Uberblick
Uber pulmonale Hypertonie, Herzinsuffizienz sowie Herz- und
Lungentransplantation im Kindes- und Jugendalter und richtete
unter dem Leitthema ,Advancing Patient Care” den Blick gezielt
auf innovative Therapieperspektiven. Das interdisziplindre, inter-
national besetzte Programm machte die Tagung fir die Kinder-
perfusiologie ebenfalls besonders lohnend. Zwei Beitrage seien
exemplarisch herausgegriffen.

Im Rahmen der Session zur mechanischen Kreislaufunterstitzung
wurde die Entwicklung eines Kunstherz-Systems speziell fiir Fon-
tan-Patienten vorgestellt (Marcus Granegger, Daniel Zimpfer). Im
Zentrum steht eine Pumpe zur Unterstltzung des Fontankreis-
laufs: Sie saugt das Blut aus der oberen und unteren Hohlvene an
und pumpt es aktiv in die Pulmonalarterie. Dieser Ansatz adres-
siert das zentrale hamodynamische Problem der univentrikularen
Zirkulation — den fehlenden subpulmonalen Antrieb — und ist aus
perfusiologischer Sicht hochinteressant, da er an der Schnittstel-
le von mechanischer Kreislaufunterstiitzung und der besonderen
Physiologie des Fontankreislaufs ansetzt.

Ein weiterer eindrucksvoller Beitrag kam von Henri Justino (Di-
vision of Pediatric Cardiology, Rady Children's Health, University
of California San Diego), Interventionalist im Bereich katheterge-
stutzter Eingriffe bei angeborenen Herzfehlern. Er widmete sich
der transkatheterbasierten Behandlung der Lungenvenenstenose
bzw. -atresie im Kindesalter — einer progredienten Entitat mit ho-
her Morbiditat und Restenoseneigung. Die atretische Lungenvene
wird dabei intravaskular rekanalisiert: Der angiografisch sichtbare,
schnabelférmige ,beak” markiert die Lokalisation des Verschlus-
ses und erleichtert die Passage mit speziellen CTO-Drahten (chro-
nic total occlusion). Fehlt dieser, kann eine radiofrequenz-unter-
stiitzte Rekanalisation erforderlich werden. Nach erfolgreicher
Passage erfolgen Dilatation und Stentimplantation, haufig mit
medikamentenfreisetzenden Stents (drug-eluting stents, DES).
Das Verfahren erreicht eine vertretbar hohe akute Erfolgsrate,
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erfordert wegen der hohen Restenoserate jedoch engmaschige
Verlaufskontrollen.

Den Abschluss des Tages bildete die Antrittsvorlesung von Prof.
Dr. Georg Hansmann am AKH Wien unter dem Titel ,.No cure is
not good enough — about novel, innovative therapies in pediatric
cardiovascular medicine” Hansmann bernimmt die Professur fur
Kinderkardiologie und die Leitung der Abteilung flr Padiatrische
Kardiologie an der MedUni Wien.

Insgesamt Uberzeugte das Symposium durch die Bandbreite der
Themen und die hochkaratige, international besetzte Rednerlis-
te. Die Folgeveranstaltung wird aller Voraussicht nach am 4. Juni
2027 erneut an der MedUni Wien stattfinden, ausgerichtet von
Prof. Dr. Georg Hansmann unter dem Titel ,Treatment Strategies
for Critical Congenital Heart Disease”.

Nicola Kwapil



Neue niedrig-volumige Kardioplegie mit
direkter Spritzenapplikation

Korrespondenz

Dr. phil. Birgit Hansen

Brand Manager Cardioplexol (DACH), Abacus Medicine Pharmaceuticals
E-Mail: amp-cardioplexol@abacusmedicine.com

Mit Cardioplexol steht fir die Erwachsenenherzchirurgie ein zu-
gelassenes, standardisiertes Kardioplegiekonzept zur Verfligung,
das sich in Zusammensetzung und Applikation von vielen etablier-
ten kristalloiden und blutbasierten Verfahren unterscheidet. Der
Ansatz verbindet ein Fertigarzneimittel mit einem niedrigen Aus-
gangsvolumen und einer manuellen intrakoronaren Gabe durch
den Herzchirurgen. Wirksamkeit und Sicherheit wurden in einer
randomisierten Phase-3-Nichtunterlegenheitsstudie gegenliber
der Buckberg-Blutkardioplegie untersucht. [1,2]

Standardisierte Zusammensetzung und Workflow

Cardioplexol ist ein Zwei-Komponenten-System. Nach dem Mi-
schen von 95 ml Elektrolytlosung und 5ml Procainlésung entste-
hen 100 ml gebrauchsfertige Losung mit 10,0 mmol Kaliumchlorid,
16,2 mmol Magnesiumsulfat-Heptahydrat, 29,6 mmol Xylitol und
1,7mmol Procainhydrochlorid. Die Wirkstoffkombination bewirkt
einen raschen diastolischen Herzstillstand. Kalium verandert das
Membranpotenzial, Procain vermindert die Erregungsleitung tiber
Natriumkandle und Magnesium beeinflusst calciumabhangige
Prozesse; Xylitol tragt zu den osmotischen Eigenschaften bei. [2]
Die initiale Dosis betragt 100 ml. Die auf 2 °C—-8°C gekihlte Lo-
sung wird in zwei sterile 50-ml-Luer-Lock-Spritzen aufgezogen.
Unmittelbar nach dem Setzen der Aortenklemme injiziert der ge-
schulte Herzchirurg beide Spritzen nacheinander innerhalb von
etwa 10-15 Sekunden Uber die Aorten-Kardioplegiekantle in
die Aortenwurzel. Die beschriebene manuelle Spritzenapplika-
tion kommt ohne separates Kardioplegie-Misch-, Pumpen- oder
Warmetauschermodul aus. Die extrakorporale Zirkulation bleibt
zwingende Voraussetzung, da Cardioplexol ausschlieBlich intra-
koronar bei vom Systemkreislauf getrennter Koronarzirkulation
angewendet wird. [2]

