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Einleitung

1 Einleitung

Seit der EinfUhrung der ersten perkutanen transluminalen Koronarangioplastie im
Jahr 1977 durch Andreas Gruntzig hat sich die interventionelle Kardiologie rasant
weiterentwickelt '. Moderne Materialien und Methoden ermdglichen heute komplexe
Koronarinterventionen, die oft eine Alternative zu Herzoperationen darstellen 2.
Das Patient*innenkollektiv solcher Hochrisikoeingriffe ist haufig schwer vorerkrankt,
was die Prozeduren hamodynamisch belastend macht. Daher haben sich perkutane
kardiale Unterstitzungssysteme etabliert, die bei Hochrisikointerventionen zur

hamodynamischen Stabilisierung eingesetzt werden 358,

Unter diesen Unterstutzungssystemen zahlen die Impella-Pumpen (Abiomed) zu
den haufig eingesetzten Technologien. Diese kathetergestutzten linksventrikularen
Unterstutzungssysteme pumpen Blut vom linken Ventrikel in die Aorta ascendens
378 Der Einsatz groRlumiger Schleusen birgt jedoch ein erhohtes Risiko fiir
Blutungen und GefalRkomplikationen °'3. Studien zeigen, dass peri- und
postprozedurale Blutungen wesentliche Risikofaktoren flr die Mortalitat darstellen
914-19  Daher ist es besonders wichtig, Patient*innen mit einem erhohten
Blutungsrisiko vorab zu identifizieren und entsprechende Mallnahmen zur

Risikoreduktion zu ergreifen.

1.1 Die Hochrisiko-PCI

Die perkutane Koronarinterventionen (PCIl) ist Standard in der Therapie der
koronaren Herzkrankheit. Dabei wird ein Katheter Uber einen radialen oder
femoralen Zugang in die Koronararterien eingebracht, um stenotische Gefalie
mittels Ballons oder Stents zu 6ffnen. Hochrisikoeingriffe (HR-PCI) sind durch
komplexe anatomische, klinische und hamodynamische Faktoren charakterisiert,
z.B. fortgeschrittenes Alter, Diabetes mellitus, Hauptstammstenosen und
eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF) 35620 Auch ein akutes
Koronarsyndrom (ACS) oder ein kardiogener Schock (CS) kénnen die Intervention
erschweren °. Die Wahl zwischen PCI und koronarer Bypass-Operation (CABG)
hangt von Faktoren wie Mortalitatsrisiko, Komplexitat der Koronarlasionen und
Revaskularisationsaussicht ab * Laut ESC/EACTS (European Society of

1
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Cardiology and European Association for Cardio-Thoracic Surgery) Leitlinien aus
dem Jahr 2018 bleibt ein CABG bevorzugt 4, jedoch werden zunehmend
Patient*innen aufgrund von Alter und Komorbiditaten fir CABG abgelehnt 321,
Insbesondere bei schwerwiegende Vorerkrankungen oder anatomische

Hindernissen stellt eine HR-PCI eine relevante Option dar 38,

HR-PCI erfordert oft aggressive Techniken wie Rotablation, was die Hamodynamik
belastet. Verlangerte Eingriffe, unterbrochene Durchblutung und hoher
Kontrastmittelverbrauch erhéhen das Risiko fiir Komplikationen 292223, Um die
Kreislaufstabilitat wahrend kritischer Phasen sicherzustellen, werden mechanische
Unterstutzungssysteme (MCS) eingesetzt, was als ,geschitzte PCI* bezeichnet
wird 3%620 Dies ermdglicht vollstdndige Revaskularisation und verbessert die

Patient*innenprognose ©2"24,

Die Definition von HR-PCI bleibt uneinheitlich. Bekannte Scores wie der SYNTAX-
Score (Synergy between PCI with TAXUS and Cardiac Surgery) 2°, STS-Score (The
Society of Thoracic Surgeons) 227 oder EuroSCORE Il (European System flr
Cardiac Operative Risk Evaluation) 2 beleuchten jeweils nur Teilaspekte des

Risikoprofils 3.

Ein umfassender Algorithmus, der NOVA-HRI, kombiniert Kklinische und
anatomische Faktoren, um Risikogruppen zu definieren und das
Therapiemanagement zu optimieren 2°. Obwohl noch nicht etabliert, bietet der
Ansatz Potenzial flr gezieltere Entscheidungen, etwa zum Einsatz von perkutanen

linksventrikularen Unterstltzungssystemen (pLVADSs).

1.2 Impella
Aufbau und Funktion

Die Impella-Pumpe (Abbildung 1), entwickelt von Siess et al., ist ein perkutan
eingebrachtes linksventrikulares Unterstiitzungssystem 323!, Die Modelle 2.5 und
CP, die in der Sana Klinik Libeck verwendet wurden, arbeiten nach dem Prinzip der
archimedischen Schraube und férdern bis zu 4 L/min Blut 38133032 Uber einen

femoralen Zugang wird die Pumpe retrograd in den linken Ventrikel eingebracht,
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dabei wird eine 13 - 14 French (Fr) grole Schleuse in der Arteria femoralis

communis (AFC) gelegt 378,

<+—— Katheter (9 Fr)

<+—— Pumpenmotor (14 Fr)

Blutauslass

Rontgendichte
Markierung

Bluteinlass —

T

Pigtail (6 Fr)

Abbildung 1: Aufbau der Impella CP und Lage der Impella im Ventrikel (Abbildung

verédndert nach Abiodmed Inc.)

Die Impella entlastet das Herz, senkt den myokardialen Sauerstoffbedarf und
verbessert die hamodynamische Stabilitdt, den koronararteriellen Fluss und den
Herzindex (entspricht dem Quotienten aus Herzzeitvolumen und der
Kérperoberflache und gibt die Herzleistung an). Sie sichert aul’erdem die

Organperfusion wahrend kritischer Interventionen 733-37.

Einsatzgebiete der Impella

Die Impella findet Anwendung bei HR-PCI, kardiogenem Schock (CS), ventrikularen

Tachykardien (VT) und anderen Zustdnden wie Myokarditis oder

Aortenklappeninterventionen 357:820.3038.39  Fr{jhzeitiger Einsatz bei CS, etwa im
3
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Rahmen des USpella-Registers, deutet auf verbesserte Uberlebensraten hin 2.
Studien betonen jedoch den praventiven oder prophylaktischen Einsatz,

insbesondere bei HR-PC| 12.40.41

Kontraindikationen und Komplikationen

Kontraindikationen umfassen linksventrikulare  Thromben, mechanische

Aortenklappen und schwere vaskulare Erkrankungen 7.

Komplikationen resultieren haufig aus gro3slumigen Schleusen, die Gefallschaden
und Hamolyse beglinstigen -2, Antikoagulation erhéht zusatzlich das
Blutungsrisiko  '-342.  Die Wahl des Zugangswegs und sorgfaltige

Patient*innenselektion sind daher essenziell.

Weaning und Entfernung der Impella

Das Weaning der Impella erfolgt schrittweise unter kontinuierlicher
hamodynamischer Kontrolle. Nach Riuckzug der Pumpe in die Aorta descendens
wird sie erst entfernt, wenn die aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT) < 50
Sekunden oder die aktivierte Gerinnungszeit (ACT) <150 Sekunden betragt.
AnschlielRend wird die Punktionsstelle 45 Minuten manuell komprimiert, gefolgt von
einem 24-stiindigen Druckverband. Alternativ kdnnen vaskulare Verschlusssysteme

eingesetzt werden.

1.3 Blutungskomplikationen und vaskulare Komplikationen

Blutungs- und Gefallkomplikationen sind haufig bei PCl und HR-PCI, insbesondere
bei transfemoralen Zugangen. Laut Meijers et al. treten bei 19,1 % der transfemoral
behandelten Patient*innen relevante Blutungen (BARC =2) und bei 4,1 %
GefalRkomplikationen auf '6. Zu den typischen Komplikationen gehéren Hamatome,
Aneurysmen, AV-Fisteln, Dissektionen und GefaRverschlisse 943, Schwere
Blutungen kénnen Hamoglobinabfalle, Transfusionsbedarf oder
chirurgische/interventionelle Nachbehandlungen verursachen, was zu langeren

Krankenhausaufenthalten und héheren Kosten flihrt 4446, Hauptrisikofaktoren sind:

- Patient*innenbezogen:  Alter, weibliches  Geschlecht, reduzierte

Nierenfunktion, Anamie %46
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- Therapiebedingt: Gerinnungshemmung, Nutzung grollumiger Katheter,
MCS-Einsatz 111347

Blutungen sind mit einer schlechteren Prognose und erhdhtem Mortalitatsrisiko

assoziiert, insbesondere bei Patient*innen mit hohem Blutungsrisiko (HBR) 2141517~
19

1.4 Geschlechtsspezifische Risikofaktoren bei Blutungs- und

Gefallkkomplikationen

Frauen weisen ein spezifisches Risikoprofil auf, darunter hoheres Alter, mehr
kardiovaskulare Risikofaktoren und kleinere GefaRdurchmesser 451, Dies erhoht

das Risiko fur Blutungen und vaskulare Komplikationen. Studien zeigen:

