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1 Einleitung und wissenschaftliche Fragestellung

1.1 Hintergrund — Entwicklung des radialen Zugangs fur Herzkathetereingriffe
und Komplikationen im Vergleich zum femoralen Zugang

Die Darstellung der HerzkranzgefalRe uber einen perkutan eingefuhrten Katheter
(Koronarangiografie) wird seit 1958 (Erstbeschreibung durch Sones und
Shirey [1]) angewandt. Sie ist aktuell der Goldstandard zur Darstellung der
epikardialen Koronararterien. Wahrend zunachst auch auf Grund der
GroRlumigkeit der verwendeten Katheter fur den Zugang zum Gefalisystem eine
Arterie freigelegt werden musste (meist die Arteria (A.) brachialis in der Sones-
Technik [1]), entwickelten sich bald perkutane Techniken, zumeist Uber die A.
femoralis [2]. Zunachst blieb aber die Sones-Technik der Standard, einen
wirklichen Fortschritt in Richtung femoralen Zugang bildeten die Arbeiten von
Judkins [3] und Amplatz [4]. Bereits 1953 hatte Seldinger die bis heute
verwendete Punktionstechnik beschrieben [5]. Nach der ersten erfolgreichen
perkutanen Koronarintervention [6] blieb der femorale Zugang der
Standardzugang, der Arm wurde als Standardzugangsweg zunachst weitgehend

verlassen.

Der Zugang Uber die A. femoralis ist jedoch auch nicht risikolos. Als wichtige

vaskulare Komplikationen des femoralen Zugangs sind zu nennen [7,8]:
- Hdmatom an der Punktionsstelle (5 - 23%)

- retroperitoneales Hamatom (0,15 — 0,44%)

- Aneurysma spurium (0,5 — 9%)

- arteriovenose (AV-) Fistel (0,2 — 2,1%)

- arterielle Dissektionen und/oder Verschlisse (< 0,8%)

Die genannten Haufigkeiten sind einem alteren Review [7] enthommen. In den

gemeinsamen Leitlinien der American College of Cardiology Foundation (ACCF),



der American Heart Association (AHA) und der Society for Cardiovascular
Angiography and Interventions (SCAI) zur perkutanen Koronarintervention (PCI)
von 2011 wird die Haufigkeit der genannten Komplikationen mit 2-6% mit einer
Abnahme mit der Zeit angegeben [8]. Diese Abnahme der Haufigkeit konnte auch
in einer Single-Center-Langsschnittstudie von Applegate et al. [9] gezeigt
werden: hier nahmen die vaskularen Komplikationen in der Zeit von 1998 bis
2007 bei diagnostischen Prozeduren von 1,7% auf 0,2% ab, bei PCIs von 3,1%
auf 1,0%. Die Autoren flhrten diese Abnahme unter anderem auf die
erfolgreichere  Verwendung von Verschlusssystemen sowie kleineren
Schleusendurchmessern zurlck: die fehlgeschlagene Anwendung eines
Verschlusssystems  (definiert als  Notwendigkeit eines  femoralen
Kompressionssystems (,femoral compression device) trotz Verschlusssystem)
war mit einer Odds Ratio (OR) von 7,38 einer der starksten Pradiktoren
vaskularer Komplikationen, wohingegen die erfolgreiche Anwendung eines
Verschlusssystems mit einer Odds Ratio von 0,65 laut den Autoren der starkste
unabhangige Pradiktor flr weniger vaskulare Komplikationen war. Die Zahl der
fehlgeschlagenen Anwendungen nahm in den letzten Jahren der Studie deutlich
ab: von maximal 1,6% (2000) auf 0,2% (2007) bei diagnostischen
Herzkatheteruntersuchungen sowie von 6,2% (1998) auf 2,0% (2007) bei PCls
(p < 0,001 fur den Trend in beiden Gruppen). Schleusen mit einem gréleren
Durchmesser waren in der multivariaten Analyse ebenfalls mit einer Zunahme
von vaskularen Komplikationen assoziiert. Im Verlauf der Studie nahmen die
verwendeten Schleusendurchmesser sowohl bei diagnostischen
Untersuchungen als auch bei PCls ab: von den diagnostischen Untersuchungen
wurden 1998 lediglich 0,4% mit 4- oder 5-French- (F-) Schleusen durchgefihrt,
2007 lag deren Anteil bei 24%. Der Anteil von 6- und 7-F-Schleusen nahm von
99% auf 75% ab, insgesamt p < 0,001 fur den Trend. In der Gruppe der PCls
nahm die Anwendung von 6- und 7-F-Schleusen von 0,9% im Jahr 1998 auf 90%
im Jahr 2007 zu, der Anteil von 8- bis 10-F-Schleusen von 98% auf 10,3% ab,
auch hier insgesamt p <0,001 fur den Trend. Ab dem Jahr 2003 wurden
Schleusen der GroRen 9F und 10F nur noch in weniger als 1% der Falle benutzt.

