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Zusammenfassung

Einleitung: Ziel dieser Studie war es, die Sicherheit von invasiven Verschlusssystemen
mit der Sicherheit manueller Kompression zum Punktionsstellenverschluss bei
Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit zu vergleichen.

Methoden: In diese Studie wurden retrospektiv 787 Patienten (mannlich n=499 (64%)),
welche 2011 an der klinischen Abteilung fiir Angiologie, Universitatsklinik fiir Innere
Medizin Graz, einer diagnostischen oder therapeutischen radiologischen
Katheterintervention mit Zugang in Seldingertechnik unterzogen wurden,
eingeschlossen. Die Sicherheit wurde anhand der an der Punktionsstelle aufgetretenen
Komplikationen evaluiert. Die statistische Auswertung der erhobenen Daten erfolgte
mittels SPSS Version 20.

Ergebnisse: In der manuellen Kompressionsgruppe (n=422) lag die Komplikationsrate
bei 12% und in der invasiven Verschlusssystemgruppe (n=365) bei 8% (p=0,08). Bei
der Anwendung von Angioseal (n=67) kam es in 3% der Falle zu Komplikationen an der
Punktionsstelle, weshalb die Komplikationsrate um 9% niedriger als in der manuellen
Kompressionsgruppe (p=0,026) war. Besonders in Bezug auf das Auftreten von
Hamatomen an der Punktionsstelle unterschied sich Angioseal signifikant von der
manuellen Kompressionsgruppe. So kam es bei der Verwendung von Angioseal zu 8%
weniger Hamatomen (p=0,035). Bei Exoseal und Starclose waren keine statistisch
signifikanten Unterschiede beim Auftreten von Komplikationen an der Punktionsstelle
im Vergleich zur manuellen Kompression objektivierbar.

Diskussion: Insgesamt konnte kein signifikanter Unterschied im Auftreten von
Komplikationen zwischen der Verschlusssystemgruppe und der manuellen
Kompressionsgruppe gezeigt werden. In einer Subanalyse zeigte Angioseal im Vergleich
zur manuellen Kompression eine verringerte Komplikationsrate. Im klinischen Alltag
erscheint die manuelle Kompression dennoch die sicherste Methode zum
Punktionsstellenverschluss zu sein, da in der Anwendung von invasiven
Verschlusssystemen  bereits = schwerwiegende  Komplikationen  wie  etwa

extremitatenbedrohende Embolien und Blutungen beschrieben wurden.



Abstract

Purpose: The aim of this study was to evaluate the safety of arterial closure devices and
compare it to the safety of manual compression, applied in patients with peripheral
artery disease.

Methods: 787 patients suffering from peripheral artery disease, who underwent
diagnostic or therapeutic radiological intervention using the femoral artery approach in
the Division of Angiology of the University Hospital Graz in 2011 were retrospectively
included into this study. The safety was evaluated by the rate of complications in both,
the VCD and the manual compression group. For the statistical analysis of the data SPSS
version 20 has been used.

Results: In the manual compression group (n=422) complications at the puncture site
occurred in 12% of the interventions, while the risk of sustaining an adverse event in the
vascular closure device group (n=365) was 8% (p=0,08). The subanalysis of Angioseal
(n=67) pointed out a statistically significant lower risk of complications at the puncture
site of 3% compared to manual compression presenting with a risk of 12 % (p=0,026).
As far as the occurrence of puncture site hematomas is concerned, there was a
remarkable risk reduction of 8% (p=0,035) when using Angioseal. Hematomas at the
puncture site occurred in 9% of the manual compression group and in 1,5% of the
puncture sites closed by Angioseal. No statistically significant differences concerning
complications at the puncture site between manual compression and Exoseal or
Starclose have been found.

Conclusion: Overall there was no statistically significant difference between vascular
closure devices and manual compression concerning complications at the puncture site.
A subanalysis respecting Angioseal pointed out a reduced risk of complications at the
puncture site compared to manual compression. However, manual compression is the
favored method for achieving hemostasis in groin puncture sites, as adverse events such

as critical limb ischemia and bleeding seem to be even worse using closure devices.
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GLOSSAR UND ABKURZUNGEN

ABI Ankle Brachial Index

AE Aspirationsembolektomie

AFC Arteria femoralis communis

BB Blutbild

BMI Body Mass Index

pAVK periphere arterielle Verschlussskrankheit
DSA Digitale Subtraktionsangiografie

EVR Endovaskuldre Rekanalisation

FCDS Farbcodierte Duplexsonographie

IDDM Insulin dependent Diabetes mellitus

KHK Koronare Herzkrankheit

NIDDM Non Insulin dependent Diabetes mellitus
OAK Orale Antikoagulation

PGA Polyglycolidsdure

PTA Perkutane transluminale Angioplastie

RA Renale Angioplastie

SOP Standardisiertes Operationsprotokoll

TFH Thrombozytenfunktionshemmer

VCD Verschlusssystem

VKA Vitamin K Antagonisten
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1 EINLEITUNG

1.1 PUNKTIONSSTELLENVERSCHLUSS

1.1.1 ANWENDUNGSBEREICHE

Arterielle Verschlusssysteme werden seit liber 10 Jahren neben der manuellen
Kompression in der diagnostischen und interventionellen Radiologie, Kardiologie und
Angiologie verwendet [24]. Sie wurden entwickelt, um dem steigenden Zeitdruck im
klinischen Alltag, der Notwendigkeit grofierer Schleusendurchmesser und Belangen der
Patientenzufriedenheit gerecht zu werden. Ein Grofdteil des Patientenguts steht unter
Thrombozytenfunktionshemmer (TFH) Therapie oder unter oraler Antikoagulation
(OAK), wodurch =zusdtzlich zur natiirlichen Gerinnung, auch ein mechanischer

Verschluss der Punktionsstelle von Bedeutung ist.

1.1.2 BISHERIGE DATENLAGE

Das Management der arteriellen Punktionsstelle bleibt eine Quelle fiir Komplikationen
und daraus resultierender Morbiditdt. Invasive arterielle Verschlusssysteme fiihren
nach derzeitiger Datenlage schneller zum Blutungsstopp und die Patienten kénnen
friher mobilisiert und unter Umstanden auch frither entlassen werden, als dies bei der
manuellen Kompression der Fall ist [6, 19]. Allerdings existieren diesbeziiglich
vorwiegend Daten von perkutanen Koronarinterventionen. Ziel dieser Studie war es,
arterielle Verschlusssysteme mit manueller Kompression hinsichtlich des Auftretens
von Komplikationen an der Punktionsstelle nach peripheren interventionellen
Gefafdeingriffen bei Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) zu

vergleichen.

1.1.3 NICHT-INVASIVE VERSCHLUSSSYSTEME

1.1.3.1 Clo-Sur P.A.D.
Das Clo-Sur P.A.D. (Scion Cardio-Vascular, Miami, FL) ist ein Biopolymer-Vlies, mit dem

nach Entfernung der Schleuse fiir mindestens 10 Minuten Druck auf die Punktionsstelle
ausgeiibt wird, bis die Blutung gestillt ist. Die positiv geladenen Ketten des Pads fordern

die Gerinnung [5].
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1.1.3.2 Neptune Pad®
Das Neptune Pad® (Biotronik GmbH & Co. KG, Berlin, Germany) besteht aus positiv

geladenem Calcium Alginat. Nach Schleusenentfernung wird mit dem Pad auf die

Punktionsstelle gedriickt bis die Blutung gestillt ist [24].