- Hoheres Risiko: niedriger Body-Mass-Index (BMI), reduzierte Kreatinin-
Clearane, erhohter Einsatz  von  Gllb/llla-Inhibitoren, kleiner
GefaRdurchmesser der Arteria femoralis communis 46:48:50.52

- Pathophysiologie: héhere Thrombozytenreaktivitat und Fibrinogenbindung

bei Frauen 4853

Ein Vergleich der Impella-Therapie zwischen den Geschlechtern zeigt ahnliche
Uberlebensraten, obwohl Frauen oft ein schlechteres Ausgangsprofil aufweisen.
Der pra-PCl-Einsatz der Impella verbessert bei Frauen signifikant die

Uberlebensraten 4.
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1.5 Ziel dieser Studie
Mittels der hier durchgefuhrten Studie werden folgende Fragestellungen untersucht:

1. Die Rate von Blutungs- und vaskularen Komplikationen nach pLVAD-Einsatz

2. Die Anwendbarkeit von EuroScore Il und PRECISE-DAPT zur
Risikoprofilierung

3. Die Identifikation spezifischer Risikofaktoren, einschliellich

geschlechtsspezifischer Unterschiede



Material und Methoden

2 Material und Methoden

2.1 Patientenauswahl

In dieser retrospektiven Studie wurden die Daten von 100 Patient*innen analysiert,
welche im Zeitraum von 2016 bis 2020 eine Intervention mit einer Impella 2.5 oder
CP an der Sana Kliniken Libeck GmbH erhielten. Die behandelten Indikationen
umfassten elektive Hochrisiko-PCls, die Therapie eines kardiogenen Schocks (CS)

sowie elektive elektrophysiologische Untersuchungen (EPU).

Patient*innen wurden ausgeschlossen, wenn sie vor der Explantation der Impella
verlegt wurden oder vorzeitig verstarben. Ebenfalls nicht bertcksichtig wurden
Falle, bei denen das Unterstitzungssystem im Rahmen eines Stentings der
Punktionsstelle oder eines gefal3chirurgischen Eingriffes entfernt wurde.
Eingeschlossen wurden ausschlieRlich Patient*innen, bei denen die Punktionsstelle

mittels manueller Kompression verschlossen wurde.

Der Zeitraum der Datenerhebung wurde gewahlt, da ab dem Jahr 2020 verstarkt
vaskulare Verschlusssysteme anstelle der manuellen Kompression verwendet
wurden. Von den urspringlich 100 Patient*innen wurden 20 aufgrund der genannten
Kriterien ausgeschlossen, sodass letztlich die Daten von 80 Patient*innen in die

Analyse einflossen.

Es liegt eine Genehmigung =zur Durchfihrung der Studie seitens der
Ethikkommission der Universitat zu Lubeck vom 20.07.2020 mit dem Aktenzeichen
20-297 vor.

2.2 Risikoscores

Scores zur Risikoeinschatzung spielen im klinischen Alltag eine essenzielle Rolle.
Sie ermdglichen die Quantifizierung eines klinischen Zustandes, unterstitzen die
Verlaufsdokumentation und tragen wesentlich zur Therapieplanung bei. Dartber
hinaus dienen sie dem Qualitdtsmanagement und erleichtern den Vergleich von

Studiendaten zwischen unterschiedlichen Untersuchungen 26:55.56
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2.2.1 EuroSCORE Il

Im Jahr 2012 wurde eine Uberarbeitete Version des EuroSCORES (European
System for Cardiac Operative Risk Evaluation) als EuroSCORE II (Tabelle 1)
veroffentlicht. Sowohl der EuroSCORE (ES) als auch der EuroSCORE Il (ES 1) sind
Risikomodelle, die eine Vorhersage des Mortalitatsrisikos nach Herzoperationen
ermdglichen sollen 28, Diese Scores kdnnen als Entscheidungshilfen dienen,
beispielsweise um bei hohem Risikoprofil eine alternative Therapie wie eine

perkutane Koronarintervention (PCI) in Betracht zu ziehen.

Aufgrund veranderter Operationstechniken und der Tatsache, dass Patient*innen
alter werden und eine Vielzahl an Komorbiditaten aufweisen %7, wurde der ES
weiterentwickelt. Dabei wurden neue Parameter erganzt und die Gewichtung

einzelner Variablen angepasst 2.

In Validierungsstudien des neuen ES Il zeigte sich generell eine gute Kalibrierung
und ein verlasslicher pradiktiver Wert 57-5°. Allerdings ist der ES |l bei Patient*innen
uber 90 Jahren nicht ausreichend validiert, da das Patient*innenkollektiv in der
Studie von Nashef et al. groftenteils jiinger als 90 Jahre war 28, Eine Studie von
Poullis et al. setzte die Altersgrenze sogar auf 70 Jahre herab. Daher sollte die
Anwendung des ES Il bei Patient*innen Uber 70 Jahren mit Vorsicht interpretiert
werden. Fur Patient*innen unter 70 Jahren zeigte der Score jedoch eine gute

Spezifitat und eine zuverlassige Risikovorhersage ©°.

Ein wesentlicher Nachteil von Risikoscores wie dem ES Il liegt darin, dass sich die
Umstande und Anforderungen an medizinische Prozeduren stetig andern, was
regelmanige Anpassungen der Parameter erforderlich macht. So fehlt im ES Il der
Faktor ,Gebrechlichkeit, welcher einen erheblichen Einfluss auf den Zustand der
Patient*innen hat 6162, Gebrechlichkeit ist dabei nicht nur mit dem Alter assoziiert,
sondern stellt ein Syndrom dar, welches durch physische und psychische

Komponenten definiert wird 63-65,

Ein weiteres Problem besteht darin, dass die Gewichtung einzelner Variablen je
nach Altersgruppe variieren kann ¢'. Zudem wurden im ES oder ES |l bislang keine
prozeduralen oder angiographischen Parameter berlicksichtigt 6266, Ein praziserer
EuroScore 3, der diese Aspekte adressieren soll, befindet sich derzeit in der
Entwicklungsphase.
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Der ES Il wurde als Risikoscore fur diese Studie ausgewahlt, da er wichtige
Variablen enthalt, um den klinischen Zustand von Patient*innen zu erfassen. Auch

enthalt er wichtige Parameter hinsichtlich des Blutungsrisikos.

2.2.2 PRECISE-DAPT Score

Spontane Blutungen nach einer PCl (perkutanen Koronarintervention) und
anschliellender antithrombotischer Therapie stellen ein bekanntes Risiko in der
interventionellen Kardiologie dar. Um Blutungskomplikationen nach dem
Krankenhausaufenthalt zu minimieren, ohne das ischamische Risiko massiv zu
erhdhen, entwickelten Costa et al. im Jahr 2017 einen neuen und unkomplizierten
Blutungsrisiko-Score 4. Dieser als PRECISE-DAPT (Predicting Bleeding
Complications In Patients Undergoing Stent Implantation And Subsequent Dual
Antiplatelet Therapy) bekannte Score, ermdglicht die Einschatzung des
Blutungsrisikos unter dualer plattchenhemmenden Therapie (DAPT) nach
Entlassung nach einer PCI an (Tabelle 1). Ein Wert von = 25 entspricht dabei einem

hohen Risiko.

Die Einteilung in Risikogruppen soll Arzt*innen dabei unterstiitzen, die Dauer und
Intensitat der (DAPT) individuell anzupassen. Fur Patient*innen mit einem Score
von =25, also einem hohen Risiko, wird eine verkurzte DAPT von weniger als
12 Monaten empfohlen. Liegt der Score unter 25, profitieren die Betroffenen von
einer DAPT-Dauer von 12 Monaten oder langer. In Einzelfallen kann die Therapie

sogar Uber diesen Zeitraum hinaus verlangert werden 4,

Der PRECISE-DAPT Score basiert auf finf Variablen: Alter, Kreatinin Clearance,
Leukozytenzahl, Hamoglobinwert (Hb) sowie vorherige Blutungen in der Anamnese
(Tabelle 1). Der Score ist einfach zu handhaben und kann schnell online berechnet

werden.

Ein Nachteil dieses Scores ist jedoch, dass er wichtige weitere Pradiktoren fir
Blutungskomplikationen nicht berucksichtigt, darunter Faktoren wie weibliches
Geschlecht, arterieller Bluthochdruck, Diabetes mellitus oder maligne
Erkrankungen. Zusatzlich ware es sinnvoll zu evaluieren, ob altersabhangige
Risikoprofile eingefuhrt werden sollten, da die Gewichtung der Variablen je nach
Altersgruppe unterschiedlich sein konnte. Da Risikofaktoren dynamisch sind,
empfiehlt es sich aulRerdem, den PRECISE-DAPT Score wahrend der laufenden

9
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Therapie regelmalig neu zu erheben. Dies konnte helfen, das Risikoprofil der

Patient*innen laufend anzupassen und zu optimieren.