In einer Arbeit von 2014 fand sich eine Rate chirurgisch zu behandelnder



vaskularer Komplikationen von 1,8% (60% Aneurysmata spuria, 26% Hamatome,

8% Dissektionen, 3% Blutungen und Fremdkorper) [10].

Zwar liegt die Haufigkeit vaskularer Komplikationen beim femoralen Zugang im
niedrigen einstelligen Prozentbereich, dennoch hat ihr Auftreten erhebliche —
auch prognostische — Konsequenzen flir den Patienten: in einer Metaanalyse von
533 333 PCI-Patienten stellten Kwok et al. [11] fest, dass das Auftreten einer
periprozeduralen Majorblutung die Mortalitat auf gut das Dreifache erhohte (OR
3,31 (2,86 bis 3,82)). Bei Verwendung der TIMI- (Thrombolysis in Myocardial
Infarction) Definition (1. intrakranielle Blutung ohne Mikroblutungen < 10 mm, die
nur in der Magnetresonanztomografie (MRT) mittels Gradientenechosequenzen
dargestellt werden koénnen oder 2. Blutungen, die zu einem Abfall des
Hamoglobin- (Hb-)Werts um =5 g/dl fuhren [12,13]) lag die Odds Ratio fur
Mortalitat oder MACE (major adverse cardiovascular events) sogar bei 5,15 (4,01
bis 6,61) [11]. Dieser prognostisch unglnstige Effekt konnte auch fir Blutungen
an der Zugangsstelle nachgewiesen werden: Kwok et al. beschrieben ein
relatives Risiko fur Mortalitat von 1,71 (1,37 bis 2,13) [14].

Strategien zur Minimierung der Risiken fur Blutungskomplikationen sind daher
sinnvoll. Die aus heutiger Sicht wichtigste dieser Strategien ist die Verwendung
der A. radialis als Zugangsweg. Fur diese konnte eine Reduktion von Blutungen
gezeigt werden; ein etwas alteres Review fand eine um 73% niedrigere Rate von
Majorblutungen (radial 0,05% versus femoral 2,3%) [15]. Dies konnte in einer
Metaanalyse von 2016 bestatigt werden; hier fand sich ein Odds Ratio von 0,53
fur Majorblutungen sowie ein Odds Ratio von 0,23 fur grofere vaskulare
Komplikationen (,major vascular complications®, definiert nach jeweiligem
Studienprotokoll oder, falls in der jeweiligen Studie nicht genannt, als Hdmatom

> 5 cm oder Aneurysma spurium) [16].

Die A. radialis wurde erst 1989 als moglicher Zugangsweg fur
Koronarangiografien entdeckt und beschrieben [17], nachdem eine Aortografie
uber die A. radialis bereits im Jahre 1948 publiziert worden war [18]. Im Jahre
1993 beschrieben Kiemeneij et al. die erste koronare Stentimplantation Uber die
A. radialis [19].



Der radiale Zugang bietet neben der Reduktion des Blutungsrisikos die folgenden
Vorteile (modifiziert nach [20]):

- gegenuber einem Zugang Uber die A. brachialis geringere Gefahr einer
Ischamie durch die doppelte Versorgung der Hand

- es besteht ein geringeres Risiko der Nervenverletzung sowohl gegenuber
dem femoralen als auch dem brachialen Zugang

- eine frUhzeitigere Mobilisation des Patienten gegenuber dem femoralen

Zugang ist moglich.

Zudem ist der radiale Zugang zur Herzkatheteruntersuchung mit einer hohen

Patientenzufriedenheit vergesellschaftet (z.B. [21]).

Uberdies konnte neben der Reduktion des Blutungsrisikos auch ein
Mortalitatsbenefit, vor allem im Zusammenhang mit akuten Koronarsyndromen,
gezeigt werden [22-24,16]. Dies hat auch die European Society of Cardiology
(ESC) veranlasst, in ihren Leitlinien zum ST-Strecken-Hebungs-Infarkt (STEMI)
von 2017 den Zugangsweg Uber die A. radialis gegeniber dem femoralen
Zugang mit einer Klasse-IA-Empfehlung zu versehen, sofern dies von einem
radial erfahrenen Untersucher durchgefihrt wird [25]. In den Leitlinien der ESC
zur Myokardrevaskularisation von 2018 wird der radiale Zugang als
Standardzugang sowohl fur die Koronarangiografie als auch fur die perkutane
Koronarintervention empfohlen, sofern keine entgegenstehenden
Ubergeordneten prozeduralen Uberlegungen bestehen (,[...] unless there are

overriding procedural considerations®) [26].

In den letzten Jahren gewann der radiale Zugangsweg dementsprechend
zunehmend an Bedeutung: so berichtet Ludman im Nationalen Audit der British
Cardiovascular Intervention Society fur 2016, dass der Anteil der
Herzkatheteruntersuchungen Uber die A. radialis von 10,2% im Jahre 2004 auf
84,3% im Jahre 2016 stieg [27].