1.1.4 INVASIVE VERSCHLUSSSYSTEME

1.1.4.1 Angio-Seal™
Angio-Seal™ besteht aus einem Polymer-T-Anker, einem Kollagenschwamm und einem

absorbierbaren Faden. Der Anker wird in der Arterie, der Kollagenschwamm im
Stichkanal positioniert und mittels Faden werden beide zueinander gezogen, wodurch
sie die Einstichstelle in der Arterienwand komprimieren und in Sandwichtechnik
verschlief3en. Der Kontakt mit den Angio-Seal™ Bestandteilen aktiviert Thrombozyten
und die Gerinnungskaskade, zudem schwillt der Kollagenschwamm an und verschlief3t
den Stichkanal zusatzlich mechanisch. Angio- Seal™ wurde auch zum Verschluss von
ungewohnlichen Punktionsstellen an Aorta, Karotiden und A. subclavia verwendet [20].
Innerhalb von 60-90 Tagen ist das Verschlusssystem vollstindig resorbiert [35].
Mogliche Nachteile sind, dass in dieser Zeit von einer Repunktion an derselben Stelle
abgeraten wird, und durch Bildung von Narbengewebe beim Kollagenabbau ein spaterer

offener operativer Zugang erschwert sein kann [20]. (Siehe Abbildung 1)

3 % %
F' Kollagenschwamm \_.‘L‘
— - » c ——
A ) [ E—

ABBILDUNG 1 MODIFIZIERT NACH [20] Angio-Seal wird (iber den liegenden Fiihrungsdraht in den
Stichkanal eingeflihrt (a), der Anker wird ausgeklappt und der Widerstand gefiihlt, sobald
der Anker an der Arterienwand anliegt. (b) Mittels Faden wird der Anker zum

Kollagenschwamm gezogen (c) wodurch die Punktionsstelle verschlossen wird.
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1.1.4.2 Exoseal™
Exoseal™ (Cordis Corporation, Bridgewater, NJ) basiert auf einem Pfropfen aus

Polyglycolidsdure (PGA) der unmittelbar aufderhalb der Arterienwand und unterhalb
der Faszie des Gefafdnervenstrangs, in den Stichkanal eingebracht wird. Dieser
Polyglycolidsdurepfropfen verstarkt die Thrombozytenaggregation und Thrombozyten
sowie Erythrozyten lagern sich in das Netzwerk des Pfropfens ein, wodurch er aufquillt
und das Gefafd sowie den Stichkanal mechanisch verschlief3t. Dieses Verschlusssystem

sollte binnen 60-90 Tagen vollstandig resorbiert sein [7]. (Siehe Abbildung 2)

Stichkanal

ABBILDUNG 2 MODIFIZIERT NACH [2] ExoSeal wird durch die Schleuse in den Stichkanal eingefiihrt
und anschliefend soweit zurlickgezogen, dass die Blutung aus dem Markerlumen stoppt.
Nun wird der PGA-Pfropfen unmittelbar auBerhalb der Arterienwand und noch unterhalb
der Faszie positioniert, sodass sich die Faszie Gber den Pfropfen legt. Der Pfropfen quillt

auf und verschliet den Stichkanal.
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1.1.4.3 Perclose® ProGlide™
Perclose® ProGlide™ (Abbott Vascular, Illinois, USA) basiert auf einer Polypropylennaht,

die sich in dem aus der Schleuse ausklappbaren Fufd befindet. Ihre beiden Enden sind
mit den Nahtmanschetten verbunden. Durch Druck auf den Stempel werden die Nadeln
vorgeschoben, durchstechen die Arterienwand und verbinden sich mit den
Nadelmanschetten. Perclose® Proglide™ wird zurilickgezogen bis der Fufd der
Arterienwand anliegt. Anschlieffend wird der Stempel mit den Nahtenden
herausgezogen, der Fufd wieder eingeklappt und die Nahtenden werden mittels
Knotenbinder verkniipft. Mittels Fiihrung wird die richtige Position des vorgebundenen
Knotens erreicht, der anschlieffend durch einen Behelf festgezogen wird und so die
Punktionsstelle verschliefd3t. Der Polypropylenfaden ist nicht resorbierbar [4].
Intraluminal verbleibt keine Komponente dieses Verschlusssystems. Ein wesentlicher
Vorteil von Perclose® ProGlide™ ist, dass es auch fiir sehr grofde Punktionsdurchmesser
bis 26 F verwendet werden kann, und im Falle einer Repunktion kein Kollagenschwamm
oder intraluminaler Anker beachtet werden muss. Ein Hauptkritikpunkt an diesem

Verschlusssystem sind seine komplexen Anwendungsschritte [20]. (Siehe Abbildung 3)
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ABBILDUNG 3 MoDIFIZIERT NACH [1] PerClose Proglide wird {iber den Fihrungsdraht in den
Stichkanal eigefiihrt und ins Lumen der Arterie vorgeschoben. Durch Hochklappen des
Bligels klappt der FuR an der Spitze von PerClose Proglide aus, der sowohl die Nahtenden
als auch die Nahtmanschetten enthédlt. Durch Driicken des Stempels, stechen die beiden
Nadeln durch die Arterienwand und rasten in die Nahtmanschetten ein. Das System wird
bis auf die Naht entfernt und die beiden Nahtenden mithilfe eines Fadenknlpfers und

eines Knotenschiebers verknipft.
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1.1.4.4 StarClose SE®
StarClose SE® basiert auf einem Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) Clip mit dem die

Punktionsstelle verschlossen wird. Der Clip ist nicht resorbierbar [3]. Da Nitinol inert ist,
kommt es nur zu einer verringerten Entziindungsreaktion. Auch nach erfolgreicher
Anwendung muss die Punktionsstelle noch manuell komprimiert werden um einen

Blutungsstopp zu erzielen [20]. (Siehe Abbildung 4)

ABBILDUNG 4 MODIFIZIERT NAcH [20] Die StarClose SE Exchange Schleuse wird in den
Punktionskanal vorgeschoben und die Fligel des Devices ausgeklappt (a); Das Device wird
zuriickgezogen bis die Fligel an der Arterienwand einen Widerstand bieten (b); Mit einem
Behelf, dem Clip Delivery Tube, wird der Clip appliziert (c), welcher die Punktionsstelle

verschliet (d);
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1.2 PERIPHERE ARTERIELLE VERSCHLUSSKRANKHEIT

1.2.1 DEFINITION

Stenosierende beziehungsweise obliterierende Gefafdprozesse, welche die Aorta oder
die extremitdtenversorgenden Arterien betreffen, werden unter dem Oberbegriff
periphere arterielle Verschlusskrankheit zusammengefasst. Die allermeisten Falle dieser
chronischen Gefaflerkrankung sind arteriosklerotisch bedingt, wahrend die {ibrigen

Erkrankungen entziindliche, traumatische oder dysgenetische Ursachen haben [21].

1.2.2 EPIDEMIOLOGIE

Die pAVK zdhlt in den Industriestaaten zu den haufigsten Erkrankungen und ist
aufgrund der dhnlichen Atiologie stark mit kardialen und zerebralen
Gefafserkrankungen assoziiert. Ca. 50% der Patienten im Stadium II der pAVK haben
auch koronare Gefafdstenosen. Patienten im Stadium III und IV der pAVK leiden in 90%
der Fille auch an einer KHK, und in 50% der Falle an arteriosklerotischen
Veranderungen der extrakraniellen Gefafse. In iiber 90% der pAVK Fille ist die untere
Extremitat betroffen [17]. Die Pravalenzen von symptomatischer und asymptomatischer
pAVK unterscheiden sich stark, da viele Patienten mit der Diagnose pAVK zwar eine
Progression der Erkrankung zeigen, aber keine Claudicatio Symptomatik entwickeln
[14]. AufRerdem ist die Pravalenz abhangig von nicht beeinflussbaren Risikofaktoren wie
Alter, Geschlecht und genetischen Faktoren, sowie von beeinflussbaren Risikofaktoren
wie Nikotinabusus, Diabetes mellitus, Hypercholesterinamie und Hypertonie [21]. Bei
der Bevolkerung tiber 60 liegt die Pravalenz der pAVK bei ungefahr 5% und steigt mit
zunehmendem Alter [17]. Die Pravalenz von symptomatischer und asymptomatischer
pAVK zusammengenommen liegt wesentlich hoher. So ergab eine Metaanalyse von 50
Studien im Jahr 1999, dass in der Altersgruppe der 60-69 - Jahrigen 6,2%, in der
Altersgruppe der 70-79 - Jahrigen 8,6% und in der Altersgruppe der 80-90 - Jahrigen
10,9% von einer pAVK betroffen waren. In der Gesamtbevdlkerung ergab sich eine

Pravalenz von 2,7% [21].
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ABBILDUNG 5 Prdvalenz der asymptomatischen und symptomatischen pAVK in den

verschiedenen Altersgruppen laut einer Metaanalyse von 50 Studien im Jahr 1999 [21].