Der PRECISE-DAPT Score wurde in dieser Studie gewahlt, da er sich spezifisch

auf das Blutungsrisiko im Kontext von PCl und DAPT fokussiert und somit zentrale

Parameter fur die Blutungsrisikoeinschatzung erfasst.

Tabelle 1: Inhalte des EuroSCORE Il und des PRECISE-DAPT Blutungsscores

EuroSCORE I PRECISE-DAPT
Alter Hamoglobin
Geschlecht Alter
Niereninsuffizienz Leukozyten

e Normal (CC > 85 ml/min)

e Moderat (CC > 50 und < 85

ml/min)

e Schwer (CC < 50 ml/min)

e Dialyse (unabhangig von CC)
Extrakardiale Atheropathie
Verminderte Beweglichkeit
Chronische Lungenerkrankung
Aktive Endokarditis
Kritischer Praoperativer Status
Insulinpflichtiger Diabetes
NYHA (I/11/111/1V)

CCS-Klasse 4 Angina Pectoris
LV-Funktion

e Gut (LVEF > 50 %)

e Moderat (LVEF 31-50 %)

e Schlecht (LVEF 21-30 %)

e Sehr schlecht (LVEF <20 %)
Kurzlicher Myokardinfarkt
Pulmonale Hypertension (systolischer

Pulmonalarteriendruck):

Kreatininclearance

Vorangegangene Blutungen

10
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e Moderat 31-55 mmHg
e Schwer > 55 mmHg
Operationsbezogene Einflussfaktoren:
e Dringlichkeit
e Art der Operation
e Operation an der thorakalen
Aorta

2.3 Erfassung und Auswertung der Daten

Zur Erfassung und tabellarischen Darstellung der Ergebnisse wurde das
Softwaresystem Microsoft® Excel® verwendet. Fur die statistische Analyse kam
das Programm Jamovi (The jamovi project, Version 1.8, 2021) zum Einsatz. Die

Erstellung von Tabellen und Grafiken erfolgte ebenfalls mit Microsoft® Excel®.

Die Datenerhebung basierte auf dem Zugriff Uber das
Krankenhausdokumentationssystem auf die archivierten Patientenakten. Dabei
wurden sowohl Stammdaten als auch interventionelle und postinterventionelle
Parameter aus der Anamnesedokumentation, den Interventionsprotokollen und der

Verlaufsdokumentation extrahiert.
Die relevanten Laborparameter wurden in drei Zeitrdumen erfasst:

1. Zum letzten Zeitpunkt vor der Intervention
2. Am Interventionstag selbst

3. An den ersten drei Tagen nach der Intervention

Die Tabellen 2 - 5 bieten im Folgenden eine Ubersicht tiber die erfassten Parameter.

Tabelle 2: Ubersicht iiber Stammdaten, Vorerkrankungen und Nebendiagnosen

Stammdaten Einheiten

Geschlecht m/w

Alter Jahre
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Gewicht Kg
Korpergrole cm
Korperoberflache m?
BMI kg/m?
Jahr des Eingriffs

Vorerkrankungen und Nebendiagnosen
Arterieller Hypertonus ja/nein
KHK ja/nein

Myokardinfarkt
Herzinsuffizienz
Kardiomyopathie
CABG

Angina Pectoris
pAVK
Vorhofflimmern

Positive Familienanamnese flr

Herzerkrankungen
Dyslipidamie
Diabetes mellitus

Adipositas

Niereninsuffizienz

Raucher

ja (akut/chronisch) /nein
NYHA- Stadien

ja/nein, nicht naher klassifiziert
ja/nein

ja/nein, nicht naher klassifiziert
ja/nein, keine Stadieneinteilung
ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein, Typ 1/Typ 2

Normalgewicht, Praadipositas,
Grad 1-3

ja/nein, Stadieneinteilung nach

glomerularer Filtrationsrate (National

Kidney Foundation)

ja/nein, aktiv/beendet

12
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Tabelle 3: Gerinnungshemmende Medikamente

Medikation vor der Intervention

Medikation nach der Intervention

NOAK
Thrombozytenaggregationshemmer

Marcumar

NOAK

Thrombozytenaggregationshemmer

*

*Im postinterventionellen Verlauf
wurden die Patienten standardisiert mit
Heparin behandelt und erst spater
wieder auf Marcumar eingestellt. Daher
findet sich hier keine Erfassung einer

Marcumar-Therapie.

Tabelle 4: Interventionelle und postinterventionelle Parameter

Eingriffsbezogene Parameter Einheiten
Interventionelle Parameter
Impella-Typ 2.5/CP
Schleusengrofie French
Zugangsseite Impella-Schleuse linke/rechte AFC
Durchmesser der AFC mm
Kontrastmitteldosis ml
Durchleuchtungszeit min
Dosiswert cGy*cm?
Interventionsdauer min
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ACT ]

Totale Heparindosis IE

Komplikationen wahrend des Eingriffs* | ja/nein
Postinterventionelle Parameter

Liegezeit der Impella h

PTT s

Dauer der manuellen Kompression bis | min

zur Blutungsstillung

*Komplikationen wahrend des Eingriffs: AV-Block IlI°, Dislokation der Impella,

iatrogene Gefaldissektion, Kammerflimmern, Reanimation, vasovagale Reaktion

Tabelle 5: Laborparameter

Laborparameter Einheit
INR /
PTT Sek
Hamoglobin g/dL
Thrombozytenzahl Gpt/L
Kreatinin mg/dL
GFR ml/min/1
LDH uU/L
CRP mg/dL

Zunachst wurden samtliche Parameter der Patient*innen systematisch erfasst.

Nach Abschluss der Datenerhebung erfolgte eine Aufteilung der Patient*innen in

zwei Gruppen:

e Gruppe A: Patient*innen ohne postinterventionelle Komplikationen oder

lediglich mit Minor-Komplikationen

e Gruppe B: Patient*innen mit Major-Komplikationen nach dem Eingriff.
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Die folgende Tabelle 6 gibt einen Uberblick iber die Definition postinterventioneller
Komplikationen und deren Einteilung in Major- und Minor-Komplikationen. Diese
Gruppierung (A und B) diente dazu, die einzelnen Parameter gezielt miteinander zu

vergleichen und mogliche Unterschiede zwischen den Gruppen zu analysieren.

Tabelle 6: Einteilung der Major- und Minor-Komplikationen

Major-Komplikationen Minor-Komplikationen

Retroperitoneales Hamatom Hamatom > 5 cm?
Hamorrhagischer/kardiogener Schock | AV-Fistel

Chirurgischer Zweiteingriff Aneurysma spurium
Bluttransfusion EntzGndung der Punktionsstelle
Ipsilaterale Ischamie
Tod

Zur Erhebung des EuroSCORE Il und des PRECISE-DAPT Scores, wurden die
hierfir erforderlichen Parameter (siehe Tabelle 1) aus den Patientenakten
entnommen. Nicht dokumentierte Parameter wurden in den Berechnungen nicht
bericksichtigt. Die Berechnung beider Scores erfolgte mithilfe des jeweiligen
Webcalculators (EuroSCORE Il ¢ und PRECISE-DAPT ©8). Da fiir beide Scores die
Kreatinin-Clearance erforderlich ist, wurde diese zusatzlich mithilfe der Cockroft-
Gault-Formel ermittelt. Zu Unterstitzung wurde die Berechnungshilfe auf der
Website des EuroSCORE Il verwendet.

Um die Nierenfunktion der Patient*innen zu beurteilen, erfolgte eine Einteilung der
GFR-Werte gemal der Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO)
Definition vorgenommen ©°. Die aktuellen GFR Werte vor der Intervention wurden
erfasst und die Patient*innen wurden anhand dieser Werte den entsprechenden

CKD-Stadien zugeordnet.

Zur Bewertung einer akuten Nierenschadigung (AKI) wurde der Verlauf des
Serumkreatinins im Zeitraum von 48 Stunden beobachtet (Labordaten vom
Interventionstages sowie vom zweiten postinterventionellen Tag). Die Diagnose
eines AKI erfolgte nach der KDIGO-Definition 7071,
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e Stadium 1: Anstieg des Serumkreatinins um = 0,3 mg/dL innerhalb von
48 Stunden oder eine Erhdhung um das 1,5- bis 2-Fache des
Ausgangswertes.

e Stadium 2. Erhdhung des Serumkreatinins um das 2 - 3-Fache des
Ausgangswertes.

e Stadium 3: Erhdhung des Serumkreatinins um das > 3-Fache des
Ausgangswertes oder bei einem Ausgangswert von <4 mg/dL ein Anstieg
um = 0,5 mg/dL.

AbschlieBRend wurden die Patient*innen geschlechtsabhangig untersucht,
unabhangig von ihrer Zugehorigkeit zu Gruppe A oder B. Der Fokus lag auf den
Basischarakteristika wie Alter, Gewicht, Grolie, Kdrperoberflache und BMI. Daruber
hinaus wurden der EuroSCORE Il und PRECISE-DAPT Score geschlechtsbezogen
verglichen, ebenso die Haufigkeit des Einsatzes der Impella bei PCI, CS und EPU.
SchlieBlich wurde linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF) zwischen Mannern und

Frauen analysiert.