Die Vorbereitung kann durch geschultes Fachpersonal, etwa Per-
fusionistiinnen oder OP-Pflegekrafte, erfolgen; appliziert wird
durch den Herzchirurgen. Entscheidend sind sterile Zubereitung
und Entliftung, der korrekte Sitz der Aortenklemme, ein ge-
schlossener Aortenwurzel-Vent und die Kompetenz der Aorten-
klappe. Bei einer Aortenklappeninsuffizienz tber Grad 1 ist statt
der Wurzelgabe die direkte Applikation in die Koronarostien vor-
gesehen. [2]

Nachdosierung und Monitoring

Bei langerer Ischamiezeit sieht die Fachinformation eine Erhal-
tungsdosis nach 45 Minuten und anschlieBend in 30-mindtigen
Abstanden vor. Abhangig von der verbleibenden Ischamiezeit
werden 50 — 100 ml appliziert; bei ventrikularer Hypertrophie oder
langerem zusatzlichem Schutzbedarf wird die volle Dosis empfoh-
len. Bleibt der Herzstillstand innerhalb von 10— 15 Sekunden aus,

sollen zunachst ein offener Vent, eine nicht vollstandig
okkludierende Klemme, eine relevante Aorteninsuffi-
zienz oder eine ausgepragte Hypertrophie ausgeschlos-
sen werden. [2]

Erforderlich sind kontinuierliches EKG-Monitoring so-
wie die unmittelbare Verfligbarkeit von Defibrillation
und inotroper Unterstiitzung. Das regulare Monitoring
der extrakorporalen Zirkulation, einschlieBlich Hamody-
namik, Temperatur, Saure-Basen-Status und Elektroly-
ten, bleibt unverandert. Fir Kinder und Jugendliche sind
Sicherheit und Wirksamkeit nicht belegt. [2]
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Randomisierte Phase-3-Daten

Die monozentrische, einfach verblindete Phase-3-Studie verglich
Cardioplexol mit Buckberg bei elektiven CABG-, Klappen- und
Aortenwurzeleingriffen. 248 Patientinnen wurden behandelt;
226 gingen in die Per-Protocol-Analyse ein. Primarer Endpunkt
war der maximale Troponin-T-Wert innerhalb von 24 Stunden nach
Reperfusion. In der Per-Protocol-Population lagen die Werte bei
0,77 ng/ml unter Cardioplexol und 0,78 ng/ml unter Buckberg. Die
vorab definierte Nichtunterlegenheitsgrenze wurde in der Per-Pro-
tocol- und modifizierten Per-Protocol-Analyse eingehalten; in der
Full-Analysis-Set-Auswertung lag die obere Konfidenzgrenze iber
der festgelegten Marge. [1]

Der vollstandige Herzstillstand trat median nach 11 gegentber
71 Sekunden bei der Buckberg-Gruppe ein. Eine Defibrillation
nach Reperfusion war bei 10% gegeniiber 52 % (Buckberg) erfor-
derlich. Das mittlere gesamte Kardioplegievolumen betrug 128,4
gegenlber 645,0 ml (Buckberg); 63 % der Cardioplexol-Patient:in-
nen benotigten nur die Startdosis. Unerwtnschte Ereignisse und
untersuchte Sicherheitsparameter waren insgesamt vergleich-
bar. [1]

Einordnung fiir die Perfusionspraxis

Das Spektrum der Myokardprotektion wird um einen standardi-
sierten, niedrig-volumigen und chirurgisch applizierten Ansatz
erweitert. Fir den Workflow sind das geringere applizierte Kar-
dioplegievolumen, die definierte Nachdosierung, der rasche Wir-
kungseintritt und die manuelle Gabe ohne dediziertes HLM-Kar-
dioplegiemodul relevant. Die Phase-3 RCT-Studie verfolgte den
Nicht-Unterlegenheitsansatz und untersuchte die Sicherheit und
Wirksamkeit der kardioplegen Losung Cardioplexol. Sie erlaubt
keine Aussagen zu Mortalitats-, Langzeit- oder Kostenvorteilen.
Die Einfiihrung sollte auf Grundlage der Fachinformation, eines
strukturierten Teamtrainings und gegebenenfalls einer lokalen
SOP erfolgen.

Birgit Hansen
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Fast-RSOM macht Herzkrankheiten
frihzeitig durch die Haut erkennbar

Die neue Bildgebungstechnologie ,fast-RSOM” wurde
von Forschenden von Hemholtz Munich und der Tech-
nischen Universitat Minchen (TUM) gemeinsam ent-
wickelt und ermdglicht Arzt:innen das Erkennen von
mikrovaskuldaren Endothel-Funktionseinschrankungen
(MIVED) durch die Haut hindurch, ohne die Notwendig-
keit auf invasive Verfahren zurlckgreifen zu missen.

AKTUELL

RSOM steht fir Raster-Scan-Optoakustische Mesoskopie und
beschreibt eine nicht-invasive Bildgebungstechnologie, bei der
Ultraschallsignale mithilfe von Lichtimpulsen erzeugt werden, um
hochdetaillierte 3D-Bilder von Strukturen unter der Haut zu er-
stellen. Hierdurch werden winzige Veranderungen in Blutgefalen,
Sauerstoffgehalt und Gewebezusammensetzung sichtbar, die in
anderen Bildgebungsverfahren nicht erfasst werden kénnen. Ne-
ben der Anwendung bei Herz-Kreislauf-Problemen kann die ver-
wendete Kombination von hohem Kontrast und Eindringtiefe auch
bei der Friherkennung von weiteren Erkrankungen wie Diabetes
zum Einsatz kommen.