1.2.3 KLINISCHE SYMPTOMATIK

Je nachdem wie fortgeschritten die Lumeneinengung des Gefaf3es ist und welches Gefaf3
betroffen ist, treten bei der pAVK unterschiedliche Symptome auf. Typischerweise
treten reproduzierbare Extremititenschmerzen in der Muskulatur unterhalb des
Verschlusses belastungsabhangig, oder ab Stadium III nach Fontaine auch in Ruhe auf.
Der Patient hat bei Belastung ischdmische Schmerzen, die sich bessern wenn er rastet,
woher die Bezeichnungen ,Schaufensterkrankheit“ oder Claudicatio intermittens
(zeitweises Hinken) stammen. Allerdings weist nur jeder 5. pAVK-Patient Symptome auf,
80% der Patienten mit pAVK sind beschwerdefrei [21]. Die Claudicatiosymptomatik hat
eine Spezifitit von 30% und eine Sensitivitit von 70% fiir die pAVK [17]. Auch
Kalteempfindungen koénnen auftreten. Sie sind allerdings nur von diagnostischer
Bedeutung wenn ein Unterschied im Seitenvergleich objektivierbar ist. Bei
hohergradigen Stenosen sind die Pulse distal der Stenose nicht mehr tastbar. Die
Prifung der Rekapillarisierungszeit ermoglicht eine grobe Schitzung, wie ausgepragt
die pAVK ist. Das verlangerte Sichtbarbleiben eines Fingerabdruckes als weifde Stelle bei

schwerer pAVK wird als Irisblendenphdnomen bezeichnet.

Um den Schweregrad der pAVK festzustellen und zu objektivieren stehen zwei

Klassifikationen zur Verfligung. Einerseits die Stadieneinteilung nach Fontaine (Siehe
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Tabelle 1), welche vor allem im deutschsprachigen Raum zur Anwendung kommt und
andererseits die Klassifikation nach Rutherford (Siehe Tabelle 2), die international
angewendet wird. Die Klassifikation nach Fontaine orientiert sich an der Gehstrecke,
womit Beeintrachtigung des Betroffenen im Alltag Beachtung findet. Die Klassifikation
nach Rutherford erfasst unter anderem die Flussmessung in der Dopplersonographie,
womit eine schnell objektivierbare, direkte Beurteilung des Schweregrades maglich ist.
Tritt der ischdmische Schmerz in Ruhe auf oder finden sich zusatzliche Nekrosen,
Gangrane oder Ulcera, was den Stadien III bzw IV entspricht, so spricht man auch von

einer kritischen Extremitatenischamie.

TaseLLE 1 Klassifikation der pAVK nach Fontaine

Stadium Symptome

I asymptomatische pAVK, objektivierbare

Stenosen oder Verschliisse

Ila Claudicatio intermittens ohne
lifestylelimitierende Einschrankung der

Gehstrecke

IIb Claudicatio intermittens mit

lifestylelimitierender Einschrankung der

Gehstrecke
III Ruheschmerz
IV spontane Nekrosebildung, Gangran

TaseLLE 2 Klassifikation der pAVK nach Rutherford

Kategorie Symptome
0 Asymptomatisch
1 Leichte Claudicatio intermittens,

Doppler > 50mmHg

2 Mafige Claudicatio intermittens

3 Schwere Claudicatio intermittens,

Doppler < 50mmHg

4 Ruheschmerzen
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5 Atrophische Lasionen im distalen Bereich,

kleine Nekrose

6 Atrophische Lasion mit Gewebsuntergang
iiber Mittelfuflniveau hinausreichend,

Gangran

1.2.4 ATIOLOGIE

Der weitaus grofdte Anteil, ndmlich tiber 95%, der pAVK wird durch chronisch
obliterierende Arteriosklerose verursacht. Die Hauptrisikofaktoren der pAVK sind
Nikotinabusus und Diabetes mellitus. Weitere Risikofaktoren sind arterielle Hypertonie
und Fettstoffwechselstorungen. In selteneren Fallen(<5%) kann die pAVK auch durch
entziindliche Erkrankungen wie die Thrombangiitis obliterans (=Mb. Winiwarter-

Biirger) oder die Riesenzellarteriitis verursacht sein [17, 21].

1.2.5 LOKALISATION

In tiber 90% der pAVK Falle sind die Beinarterien betroffen, wobei eine Abhangigkeit
zum jeweiligen Risikoprofil der Patienten zu beobachten ist (Siehe Tabelle 3). Grob kann
in Einetagen- und Mehretagenerkrankung unterschieden werden. Sind Aorta und/oder
A. iliaca von der pAVK betroffen spricht man vom Aortoiliakalen Typ (=Beckentyp),
welcher circa 35% der Einetagenerkrankungen ausmacht. Sind A. femoralis und/oder
A.poplitea betroffen spricht man vom Oberschenkeltyp, der ungefahr 50% der
Einetagenerkrankungen ausmacht. Sind die Unterschenkel- und/oder Fufdarterien
obliteriert, spricht man vom peripheren Typ der ungefdhr 15% der
Einetagenerkrankungen ausmacht. Selbstverstandlich koénnen auch mehrere
Gefafdetagen gleichzeitig von obliterierenden Prozessen betroffen sein, was als

Mehretagenerkrankung bezeichnet wird [17].

Wie bereits erwahnt ist die Lokalisation der pAVK entscheidend vom Risikoprofil der
jeweiligen Patienten beeinflusst (Siehe Tabelle 3). So sind bei Rauchern in 59% die
Beckenarterien, in 30% die Oberschenkelarterien und in 20% die Unterschenkelarterien
betroffen. Beim Diabetiker sind bevorzugt die Unterschenkelarterien, sowie die A.
profunda femoris betroffen [17, 21]. Die durch Hypercholesterindmie begiinstigte pAVK
ist am haufigsten mit einer KHK vergesellschaftet. Die Arterielle Hypertonie begiinstigt

Erkrankungen der Hirngefafde. Die Thrombangiitis obliterans (=M. Winiwarter-Biirger)
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befallt in 90% die Unterschenkelarterien, aber auch die Unterarmarterien von

Raucherinnen und Rauchern. Bei Patienten mit Riesenzellarteriitis sind vor allem A.

subclavia, Aorta und Carotis, sowie deren Aste betroffen, seltener auch Nieren und

Koronararterien [17, 21].

TaseLLE 3 Abhdngigkeit der Lokalisation der pAVK von den jeweiligen Risikofaktoren.

Risikofaktor

Lokalisation

Nikotinabusus

A. iliaca (59%), Oberschenkelarterien

(30%), Unterschenkelarterien (20%)

Diabetes mellitus

A. profunda femoris,

Unterschenkelarterien (50%)

Thrombangiitis obliterans

Unterschenkelarterien(90%),

Unterarmarterien

Morbus Takayasu

A. subclavia, Aorta, Carotis, seltener

Nieren-und Koronararterien

Hypercholesterindmie

mit KHK vergesellschaftet

Arterielle Hypertonie

haufig auch cerebrale Gefdfde betroffen

25




2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 STUDIENDESIGN

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine retrospektive Datenanalyse an 787

Patienten welche im Jahr 2011 einer digitalen Subtraktionsangiographie (DSA), einer

perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) mit oder ohne Stenting oder einer

Aspirationsembolektomie (AE) unterzogen wurden. Patienten welche mittels einer

intraarteriellen Thrombolyse (IAT) behandelt wurden, wurden nicht in die Analyse mit

einbezogen. Die periinterventionelle Vorgehensweise war in einem standardisierten

Protokoll (SOP) festgelegt.

TaBeLLE 4 Standardisiertes Operationsprotokoll-1/06; periinterventionelle Vorgehensweise

bei Patienten mit Standard Endovaskuldrer Rekanalisation (EVR).

Tag-1 J

Tag 0 J

Stationare Aufnahme
Pridinterventioneller Check
ASS i.v. sofern bisher keine Dauertherapie mit TFH

Praxiten 15 mg abends 1x

Pramedikation (ev. Antagonisierung von VKA, Praxiten 15 mg)

Durchfiihrung der EVR laut SOP

Wenn Patient wieder auf Bettenstation

Tag 1 .