2.4 Statistische Methoden

Nach Abschluss der Datenerhebung erfolgte zunachst eine erste Auswertung im
Rahme der deskriptiven Statistik. Dabei wurde fir alle erfassten Werte das
arithmetische Mittel und die Standardabweichung berechnet. Fur die totale
Heparindosis wurde zusatzlich der Median bestimmt und bei den ACT-Werten

wurden die Extrema erfasst.

Vor der statistischen Analyse fand eine Beratung mit dem Institut fir Medizinische
Biometrie und Statistik der Universitat zu Libeck statt. Im Anschluss wurden die
Daten auf Normalverteilung Uberprift, bevor sie auf Signifikanz getestet wurden.
Fur skalierte, normalverteilte unverbundene Datensatzen wurde der t-Test
verwendet. Fur nicht normalverteilte Daten kam der Mann-Whitney-U-Test zum
Einsatz. Dichotome Daten wurden mithilfe des Chi-Quadrat (x?- ) Tests analysiert.
Falls die Voraussetzungen fiir den x?- Test (Erwartungswert > 5, Beobachtungen
> 0) nicht erfullt waren, wurde der exakten Test nach Fisher angewandt. Das

Signifikanzniveau wurde auf p < 0,05 festgelegt.
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3 Auswertung

In den folgenden Abschnitten der Auswertung werden nominale Daten mit n (%)
dargestellt, wahrend metrische Ergebnisse im arithmetischen Mittel und ihrer
Standardabweichung angegeben werden. Sofern es Abweichungen von einer zuvor
definierten Anzahl n gab, wurde diese Abweichung in Klammern zusatzlich nochmal

angegeben.

3.1 Basisdaten

Insgesamt wurden in der Studie die Daten von 80 Patient*innen analysiert. Von
diesen waren 66 mannlich (82,5 %) und 14 weiblich (17,5 %). Das durchschnittliche
Alter betrug 70,2 + 10,3 Jahre, wobei die Alterspanne von 43 bis 87 Jahre reichte.
Das mittlere Kérpergewicht lag bei 84,8 + 15 kg, der Body Mass Index (BMI) betrug
durchschnittlich 27,9 + 4,37 kg/m?. Die mittlere KérpergroRe der Patient*innen lag

bei 175 £ 9,63 cm, mit einer durchschnittlichen Kérperoberflache von 2,0 + 0,2 m?.

Von den 80 Patient*innen erhielten 64 (80 %) eine Impella im Rahmen einer PCI.
Davon waren 60 (75 %) fur eine geschutzte PCI geplant, wahrend bei 4 (5 %) der
Patient*innen periinterventionell die Entscheidung zur Implantation einer Impella
getroffen wurde. Weitere 15 (18,8 %) Patient*innen wurden aufgrund eines
kardiogenen Schocks (CS) mit einer Impella behandelt, um eine Rekompensation
des Herzens zu erreichen. Ein einzelner Patient (1,3 %) erhielt eine pLVAD im

Rahmen einer elektrophysiologischen Untersuchung (EPU).

Die Unterschiede der Basisdaten von Gruppe A und B waren nicht statistisch

signifikant (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Auswertungstibersicht der Basisdaten

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert
n (%) n (%)
Geschlecht (m/w) | 54 (84,4) /10 (15,6) 12 (75) /4 (25) 0,463
Alter (y) 70,5+10,2 68,9 + 11,3 0,458
Gewicht (kg) 85,4 +14,8 82,1+ 15,8 0,424
KérpergroRe (cm) 175 7,63 173+15,4 0,791
KOF (m?) 2,01 £0,188 1,95 £ 0,254 0,341
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BMI (kg/m?)

27,8 +4,28

28 +4,84

0,933

3.2 Vorerkrankungen, Nebendiagnosen und Medikamente

Bei Betrachtung der Vorerkrankungen und Nebendiagnosen erwiesen sich die

untersuchten Gruppen als sehr homogen und ohne signifikante Unterschiede (siehe

Tabelle 8).

Tabelle 8: Auswertungstibersicht der Vorerkrankungen und Nebendiagnosen

Diagnose Gruppe A Gruppe B p-Wert
n (%) n (%)
Arterieller 59 (92,2) 14 (87,5) 0,662
Hypertonus
KHK 64 (100) 16 (100) /
NYHA 0,592
O/keine Angabe 23 (35,9) 7 (43,75)

Stadium 1 0 (0) 0 (0)

Stadium 2 8 (12,5) 0 (0)

Stadium 3 9 (14,1) 2 (12,5)

Stadium 4 24 (37,5) 7 (42,75)
Kardiomyopathie 38 (59,4) 10 (62,5) 0,819
CABG 5(7,8) 2 (12,5) 0,622
Angina pectoris 25 (39,1) 6 (37,5) 0,909
Myokardinfarkt 0,822

Akut 22 (34,4) 7 (43,75)
Chronisch 13 (25) 3 (18,75)
Vorhofflimmern 19 (29,7) 8 (50) 0,124
Dyslipidamie 54 (84,4) 13 (81,3) 0,717
Diabetes mellitus 0,12
Typ 1 0 (0) 1 (6,25)
Typ 2 32 (50) 10 (62,5)
pAVK 9 (14,1) 3(18,8) 0,698
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Gerinnungsstorung 1(1,6) 1(6,3) 0,362
Positive 15 (23,4) 3 (18,75) 1
Familienanamnese
Rauchen 0,342
Aktiv 16 (25) 7 (43,75)
Beendet 11 (17,2) 2 (12,5)

Niereninsuffizienz

Wie in Abbildung 3 dargestellt, liel3 sich der Grolteil der Patient*innen aus Gruppe
A dem CKD-Stadium G2 zuordnen. In Gruppe B waren zwar keine Patient*innen mit
einem CKD-Stadium 4 oder 5 vertreten, dennoch zeigte diese Gruppe insgesamt
eine schlechtere Nierenfunktion auf. Der Unterschied erwies sich als signifikant
(p =0,001).

B Gruppe A Gruppe B
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Abbildung 2: CKD-Stadien vor der Intervention

Thrombozytenaggregations- und Gerinnungshemmer prainterventionell

Mehr als die Halfte der Patient*innen in beiden Gruppen nahm bereits vor der
Intervention Thrombozytenaggregationshemmer ein. In Gruppe A waren es 54,7 %
(n=35)und in B 68,75 % (n = 11; p = 0,309).
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Insgesamt wurden 21 Patienten mittels Antikoagulanzien therapiert.
15 Patient*innen aus Gruppe A (23,4 %) wurden mit neuen oralen Antikoagulanzien
(NOAK) behandelt und 3 (4,7 %) erhielten andere Antikoagulantien. In Gruppe B
nahmen lediglich 3 Patient*innen NOAKs ein (18,75 %).

Thrombozytenaggregations- und Gerinnungshemmer postinterventionell

Nach der Intervention erhielten alle 64 Patient*innen der Gruppe A eine Therapie
mit Thrombozytenaggregationshemmern. In Gruppe B waren es jedoch nur 87,5 %
(n=16;p=0,19).

Eine Antikoagulation wurde bei 10 Patient*innen in Gruppe A (15,6 %) eingeflhrt, in
Gruppe B bei 3 Patient*innen (18,75 %; p = 0,704).

3.3 Peri- und postinterventionelle Parameter
Durchmesser der Arteria femoralis communis und Zugangsseite

Bei Betrachtung des Durchmessers sowohl der linken als auch der rechten AFC
(Abbildung 4) zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen
(linke AFC: p = 0,144, rechte AFC: p = 0,473).
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Abbildung 3: Durchmesser der AFC im Seitenvergleich

In beiden Gruppen A und B wurde die linke Leiste deutlich haufiger fur die

Implantation einer Impella-Schleuse genutzt (Abbildung 4).
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GRUPPE A GRUPPE B

M links M links

M rechts rechts

87,50% 81,25%

Abbildung 4: Zugangsseite fiir die Impellaschleuse

Impella-Typ und Schleusengrofle

Insgesamt wurde bei 66 Patienten eine Impella 2.5 implantiert (82,5 %), wahrend
14 Patient*innen mit einer Impella CP versorgt wurden (17,5 %). Die Abbildung 5
zeigt zusatzlich die Anteile innerhalb der Gruppe. Auch bei der Auswahl der

Schleusengrofie (Abbildung 6) ergaben sich keine signifikanten Unterschiede.

m25 mCP

GRUPPE A 85,90%

GRUPPE B 68,75%

Abbildung 5: Verwendeter Impella-Typ
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12 Fr 13Fr m14 Fr

20,30%
37,50%

GRUPPE A GRUPPE B

Abbildung 6: Verteilung der Schleusengré3en

Periinterventionelle Parameter

Tabelle 9 stellt die Auswertung der Intervention von Gruppe A und B gegenlber.
Abgesehen von der Durchleuchtungszeit ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede.