Da es sich bei MiVED um eines der friihesten Anzeichen flr Herz-
Kreislauf-Erkrankungen handelt, erméglicht die Erfassung der
Funktionseinschrankungen neue Einblicke in den Verlauf dieser
Krankheiten. Das Bildgebungsverfahren und die daraus resultie-

renden Erkenntnisse konnten in Zukunft neue Optionen fir die
Pravention, die friihzeitige Diagnose und fir das Eingreifen in den
Krankheitsverlauf durch personalisierte Therapien eroffnen, be-
vor die ersten Symptome bei den Betroffenen auftreten. Solche
frihzeitigen Interventionen kdnnen zu einer verbesserten Herz-
gesundheit der Patient:innen beitragen und bieten zusdtzlich ein
langfristiges Potential zur Senkung von Gesundheitskosten.

Die von fast-RSOM erfassten subtilen Beeintrachtigungen der
BlutgefalRfunktionen stehen haufig mit Risikofaktoren wie Rau-
chen, Bluthochdruck oder Ubergewicht in Verbindung. Im Gegen-
satz zur aus diesen Faktoren resultierenden Risikoberechnung
liefert fast-RSOM allerdings quantitative Daten zu den von diesen
Faktoren verursachten Verdanderungen im Mikrovaskularsystem.
Das kompakte Design von fast-RSOM unterstitzt den einfachen
Transfer dieser Methode von spezialisierten Laboren hin zum
praktischen Einsatz in Kliniken. Das Forschungsteam plant als
nachsten Schritt fast-RSOM in grol3eren, heterogenen Patienten-
gruppen zu validieren und seine Biomarker in klinische Arbeits-
abldufe zu integrieren.

Hannover und Leipzig, Januar 2026

Originalpublikation:

He, Karlas et al., 2025: Single-Capillary Endothelial Dysfunction resolved by Op-
toacoustic Mesoscopy. Light: Science & Applications (DOI: https:/doi.org/10.1038/
s41377-025-02103-6)

Mit praventiven MaBnahmen akute
Verwirrtheit nach herzmedizinischen
Eingriffen verhindern

Das Delir ist eine der hdufigsten, aber auch eine der unterschatz-
testen Komplikationen in der Herzmedizin, die besonders altere
Patient:innen betrifft und neben langeren Intensiv- oder Krank-
hausaufenthalten auch langfristige Konsequenzen fir deren Ge-
sundheit haben kann. Das Delirrisiko ist bei herzchirurgischen
Eingriffen besonders hoch, doch auch bei interventionellen Ver-
fahren wie Trans Catheter Aortic Valve Replacement (TAVR) oder
Perkutaner Koronarintervention (PCl) besteht ein Risiko flr akute
Verwirrtheit. Trotzdem wird ein Delir haufig Gbersehen und nur
selten systematisch, zum Beispiel mit der Confusion Assessment
Method, erfasst.

Im Rahmen einer Ubersichtsarbeit hat ein internationales Team
unter Leitung des Universitatsklinikums Bonn nun ca. 1.604 Stu-
dien aus mehr als drei Jahrzehnten ausgewertet und festgestellt:
Pravention kann die Delirhaufigkeit um bis zu 40% senken. Ins-
besondere multimodalen, nicht-medikamentosen Methoden wie
frihe Mobilisation, Reorientierung, Schlafhygiene, kognitive Sti-
mulation, ausreichende Schmerztherapie und das Einbinden von
Angehorigen kommt dabei eine besondere Bedeutung zu. Medika-
mentose Pravention wird in der Studie dagegen kritisch bewertet.
Auch flr den Fall, dass trotz Pravention ein Delir nach einem Ein-
griff auftritt, formulieren die Autor:innen strukturierte, interdiszip-
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linare Behandlungsansatze, ebenfalls mit einem Schwerpunkt auf
nicht-medikamentdsen MalBnahmen. Je nach Schweregrad wird
bei der Behandlung des Delirs zusatzlich der Einsatz von medika-
mentosen Optionen angeraten, diese mussen aber insbesondere
im Hinblick auf mogliche kardiale Nebenwirkungen gut abgewo-
gen werden.

Trotz der grof3en Anzahl ausgewerteter Studien bleibt die Evi-
denzim Speziellen fiir kardiovaskulare Patient:innen begrenzt. Die
Autoriinnen der Ubersichtarbeit fordern daher weitere, gezielte
Studien, um Leitlinien zur Pravention und Therapie von Delir bei
dieser Patientengruppe zu entwickeln.

Bonn, Februar 2026

Wissenschaftliche Ansprechpartner:
Prof. Dr. Dr. Enzo Lisebrink
Kardiologe am Herzzentrum
Universitdtsklinikum Bonn

E-Mail: Enzo.Luesebrink@gmx.de

Prof. Dr. Alexandra Philipsen

Direktorin der Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie
Universitdtsklinikum Bonn

E-Mail: Alexandra.Philipsen@ukbonn.de

Originalpublikation:
Endrit Cekaj, David H.V. Vogel et al.: Delirium in cardiovascular medicine; European
Heart Journal; DOI: https:/doi.org/10.1093/eurheartj/ehag088



85 — Die einheitliche Fortbildungsnummer
fur Perfusionist:innen

Mit der EFN vereinfacht die DGPTM den Nachweis von Fortbildungs-
punkten flir die EBCP-Rezertifizierung erheblich — von der Kleinstfort-
bildung bis zum Kongress.