Monitoring der Vitalparameter

Kontrolle BB und Gerinnung

Lovenox 40 mg (wenn Patient auf der Station und 10 - 16 Stunden
danach)

Fortsetzung/Einleitung der Therapie mit TFH

Ev. erste Mobilisation unter Aufsicht 12 Std. nach Beendigung der EVR

Lovenox 40 mg (9:00 und 21:00)

Fortsetzung der Therapie mit TFH bzw. Einleitung einer OAK

Definitive Mobilisation 24 Std. nach Beendigung der EVR

Angiologische Kontrolle (inkl. Entfernung des Druckverbandes, ABI und
FCDS)

ev. Entlassung (friihestens 32 h nach Beendigung der EVR)
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Tag 2 e Lovenox 40 mg adaptiert nach Kérpergewicht (9:00 und 21:00)
e Fortsetzung der medikamentdsen Sekundarprophylaxe mit TFH und/oder
OAK
e Angiologische Kontrolle

e Entlassung
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2.2 UNTERSUCHUNGSKOLLEKTIV

In diese Studie wurden retrospektiv alle 787 Patienten eingeschlossen, bei denen im
Jahr 2011 an der Klinischen Abteilung fiir Angiologie eine perkutane transluminale
Angioplastie (PTA) mit oder ohne Stenting, eine digitale Subtraktionsangiografie (DSA)
oder eine Aspirationsembolektomie (AE) durchgefithrt wurde. Anhand der zum
Verschluss der Punktionsstelle verwendeten Methode wurden die Patienten in 2

Gruppen eingeteilt.

Jene Patienten bei denen zum Verschluss der Punktionsstelle Angio-Seal, Exoseal,
PerClose Proglide oder StarClose verwendet wurde, wurden in einer Gruppe

zusammengefasst (Siehe Abbildung 35)

In der Kontrollgruppe wurden jene Patienten erfasst, bei denen eine manuelle
Kompression zum Punktionsstellenverschluss angewendet wurde. Weiters wurden in
diese Gruppe jene Patienten eingeschlossen, bei welchen erganzend zur manuellen
Kompression ein nicht-invasives Verschlusssystem (Neptune PAD oder Closure PAD)

verwendet wurde. (Siehe Abbildung 33)

2.3 EIN- UND AUSSCHLUSSKRITERIEN

In diese Studie wurden alle im Jahr 2011 intervenierten Patienten eingeschlossen bei
denen ein einzeitiger Eingriff in Seldingertechnik tiber die AFC durchgefiihrt wurde.
Ausgeschlossen wurden zwei- oder mehrzeitige Eingriffe wie etwa intraarterielle

Thrombolysen.

2.4 ERHEBUNG DER DATEN

Die Daten wurden aus den im Krankenhausinformations- und Kommunikationssystem
MEDOCS gespeicherten EVR-Protokollen, Arztbriefen, Risikoprofilen, Laborparametern,
den postinterventionellen Ultraschallkontrollen sowie dem Eingriffsbuch des Jahres

2011 generiert.

Von 787 Personen wurden die in Tabelle 5 angefiihrten Daten erhoben, was einem

Arbeitsaufwand von ungefahr 160 Stunden entsprach.
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TaBeLLE 5 Im Rahmen der Studie erhobene Daten

Erhobene Daten

Krankenhausaufenthalt Eingriffsdatum

Entlassungsdatum

Eingriffsart PTA
DSA

Stent

Eingriffsdauer in Minuten

Verschlusssystem bzw. -technik Kompression isoliert

Neptune PAD
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Closure PAD
AngioSeal
Exoseal
Starclose

Proglide

Schleusengrofie in French

Periinterventionelle Komplikationen

Labor (jeweils am Tag vor dem Eingriff Hb
und bei der 2. Blutabnahme nach dem  Thrombozyten
Eingriff) Kreatinin

PZ

aPTT

Gerinnungshemmende Therapie Clopidogrel

postinterventionell Ticlopidin
Marcoumar/Sintrom
Acetysalicylsaure
Lovenox
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2.5 STATISTISCHE AUSWERTUNG

Die Daten wurden in einem Excelfile erfasst, und codiert, und mit Hilfe des
Statistikprogrammes SPSS Version 20.0 ausgewertet. Mittels Kolmogorov Smirnov Test
wurde der Datensatz auf seine Verteilung untersucht und im Falle einer
nichtparametrischen Verteilung wurde zum Vergleich zweier unabhingiger Stichproben
der Mann Whitney U Test (Wilcoxon Rangsummentest) herangezogen. Bei
normalverteilten Datensitzen wurde zur weiteren Analyse ein T-Test flir unabhdngige
Stichproben durchgefiihrt. Das statistische Signifikanzniveau wurde, wie international

iblich, bei p<0,05 festgelegt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 PATIENTENGUT

3.1.1 GESCHLECHT
Von den insgesamt 787 Patienten waren 499 mannlich und 288 weiblich, was einer

Geschlechterzusammensetzung von 63,4% Mannern und 36,6% Frauen entspricht.

(Siehe Abbildung 6)

Geschlechterverteilung

B Manner

OFrauen

ABBILDUNG 6 Geschlechterverteilung im gesamten Patientengut.

Von den 422 Patienten bei denen manuell komprimiert wurde waren 264 (62,6%)
mannlich und 158 (37,4%) weiblich. Von den 365 Patienten bei denen ein invasives
Verschlusssystem angewendet wurde waren 235 mannlich (64,4%) und 130 (35,6%)
weiblich. Uber die Geschlechterverteilung in den jeweiligen Untergruppen geben Tabelle

6 sowie Abbildung 33 und Abbildung 35 Auskunft.

TaBeLLE 6 Geschlechterverteilung in den Vergleichsgruppen und Untergruppen.

Minner Frauen gesamt
Kompression 264 (62,6%) 158 (37,4%) 422
reine Kompression 56 (64,4%) 31 (35,6%) 87
Neptune PAD 203 (62,5%) 122 (37,5%) 325
Closure PAD 5(50%) 5(50,0%) 10
Verschlusssystem 235 (64,4%) 130 (35,6%) 365
Exoseal 163 (63,4%) 94 (36,6%) 257
Angioseal 46(68,7%) 21 (31,3%) 67
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Starclose 26 (65,0%) 14 (35,0%) 40

Proglide 0 (0,0%) 1 (100,0%) 1

3.1.2 ALTERSVERTEILUNG

Das Durchschnittsalter des gesamten Patientenguts lag bei 71 Jahren. Bei den Frauen lag
das Durchschnittsalter bei 75 Jahren, wobei die Jiingste 40 Jahre und die Alteste 94 Jahre
alt waren. Bei den Mannern lag das Durchschnittsalter bei 69 Jahren, wobei der Jiingste
41 Jahre und der Alteste 91 Jahre alt waren. Der Median lag beim gesamten Patientengut
bei 72 Jahren, bei den Mannern bei 70 Jahren und bei den Frauen bei 76 Jahren. (Siehe

Abbildung 7)

120
L ]
Patientenalter
100
94,14 91.83 94,14
i 82,18
80 79,27 7717 = 75,73
= 71,84 — 69,56 o
60 63,33 60,64
40 40.23 41,29 4023
20 -
0 T T
Gesamt Ménner Frauen

ABBILDUNG 7 Altersverteilung im Patientengut.