Im Kollektiv der Alb Fils Kliniken, Klinik am Eichert Géppingen, wurden im Jahre
2017 1089 Herzkatheteruntersuchungen an 1030 Patienten von der A. radialis
durchgefuhrt (1070 rechts, 19 links); im Vergleich dazu waren es 2010 nur 218



Untersuchungen an 208 Patienten (208 rechts, 10 links). Die Gesamtzahl an
Herzkatheteruntersuchungen war dabei fast gleich (2017: 1547 versus (vs.)
2010: 1587). Somit ist die Quote der in der Klinik am Eichert Goppingen Uber die
A. radialis durchgefuhrten Herzkatheteruntersuchungen von 13,7% im Jahr 2010
auf 70,4% im Jahr 2017 angestiegen (eigene Daten, Auswertung aus Centricity
Cardio Workflow).

Angesichts der zunehmenden Bedeutung des radialen Zugangswegs ist die
Frage nach den moglichen Komplikationen wichtig. In einem Review-Artikel [28]

werden als Komplikationen an der Zugangsstelle genannt:

- der (asymptomatische) Verschluss der A. radialis (2 - 18%)

- Verletzungen der A. radialis, die nicht zum Verschluss flihren (,haufig)
- Handischamien (,extrem selten)

- Spasmen (5 - 10%)

- Perforationen (0,1 - 1%)

- Aneurysmata spuria (< 0,1%)

- AV-Fisteln (,extrem selten®)

- Nervenlasionen (,extrem selten®)

- Granulome (2,8%)

- Transfusionspflichtige Blutungen (0,15%)

Im zitierten Review werden Dissektionen nicht aufgefiihrt, Burzotta et al. fanden
in einer groRen Population (n = 10.676) Dissektionen der A. radialis in 0,04%
[29]. Allerdings erfolgte eine Diagnostik mittels Angiografie oder Sonografie nur
dann, wenn der klinische Verdacht auf eine vaskulare Komplikation bestand.
Asymptomatische Dissektionen entgingen somit dem Nachweis. Insofern durfte

die tatsachliche Rate an Dissektionen der A. radialis deutlich hoher sein.

Als eine weitere sehr seltene, aber potenziell bedrohliche Komplikation kann
infolge einer Blutung Uber ein Unterarmhamatom auch ein Kompartmentsyndrom
des Arms entstehen. Die Haufigkeit eines Kompartmentsyndroms wird mit
0,004% [30] bzw. 0,02% [29] und 0,4% (hierbei handelte es sich um einen



Einzelfall) [31] angegeben; es muss in der Regel chirurgisch mittels Fasziotomie
behandelt werden [30,32].

Die aufgrund ihrer Haufigkeit wichtigste Komplikation ist der Verschluss der A.
radialis. Zum einen kann ein Verschluss der A. radialis die erneute Verwendung
des Gefalles als Zugangsweg flr eine Herzkatheteruntersuchung sowie die
Verwendbarkeit der A. radialis als Bypassgraft einschranken [33]. Zum anderen
wurden Einzelfalle von Ischamien der Hand berichtet [34,35]. Dennoch ist der
Verschluss der A. radialis haufig asymptomatisch [36], was auf die doppelte
Blutversorgung der Hand uber die A. radialis und die A. ulnaris mit ihren

Anastomosen Uber die beiden Hohlhandbogen zurickzufuhren ist [28].

1.2 Anatomie der A. radialis

Die A. radialis ist neben der A. ulnaris der zweite Endast der A. brachialis. Im
Regelfall teilt sich die A. brachialis in der Ellenbeuge. Nicht selten geht die A.
radialis jedoch weiter proximal aus der A. brachialis im Bereich des Oberarms
oder sogar aus der A. axillaris ab. Fur diese Varianten ermittelten Burzotta et al.
eine Rate von 2,9% [37], Karasch et al. berichten von bis zu 10% [38]). Die A.
radialis verlauft dann parallel zum Musculus (M.) brachioradialis auf der ventralen
Seite des Unterarms. Proximal des Radiokarpalgelenks liegt sie so oberflachlich,
dass hier der Puls getastet werden kann [39]. Dies ist auch die Ubliche
Punktionsstelle fir den radialen Zugang bei der Herzkatheteruntersuchung
[17,40]. Nach distal hin bildet die A. radialis den Hauptast des Arcus palmaris
profundus, Uber den sie mit der A. ulnaris anastomosiert. Die zweite Anastomose
mit der A ulnaris bildet der hauptsachlich aus der A. ulnaris gespeiste Arcus
palmaris superficialis. Durch diese beiden Hohlhandbdégen wird die

Blutversorgung der Hand Uber zwei Arterien sichergestellt [39].