Tabelle 9: Auswertung der interventionellen Parameter

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert
Xto Xto
KM-Dosis (ml) 340 + 116 280 + 149 (n=15) 0,16
Durchleuchtungszeit (min) | 34,3 £ 23 (n=63) 22,8 +14,9 0,03
Dosiswert (cGy*cm?) 8393 + 4499 (n= 6902 + 4387 0,17
63)
Interventionsdauer (min) 160 + 63,9 152 + 124 (n=15) 0,121
ACT (s)
Minimum 234 £49,9 241 £ 60,1 0,587
Maximum 494 + 240 464 + 267 0,427
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Totale Heparindosis (I.E.) 9086 + 3117 9767 + 3909 0,519

(Median: 7500) (Median: 9500)
Komplikationen wahrend 9(14,1) 4 (25) 0,281
der Intervention n (%) *

*definiert als: Kammerflimmern, AV-Block IlI°, iatrogene Dissektion eines Gefél3es,

vasovagale Reaktion, Reanimation, Dislokation der Impella

Postinterventionelle Parameter

Die folgende Tabelle 10 stellt eine Ubersicht der postinterventionellen Ergebnisse
dar. In allen drei Aspekten waren sich die Gruppen ahnlich, was anhand der p-Werte

ersichtlich ist.

Tabelle 10: Auswertung der postinterventionellen Parameter

Paramater Gruppe A Gruppe B p-Wert
Xto Xto
Liegezeit der Impella (h) | 15,1 £26,5 (n=59) 28,3 +32,3 (n= 0,08
13)

PTT (s) 39,2+11,4(n=54) 50,536 =12 0,318
Dauer der manuellen 45,8 +7,34 47,8 £ 6,05 0,289
Kompression bis zur
Blutungsstillung (min)

Postinterventionelle Komplikationen

Von den insgesamt 80 Patient*innen zeigten 59 Patient*innen (73,8 %) keine
Komplikationen nach der Intervention, genauer gesagt nach Explantation der
Impella-Schleuse. 21 Patient*innen wiesen jedoch Komplikationen auf (26,3 %).
Wie in Abbildung 7 dargestellt ist, traten bei 5 Patient*innen Minor-Komplikationen
(6,3 %) und bei 16 Patient*innen Major-Komplikationen (20 %) auf. 11 Patient*innen
hatten nur eine Komplikation auf (13,8 %), wahrend 10 Patient*innen zwei oder

mehr Komplikationen entwickelten (12,5 %).
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73,80%

20%

l 6,30%

KEINE KOMPLIKATIONEN MINOR-KOMPLIKATIONEN MAJOR-KOMPLIKATIONEN

Abbildung 7: Prozentuale Verteilung von Minor- und Major-Komplikationen

Die haufigste Major-Komplikation stellte Tod dar (n =7, 8,8 %). An zweiter Stelle
kamen benodtigte Bluttransfusionen und das Vorkommen einer ipsilateralen
Ischamie in jeweils 6 Fallen (7,5 %). 3 Patient*innen bendtigten einen chirurgischen
Zweiteingriff im Sinne einer operativen Entfernung der Impella oder
Gefallubernahung bei nichtverschlossener Punktionsstelle (3,8 %). Ebenfalls
3 Patient*innen erlitten einen Schock, davon war es bei 2 Patient*innen eine
kardiogene Ursache (2,5 %) und bei einem Patienten eine hamorrhagische (1,3 %).
Ein retroperitoneales Hamatom entwickelten im Verlauf 2 Patienten (2,5 %). Bei
Betrachtung der Minor-Komplikationen fallt als haufigster Parameter ein Hamatom
> 5 cm?auf(n =7, 8,8 %). Bei 4 Patienten bildete sich ein Aneurysma spurium (5 %)
und bei einer Patientin eine AV-Fistel (1,3 %). In keinem Fall entziindete sich die
Punktionsstelle der AFC. In Gruppe B wiesen 50 % der Patient*innen

= 2 Komplikationen auf, in Gruppe A waren es im Vergleich nur 3,1 %.

Abbildung 8 zeigt eine Ubersicht der Komplikationstypen und deren Verteilung ohne

Gruppenaufteilung.
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BLUTTRANSFUSION BENOTIGT
HAMORRHAGISCHER SCHOCK
KARDIOGENER SCHOCK
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CHIRURGISCHER ZWEITEINGRIFF
AV-FISTEL

RETROPERITONEALES HAMATOM

HAMATOM > 5CM DURCHMESSER

Abbildung 8: Ubersicht der Komplikationstypen

3.4 EuroSCORE Il und PRECISE-DAPT Score

Bei der Bestimmung des EuroSCORE Il zeigte sich bei Gruppe A im Mittel ein Score
von 5,4 £ 5,9 %, bei Gruppe B hingegen war der Durchschnittswert doppelt so hoch
(12,8 £ 16,3 %) (Abbildung 9). Dieser Unterschied stellte sich bei der Testung mit
einem p von 0,01 als signifikant heraus. Es ist jedoch zu bemerken, dass es in

Gruppe B einen Ausreiler mit einem Score von 68,2 % gab. In Gruppe A lag der

hochste Wert bei 24,4 %.
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Abbildung 9: EuroSCORE Il A vs. B

Auch beim PRECISE-DAPT Score unterschieden sich die beiden Gruppen
signifikant. In der Gruppe A lag das arithmetische Mittel bei 24 + 12,8. Gruppe B
zeigte im Vergleich einen hdheren Durchschnittswert mit 33,1 £ 14,3 (p = 0,016)
(Abbildung 10). Zwar divergieren die Maximalwerte nicht sehr stark voneinander
(A: 57, B: 64), jedoch lag das Minimum in Gruppe B schon bei 13, wahrend sich der

niedrigste Score in Gruppe A auf 0 belief.
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mGruppe A mGruppeB
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Abbildung 10: PRECISE-DAPT Score A vs. B

3.5 Labordaten

INR

Der durchschnittliche prainterventionelle INR-Wert in Gruppe A ergab 1,07 £ 0,18
(n=57)und in Gruppe B 1,19 £ 0,51 (n =15, p = 0,447).

Am Tag der Intervention zeigten sich leicht erhdhte Werte: A: 1,87 + 0,88 (n = 59)
und B: 2,09 £ 1,61 (n =19, p = 0,953).

PTT

Wie anhand Tabelle 11 ersichtlich wird, wiesen die Gruppen keine signifikanten

Unterschiede im Vergleich der PTT-Werte auf.
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Tabelle 11: PTT im Verlauf

PTT (s) Gruppe A Gruppe B p-Wert
Xto Xto
Prainterventionell 37,5+17,8 (n=57) 52,8 41,2 (n=15) 0,222
Interventionstag
Minimum | 40,9 +19,5 (n=62) 43,5+ 15,4 0,268
Maximum | 148 + 31,2 (n=59) 140 £ 37,9 0,452
1. Tag 31,6 £ 8,36 (n=57) 353+13,4 0,424

Hamoglobin

Bei Betrachtung der Hb-Werte im Vergleich fallt auf, dass Gruppe B schon vor der
Intervention niedrigere Werte aufwies als Gruppe A. Dieser Trend setzte sich auch
am Interventionstag und den ersten drei Tagen nach der Intervention fort
(Abbildung 11). Das Signifikanzniveau lag prainterventionell bei p = 0,005, am
ersten Tag postinterventionell bei p = 0,002 und am zweiten Tag postinterventionell

bei p < 0,001. Am Interventionstag und am dritten Tag nach der Intervention waren

die Unterschiede nicht signifikant.
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Abbildung 11: Hb-Verlauf
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Thrombozyten

Die Testung der Thrombozytenzahl deckte zwischen den beiden Gruppen keine
signifikanten Unterschiede auf, weder vor der Intervention (p = 0,462) noch am
Interventionstag (p = 0,821) selbst. Wie man der Abbildung 12 entnehmen kann,

nimmt die Thrombozytenzahl im Verlauf bei beiden Gruppen ab.
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Abbildung 12: Thrombozytenzahl im Verlauf

GFR und Kreatinin

Bei Betrachtung der GFR bewegen sich die beiden Gruppen in ahnlichen
Wertebereichen, insbesondere vor der Intervention sowie am Interventionstag
(Tabelle 12). In Gruppe B zeigt sich ein Abfall der Werte im Verlauf des
Beobachtungszeitraums. Anhand der Standardabweichung sind jedoch grofde
Schwankungen der Werte zu vermerken. Zwar ergeben sich am zweiten und dritten
postinterventionellen Tag signifikante Unterschiede, jedoch missen diese Daten mit
Vorsicht interpretieren werden, da in Gruppe A deutlich weniger Daten fir diese

Tage vorliegen.
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Tabelle 12: GFR- Verlauf (in ml/min)

Tag Gruppe A Gruppe B p-Wert
Xto Xto
Prainterventionell 69,3+ 18,7 (n=56) 66,6 + 36,8 (n=15) 0,08
Interventionstag 70,9+ 19,7 (n=62) 68,7 + 36,8 0,15
1.Tag 62,8+214 (n=62) 57,6 +29,8 (n=15) 0,29
2.Tag 61,8+21,3(n=48) 50,0+ 34,5 (n=15) 0,02
3.Tag 62,1 +23,1n=30) 44,9+ 26,5 (n=15) 0,03