In der Gruppe der invasiven Verschlusssysteme lag das Durchschnittsalter bei 70 Jahren,
der Median bei 71 Jahren. Im Vergleich dazu lag in der manuellen Kompressionsgruppe

das Durchschnittsalter bei 72 Jahren und der Median bei 73 Jahren. (Siehe Abbildung 8)
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= 70,69
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40,23
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= 72,6
64,88

41,53

Invasive Veschlusssysteme

Manuelle Kompression

ABBILDUNG 8 Altersverteilung in den beiden Vergleichsgruppen.
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3.1.3 PAVK STADIEN

Bei Einteilung des Untersuchungskollektives nach pAVK Stadien, wurden die Stadien IIb
bis IV nach Fontaine sowie komplizierte Stadien objektiviert. 40 Patienten, das
entspricht einem Anteil von 5%, befanden sich im komplizierten pAVK Stadium I bzw. II
nach Fontaine. 399 Patienten befanden sich im pAVK Stadium IIb nach Fontaine, was
einem Anteil von 50,6% entsprach. Bei 40 Patienten bestand eine pAVK im Stadium III
nach Fontaine, was wiederum einem Anteil von 5% entsprach. 305 Patienten unseres
Untersuchungskollektives litten an einer pAVK im Stadium IV nach Fontaine, was einem
Anteil von 38,7% entsprach. Bei 3 Patienten, also in 0,4% der Falle, wurde keine pAVK
diagnostiziert. (Siehe Abbildung 9; Abbildung 910)

pPAVK Stadien im gesamten Patientengut

450

400

350

300

268
250

Emannlich
181

200 Oweiblich

150

100

131 124

28 21 1
12 19

0 2

kompliziert b Il \Y andere

50

ABBILDUNG 9 Stadien der pAVK im Patientengut.

In der Studiengruppe, in der ein invasives Verschlusssystem zur Anwendung kam, litten
22 Patienten (6%) an einer pAVK im komplizierten Stadium I bzw. Il nach Fontaine. 197
Patienten (54%) litten an einer pAVK im Stadium II b nach Fontaine. Bei 19 Patienten

(5,2%) lag eine pAVK im Stadium III nach Fontaine vor. 124 Patienten (34%) waren von
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einer pAVK im klinischen Stadium IV nach Fontaine betroffen. Bei 3 Patienten wurde

keine pAVK diagnostiziert. (Siehe Abbildung 11)

Im Vergleich dazu litten in der Vergleichsgruppe 18 Patienten (4,3%) an einer pAVK im
komplizierten Stadium I bzw. Il nach Fontaine, 202 Patienten (47,9%) an einer pAVK im
klinischen Stadium II b nach Fontaine. 21 Patienten (5%) litten an einer pAVK im
Stadium III nach Fontaine und 181 Patienten (42,9%) an einer pAVK im Kklinischen
Stadium IV nach Fontaine. (Siehe Abbildung 12)

pAVK Stadien im gesamten Patientengut

O kompliziert
Ollb
=
[ J\Y)

ABBILDUNG 10 Stadien der pAVK prozentuell im gesamten Patientengut.
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pAVK Stadien invasive Verschlusssysteme

1%

O kompliziert
Ollb
=
mv
@ keine pAVK
ABBILDUNG 11 Stadien der pAVK in der invasiven Verschlusssystemgruppe.
pAVK Stadien manuelle Kompression

Okompliziert

Ollb

=

miv

ABBILDUNG 12 Stadien der pAVK in der Kompressionsgruppe.
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3.1.4 NIKOTINABUSUS

Das Rauchverhalten unseres Patientenkollektives wird in den Abbildungen 13 - 17

dargestellt.

350

300

250

200

150

100

50

Nikotinabusus im gesamten Patientengut

177

Raucher Nichtraucher

O weiblich

@ mannlich

ABBILDUNG 13 Rauchverhalten im gesamten Patientengut.

In der Invasiven Verschlusssystemgruppe befanden sich 91 Raucher (24,9%), 149

Exraucher (40,8%) und 125 Nichtraucher (34,2%). (Siehe Abbildung 16)

Die Vergleichsgruppe, in welcher manuell komprimiert wurde, setzte sich aus 100

Rauchern (23,7%), 164 Exrauchern (38,9%) und 158 Nichtrauchern (37,4%)

zusammen. (Siehe Abbildung 17)
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Nikotinabusus im weiblichen Patientengut

21,18% 17,36%

M Raucherinnen
O Nichtraucherinnen

O Exraucherinnen

61,45%

AsBILDUNG 14 Nikotinabusus im weiblichen Patientengut.

Nikotinabusus im mannlichen Patientengut

28,25%

W Raucher
O Nichtraucher

O Exraucher

21,24%

ABBILDUNG 15 Rauchverhalten im mannlichen Patientengut.
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Nikotinabusus invasive Verschlusssysteme

W Raucher

O Nichtraucher

@ Exraucher

ABBILDUNG 16 Rauchverhalten in der Invasiven Verschlusssystemgruppe.

Nikotinabusus manuelle Kompression

W Raucher
O Nichtraucher

@ Exraucher

ABBILDUNG 17 Rauchverhalten in der Kompressionsgruppe.
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3.1.5 DIABETES MELLITUS

Das Vorliegen eines Diabetes mellitus im Untersuchungskollektiv wird anhand der

Abbildungen 18 - 22 demonstriert.

Diabetes mellitus im Patientengut
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50

kein Diabetes NIDDM IDDM

AsBiLDUNG 18 Anteil von Nicht-Diabetikern, nicht-insulinpflichtigen Diabetikern und

insulinpflichtigen Diabetikern am Patientengut.
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Diabetes mellitus im weiblichen Patientengut

Okein DM
E NIDDM
W IDDM

ABBILDUNG 19 Anteile von Nicht-Diabetikern, Patienten mit nicht-insulinpflichtigem Diabetes

mellitus und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes am weiblichen Patientengut.

Diabetes mellitus im mannlichen Patientengut

Okein DM
E NIDDM
W IDDM

ABBILDUNG 20 Anteile von Nicht-Diabetikern, Patienten mit nicht-insulinpflichtigem Diabetes
mellitus und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus am mannlichen

Patientengut.
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Diabetes mellitus invasive Verschlusssysteme

Okeine DM
B NIDDM
mIDDM

ABBILDUNG 21 Anteile von Nicht-Diabetikern, Patienten mit nicht-insulinpflichtigem Diabetes
mellitus und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus in der invasiven

Verschlusssystemgruppe.

Diabetes mellitus manuelle Kompression

Okein DM
E NIDDM
HIDDM

ABBILDUNG 22 Anteile von Nicht-Diabetikern, Patienten mit nicht-insulinpflichtigem Diabetes
mellitus und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus in der manuellen

Kompressionsgruppe.
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3.1.6 GEFARE

Bei den 787 Patienten war 131 Mal ein Eingriff an der Arteria iliaca communis
bzw. externa (AIC/AIE), 17 Mal an der Arteria femoralis communis (AFC) und 11
Mal an der Arteria profunda femoris (APF) notwendig. 430 Mal wurde ein
Gefafdeingriff an der Arteria femoralis superficialis (AFS) und 262 Mal an der
Arteria poplitea (AP) durchgefiihrt. 288 Mal wurden Unterschenkelarterien
(BTK), also die Arteria fibularis (AFIB), Arteria tibialis anterior (ATA), Arteria
tibialis posterior (ATP) oder der Truncus tibiofibularis (TTF) interveniert. 2 Mal
war ein Eingriff an der Arteria renalis notwendig. Die Abbildungen 23 - 25 stellen
die Lokalisation der intervenierten Stenosen in den unterschiedlichen Gruppen

dar.
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ABBILDUNG 23 Lokalisation und Geschlechterverteilung der intervenierten Stenosen.
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Stenosen invasive Verschlusssysteme

0%

OA. iliaca communis/externa

@ A. femoralis communis

B A.profunda femoris

B A. femoralis superficialis
EA. poplitea
O Unterschenkelarterien

(AFIB,ATA,ATP,TTF)

@ A. renalis

ABBILDUNG 24 Lokalisation der dilatationswirdigen Stenosen in der Invasiven

Verschlusssystemgruppe.

Stenosen manuelle Kompression

OA. iliaca communis/externa
@ A. femoralis communis

W A.profunda femoris

B A. femoralis superficialis

EA. poplitea

O Unterschenkelarterien
(AFIB,ATA,ATP,TTF)

ABBILDUNG 25 Lokalisation der dilatationswiirdigen Stenosen in der Kompressionsgruppe.
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3.2 EINGRIFFE

3.2.1 EINGRIFFSARTEN

464 Mal wurde bei 787 Patienten eine PTA durchgefiihrt, was einem Anteil von 58,9%
und bei 75 Patienten wurde eine DSA durchgefiihrt, was einem Anteil von 9,5%
entsprach. Bei 5 Patienten, das sind 0,9%, wurde eine AE durchgefiihrt. Bei 243
Patienten, das entspricht einem Anteil von 30,9% wurde ein Stent implantiert. Die
Abbildungen 26 - 28 stellen die wunterschiedlichen Eingriffsarten in den

Vergleichsgruppen dar.