Ab sofort steht die EFN fiir alle Mitglieder der DGPTM zur Ver-
fugung und vereinfacht den Nachweis der Fortbildungsverpflich-
tungen im Rahmen der Rezertifizierung beim European Board of
Cardiovascular Perfusion (EBCP) nachhaltig. Mit der Anbindung an
das Continuing-Medical-Education-System (CME) der Bundesarz-
tekammer kénnen DGPTM-Mitglieder fiir den Besuch arztlicher
\eranstaltungen EBCP-Punkte erwerben, online verwalten und
das ohne weiteren zustdtzlichen Nachweis oder Unterschrift.

Warum 85?

Die 85 ist die Kennzahl, unter der die Perfusion bei der Bundesarz-
tekammer gefiihrt wird. Sie reiht sich in die bestehende Systema-
tik der Heilberufe ein, die mit der 80 fiir die Arzteschaft beginnt:

- 80— Arzt

- 81— Zahnarzt

- 82 —Tierarzt

- 83 - Psychologische Psychotherapeuten

- 84— Apotheker

- 85 — Perfusionist

Mit der 85 bekommen die Perfusionist:innen einen eigenen, au-
tark nutzbaren Zahlenraum — und damit erstmals einen festen
Platz im Fortbildungssystem der BAK.

Aufbau der EFN

Eine gliltige EFN umfasst 15 Stellen und folgt dem Aufbau 85 276
350 XXXXXX V:

- 85 — die der Perfusion zugewiesene Kennzahl

- 276 —derinternationale Landercode fiir Deutschland

- 350 - die der DGPTM zugeordnete Nummer

- xxxxxx — sechs frei wahlbare Stellen

-y — Prifziffer

Die von der DGPTM generierten EFNs werden bei der Bundes-
arztekammer angemeldet und gelten, solange die Mitgliedschaft
besteht. Die EFN wird dabei an uns durchgereicht, ohne dass die
Bundesarztekammer Kenntnis dartber erlangt, wer sich hinter der
Nummer verbirgt. Die Zuordnung zu einer konkreten Person findet
ausschlieBlich in unserem System statt — datenschutzfreundlich
und ohne dass personenbezogene Fortbildungsdaten an die BAK
flieBen.

Wie aus zwei Nummern ein
Fortbildungsnachweis wird

Das Pendant zur EFN ist die VNR, die Veranstaltungs-

nummer. Jede von einer Arztekammer zertifizierte Ver-

anstaltung erhalt eine solche VNR. Wird eine EFN mit

einer VNR verknupft, entsteht der eigentliche Fortbil-

dungsnachweis. Die Verkntpfung kann auf drei Wegen

erfolgen:

1. den personlichen EFN-Aufkleber auf einen Teilnah-
mebogen kleben,

2. den Barcode auf einem Kongress scannen lassen, oder

3. die Nummer handschriftlich eintragen.
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Die Verknipfung wird an die DGPTM gemeldet. Unser System
lbersetzt sie in die Zuordnung zum jeweiligen Mitglied, ruft die
Veranstaltungsdaten ab und rechnet die Punkte nach einem fes-
ten Schema in EBCP-Punkte um. Diese werden anschlieBend au-
tomatisch gutgeschrieben.

In der Praxis: EFN-Bogen, Barcode und
Mitgliederbereich

Im Mitgliederbereich der DGPTM kann sich jedes Mitglied jederzeit
einen Fortbildungsnachweis generieren und direkt bei der Rezer-
tifizierung einreichen. Dort lasst sich auch die Vorlage flr einen
EFN-Bogen erzeugen, auf dem die personliche Nummer bereits
aufgebrachtist. Auf der Jahrestagung besteht erneut die Moglich-
keit, sich einen solchen Bogen vor Ort auszudrucken.

Noch einfacher geht es mobil: Wer perfusiologie.de/interner-be-
reich auf dem Smartphone offnet, sieht seine personliche EFN
samt Barcode — bereit zum Scannen auf Veranstaltungen und
Kongressen. Die EFN steht ausschlieBlich Mitgliedern der DGPTM
zur Verflgung.

Auch die Fortbildungen der DGPTM erscheinen in dieser Ubersicht.
Externe Fortbildungen lassen sich ebenfalls scannen und hinzu-
figen — die EFN blindelt damit deinen gesamten Fortbildungsweg
an einer Stelle in Deinem personlichen Mitgliederbereich.

Der Weg ist frei fiir eine papierlose Fortbildungsverwaltung und

tragt damit sicher auch dazu bei die Akzeptanz zur lebenslangen
Weiterbildung und dessen Verwaltung zu starken.
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4. \orstandssitzung der DGPTM 2026

Dienstag, den 19. Mai 2026, 18:30 — 19:45 online
Teilnehmer:innen: Dr. F. Minch, J. Heller, S. Melzer, S. Mayer,
Dr. M. Hermann, M. Baumgartner, C. KI(i3, M. Noack
Entschuldigt: S. Lange,

TOP 1 | Organisatorisches

VergroRerte Rdumlichkeiten fiir die Geschaftsstelle ste-
hen in Aussicht und werden aktuell gepruft.

Die Buchhaltung wurde im Berichtszeitraum systema-
tisch aufgearbeitet; ein eigens entwickeltes Werkzeug
ermoglicht kiinftig die Automatisierung wiederkehrender Vorgan-
ge. Der Jahresabschluss 2024 ist beim Steuerberater eingereicht,
der Abschluss 2025 ist vorbereitet.

Das EFN-System der BAK ist technisch in unserem System imple-
mentiert. Der Vertrag ist juristisch finalisiert und liegt gerade zur
Unterschrift bei der Bundesarztekammer. Wir erwarten, dass das
System ab Juli laufen kann.