In Abbildung 13 ist der Verlauf der CKD-Stadien der gesamten Studiengruppe

dargestellt. Uber

den

Beobachtungszeitraum befinden sich die meisten

Patient*innen im Stadium G2, jedoch nimmt dieser Anteil ab und es verschlechtern

sich mehr Patient*innen zu Stadium G3b und G4.
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Abbildung 13: Nierenfunktion im Verlauf (CKD-Einteilung)

Bezuglich der Kreatinin-Werte konnte sowohl vor Intervention (p = 0,516), am Tag

der Intervention (p = 0,575), als auch am Tag nach Intervention (p = 0,466) kein

signifikanter Unterschied festgestellt werden.
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Bei der Betrachtung des Kreatininverlaufs (im Sinne einer akuten Nierenschadigung
(AKI)) innerhalb von 48 Stunden nach der Intervention zeichnen sich jedoch
Unterschiede zwischen den Gruppen ab. Die Tabelle 13 zeigt, dass in Gruppe B ein

AKIl dreifach so haufig war im Vergleich zu Gruppe A (56,3 % in Gruppe B vs. 18 %

in Gruppe A).
Tabelle 13: AKIN-Stadien A vs.B
AKIN-Stadien Gruppe A Gruppe B
n (%), n =61 n(%),n=16
Stadium 0 50 (82) 7 (43,8)
Stadium 1 9 (14,8) 7 (43,8)
Stadium 2 1(1,6) 2 (12,5)
Stadium 3 1(1,6) 2 (12,5)
Gesamt AKI 11 (18) 9 (56,3)

Patient*innen, die postinterventionell ein AKI entwickelten, erhielten wahrend der
Intervention im Mittel eine KM-Dosis von 310 £ 132 ml und Patient*innen ohne AKI
328 + 118 ml (p = 0,58), die Patient*innen erhielten also keine signifikant

unterschiedlichen Kontrastmittelmengen.

3.6 Untersuchung geschlechtlicher Unterschiede

Tabelle 14 zeigt eine Ubersicht der Parameter, bei denen geschlechtsspezifische
Unterschiede untersuch wurden. Es fanden sich signifikante Unterschiede zwischen
Mannern und Frauen in Bezug auf Koérpergewicht, KOF und Korpergrofie
(Abbildung 14 - 16). Zudem waren bei der Messung der AFC signifikant kleinere
Durchmesser bei Frauen zu beobachten, was in Abbildung 17 graphisch
veranschaulicht wird. Der Anteil an Frauen in der Gruppe mit Komplikationen betrug
25 %. Von den insgesamt 14 eingeschlossenen Frauen wiesen 4 Komplikationen
auf (28,6 %). In der mannlichen Gruppe betrug der Anteil an Komplikationen 18 %,

jedoch war dieser Unterschied nicht signifikant.
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Tabelle 14: Ergebnisse im Geschlechtervergleich

Parameter Ménner Frauen p-Wert
Xto Xto
Alter (J) 70,2+ 10,1 69,9 + 11,7 0,849
Korpergewicht (kg) 86,9 £ 13,5 74,6 £ 18,1 0,006
KOF (m?) 2,04 +£0,17 1,77 £ 2,13 < 0.001
Korpergrofle (cm) 178 £ 6,22 161 £ 10,5 < 0,001
BMI (kg/m?) 27,6 + 3,48 29,2+7,29 0,99
EuroSCORE Il (%) 7,14 £ 9,95 5,7+6,24 0,939
PRECISE-DAPT 248 +13,5 30,5+13,2 0,11
LVEF (%) 51,1+211 40,9 + 20 0,052
AFC-Durchmesser (mm)
Links | 8,43 £ 1,41 7,45 +117 0,033
Rechts | 8,35 + 1,69 7,19 +£1,03 0,009
Korpergewicht
W Manner Frauen
120,00
100,00
80,00 [
¥ 60,00
40,00
20,00
0,00
Manner Frauen
p =0,006

Abbildung 14: Kérpergewicht Méanner vs. Frauen
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Abbildung 15: KOF Ménner vs. Frauen
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Abbildung 16: KérpergrélRe Ménner vs. Frauen
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Abbildung 17: Durchmesser der AFC Ménner vs. Frauen
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4 Diskussion

4.1 Allgemeine Komplikationsrate

Komplikationen, die nach Entfernung der Impella-Pumpe auftreten kdnnen, sind von
erheblichem klinischem Interesse. In der vorliegenden Studie zeigte sich, dass
etwas 25 % der Patient*innen nach der Entfernung der Impella-Schleuse
Komplikationen erlitten (Kapitel 3.3), was auf die inharenten Risiken dieser
Intervention hinweist. Diese Komplikationen umfassten Blutungen, vaskulare
Verletzungen und andere postinterventionelle Herausforderungen, wobei 20 % der

Patient*innen schwerwiegende (major) Komplikationen erlitten (Abbildung 7).

Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit friheren Studien, die ebenfalls erhdhte
Komplikationsraten bei der Nutzung von Impella-Pumpen feststellten.
Beispielsweise bendtigten bei der USpella-Studie 17,5 % der Patienten mit
Blutungskomplikationen Bluttransfusionen, 10,3 % wiesen eine Hamolyse auf und
2,6 % Dbendtigten einen chirurgischen Zweiteingriff aufgrund vaskularer
Komplikationen ?4. Solche Daten verdeutlichen die signifikanten Risiken, die mit der

Anwendung von Impella-Systemen verbunden sind.

Auch berichteten Zaiser et al. in ihrer Studie Uber eine hohe Rate an Blutungs- und
vaskularen Komplikationen #2. Das Europella Register, welches sich auf die
Anwendung von Impella-Pumpen in Europa konzentrierte, fand ebenfalls
vergleichbare Komplikationsraten 72, was daraufhin deutet, dass die Risiken nicht
auf spezifische Patientenkohorten oder geografische Regionen beschrankt sind.
Diese gleichsam erhohten Komplikationsraten heben die Notwendigkeit einer
umfassenden Uberwachung und Nachsorge der Patient*innen nach Impella-

Internventionen.

Ein weiteres wichtiges und besorgniserregendes Ergebnis ist die hohe In-Hospital-
Mortalitat, die in einigen Studien berichtet wurde 3%4272, Diese Mortalitatsrate ist ein
Indikator dafr, dass die mit Impella-verbundenen Risiken schwerwiegend sind und
dass die Mortalitat nicht nur durch die Grunderkrankungen der Patient*innen,

sondern auch durch die Interventionsmethode selbst beeinflusst wird.
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4.2 Versorgung der Punktionsstelle und Techniken zur Hamostase

Die Hamostase nach der Entfernung einer gro3lumigen Schleuse wie der Impella-
Schleuse stellt eine erhebliche Herausforderung dar. Traditionell wird die manuelle
Kompression zur Blutstillung nach Entfernung der Schleuse verwendet. Diese
Methode ist jedoch zeitaufwendig und kann bei Patient*innen mit hohem

Blutungsrisiko ineffizient sein.

Verschiedene vaskulare Verschlusssysteme (VCDs) wurden entwickelt, um die
Hamostase zu verbessern und die Komplikationsrate zu senken. Beispiele flr
solche Systeme sind das Perclose Proglide™ und das MANTA® Vascular Closure
Device. Obwohl diese Systeme einige Vorteile bieten, sind sie nicht ohne Risiken.
So kann es beispielsweise zu Infektionen, Gefallverletzungen oder Fehlfunktionen
des Verschlusssystems kommen, was wiederum zu ernsthaften Komplikationen

fuhren kann.

Die Verwendung von VCDs bei gro3lumigen Gefallzugangen, wie sie fur Impella-
Systeme erforderlich sind, stellt besondere Herausforderungen dar. Die Anatomie
des Gefaldes, der Winkel des Zugangs und die technische Fertigkeit des Operateurs
spielen eine entscheidende Rolle fir den Erfolg der Hamostase. Studien haben
gezeigt, dass Fehlplatzierungen oder Fehlfunktionen der Verschlusssysteme zu
schweren Komplikationen fihren kdnnen, einschliel3lich Gefalzverschlissen,

Pseudoaneurysmen, Stenosen oder massiven Blutungen 7377,

Dartber hinaus erfordert die Versorgung groRlumiger GefalRzugange nach der
Entfernung von Impella-Schleusen spezialisierte Techniken und Ausristung.
Beispielsweise konnen bestimmte operative Techniken, wie der Einsatz eines
endovaskularen Ballons zur temporaren Okklusion des Gefaltes wahrend der
Entfernung der Schleuse, das Risiko von Blutungen erheblich reduzieren 7879
Solche Techniken erfordern jedoch hochqualifizierte Fachkrafte und sind nicht in

allen Krankenhausern verfugbar.
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4.3 Risikoeinschatzung EuroSCORE Il und PRECISE-DAPT Score

Die Risikoeinschatzung spielt eine zentrale Rolle bei der Identifizierung von
Patient*innen, die ein erhohtes Risiko fur Blutungs- und vaskulare Komplikationen
nach einer Impella-Intervention haben. In dieser Studie wurden der EuroSCORE I
und der PRECISE-DAPT Score verwendet, um das individuelle Risiko der

Patient*innen zu bewerten.