Durchgefiihrte Eingriffe
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ABBILDUNG 26 Im Jahr 2011 durchgefiihrte perkutane transluminale Angioplastien, Digitale

Subtraktionsangiographien, Aspirationsembolektomien und Stentimplantationen.
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Invasive Verschlusssystemgruppe
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ABBILDUNG 27 Anteile von perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA), digitaler
Subtraktionsangiografie (DSA) und Aspirationsembolektomie (AE) an den 365 Eingriffen in

der Invasiven Verschlusssystem Gruppe.

Eingriffe manuelle
Kompressionsgruppe

OPTA
ODSA

W AE
69% W Stent

ABBILDUNG 28 Anteile von perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA), digitaler
Subtraktionsangiografie (DSA) und Aspirationsembolektomie (AE) an den 422 Eingriffen in
der manuellen Kompressionsgruppe.
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3.2.2 EINGRIFFSDAUER

Die durchschnittliche Eingriffsdauer im gesamten Patientengut lag bei ca. 39 Minuten..
Der langste Eingriff dauerte 150 Minuten und der kiirzeste 5 Minuten. Abbildung 29
stellt die Eingriffsdauer in den Vergleichsgruppen dar

180
- - - -
| Eingriffsdauer in Minuten
150 150
140 -
120 A 120
100 A
80
60
40 o2 4 43
= 35 = 35 = 35
20 | 25 25 25
10
5 5
0
Gesamt VS MK

ABBILDUNG 29 Darstellung der Dauer pro Eingriff in Minuten im gesamten Patientengut
(Gesamt), in der Gruppe in der zum Punktionsstellenverschluss ein invasives
Verschlusssystem verwendet wurde (IVS) und der Gruppe, bei welcher manuell

komprimiert wurde (MK).
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3.2.3 ZUGANGSRICHTUNG

In 540 Fillen (69%) wahlte man den antegraden Zugang, in 88 Fallen (11%) den
retrograden, und in 116 Fallen (15%) den Zugangsweg im crossover. 22 Patienten (3%)
wurden beidseitig punktiert und bei 21 Patienten (3%) erfolgte die endovaskuldre

Rekanalisation sowohl retrograd als auch weiterfilhrend im crossover. (Siehe 30,

Abbildung 31)
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ABBILDUNG 30 Gewdhlte Zugangsrichtung bei den durchgefiihrten Interventionen.

49



Zugangsrichtungen
invasive Verschlusssysteme
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Oretrograd
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M beidseitig

ABBILDUNG 31 Gewdhlte Zugangsrichtung in der invasiven Verschlusssystemgruppe.

Zugangsrichtungen manuelle Kompression
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ABBILDUNG 32 Gewdhlte Zugangsrichtung in der manuellen Kompressionsgruppe.

50



3.2.4 PUNKTIONSSTELLENVERSCHLUSS
Zur Versorgung der Punktionsstelle wurde die manuelle Kompression (n=422) in 325
Fallen durch Neptune PAD und in 10 Fallen durch Closure PAD unterstiitzt. Nach 87

Eingriffen wurde ausschlief3lich manuell komprimiert.

Bei 365 Patienten wurde zum Punktionsstellenverschluss ein invasives
Verschlusssystem verwendet. In 257 Fallen wurde die Punktionsstelle mittels Exoseal,
in 67 Fallen mittels Angioseal, in 14 Fillen mittels Starclose und in einem Fall mittels

Proglide versorgt.

Somit wurde in 46% aller Eingriffe ein invasives Verschlusssystem und in 54% aller
Eingriffe, die manuelle Kompression zum Punktionsstellenverschluss verwendet. (siehe

Abbildung 33 - 35)

manuelle Kompression
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ABBILDUNG 33 Zusammensetzung der Kompressionsgruppe bezliglich Geschlecht und nicht

invasiver Verschlussmethode.

51



manuelle Kompression

Closure PAD 2%

Neptune PAD 43%

ABBILDUNG 34 Prozentanteile von Closure PAD, Neptune PAD und reiner Kompression an der

Kompressionsgruppe.
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ABBILDUNG 35 Zusammensetzung der invasiven Verschlusssystemgruppe bezilglich Geschlecht

und verwendetem Verschlusssystem.
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Invasive Verschlusssysteme
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72%

ABBILDUNG 36 Prozentanteile der einzelnen Verschlusssysteme

Verschlusssystemgruppe.
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3.2.5 KOMPLIKATIONEN AN DER PUNKTIONSSTELLE

Bei Vergleich der manuellen Kompressionsgruppe (n=422) in der es zu insgesamt 51
(12%) Komplikationen an der Punktionsstelle kam, mit der invasiven
Verschlusssystemgruppe (n=365), in der insgesamt 30 (8,2%) Komplikationen an der
Punktionsstelle auftraten, war kein statistisch signifikanter Unterschied objektivierbar
(p=0,08). In der nachfolgenden Abbildung 37, sowie den Tabellen 7 - 10 erfolgt eine
graphische Darstellung der Punktionsstellenkomplikationen und der zugehoérigen p-

Werte in den Vergleichsgruppen.

postinterventionelle Komplikationen an der
Punktionsstelle
70
59

60

50

40

30

20

10 6

2 1
o L — -
Dissektion Blutung Hamatom Aneurysma spurium AV-Fistel

ABBILDUNG 37 Postinterventionell aufgetretene Komplikationen insgesamt.
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TaseLLe 7 Komplikationen an der Punktionsstelle

Davon Komplikationen an p-Werte fiir
gesamt der Punktionsstelle Differenzen
manuelle Kompression 422 51 (12,1%)
invasiveVerschlusssysteme 365 30 (8,2%) p=0,08
Exoseal 257 23 (9,0%) p=0,20
Angioseal 67 2 (3,0%) p=0,03
Starclose 40 5(12,5%) p=0,94
TaBeLLE 8 Blutungen an der Punktionsstelle
Davon Blutungen an der p-Werte fiir
gesamt Punktionsstelle Differenzen
manuelle Kompression 422 2 (0,5%)
invasive Verschlusssysteme 365 4 (1,1%) p=0,32
Exoseal 257 3(1,2%) p=0,31
Angioseal 67 0 (0,0%) p=0,57
Starclose 40 1(2,5%) p=0,13
TaBeLLE 9 Himatome an der Punktionsstelle
Davon Hamatome an der p-Werte fiir
gesamt Punktionsstelle Differenzen
manuelle Kompression 422 38 (9,0%)
invasive Verschlusssysteme 365 21 (5,8%) p=0,08
Exoseal 257 16 (3,2%) p=0,20
Angioseal 67 1(1,5%) p=0,04
Starclose 40 4 (10,0%) p=0,83
TaBeLLE 10 Pseudoaneurysmen an der Punktionsstelle
Davon Pseudoaneurysmen p-Werte fiir
gesamt an der Punktionsstelle Differenzen
manuelle Kompression 422 14 (3,3%)
invasive Verschlusssysteme 365 8(2,2%) p=0,34
Exoseal 257 7 (2,7%) p=0,67
Angioseal 67 1 (1,5%) p=0,42
Starclose 40 0 (0,0%) p=0,24
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4 DISKUSSION

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine der haufigsten
Erkrankungen in den Industriestaaten. Die Pravalenz der Erkrankung liegt in der
Bevolkerungsschicht der iiber 60-]Jahrigen bei etwa 5% und steigt mit zunehmendem
Alter noch weiter an [5]. In der Therapie spielen perkutane Katheterinterventionen,
neben Gehtraining, Prostanoiden und forciertem Risikofaktormanagement, eine
bedeutende Rolle. Zum Verschluss der arteriellen Punktionsstelle im Rahmen von
perkutanen Katheterinterventionen stehen, neben der manuellen Kompression, seit
tiber 10 Jahren auch invasive arterielle Verschlusssysteme zur Verfiigung [26]. Nach wie
vor treten Komplikationen im Punktionsstellenbereich auf, von denen manche
schwerwiegender und manche weniger schwerwiegend sind. Als mogliche
Komplikationen sind hier Himatome, Blutungen, Dissektionen, Pseudoaneurysmen und
arteriovenose Fisteln zu nennen, von denen manche auch eine operative Sanierung
erfordern [19, 24, 26, 31]. Aus Komplikationen nach peripheren Gefaf3interventionen
resultieren somit gesteigerte Morbiditit und ldngere Krankenhausaufenthalte. Aus
diesem Grund empfiehlt es sich, nicht nur angesichts der grofien Patienten- und
Eingriffszahlen, dem Management der arteriellen Punktionsstelle weiterhin

Aufmerksamkeit zu schenken.