Einen Uberblick iber die Anatomie der A. radialis geben die Abbildungen 1 bis 3.
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1.3 Pathogenese des Verschlusses der A. radialis nach Herzkathetereingriff

Es wird davon ausgegangen, dass hauptsachlich zwei Mechanismen zum
Verschluss der A. radialis fUhren: zum einen durch Schleuse und/oder Katheter
verursachte Endothellasionen, zum anderen eine Abnahme des Blutflusses. In
histopathologischen Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass die Wand der

A. radialis nach transradialer Herzkatheteruntersuchung haufiger eine intimale



Hyperplasie aufweist [33,42], aulRerdem konnten periarterielle Gewebs- und
Fettnekrosen sowie inflammatorische Veranderungen der Adventitia
nachgewiesen werden [42]. In neueren Arbeiten wurden mittels optischer
Koharenztomografie Intimaeinrisse (67,1% bzw. 37%) und Dissektionen der
Tunica media (35,6% bzw. 9,8%) der punktierten A. radialis festgestellt [43,44].
Die Reduktion des Blutflusses wiederum ist abhangig vom Durchmesser der
verwendeten Schleuse und dem Verhaltnis von Schleusen- zu
GefalRdurchmesser [45].

Beide Faktoren pradisponieren zur Thrombenbildung [46]. Die Hypothese, dass
der Verschluss der A. radialis ein thrombotisches Geschehen ist, wird unterstitzt
durch Arbeiten, in denen ein Thrombus in der verschlossenen A. radialis

nachgewiesen wurde [47,48].

1.4 Haufigkeit des Verschlusses der A. radialis nach Herzkathetereingriff

Fir die Inzidenz des Verschlusses der A. radialis nach Herzkathetereingriffen
existieren in der Literatur sehr unterschiedliche Zahlen: so fanden z.B. Stella et
al. eine Verschlussrate von 5,3% [36], wahrend Uhlemann et al. eine
Verschlussrate von 30% feststellten [49]. Hierbei ist allerdings zu beachten, dass
es eine Vielzahl von Variablen gibt, die Einfluss auf die Haufigkeit von
Verschlissen der A. radialis haben. Beispielsweise ist hier der
Schleusendurchmesser zu nennen. So fand die Leipziger Gruppe um Uhlemann
bei Verwendung einer 5F-Schleuse (Engage TR Introducer, SUIM TM, St. Jude
Medical, Inc., St. Paul, Minnesota) eine Verschlussrate von 13,7%, hingegen bei
Verwendung einer 6F-Schleuse (RADIFOCUS Introducer I, Terumo Europe N.V,

Leuven, Belgium) eine Verschlussrate von 30,5% [49].

Auch spielt die Intensitat der periprozeduralen Antikoagulation eine Rolle: bereits
1996 beschrieben Spaulding et al., dass bei Verwendung von 5000

internationalen Einheiten (IE) unfraktioniertem Heparin die Rate an Verschlussen

10



der A. radialis auf 4,3% gesenkt werden konnte (gegenuber 24% bei Verwendung
von 2000 - 3000 IE und sogar 71% bei fehlender Antikoagulation) [50].

1.5 Therapieoptionen bei einem Verschluss der A. radialis

Die meisten Patienten, bei denen ein Verschluss der A. radialis auftritt, bleiben
ohne (schwerwiegende) Symptome [36]. Ein asymptomatischer Verschluss der
A. radialis wird in den meisten Fallen nicht aktiv behandelt. Bei symptomatischen
Patienten wurden einige Therapieansatze beschrieben, Studien mit groReren

Patientenzahlen fehlen aber.

Ein Ansatz ist die Antikoagulation mit niedermolekularem Heparin. In einer Arbeit
konnte bei 26 von 30 (86,7%) symptomatischen Patienten nach einer
Antikoagulation von 4 Wochen Dauer eine teilweise oder vollstandige
Rekanalisation der A. radialis dokumentiert werden [51]. In einer weiteren Arbeit
wurden 54 symptomatische Patienten fir 617 Tage antikoaguliert. Bei 30
Patienten (55,6%) fand sich beim Follow-up nach 14 Tagen eine rekanalisierte
A. radialis [49].

Eine nichtpharmakologische Methode mittels Kompression der ipsilateralen A.
ulnaris zur Erhohung des Flusses und damit der Flussgeschwindigkeiten in der
A. radialis wurde ebenfalls beschrieben: in einer Arbeit, die die Inzidenz von
Verschlissen der A. radialis bei verschiedenen Dosen von Heparin ermittelte,
wurde bei Nachweis eines Verschlusses der A. radialis mittels Duplexsonografie
3 bis 4 Stunden nach Entfernung des Kompressionssystems unmittelbar die A.
ulnaris fir 1 Stunde komprimiert. In der Gruppe mit niedrigeren Heparindosen
waren nach der Kompression 31% (= 4 von 13) der verschlossenen Arterien
rekanalisiert. In der Gruppe mit hdherer Heparindosis konnte dies sogar fur 71%
(= 5 von 7) der Arterien gezeigt werden [52]. Eine weitere Arbeit [53] verfolgte
einen ahnlichen Ansatz: hier erfolgte eine Kompression der A. ulnaris tGber im
Mittel vier Stunden, sofern die A. radialis nach Entfernung des

Kompressionsverbands schwach tastbar war. Ein Verschluss der A. radialis
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(definiert als Abwesenheit von Pulsationen der A. radialis, bestatigt durch
Dopplersonografie) trat nach 24 Stunden in lediglich 2 Fallen auf, dies entspricht

1,1% der Gruppe mit schwacheren Pulsationen der A. radialis.