Aktuell konnen die EFN-Nummern aber schon verwendet werden,
und werden dann spater zu uns durchgeleitet. Zertifikate externer
\eranstaltungen konnen ab jetzt von Mitgliedern eigenstandig im
Mitgliederbereich hochgeladen werden.
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TOP 2 | IT-Struktur

Die Fortbildungsverwaltung der DGPTM (u.a. Workshops, Junges
Forum) wird schrittweise auf die Perfusionsakademie verlagert. Mit-
glieds- und Teilnahmebescheinigungen werden bereits automatisiert
Uber das System ausgestellt; die Layouts wurden formal freigegeben.
Die Bewertung der eingegangenen Stipendienantrage durch die
Gutachtergremien wird bis zur Junisitzung vorliegen; die formale
Bestatigung erfolgt durch den Vorstand. Die digitale Stipendien-
abwicklung wird nach der Jahrestagung 2026 erprobt; der Rollout
ist fur das Stipendienjahr 2027 vorgesehen.

TOP 3 | Offentlichkeitsarbeit

Der E-Mail-Versand der Zeitschrift wird auf einen neuen, zuver-
lassigeren Weg umgestellt; in der Vergangenheit waren einzelne

Mitteilungen der DGPTM e. V.

Vorstand: PD. Dr. habil. Frank Miinch, ECCP,
Universitdtsklinikum Erlangen;
Geschaftsstelle DGPTM e. V.

Mitglieder durch verschdrfte Spam- und Reputationsfilter nicht
zuverldssig erreichbar. Alle Mitglieder werden einmalig fir den E-
Mail-Versand aktiviert (Opt-out). Wer den Versand nicht wiinscht,
kann ihn jederzeitim Mitgliederbereich selbst deaktivieren. Die Um-
stellung wird gesondert tiber den Newsletter angekiindigt; Ausgabe
1/2026 wird auf dem neuen Weg nachversendet.

Ausgabe 2/2026 ist redaktionell im Gberarbeiteten Corporate De-
sign der DGPTM umgesetzt.

Die News-Seite der DGPTM-Website wird derzeit Uberarbeitet. Der
automatisierte Versand von Benachrichtigungen aus dem Mitglie-
derbereich funktioniert nach Anpassung der Konfiguration nun zu-
verlassig.

TOP 4 | Jahrestagung 2026 Leipzig

Fur die Mitgliederversammlung im Rahmen der Jahrestagung soll
erstmals das eigens entwickelte digitale Abstimmungstool einge-
setzt werden. Das Tool ist nach rund zweijahriger Entwicklung tech-
nisch fertiggestellt, satzungsgemaf aufgebaut und DSGVO-konform
dokumentiert. Fur die Teilnahme an Abstimmungen ist der Login in
den Mitgliederbereich erforderlich. Ein entsprechender Hinweis er-
folgt auf der offiziellen Einladung zur Mitgliederversammlung.

Im Rahmen der Jahrestagung 2026 in Leipzig ist um 20:00 Uhr
ein Science Slam geplant in der Moritz-Bastei. Der Eintritt betragt
30€ pro Person und beinhaltet die Getranke.

Kollegiale Griile,
Frank Mtinch, Prdsident der DGPTM
Simon Mayer, Schriftfihrer

5. Vorstandssitzung der DGPTM 2026

Dienstag, den 2. Juni 2026, Hybridsitzung
Teilnehmer: innen: Dr. F. Minch, J. Heller, S. Melzer, Dr. M. Hermann, C. KIiRB,
M. Baumgartner, S. Mayer, M. Noack, S. Lange, A. Mosig

TOP 1 | Organisatorisches

Prasident F. Minch eroffnete die flinfte — und zweite in Hybrid
stattfindende — Vorstandssitzung. Das Protokoll der vorangegan-
genen Sitzung wurde ohne Einwande freigegeben.

F. Minch berichtete Gber die Raumlichkeiten der Geschaftsstelle
und die in der Vorwoche gefiihrten Gesprdche. Entgegen fritheren
mundlichen Zusagen erwies sich die ins Auge gefasste Immabilie
wegen der Vorsteuerabzugsberechtigung des Vermieters als nicht
mit der Gemeinnltzigkeit der DGPTM vereinbar. Die laufende
Buchhaltung wurde weitgehend automatisiert und aufgearbeitet.
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Uber den Educational Grant sollen erneut rund 100 Tickets fiir die
Jahrestagung bereitgestellt werden; die Einwerbung der Mittel wird
fortgesetzt.

Das Team der Geschaftsstelle fihrt vom 6. bis 10. Juli 2026 eine
Klausurtagung durch, um die in den fiinf Jahren seit ihrer Grindung
erheblich gewachsenen Aufgabenbereiche zu analysieren, an das
gestiegene Arbeitspensum anzupassen und in strukturierte Prozes-
se zu Uberfuhren. Ein Tag der Klausur wird schwerpunktmaBig der
Offentlichkeitsarbeit gewidmet.

Der Vorstand legte eine priorisierte Reihenfolge flr die Ansprache
moglicher Tagungsprasident:innen 2027/2028 fest; F. Miinch wird
die Kandidaten ansprechen und das Ergebnis im Vorstand rick-
melden.

Das eCPR-Konsensuspapier wurde von den Delegierten der DGPTM
gepruft und vom Vorstand in der vorgelegten Fassung einstimmig
freigegeben.



Der Vorstand bestdtigte die Ergebnisse des Gutachtergremiums
und vergab das Promotionsstipendium 2026 einstimmig an Jan
Turra (Heidelberg) sowie das Guttler-Stipendium 2026 an Jasper
Eisenberg (Bochum). Beide Stipendiaten sind informiert und die
Ubergabe erfolgt an der Jahrestagung in Leipzig.