Die bisherige Datenlage iiber Sicherheit und Effizienz in der Anwendung invasiver
Verschlusssysteme ist nicht eindeutig [12]. Die meisten der vorliegenden Studien,
welche invasive Verschlusssysteme mit manueller Kompression verglichen haben,
befassten sich mit dem Einsatz invasiver Verschlusssysteme bei retrograden
Gefafdinterventionen vor allem im kardiologischen Bereich [19, 38]. Einige Studien
verglichen diverse invasive Verschlusssysteme untereinander, zogen jedoch nicht den
Vergleich mit der manuellen Kompression [18]. Die neuesten Meta-Analysen, welche zu
diesem Thema verfasst wurden, zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen manueller Kompression und arteriellen Verschlusssystemen in puncto

Sicherheit [19, 20].

Manche Studien zeigten ein marginal besseres Abschneiden von Angioseal ® verglichen
mit manueller Kompression. Dagegen erbrachten Studien iiber Perclose ® Hinweise

gegen den Einsatz von invasiven Verschlusssystemen [12]. Eine neuere Studie tlber
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Angio-Seal® Evolution™, dem neuesten Angioseal® Verschlusssystem, zeigte ein
besseres Sicherheitsprofil in der Anwendung im Vergleich zur manuellen Kompression.
In diese Studie wurden allerdings ausschliefdlich retrograd durchgefiihrte Eingriffe
eingeschlossen [8]. Fir die manuelle Kompression, welche nach wie vor die
Standardmethode zur Blutstillung nach Gefafinterventionen ist, lag das Risiko, eine
schwerwiegende Komplikation zu erleiden, zwischen 0,3 und 1% bzw. bei 3% wenn es

sich um komplexe kardiologische Interventionen handelte [32].

Die Komplikationsrate von 12,1% bei manueller Kompression in unserem Patientengut
erscheint im Vergleich zu anderen Studien, welche eine durchschnittliche
Komplikationsrate von 4,1% aufweisen, relativ hoch [12]. Sie resultiert allerdings auch
aus unserer grofdziigigen Definition des als Komplikation zu wertenden Hamatoms.
Wahrend in anderen Studien Mindestgroflen >6 cm oder mit dem Hamatom
einhergehender Hamatokritabfall >15% als Einschlusskriterien festgelegt wurden,
definierten wir das Himatom als klinisch und sonografisch objektivierbar und subjektiv

schmerzhaft [8, 11].

Ziel unserer Studie war es, arterielle Verschlusssysteme in der Anwendung bei
peripheren Gefafdinterventionen anhand der Komplikationsraten mit manueller
Kompression zu vergleichen. Im Vergleich zeigten sich zwischen manueller
Kompression und invasiven arteriellen Verschlusssystemen in unserer Studie keine
signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Anwendungssicherheit. Der Unterschied von
4 % in der Komplikationsrate, die bei manueller Kompression 12,1% und bei
Verwendung eines invasiven Verschlusssystems 8,2% betrug, war statistisch nicht
signifikant (p=0,075). Die, den einzelnen Verschlusssystemen zu Grunde liegenden,
Mechanismen sind sehr unterschiedlich. Um einen generellen Vergleich anstellen zu
konnen, wurden sie hier in einer Gruppe zusammengefasst. Ein Riickschluss auf einzelne
Verschlusssysteme ist somit allerdings nicht zulassig und die Aussagekraft ist limitiert.
Allerdings verglichen auch Dangas et al. eine Gruppe von verschiedenen arteriellen
Verschlusssystemen mit manueller Kompression. Diese 2001 durchgefiihrte Studie
erfasste ausschlief3lich perkutane Koronarinterventionen. Dangas et al. fanden 2001 ein
um 4,2% (p<0,001) erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Hadmatomen bei der
Verwendung von invasiven arteriellen Verschlusssystemen verglichen mit der

manuellen Kompression [11]. In unserer Studie zeigte die Verwendung von arteriellen
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Verschlusssystemen ein um 3,3% (p=0,084) geringeres Risiko fiir das Auftreten von
Hamatomen als die manuelle Kompression. Moglicherweise schlagt sich hier die
inzwischen stattgefundene Entwicklung und Verbesserung der invasiven

Verschlusssysteme nieder.

In der Subanalyse der invasiven Verschlusssysteme konnten wir ein deutlich geringeres
Komplikationsrisiko an der Punktionsstelle bei Verwendung von Angioseal® im
Vergleich mit manueller Kompression beobachten (p=0,026). Bei Angioseal® kam es in
3% der Anwendungen zu Komplikationen an der Punktionsstelle, was bei der manuellen
Kompression insgesamt in 12,1% der Fall war. Das Gesamtrisiko fiir das Auftreten von
Komplikationen an der Punktionsstelle bei der Verwendung von Angioseal ® betrug im
Patientengut von Das et al. 3,1%, welches in etwa unserer Komplikationsrate von 3%
entspricht [12]. Ein Review von Hoffer et al. aus dem Jahr 2003 beschreibt bei
Anwendung von Angioseal ® Blutungsraten zwischen 0 und 5 % [19]. In einem weiteren
Review von Das et al. aus dem Jahr 2011 fand sich ein durchschnittliches Blutungsrisiko
von 0,8% [12]. In unserem Patientengut kam es bei der Verwendung von Angioseal ® zu

keiner Blutung.

Bei den anderen untersuchten invasiven Verschlusssystemen, namlich Exoseal® und
Starclose®, konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich
auftretender Komplikationen an der Punktionsstelle im Vergleich zur manuellen

Kompression objektiviert werden.

Exoseal ® wurde in unserer Studie am weitaus hdufigsten, namlich 257 Mal, zum
Verschluss der Punktionsstelle verwendet und unterschied sich in puncto
Komplikationen nicht signifikant von der manuellen Kompression. Bei der manuellen
Kompression traten in 12,1% der Falle Komplikationen an der Punktionsstelle auf, bei
Exoseal® in 9% (p=0,204). Zu diesem, auf einem Polyglycolidsaure-Pfropfen
basierenden Verschlusssystem, liegen im Vergleich zu Angioseal® noch relativ wenige
Studien vor. Es gibt bislang nur zwei publizierte Studien, in denen Exoseal®
ausschliefdlich zum Punktionsstellenverschluss bei antegrad durchgefiihrten Eingriffen
verwendet wurde [23, 33]. In der Studie von Schmelter et al. kam es bei 100 erfassten
antegraden Eingriffen zu 4 Pseudoaneurysmen und 3 Blutungen, wobei keine
chirurgische Intervention notwendig war [33]. Maxien et al. untersuchten die

Anwendungssicherheit von Exoseal® in einer Studiengruppe von 59 Patientlnnen,
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wobei es zu einem Aneurysma spurium und einer postinterventionellen Blutung kam
[23]. Beide beurteilten Exoseal® durchaus positiv, einerseits wegen der einfachen
Applizierbarkeit und andererseits wegen dem Fehlen schwerwiegender Komplikationen

[23, 33].

StarClose® war das nach Exoseal® und Angioseal® am dritthdufigsten verwendete
invasive arterielle Verschlusssystem. Bei seiner Anwendung kam es in 12,5% der Falle
zu Komplikationen an der Punktionsstelle. Dieses Ergebnis ist beinahe véllig ident im
Vergleich zur manuellen Kompression (p=0,939). In anderen Studien wird bei einem
Vergleich von Exoseal zu Angioseal®, aber auch bei einem Vergleich zur manuellen
Kompression von einem relativ h6heren Komplikationsrisiko von durchschnittlich 8,3%
berichtet [12]. Generell liegen zu diesem Verschlusssystem allerdings sehr wenige

Studien vor.