Der EuroSCORE Il ist ein etablierter Risikoscore, der ursprunglich entwickelt wurde,
um das Risiko von kardialen Eingriffen, insbesondere bei herzchirurgischen
Operationen, abzuschatzen 2. Dieser Score berlicksichtigt eine Vielzahl von
Faktoren, darunter Alter, Geschlecht, Nierenfunktion, linksventrikulare Funktion und
das Vorhandensein von Begleiterkrankungen (Tabelle 1). Ein hoher EuroSCORE I

korreliert mit einem erhohten Risiko fur postoperative Komplikationen und Mortalitat.

In der vorliegenden Studie zeigte sich, dass Patient*innen mit hdheren
EuroSCORE II-Werten auch ein erhdohtes Risiko fur postinterventionelle
Komplikationen nach der Entfernung der Impella-Schleuse hatten (Abbildung 9).
Diese Ergebnisse legen nahe, dass der EuroSCORE II, obwohl er nicht speziell fir
die Risikobewertung von Impella-Interventionen entwickelt wurde, dennoch als

natzliches Instrument zur Identifizierung von Hochrisikopatient*innen dienen kann.

Der PRECISE-DAPT Score ist ein weiterer Risikoscore, der entwickelt wurde, um
das Blutungsrisiko bei Patient*innen unter dualer Plattchenhemmungstherapie
abzuschatzen “4. Dieser Score berlcksichtigt Faktoren wie Alter,
Hamoglobinspiegel, Leukozytenzahl, Kreatinin-Clearance  und  frihere
Blutungsepisoden (Tabelle 1). Ein hoher PRECISE-DAPT Score weist auf ein
erhdhtes Risiko flr schwere Blutungen hin, insbesondere bei Patient*innen, die sich

komplexen kardiovaskularen Interventionen unterziehen.

In dieser Studie zeigte sich, dass Patient*innen mit héheren PRECISE-DAPT
Scores nach der Entfernung der Impella-Schleuse ein signifikant erhdhtes Risiko flr
Blutungskomplikationen hatten (Abbildung 10). Diese Erkenntnis unterstreicht die
Bedeutung einer prazisen Risikoeinschatzung vor der Durchfiihrung einer Impella-
Intervention, um potenzielle Komplikationen friihzeitig zu erkennen und praventive

MafRnahmen ergreifen zu kdnnen.

38



Diskussion

4.4 Hamoglobinwert als Pradiktor fur Blutungsereignisse

Der Hamoglobinwert (Hb) ist ein wichtiger Pradiktor fur das Risiko von
Blutungskomplikationen und die allgemeine Prognose von Patient*innen, die sich
kardiovaskularen Interventionen unterziehen. Niedrige Hb-Werte wurden in
mehreren Studien mit einer erhohten kardiovaskularen Mortalitat und einer hoheren

Inzidenz von postinterventionellen Komplikationen in Verbindung gebracht 14:47.80.81,

In der vorliegenden Studie wurde festgestellt, dass Patient*innen mit niedrigeren
Hamoglobinwerten vor der Impella-Intervention ein erhdhtes Risiko fur schwere
Blutungskomplikationen hatten. Dies ist von besonderer Bedeutung, da ein
niedriger Hb-Wert auf eine bestehende Anamie hinweisen kann, die das Risiko fur
Blutungen erhdoht, insbesondere bei Eingriffen, die grolumige Gefalizugange

erfordern.

Die fruhzeitige Identifikation und Behandlung von Anamie oder subnormalen Hb-
Werten konnte daher eine effektive Strategie sein, um das Risiko fur
Blutungskomplikationen bei Hochrisikopatient*innen zu reduzieren. Dies kdnnte
durch praoperative Optimierung der Hb-Werte, etwa durch Eisensubstitution oder
Erythropoietin-Gabe, erreicht werden. Daruber hinaus kdnnte eine sorgfaltige
Uberwachung der Hb-Werte wahrend und nach der Intervention dazu beitragen,
frihzeitig Blutungskomplikationen zu erkennen und geeignete therapeutische

Maflnahmen zu ergreifen.

4.5 Geschlechtsspezifische Risikostratifizierung

Ein bemerkenswertes Ergebnis dieser Studie ist der Unterschied in der
Komplikationsrate zwischen mannlichen und weiblichen Patient*innen. Frauen
zeigten nach der Entfernung der Impella-Schleuse eine hdéhere Inzidenz von
Komplikationen, insbesondere von Blutungskomplikationen, im Vergleich zu
Mannern (siehe Kapitel 3.6). Dieser geschlechtsspezifische Unterschied kdnnte
mehrere Ursachen haben, darunter anatomische Unterschiede, hormonelle
Faktoren und Unterschiede in der Gefalstruktur (Abbildungen 14 bis 17).
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Frauen hatten tendenziell hohere PRECISE-DAPT Scores (Tabelle 14), was auf ein
hoheres Blutungsrisiko hinweist. Daruber hinaus zeigte sich, dass Frauen im
Vergleich zu Mannern einen signifikant kleineren GefalRdurchmesser der Arteria
femoralis communis (AFC) aufwiesen (Tabelle 14, Abbildung17). Ein kleinerer
GefalRdurchmesser erhoht das Risiko fur vaskuldre Komplikationen, da die
Platzierung grolumiger Gefallzugange technisch schwieriger ist und das Gefaly

durch die Intervention starker beansprucht wird.

Diese geschlechtsspezifischen Unterschiede haben wichtige Implikationen fur die
klinische Praxis. Es ist wichtig, dass bei der Risikobewertung und Planung von
Interventionen geschlechtsspezifische Faktoren berucksichtigt werden, um das
Risiko fur Komplikationen zu minimieren. Zukunftige Studien sollten daher
geschlechtsspezifische Unterschiede in der Anatomie und der Reaktion auf
kardiovaskulare Interventionen weiter untersuchen, um die Therapie und

Nachsorge von Frauen und Mannern besser anpassen zu kdénnen.

Eine weitere Uberlegung ist die Méglichkeit, geschlechtsspezifische Protokolle fiir
die Intervention und Nachsorge zu entwickeln, die auf den spezifischen
Bedurfnissen und Risiken von Frauen und Mannern basieren. Dies kodnnte
beispielsweise die Verwendung kleinerer Schleusengréf3en bei Frauen oder die
Anpassung der antithrombotischen Therapie umfassen, um das Blutungsrisiko zu

reduzieren.

4.6 Limitationen der Studie

Diese Studie liefert wertvolle Erkenntnisse Uber die Komplikationen und
Risikofaktoren bei der Entfernung der Impella-Pumpe. Dennoch gibt es mehrere
Limitationen, die bei der Interpretation der Ergebnisse berucksichtigt werden

mussen.

Erstens handelt es sich bei dieser Studie um eine retrospektive Analyse mit einer
relativ kleinen Patientenkohorte. Dies schrankt die Generalisierbarkeit der
Ergebnisse ein und erhéht das Risiko fur Bias. Retrospektive Studien sind anfallig
fir Verzerrungen, da sie auf bereits vorhandenen Daten basieren, die

moglicherweise unvollstandig oder ungenau sind. Daruber hinaus kann die kleine
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StichprobengroRe dazu fuhren, dass seltene Komplikationen oder

Subgruppenanalysen nicht ausreichend untersucht werden kdnnen.

Zweitens wurden die in dieser Studie verwendeten Risikoscores, EuroSCORE Il und
PRECISE-DAPT, ursprunglich fur andere Patientengruppen und Interventionen
entwickelt. Der EuroSCORE Il wurde fur herzchirurgische Eingriffe und der
PRECISE-DAPT Score far die Risikobewertung bei dualer
Plattchenhemmungstherapie entwickelt. Ihre direkte Anwendung auf Patient*innen,
die sich einer Impella-Intervention unterziehen, ist daher moglicherweise nicht
vollstandig validiert. Es besteht die Notwendigkeit, spezifische Risikoscores flur
diese Patientengruppe zu entwickeln, die die besonderen Anforderungen und

Risiken der Impella-Intervention berlcksichtigen.

Drittens konnte die Studie nicht alle potenziellen Einflussfaktoren auf Blutungs- und
vaskulare Komplikationen bertcksichtigen. Beispielsweise wurden spezifische
operative Techniken, die Erfahrung des behandelnden Arzteteams und individuelle
Unterschiede in der Nachsorge nicht detailliert erfasst. Diese Faktoren konnten
jedoch einen erheblichen Einfluss auf das Komplikationsrisiko haben. Zuklnftige
Studien sollten daher versuchen, diese Variablen besser zu kontrollieren und in die

Analyse einzubeziehen.