Die interventionelle Rekanalisation von Verschlussen der A. radialis nach
Herzkathetereingriffen ist hauptsachlich in Fallberichten und kleinen Fallserien
beschrieben worden. Hierbei wurden sowohl retrograde Techniken uber die
distale A. radialis [54,48] als auch antegrade Techniken Uber die A. brachialis
[55] und A. femoralis [56] verwendet. Eine weitere Fallserie beschrieb eine in vier
von vier Fallen erfolgreiche Rekanalisation bei Kombination der Angioplastie mit
Abciximab [57]

Studien zur chirurgischen Thrombendarteriektomie von Verschlissen der A.
radialis nach Herzkathetereingriffen konnten nicht gefunden werden. Die
chirurgische Versorgung zeigt aber keine guten langerfristigen Ergebnisse: es

kommt haufig zum Reverschluss (W. Schaberle, personliche Mitteilung).

1.6 Wissenschaftliche Fragestellung

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, am eigenen Kollektiv die Pravalenz von
vaskularen Komplikationen im langerfristigen Verlauf nach radialem Zugang fur
die Herzkatheteruntersuchung zu ermitteln und Risikofaktoren fir das Auftreten
dieser Komplikationen zu identifizieren. Es ergaben sich damit folgende

Fragestellungen:

1. Wie hoch ist die Pravalenz vaskularer Komplikationen nach einer an der Klinik
am  Eichert Goppingen Uber die A. radialis  durchgefuhrten
Herzkatheteruntersuchung im langerfristigen Verlauf (4 Wochen bis 24 Monate

nach Herzkatheteruntersuchung)?
2. Welche Komplikationen sind dies?

3. Welche Risikofaktoren bestehen fur das Auftreten solcher Komplikationen?
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2 Methodik und Patientenkollektiv

2.1 Studienprotokoll und —ablauf

Ziel war die Erfassung der Pravalenz von vaskularen Komplikationen nach
radialem Zugang fur die Herzkatheteruntersuchung am Patientenkollektiv der
Klinik am Eichert Géppingen. Das Studienprotokoll wurde im Juli/August 2011

erstellt.

Die Studie wurde am 06.09.2011 von der Ethikkommission der
Landesarztekammer Baden-Wdirttemberg begutachtet und genehmigt. Das
Studienprotokoll wurde auf Grund der von der Ethikkommission gegebenen

Hinweise angepasst.

Die Ultraschalluntersuchungen fanden im Zeitraum vom 20.10.2011 bis zum
26.06.2014 statt.

2.2 Patientenkollektiv

Fir die Rekrutierung kamen alle Patienten der Klinik am Eichert Goppingen
infrage, bei denen zwischen dem 01.07.2011 und dem 30.06.2012 eine
Herzkatheteruntersuchung Uber die A. radialis durchgefuhrt wurde. Auch die
Patienten, bei denen zwar eine Schleuse in die A. radialis gelegt wurde, die
Herzkatheteruntersuchung aber nicht oder nicht vollstandig von radial
durchgefuhrt wurde (z.B. bei fehlender Vorschiebbarkeit der Katheter), wurden in
das Patientenkollektiv aufgenommen. Ebenfalls spielte fur die Rekrutierung keine
Rolle, ob die Untersuchung Uber die linke oder rechte A. radialis durchgefthrt

oder versucht wurde.

Ausschlusskriterien waren lediglich die fehlende Einwilligung des Patienten
sowie Patienten, bei denen die A. radialis nicht punktiert wurde (z.B. bei

pathologischem Barbeau-Test oder bei frustranem Punktionsversuch).

13



Die Identifizierung der infrage kommenden Patienten erfolgte Uber die
Statistikfunktion der zur Herzkatheterdokumentation und -verwaltung
verwendeten Software Centricity Carddas Xi? (GE Healthcare, Barrington, lllinois,

USA). Es wurden folgende Suchkriterien verwendet:

- Prozedur uber die rechte A. radialis

- Prozedur uUber die linke A. radialis

- gegluckte Anlage der Schleuse in der A. radialis, aber nicht Uber die A.
radialis durchgefuhrte Prozedur

- misslungener Punktionsversuch der A. radialis.

2.3 Rekrutierung

Die Patienten wurden nach ihrer Herzkatheteruntersuchung angeschrieben. Das
Anschreiben beinhaltete eine Patienteninformation und eine
Einwilligungserklarung (s. Anhang). Nach einigen Tagen wurden die Patienten
telefonisch kontaktiert und ein Termin zur Nachuntersuchung vereinbart.
Patienten, die mehrfach telefonisch nicht erreicht werden konnten, wurden ein
zweites Mal angeschrieben mit der Bitte, sich telefonisch zu melden. Sofern der
Hausarzt der Patienten bekannt war, wurde auch dieser gegebenenfalls mit

einbezogen.