Unserer Ansicht nach ist in Hinblick auf das Patientenrisiko der manuellen Kompression
der Vorzug zu geben, da es unter Verwendung von invasiven Verschlusssystemen auch
zu schwerwiegenderen Komplikationen kommen kann, als es bei der manuellen
Kompression beschrieben wurde [13, 15, 37, 39]. Betrachtet man unsere
Studienergebnisse, so ergibt sich das signifikant bessere Abschneiden von Angioseal®
hauptsachlich aus dem wesentlich selteneren Auftreten von Leistenhdmatomen, im
Vergleich zur manuellen Kompression. Punktionsstellenhdmatome sind allerdings keine
das Leben oder die Extremitat gefaihrdenden Komplikationen. Beziiglich Komplikationen
wie Blutungen oder Embolien, welche deutlich dramatische Verlaufe nehmen koénnen,
war kein statistisch signifikanter Unterschied zu beobachten. Komplikationen bei der
Verwendung von Angioseal® konnen durch Embolisation oder Ausreifden des Devices,
schwerwiegender ausfallen als Komplikationen bei Anwendung von manueller
Kompression zum Punktionsstellenverschluss [16, 34, 36, 40]. So findet man in der
Literatur Falle von akuter Extremitdtenischamie, in Folge von Okklusionen der AFC und
der AFS, die notfallsmafdig operativ versorgt werden mussten und durch Angioseal®
direkt oder durch starke Fibrosierung bei dessen Resorption verursacht waren [13, 16,
40]. Oft lagen bei den betroffenen Patienten anatomische Besonderheiten wie eine hoher
Abgang der APF oder eine diinne AFC vor. Dabei fiihrte der im Gefaf3lumen liegende
Anker von Angioseal® zu Obstruktionen. Diese Komplikationen konnte man

moglicherweise durch ein prainterventionelles sonografisches Evaluieren der

59



anatomischen Verhéltnisse verringern und Angioseal® nur in geeigneten Fallen, etwa
bei dicklumiger AFC, anwenden. In anderen Fillen ist allerdings eine tiberschief3ende
Fibrosierungsreaktion im Rahmen der Resorption von Angioseal® beschrieben, welche
zu Obstruktionen fiihrte und nicht vorhersehbar beziehungsweise beeinflussbar war
[13]. In einem Fall ist das Ausreifsen des Devices durch die ausgediinnte Arterienwand
beschrieben, was eine starke Blutung mit himodynamischer Instabilitat zur Folge hatte

und ebenfalls eine operative Versorgung der AFC erforderte [13, 40].

Die grofden Nachteile der manuellen Kompression sind der grofiere Zeitaufwand und die
anstrengende Durchfiihrung. Besonders die Anzahl der taglich durchgefiihrten
Interventionen scheint hierbei relevant zu sein [8, 19]. Es ware auch denkbar, dass die
manuelle Kompression mit zunehmenden Eingriffszahlen pro Tag, auch mit hoherem
Komplikationsrisiko behaftet ist, da das kraftaufwandige Kompressionsmandver gegen
Ende des Tages nicht mehr mit derselben Intensitat durchgefithrt werden kann.
Moglicherweise wird dieser Effekt in den Vergleichsgruppen dadurch kompensiert, dass
bei grofieren Eingriffszahlen auch die Konzentrationskurve des Interventionisten sinkt.
Speziell die komplexeren Applikationsschritte invasiver Verschlusssysteme erfordern

grofdere Aufmerksamkeit als die manuelle Kompression.

Ein Vorteil der Verschlusssysteme ist der schnelle Blutungsstopp an der Punktionsstelle.
Chung et al. zeigen allerdings, dass der schnellere Blutungsstopp keine friihere
Mobilisation und keine frithere Entlassung erméglicht [8]. Insbesondere beim Auftreten
schwerwiegenderer Komplikationen, die ein operatives Vorgehen erforderlich machten,
verlangerte sich die Dauer des Krankenhausaufenthaltes sogar. Somit konnten invasive
Verschlusssysteme, unabhdngig von den Anschaffungskosten, einen zusatzlichen

finanziellen Aufwand darstellen.

Ein im Klinikalltag allerdings nicht zu unterschatzender Vorteil ist der wesentlich
hohere Patientenkomfort bei der Verwendung von Verschlusssystemen zum
Blutungsstopp, da Kompressionsmanover und Druckverband haufig unangenehmer als

die Gefafdintervention an sich empfunden und in Erinnerung behalten werden [32].

Wo moglicherweise noch ein Vorteil der Anwendung invasiver Verschlusssysteme liegen
konnte, ist der Einsatz bei adipdsen Patienten, welche einen immer gréfieren Anteil am

Patientengut haben. Bei dieser Patientengruppe ist es bedeutend schwieriger und
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kraftaufwendiger im Rahmen des Kompressionsmandvers und mittels Druckverband die
Punktionsstelle ausreichend zu komprimieren. Bryk et al berichten in ihrer 2006
veroffentlichten Studie tiber signifikant haufigere Punktionsstellenkomplikationen bei
adipdsen Patienten [7]. Manche Studien zeigen eine Tendenz zu geringerem
gefdafdbezogenen Komplikationsrisiko bei Verwendung invasiver Verschlusssysteme bei
Patienten mit einem BMI > 30 [10]. Dieser positive Effekt scheint allerdings nicht fiir alle
Verschlusssysteme giiltig zu sein. Angioseal® scheint bei adipdsen Patienten mit einem
niedrigeren Komplikationsrisiko vergesellschaftet zu sein, wahrend es bei nahtbasierten
Verschlusssystemen gehduft zu erschwerter Applikation kommt, da sich speziell das
Vorschieben des Knotens schwieriger gestaltet [7]. Eine eindeutige Risikoreduktion fiir
diese Patientengruppe erreicht man mit der Anwendung des Zugangs Uber die Arteria
radialis, was fir periphere Gefaf3interventionen allerdings nur sehr eingeschrankt

praktikabel ist [10].

Bei Patienten, welche unter Glykoprotein IIb/Illa Hemmer Therapie stehen, zeigte sich
auch ein signifikant geringeres Risiko fiir das Auftreten gefafdbezogener
Komplikationen, wenn invasive Verschlusssysteme zur Blutstillung verwendet wurden.
Dies wurde speziell dann beobachtet, wenn diese auch beim ersten Versuch appliziert
werden konnten [6]. Somit scheint die mechanische Verschlusskomponente von
invasiven arteriellen Verschlusssystemen, vor allem bei gestorter periinterventioneller

Gerinnung, fiir einen effektiven Punktionsstellenverschluss von Bedeutung zu sein.

Ein moglicher Kritikpunkt an unserer Studie ist, dass die Zugangsrichtung in der
Auswertung nicht beriicksichtigt wurde und die Zusammensetzung der beiden
Studiengruppen sich hinsichtlich dieses Merkmals unterscheidet. So erfolgten 76% der
manuellen Kompressionen, aber nur 60% der Verschlusssystemapplikationen, nach
einem antegrad durchgefiihrten Eingriff. Inwieweit sich die Subgruppen der einzelnen
invasiven Verschlusssysteme hinsichtlich ihrer Zugangsrichtung unterscheiden, wurde

nicht eruiert.

Weiters ware es zur besseren Vergleichbarkeit mit vorliegenden Studien von Vorteil
gewesen, die Komplikationen zu subtypisieren. Viele Studien unterscheiden zwischen
schweren (major) und leichten (minor) Komplikationen. Dies erlaubt es, die klinische

Relevanz auftretender Komplikationen leichter zu beurteilen und zu vergleichen.
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5 KONKLUSION

Aus unserer Sicht stellt die manuelle Kompression weiterhin den Goldstandard zur
Versorgung der Punktionsstelle nach endovaskuldaren Rekanalisationen bei peripher
arterieller Verschlusskrankheit dar. Weiterfithrende prospektive Vergleichsstudien an
grofderen Patientenkollektiven, speziell bei antegraden Gefdfdinterventionen, waren

allerdings wiinschenswert.
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