Das Gutachtergremium fiir das Glttler-Stipendien wird auf sieben
Personen erweitert. Fir den Bewerbungszyklus 2027 gelten neue
Fristen: Bewerbung bis 30. Juni, Bewertung bis 31. August, \or-
standsentscheidung bis 20. September, Riickmeldung bis 30. Sep-
tember, ergabe auf dem Kongress. Die Stipendien sollen starker an
den Hochschulen beworben werden.

TOP 2 | Zustandigkeit IT-Struktur und
Instandhaltung

S. Melzer berichtete Uber den Stand der IT-Struktur. Die Eigen-
entwicklung eines \eranstaltungs- und Anmeldetools ist weit
fortgeschritten und soll das bisher genutzte Drittsystem abldsen;
Sicherheit, Monitoring und Backup der Website wurden deutlich
verbessert.

Da die E-Mail der Hauptkommunikationskanal ist, werden die Mit-
glieder gebeten, ihre hinterlegte E-Mailadresse aktuell zu halten.
Da die Mitgliedschaft eher privater Natur ist, sollten nach Mog-
lichkeit keine Klinik-Adressen verwendet werden.

TOP 3 | Offentlichkeitsarbeit DGPTM

Fir das Cover der nachsten Ausgabe mit dem Thema EFN wird ein
Sponsor gesucht. Der Zeitschriftenbereich auf der Website wird
Uberarbeitet. Im Anschluss ist die Einbindung von DOI (Digital Ob-
ject Identifier) flr die Beitrage vorgesehen.

Der Newsletter soll regelmdBiger erscheinen; eine Juni-Ausgabe
ist geplant. Aufgenommen wurde u.a. der Hinweis, dass der digi-
tale Nachweis des EBCP nur noch mit Lichtbild gltig ist.
Anlasslich des Tages der Organspende sind ein Beitrag in den
sozialen Medien sowie die Pflege der Verbindung zur Deutschen
Stiftung Organtransplantation (DSO) vorgesehen. Zudem soll ge-
pruft werden, ob die DSO einen Stand auf der Jahrestagung in
Leipzig ubernimmt.

TOP 4 | AWMF-Bewerbung 2027

Die DGPTM bewirbt sich 2027 erneut um die Aufnahme in die
AWMF. Bis Jahresende werden das akademische Profil der Ge-
sellschaft aufbereitet; die Einreichung ist fir Februar/Marz 2027
vorgesehen, die Entscheidung fallt auf der Delegiertenkonferenz
im November 2027.

TOP 5 | Mitgliederversammlung 2026 in Leipzig

Fur die Mitgliederversammlung wurde ein browserbasiertes, ano-
nymisiertes Abstimmungstool vorgestellt, mit dem ausschliellich
ordentliche Mitglieder abstimmen konnen. Fir den Zeitraum der \or-
standswahl wird die Betreuung an den Wahlausschuss tbergeben;
vor dem Einsatz erfolgen ein Testlauf und eine formelle Prifung.

Die Mitgliederversammlung 2026 in Leipzig ist auf etwa 17:30 bis
19:00 Uhr angesetzt.

Tagesordnung:

- Top 1 BegriiBung durch den Prasidenten

- Top 2 Berichte des Vorstandes

- Top 3 Rechenschaftsbericht des Schatzmeisters und Kassen-
prufung

- Top 4 Entlastung des Vorstandes

- Top 5 Ehrungen langjahriger Mitglieder

- Top 6 Verschiedenes

Die Einladung wird moglichst acht, spatestens sechs Wochen vorher

versandt und zusatzlich auf Website und Newsletter veroffentlicht.

TOP 6 | Jahrestagung 2026 in Leipzig

Zur Jahrestagung 2026 in Leipzig (Tagungsprasidenten Dr. A. Bau-
er und Prof. Dr. V. Falk) laufen die Sponsoringgesprache. Fiir die
Abendveranstaltung im Rahmen des Jungen Foren ist ein Science
Slam vorgesehen.

TOP 7 | Jahrestagung der DGTHG 2027 in Koln

Fir die gemeinsame Programmgestaltung mit der DGTHG-Jahres-
tagung 2027 in Koln (Kontakt Prof. Doll) wurde das Programm ein-
gereicht; eine Rickmeldung der DGTHG steht noch aus.

TOP 8 | Beitragswesen der DGPTM

Fir Mitglieder ohne SEPA-Lastschriftmandat wird — wie satzungs-
gemaR vorgesehen — eine Bearbeitungsgebiihr von 15 Euro erho-
ben (ab 1. Januar 2027). Bei der digitalen Neumitgliedschaft wird
das SEPA-Mandat verpflichtend. Die Mitglieder werden im News-
letter informiert.

TOP 9 | Verschiedenes

Mit der amerikanischen Fachgesellschaft AmSECT soll eine Ab-
sichtserklarung (Memorandum of Understanding) zur Zusammen-
arbeit abgeschlossen werden; die Abstimmung wird nach der Klau-
surtagung fortgefihrt, C. KIGR wird am weiteren Vorgehen beteiligt.
Da die Perfusiologie in den Herzchirurgie-Gremien des IQTIG bis-
lang nicht vertreten ist, bereitet S. Mayer eine mogliche Anfrage
vor; das Thema wird bis zur Herbstsitzung vertagt.

C. KIUB berichtete aus den Gremien des EBCP. Er setzt sich als
Delegierter fur den Erhalt der Harmonisierung ein, die nun digital
abgewickelt wird. Die Rezertifizierungsquote in Deutschland liegt
bei gut 80 bis 85 Prozent.