SchlieBlich ist zu beachten, dass die Ergebnisse dieser Studie moglicherweise nicht
auf alle Patient*innen Ubertragbar sind, die eine Impella-Intervention erhalten. Die
Patientenkohorte dieser Studie koénnte in Bezug auf Alter, Geschlecht,
Komorbiditaten und Schwere der Erkrankung spezifische Merkmale aufweisen, die
nicht fur alle Patient*innen reprasentativ sind. Es ist daher wichtig, die Ergebnisse
dieser Studie im Kontext der individuellen Patienteneigenschaften und der

spezifischen klinischen Situation zu interpretieren.
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4.7 Ausblick

Der Einsatz von mechanischen Kreislaufunterstiutzungssystemen (MCS) wie der
Impella-Pumpe hat in den letzten Jahren erheblich zugenommen und bietet neue
Moglichkeiten fur komplexe kardiovaskulare Interventionen. Trotz der Vorteile, die
diese Systeme bieten, sind sie jedoch mit erheblichen Risiken verbunden, wie die

hohe Komplikationsrate in dieser und anderen Studien zeigt.

Um die Entscheidung fur den Einsatz solcher Systeme zu erleichtern und die
Patientensicherheit zu erhdhen, ist die Entwicklung klarer Kategorisierungen und
standardisierter Risikobewertungen notwendig. Risikoscores wie der EuroSCORE ||
und der PRECISE-DAPT Score konnen hierbei nutzliche Werkzeuge sein, sollten
jedoch durch spezifischere Instrumente erganzt werden, die die besonderen

Anforderungen der Impella-Intervention bertcksichtigen.

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die kontinuierliche Verbesserung der Technik und
Ausristung fur die Impella-Interventionen. Die Entwicklung kleinerer
Schleusengrollen konnte dazu beitragen, das Risiko von vaskularen
Komplikationen zu reduzieren, insbesondere bei Patient*innen mit kleineren
GefalRen. Daruber hinaus koénnten Fortschritte in der Bildgebung und der
Navigationstechnologie die Prazision der Schleusenplatzierung verbessern und das

Risiko von Fehlplatzierungen und Verletzungen minimieren.

Auch die Ausbildung und Schulung des medizinischen Personals spielt eine
entscheidende Rolle. Die Komplexitat der Impella-Interventionen erfordert
hochspezialisierte ~ Fahigkeiten und Kenntnisse, die durch gezielte
Schulungsprogramme und kontinuierliche Weiterbildung geférdert werden sollten.
Daruber hinaus konnte die Entwicklung von Best-Practice-Protokollen und die
Durchfihrung von Simulationsibungen dazu beitragen, die Sicherheit und

Effektivitat dieser Interventionen weiter zu verbessern.

Zukunftige Forschung sollte sich auch auf die Untersuchung von
geschlechtsspezifischen Unterschieden in der Reaktion auf Impella-Interventionen
konzentrieren. Die hoheren Komplikationsraten bei Frauen, die in dieser Studie
beobachtet wurden, deuten darauf hin, dass geschlechtsspezifische Unterschiede
in der Anatomie und der physiologischen Reaktion auf Interventionen berlcksichtigt

werden mussen. Dies konnte zu einer besseren Anpassung der Therapie und
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Nachsorge fur Frauen fuhren und dazu beitragen, das Risiko fur Komplikationen zu

reduzieren.

SchlieBlich ist es wichtig, dass zukunftige Studien groRere und diversere
Patientenkohorten umfassen, um die Generalisierbarkeit der Ergebnisse zu
erhohen. Multizentrische, prospektive Studien konnten wertvolle Daten liefern, die
zur Verbesserung der klinischen Praxis und zur Entwicklung spezifischer Leitlinien

fur den Einsatz von Impella-Systemen beitragen kdnnten.
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5 Zusammenfassung

Der Einsatz an perkutanen linksventrikularen Unterstutzungssystemen (pLVAD) wie
der Impella 25 wund CP im Rahmen von hochrisiko-perkutanen
Koronarinterventionen (HR-PCI) hat in den letzten Jahren zugenommen. Sie dienen
der hamodynamischen Unterstitzung und bewirken somit eine gesicherte
Endorganperfusion wahrend der Intervention. Zudem gewahren sie dem
Interventionisten mehr Zeit und ermdglichen im besten Fall eine vollstandige

Revaskularisierung.

Da die Impella 2.5 und CP eine Schleusengrofe von 12 - 14 Fr bendtigen, wird ein
grol3lumiger Zugang, zumeist in der Arteria femoralis communis (AFC), bendtigt.
Dies wiederum erhoht das Risiko fur Blutungs- und GefalRkomplikationen wahrend
und nach dem Einsatz des Unterstitzungssystems. Da die pLVADs mehrheitlich im
Rahmen von Hochrisikointerventionen eingesetzt werden und die Patient*innen
zumeist ein hohes Alter sowie eine Vielzahl an Komorbiditaten aufweisen, ist eine
prainterventionelle Risikostratifizierung von groRer Bedeutung. Somit konnen
periinterventionelle und postprozeduralen Komplikationen entgegengewirkt und
bestenfalls verhindert werden. Da Blutungskomplikationen das Mortalitatsrisiko

erhdhen, ist also eine Risikoeinschatzung des Patienten von groliem Interesse.

In dieser Studie wurden 80 Patient*innen eingeschlossen, die im Zeitraum von 2016
bis 2020 eine Intervention mit einer Impella 2.5 oder CP erhalten haben. Darunter
befanden sich Patient*innen mit einer elektiven (HR-)PCI, Patient*innen im
kardiogenen Schock und ein Patient erhielt eine elektrophysiologische
Untersuchung. Ziel dieser Studie war es herauszufinden, ob man bereits etablierte
Mortalitats- und Blutungsrisikoscores nutzen kann, um prainterventionell das Risiko
fur Blutungs- und GefalRkomplikationen fir Patient*innen nach Explantation eines
Impellasystems zu bestimmen. Dafir wurden der EuroSCORE Il und der PRECISE-
DAPT Score eingesetzt.

Bei allen Patient*innen wurden Basischarakteristika, kardiovaskulare
Vorerkrankungen, periinterventionelle und postinterventionelle Daten sowie
Laborparameter erhoben und miteinander verglichen. Fur alle Patient*innen wurde
mittels Webcalculator sowohl der EuroSCORE |l als auch der PRECISE-DAPT
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Zusammenfassung

Score berechnet und ebenfalls verglichen. Die Patient*innen wurden in zwei
Gruppen aufgeteilt: (A) Patient*innen ohne oder mit Minor-Komplikationen und (B)

Patient*innen mit Major-Komplikationen.

Die Ergebnisse wurden als Mittelwerte und Standardabweichungen oder
prozentuale Anteile angegeben. Skalierte Daten wurden statistisch mittels t-Test
(alternativ Mann-Whitney-U Test) getestet und bindre Parameter wurden mittels Chi-
Quadrat-Test oder alternativ mittels Fisher’s Exact Test gepruft. Es wurde ein

Signifikanzniveau von p = 0,05 festgelegt.

Es zeigten 20 % der Patient*innen Major-Komplikationen unter Einsatz der Impella.
80 % der Patient*innen erhielten eine PCI und 19 % prasentierten sich im

kardiogenen Schock.

Der EuroSCORE Il in Gruppe B war signifikant hoher und auch der PRECISE-DAPT

Score zeigte signifikant hdhere Werte in Gruppe B.

Diese Ergebnisse lassen vermuten, dass man die eingesetzten Risikoscores zur
Risikoeinschatzung von Komplikationen bei HR-PCI mit Impella-Nutzung einsetzen
kann. Ein wichtiger Vorteil dieser Scores ist, dass sie einfach zu erheben sind und
im klinischen Alltag der Kardiologie bereits bekannt sein sollten. Der EuroSCORE Il
sollte in der Regel zur Abwagung zwischen einer Bypass-Operation und PCI vorab
berechnet sein und der PRECISE-DAPT Score wird zur anschlielRenden
Therapieplanung der dualen Plattchenhemmung bendtigt. Somit kdnnte man mit
bereits etablierten und vertrauten Scores gleich mehrere Aussagen treffen. Zudem
konnte die Akzeptanz héher sein, diese bekannten Scores im Gegensatz zu neuen

und aufwandigen Scores zu nutzen.

Neben den Risikoscores stellte sich in dieser Studie heraus, dass der Hb-Wert als
wichtiger Verlaufsparameter herangezogen werden kann. Ein niedriger Ausgangs-
Hb war mit einem hoheren Risiko verbunden Blutungs- oder vaskulare

Komplikationen zu entwickeln.

Des Weiteren zeigten die Ergebnisse, einen prozentual hoheren Anteil an Frauen
im Vergleich zu Mannern, welche Major-Komplikationen entwickelten. Dies konnte
unter anderem mit dem signifikant kleineren Gefallidurchmesser zusammenhangen.

Generell bringen Frauen andere Risikofaktoren mit sich. Daher sind weitere
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Zusammenfassung

geschlechtsspezifische Studien im Zusammenhang mit Interventionen, die

groRRlumige Schleusen bendtigen, notwendig.
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