Das Einverstandnis der Patienten wurde spatestens am Untersuchungstermin
schriftlich fixiert.

2.4 Ablauf der Nachuntersuchung und erhobene Daten

Am Untersuchungstermin in der kardiologischen Funktionsdiagnostik der Klinik
am Eichert Géppingen erfolgte zunachst eine Anamnese bezlglich Beschwerden
am punktierten Arm. Anschlielend wurden die A. brachialis in der Ellenbeuge,

die A. ulnaris am Handgelenk sowie die A. radialis am Handgelenk sowie in der
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Tabatiére getastet. Dann erfolgte die Ultraschalluntersuchung der A. radialis, die

folgenden Ablauf hat:

- Darstellung der gesamten A. radialis von ihrem Abgang bis zur
Handwurzel bzw. bis zum Arcus palmaris profundus im Querschnitt und
im Langsschnitt im B-Bild (B flr brightness) mit zugeschaltetem
Farbdoppler (farbkodierte Duplexsonografie, FKDS)
- Ableitung von pulsed-wave- (pw-) Doppler-Spektralprofilen:
o der distalen A. radialis am Handgelenk
o der A. radialis in der Tabatiére (Arcus palmaris profundus) mit und
ohne Kompression der A. radialis zur Uberprifung der
Kollateralfunktion der A. ulnaris (s. Abbildung 4)
o der distalen A. ulnaris am Handgelenk.
o Bei Auffalligkeiten wurden zusatzliche Bilder (B-Bild, FKDS oder
pw-Doppler-Spektralprofile) je nach Bedarf angefertigt.
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Abbildung 4: Sonografische Darstellung der A. radialis auf Ho6he der Handwurzel in der Tabatiére (Eingang
zum Arcus palmaris profundus), Kombination von B-Bild (B = brightness) mit farbcodierter Duplexsonografie
im oberen Bildteil sowie pulsed-wave- (pw-) Dopplersonografie im unteren Bildteil. Das B-Bild stellt ein
Schnittbild in Graustufen dar. Dem B-Bild Uberlagert ist die rautenformige ,Farbbox®, in der
Flussgeschwindigkeit und —richtung entsprechend der Skala am rechten Bildrand farbig dargestellt werden;
die blaue Farbe zeigt einen Fluss auf den Schallkopf zu an (vergleiche hierzu auch Abbildung 6). Die pw-
Doppler-Spektralkurve zeigt zunachst einen antegraden (vom Schallkopf weg gerichteten, daher die
negativen Geschwindigkeitswerte) Fluss, nach Kompression der A. radialis am Handgelenk kommt es zur
Flussumkehr durch die Durchblutung des Arcus palmaris profundus aus der A. ulnaris (vergleiche hierzu
Abb. 3). Erstveroéffentlichung dieser Abbildung in [58], Verwendung mit freundlicher Genehmigung durch
Springer.

Die Untersuchung erfolgte mit folgender Gerateausstattung:

- Ultraschallgerat: Philips iE 33 (Koninklijke Philips N.V., Eindhoven,
Niederlande)

- Schallkopf: Linearschallkopf Philips L11-3 oder Philips L8-4 (Koninklijke
Philips N.V., Eindhoven, Niederlande)

Die Dokumentation erfolgte pseudonymisiert mit der Befundungs- und
Archivierungssoftware SonoWin (MESO Ingenieurbiro Medizinische Software
GbR, Mittweida, Deutschland).
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Die folgenden Daten wurden bei jedem Patienten erfasst:

- Geschlecht
- Geburtsdatum (daraus abgeleitet das Alter zum Zeitpunkt der
Herzkatheteruntersuchung)
- Datum der Ultraschalluntersuchung
- Datum der Herzkatheteruntersuchung
- Anzahl der Herzkatheteruntersuchungen uber die A. radialis
- Grolde zum Zeitpunkt der Herzkatheteruntersuchung
- BMI zum Zeitpunkt der Herzkatheteruntersuchung
- Risikofaktoren zum Zeitpunkt der Herzkatheteruntersuchung, Entnahme
der Daten aus dem Herzkatheterbericht:
o Rauchstatus (aktiver Raucher, Ex-Raucher oder Nichtraucher)
o Arterielle Hypertonie
o Hyperlipoproteinamie
o Positive Familienanamnese
o Niereninsuffizienz
o Diabetes mellitus
- Ob eine Intervention durchgeflihrt wurde
- Zeitspanne, in der die Schleuse in der A. radialis lag
- Anzahl und Durchmesser der verwendeten Katheter
- Heparindosis wahrend der Herzkatheteruntersuchung
- Gerinnungshemmung zum Zeitpunkt der Herzkatheteruntersuchung und
unmittelbar danach (bis zur Entlassung)
- Vorliegen vaskularer Komplikationen an der A. radialis
o Verschluss
o Stenosen (diffus oder fokal)

o sonstige

Der Befund wurde elektronisch dokumentiert sowie als Ausdruck gemeinsam mit
der Einwilligung des Patienten abgeheftet. Auf Wunsch wurde der Hausarzt
schriftlich Uber die Teilnahme und das Ergebnis der Nachuntersuchung

unterrichtet.
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2.5 Definitionen der Komplikationen