Kollegiale Grtile,

Frank Mtinch, Prdsident der DGPTM
Simon Mayer, Schriftfiihrer
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34, Treffen der AG Kinder- und Sauglings-
perfusion in Bern

Das diesjdhrige Treffen der Arbeitsgruppe Kinder- und Sduglings-
perfusion fand am 27.04.2026 erstmals als Hybridveranstaltung im
Inselspital in Bern statt. Neben der Teilnahme vor Ort bestand kurz-
fristig auch die Maglichkeit, die Veranstaltung online zu verfolgen.
Dieses neue Format ermaglichte eine noch breitere Teilnahme und
wurde von den Mitgliedern der AG sehr positiv aufgenommen.
Bereits am Abend zuvor bot sich bei einem gemeinsamen Abend-
essen in angenehmer und kollegialer Atmosphare die Gelegenheit
zum informellen Austausch. In entspannter Runde konnten be-
stehende Kontakte gepflegt und neue geknlpft werden, bevor am
folgenden Tag der fachliche Teil der Veranstaltung begann.

Am Vormittag standen in einer internen Sitzung zentrale Themen
der Arbeitsgruppe im Fokus. Sebastian Tiedge gab einen Uber-
blick Gber aktuelle Entwicklungen und organisatorische Aspekte
innerhalb der AG. AnschlieRend stellte Frank Miinch den aktuellen
Stand des Projektes ,Befahigung Kinderrufdienst” vor und ging auf
bisherige Fortschritte sowie zukiinftige Herausforderungen ein.
Erste Ergebnisse der ,Umfrage Perfusionskonzepte bei Bogen-
chirurgie” wurden von Niklas Sturm prasentiert und boten eine
interessante Grundlage fir weiterflihrende Diskussionen. Ab-
schlieBend berichteten Frank Miinch und Nicola Kwapil Gber den
aktuellen Stand des Projektes ,Universalkindertrage ECMO-Trans-
port’, welches auf grofl3es Interesse innerhalb der Gruppe stiel3.
Nach OP-Besichtigung und der Maoglichkeit zum Austausch mit
den Berner Kolleg:iinnen folgte am Nachmittag der fachliche
Schwerpunkt zum Thema ,Beating Heart Aortic Arch Repair” mit
Vortragen und einer Diskussionsrunde. Hochkardtige Referenten
beleuchteten das Thema aus unterschiedlichen fachlichen Pers-
pektiven: Prof. Dr. Matthias Siepe stellte als Chefarzt und Klinik-
direktor die chirurgischen Aspekte dar, wahrend PD Dr. Jan-Oliver
Friess als Leiter der Kinderkardioanasthesie Einblicke aus ands-
thesiologischer Sicht gab. Erganzt wurde dies durch die perfusi-
onstechnische Perspektive von Hansjorg Jenni (Leiter Perfusiolo-
gie) sowie Barbara Galova (Bereichsleitung Kinderperfusion). Die
anschlieBende Diskussionsrunde bot Raum flir einen intensiven
fachlichen Austausch. Unterschiedliche Herangehensweisen und
Strategien wurden diskutiert, wodurch wertvolle Impulse fir die

klinische Praxis gewonnen werden konnten. Ein besonderer Dank
gilt Barbara Galova fiir die hervorragende Organisation sowie flr
den gelungenen und in angenehmer Atmosphare gestalteten Tag
im Inselspital in Bern. Ihr Engagement hat maRgeblich zum Erfolg
der Veranstaltung beigetragen. Weiterhin mochten wir den Refe-
renten Prof. Dr. Matthias Siepe, PD Dr. Jan-Oliver Friess und Hans-
jorg Jenni fur ihre interessanten und praxisnahen Vortrdge sowie
fur die investierte Zeit herzlich danken.

Insgesamt zeigte sich, dass das erstmals durchgefiihrte hybride
Format eine sinnvolle Erweiterung des bisherigen VVeranstaltungs-
konzeptes darstellt. Sowohl die Moglichkeit zur personlichen Be-
gegnung vor Ort als auch die flexible Online-Teilnahme trugen zu
einem lebendigen und interaktiven Austausch bei.

Das Treffen der AG Kinder- und Sauglingsperfusion war somit
auch in diesem Jahr ein voller Erfolg und leistete einen wichtigen
Beitrag zur Weiterentwicklung und Vernetzung innerhalb dieses
hochspezialisierten Fachgebietes im deutschsprachigen Raum.

Niklas Sturm, Johannes Meuser

Funf Jahre Sabine Lange — das sind funf
Jahre Entwicklung, Verlasslichkeit und
unermudlicher Einsatz fir unsere DGPTM

Als wir Sabine damals nach einem langen, intensiven Bewer-
bungsgesprach fir zunachst nur 12 Stunden pro Woche einge-
stellt haben, konnten wir ahnen, dass sie gut zu uns passt — aber
wohl kaum, welche zentrale Rolle sie einmal einnehmen wiirde.
Schon frih war klar, dass ihre Aufgaben wachsen wiirden. Dass
dies dann bereits ab Ende 2021 in dieser Dynamik geschah, als
die gesamte Tagungsorganisation auf die Geschdftsstelle in Leip-
zig Uberging, war auf3eren Umstanden geschuldet — und zugleich
ein Glicksfall fir uns.
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Sabine Lange
(© DGPTM/ Klindtworth)

Denn Sabine ist mit die-
ser Entwicklung nicht nur
mitgegangen, sie hat sie
getragen.

In einer Phase, in der sich
unsere Gesellschaft strukturell und inhaltlich stark verandert hat,
war sie die Konstante im Hintergrund, die alles zusammenhalt.
Neue Ideen im dynamischsten Prasidium, steigende Anforderun-
gen, wachsende Projekte — Sabine hat daraus Struktur gemacht.




Sie hat organisiert, koordiniert, vermittelt und dabei stets den
Uberblick behalten.

Ob Tagungsorganisation, die Umsetzung der ECLS-Kurse mit
mehreren Fachgesellschaften, der Ausbau unserer Partnerschaf-
ten oder die zunehmende Arbeit in Arbeitsgruppen und Gremi-
en — die Geschaftsstelle wurde immer mehr zum zentralen Motor
unserer Aktivitaten.