Als Verschluss wurde definiert: ein in der A. radialis zumindest stellenweise
fehlendes Farb- und pw-Dopplersignal bei niedriger Alias-Geschwindigkeit (< 10
cm/s) unter der Voraussetzung, dass die A. radialis im B-Bild zweifelsfrei und
ohne Schallausléschungen dargestellt wurde und bei Verwendung des pw-
Dopplers der Dopplerwinkel <64° betrug. Im Farbdoppler wurde ein 90°-Winkel
der Beschallung durch Kippung des Farbfensters vermieden. Als zusatzliche
Hinweise wurden verwendet: retrograder Fluss in der A. radialis in der Tabatiere
oder auf Hohe des Handgelenks, Anklopffluss in der proximalen A. radialis,

Kollateralen von anderen GefalRen zur A. radialis.

Eine fokale Stenose wurde diagnostiziert bei einer Erhdhung der maximalen
systolischen Stromungsgeschwindigkeit in einem geraden Gefaldabschnitt auf
das mehr als 2,4-fache der prastenotischen Geschwindigkeit, entsprechend einer

Stenose mit 250%iger Durchmesserreduktion [59].

Eine diffuse Stenose wurde angenommen, wenn zwar durchgehend ein
Farbsignal in der A. radialis nachweisbar war, allerdings das Gefal} langstreckig
auffallend dunnlumig mit Kaliberunregelmafligkeiten war. Zusatzliche fakultative
Kriterien waren eine pra- bzw. poststenotisch verminderte systolische
Spitzengeschwindigkeit, das Vorhandensein von Kollateralen und eine spontane
Flussumkehr im Arcus palmaris profundus. Zur Diagnose war eine
Flussbeschleunigung innerhalb der Stenose aus folgenden Grinden nicht
zwingend notwendig: zum einen ist die intrastenotische Erhdhung der
Flussgeschwindigkeit bei langstreckigen Stenosen weniger ausgepragt als bei
kurzstreckigen [60], zum anderen sind bei gut kollateralisierten Stenosen bzw.
Verschlussen die Druckgradienten Uber die Stenose deutlich geringer, was
ebenfalls zu einer Reduktion der intrastenostischen Flussgeschwindigkeit fuhrt
[61].
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2.6 Statistische Auswertung

Es wurde die Haufigkeit der Komplikationen insgesamt und der Verschlisse der
A. radialis erfasst. Dann wurden die Gruppen mit und ohne Komplikation bzw.
Verschluss auf Abweichungen in ihren Charakteristika verglichen. Die
Auswertung fand mithilfe des Statistikprogramms IBM SPSS Statistics (IBM,
Armonk, New York, USA) statt. Zum Ausschluss von Multikollinearitat mittels des
Varianzinflationsfaktors (VIF) wurde RStudio (RStudio, Inc., Boston,
Massachussetts, USA) verwendet. Die Priufung auf Signifikanz erfolgte mit

folgenden Tests:

- bei normalverteilten kontinuierlichen Variablen mittels des t-Tests (auf das
Vorliegen einer Normalverteilung wurde mittels Kurtosis, Schiefe, Q-Q-
Plot und Histogrammen tberpruft),

- bei nicht normalverteilten kontinuierlichen Variablen mittels des Mann-
Whitney U-Tests,

- bei kategorialen Variablen mittels des X2-Tests bzw. bei geringer Fallzahl
mittels Fisher's exaktem Test.

- Zur multivariaten Analyse wurde die logistische Regression durchgeftihrt.
Das Signifikanzniveau wurde in allen Fallen auf p < 0,05 festgelegt.

Bei dieser Arbeit wurde die methodische Beratung des Instituts fur Klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie der Universitat Tubingen in Anspruch

genommen.
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2.7 Ablauf eines Herzkathetereingriffs Uber die A. radialis an der Klinik am

Eichert Goppingen

Das ubliche Procedere einer Herzkatheteruntersuchung uber die A. radialis in der
Klinik am Eichert Géppingen im Einschlusszeitraum wies folgende Eckpunkte

auf:

- Barbeau-Test [62]. Falls dieser pathologisch ausfiel, wurde die A. radialis
nicht punktiert.

- Lagerung, Desinfektion, Abdeckung

- Lokalanasthesie mit ca. 1 Milliliter (ml) 2%igem Lidocainhydrochlorid
subkutan (s.c.)