Gleichzeitig hat sie malRgeblich dazu beigetragen, unsere DGPTM
moderner und professioneller aufzustellen: digitale Prozesse
wurden eingeflihrt, die Buchhaltung begleitet und mit umgestellt,
zwei Website-Relaunches umgesetzt, Satzungs- und Namensan-
derungen begleitet und eine klare, einheitliche AuBendarstellung
entwickelt. Auch groRe Projekte wie die Verhandlungen zum EFN
mit der BAK wurden durch sie koordiniert.

Besonders sichtbar wird ihre Arbeit auch im Aufbau unseres
Teams: Mit Madeleine Noack, Thalja Illerhaus (Kongress) und zu-
letzt Antje Mosig (Offentlichkeitsarbeit und Zeitschrift) sind wich-
tige Verstarkungen hinzugekommen und zeigen Synergien — echte
Glucksgriffe, die zeigen, wie viel Wert Sabine auf ein funktionieren-
des, engagiertes Umfeld legt.

Sabine Lange (dritte von rechts) 2021 auf ihrer ersten Jahrestagung der DGfK.

Bei all dem war ihr eines immer besonders wichtig: dass wir nicht
nur wachsen, sondern dies auch rechtlich sauber, strukturiert und
mit einem professionellen Anspruch nach auf3en tun. Diese Hal-
tung hat unsere Gesellschaft nachhaltig gepragt und die Aul3en-
wahrnehmung verbessert.

Sie behalt den Uberblick (iber viele groRe, langwierige Projekte die
vom Vorstand beschlossen wurden. Auch hier zeigt sich, was Sa-
bine auszeichnet: viel Geduld, vorausschauender Weitblick und die
Fahigkeit, Dinge zuverldssig zu Ende zu denken.

Liebe Sabine, du hast unsere Geschaftsstelle in den letzten flnf
Jahren nicht nur geflihrt, sondern zu dem gemacht, was sie heu-
te ist: das stabile, professionelle und unverzichtbare Herz unserer
Gesellschaft.

Daflir danken wir dir von Herzen
Deine DGPTM

Auch heute mitten im Geschehen: Das Team der Geschaftsstelle der DGPTM —

(von rechts nach links) Antje-Kristin Mosig, Madeleine Noak, Sabine Lange und
Thalja lllerhaus auf der Jahrestagung der DGPTM 2025. (© DGPTM/ Klindtworth)
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EI e EI 55. Internationale Jahrestagung der DGPTM und
% 18. Fokustagung Herz der DGTHG & DGPTM

13. bis 15. November 2026 in Leipzig

Save the Date — Workshop der DGPTM: Schreibwerkstatt Januar 2027 - online

Tag 1 - Dienstag, der 12.01.2027 | 14:00 - 17:30 Uhr
Tag 2 — Donnerstag, der 14.01.2027 | 14:00 - 17:30 Uhr
Tag 3 - Montag, der 18.01.2027 | 14:00 — 17:30 Uhr
Tag 4 — Mittwoch, der 20.01.2027 | 14:00 - 17:30 Uhr
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Im Januar 2027 veranstaltet die DGPTM erneut eine Schreibwerkstatt, diesmal als viertagigen Online-Workshop, mit interessanten,
vielseiten und hilfreichen Themen rund ums wissenschaftliche Schreiben. Neu dabei: Ein ganzer Workshop-Tag, der sich den Chancen,
Mdglichkeiten und Risiken beim Einsatz von Kl im Schreibprozess widmet.

Detailliertes Programm und Anmeldeinformationen folgen in der nachsten Ausgabe der Die Perfusiologie sowie im Newsletter und Ver-
anstaltungskalender der DGPTM.

Save the Date — Abteilungsleitendensitzung 2027

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,
wir freuen uns, euch bereits heute auf unsere Abteilungsleitungssitzung im April 2027 in Erlangen aufmerksam zu machen!

Bitte merkt euch schon jetzt den Termin vor:
Donnerstag, 15.04.2027, 12:00 - 19:00 Uhr mit anschlieBendem Abendessen
Ort: Translational Research Center (TRC)

Schwabachanlage 12

91054 Erlangen

Weitere Informationen zum Programm folgen spater. Wir freuen uns auf eine zahlreiche Teilnahme!

Mit herzlichen Gruf3en
Frank Minch & Jasper Heller

Workshop-Programm 2026

Das Junge Forum der DGPTM ladt auch in diesem Jahr wieder zu spannenden und praxisnahen Workshops zur fachlichen Weiterbildung
ein. Informationen zur Teilnahme und Anmeldung finden Sie unter www.perfusionsakademie.de.

Statistik-Workshop
Online-Workshop, Hochschule Furtwangen
21.-23. September 2026 (jeweils 17:00 - 20:00 Uhr)

In diesem Online-Workshop, gehalten von Herrn Prof. Matthias Kohl, erhalten Perfusionist:innen tber drei Nachmittage verteilt eine
praxisnahe Einflhrung in die wichtigsten statistischen Methoden der klinischen Forschung. Ziel ist es, grundlegende statistische Kon-
zepte zu verstehen und sicher anwenden zu kénnen, um Studienergebnisse kritisch zu bewerten und eigene Daten korrekt zu analysie-
ren. Das Arbeiten mit verschiedenen statistischen Tests wird anhand eines Beispieldatensatzes nahergebracht, wobei der Workshop
besonderen Wert auf Verstandlichkeit, praktische Relevanz und den direkten Bezug zum klinischen Alltag legt.

Weitere themenrelevante Veranstaltungen externer Anbieter
finden Sie hier: https:/perfusiologie.de/veranstaltungen/
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The CDI OneView System is Terumo’s new perfusion innovation
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