- Punktion der A. radialis mit einer 22G- (Gauge-) Kanule (aus dem
Schleusenset), single-wall-Technik

- Vorfuhren des Einfuhrdrahtes (45 cm Lange)

- Entfernen der Punktionskanule

- EinfUhren der Schleuse (6F, Terumo Radifocus Introducer Il, Terumo
Europe B.V., Leuven, Belgien)

- Antikoagulation mit 5000 IE (Abweichungen sind erlaubt) unfraktioniertem
Heparin (Heparin-Natrium) i.a. Uber die Schleuse flir diagnostische
Koronarangiografien, bei PCI Steigerung der Heparindosis auf 70-100 IE
pro Kilogramm Korpergewicht (kg KG), evtl. weitere Gaben je nach Wert
der ,activated clotting time“ (ACT)

- Spasmusprophylaxe mit 0,1 mg Glyceroltrinitrat intraarteriell (i.a.) Gber die
Schleuse (je nach Ausgangsblutdruck)

- fakultativ zusatzlich 0,5 - 1 mg Verapamil i.a. Uber die Schleuse (je nach
Ausgangsblutdruck und -herzfrequenz)

- Durchfiuhrung der Herzkatheteruntersuchung und ggf. Intervention. Zur
Diagnostik werden 5F-Katheter verwendet, zur Intervention 6F-Katheter.

- Nach der Herzkatheteruntersuchung wird die Schleuse entfernt, die
Blutstillung erfolgt mittels TR-Band (Terumo Europe B.V., Leuven,
Belgien). Das TR-Band wird mit 18 ml Luft befullt, nach 2 Minuten werden
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2 ml Luft abgelassen, anschliefend weitere 2 ml alle 30 Minuten, so dass
das Band insgesamt 4 Stunden verbleibt. Hierbei handelt es sich nicht um
ein Verfahren nach dem Konzept der "patent hemostasis" [63], bei dem
die A. radialis wahrend der Kompression nicht okkludiert wird. Pancholy et
al. beschrieben in der PROPHET-Studie eine deutliche Reduktion der
Rate an Verschllissen der A. radialis mit diesem Ansatz: in der Gruppe mit
konventioneller Kompression lag die Pravalenz nach 30 Tagen bei 7%,
dem standen in der ,patent hemostasis“-Gruppe lediglich 1,8% gegenlber
[63].

2.8 Ultraschall: B-Bild, Doppler- und Duplexsonografie

Grundprinzip der Sonografie ist die Reflexion von Ultraschallwellen an

(akustischen) Grenzflachen.

Die Ausbreitung von Ultraschallwellen im Gewebe folgt den Gesetzen der
Wellenoptik, es treten somit die Phanomene Reflexion, Brechung, Beugung,

Interferenz, Dampfung und Absorption auf [64,65].

Im Ultraschallkopf wird mittels des piezoelektrischen Effekts ein elektrischer
Impuls in einen mechanischen (= Ultraschallwelle) umgewandelt. Diese
Ultraschallwelle wird in das Gewebe geschickt, wo sie an akustischen
Grenzflachen teilweise oder vollstandig reflektiert wird. Diese reflektierte Welle
lauft durch das Gewebe wieder zum Schallkopf zurick, wo der mechanische
Impuls wieder in einen elektrischen umgewandelt wird, der nach Verstarkung und

Verarbeitung auf einem Monitor sichtbar gemacht werden kann.

Die Amplitude der an einer akustischen Grenzflache reflektierten Welle hangt
vom Impedanzsprung an der Grenzflache ab. Anhand der Laufzeit des Impulses
kann die Tiefe dieser Grenzflache ermittelt werden. Die Geschwindigkeit der
Ultraschallwelle im Gewebe wird als konstant angenommen, daher gilt die Formel
fur gleichférmige Bewegungen: S = v x t, wobei s die zuriickgelegte Strecke ist,

v die Geschwindigkeit und t die Zeit. Die Ausbreitungsgeschwindigkeit des
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Ultraschalls im Gewebe c wird als konstant 1540 m/s angenommen. Die
zuruckgelegte Strecke im Gewebe entspricht der doppelten Tiefe des Signals, da
die Schallwelle vom Schallkopf zur Grenzflache und wieder zurlck zum

Schallkopf laufen muss. Daher ergibt sich fur die Tiefe d:

d=cXt/2

Ein zweidimensionales Bild entsteht dadurch, dass nacheinander Impulse von
verschiedenen Gruppen von Piezokristallen abgegeben werden und von diesen
die Echos regqistriert werden. Es entstehen dadurch  multiple
nebeneinanderliegende Ultraschalllinien, eine Ultraschalllinie entspricht einer
Puls-Echo-Sequenz. Die Amplituden der Echos kdnnen als Helligkeit auf dem
Bildschirm wiedergegeben werden. Es entstehnt damit das B-Bild (B fur
brightness), das als Basis fur alle duplexsonografischen Verfahren dient
[64,66,67]. Ein Beispiel fur das B-Mode-Bild einer normalen A. radialis und der
Umgebungsstrukturen zeigt Abbildung 5.
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Abbildung 5: B-Mode-Bild einer normalen A. radialis. Die Amplituden der reflektierten Schallwellen (Echos)
werden als Grauwerte wiedergegeben. Im oberen Bildteil grau finden sich die Haut und das
Subkutangewebe, das Lumen der quer durch das Bild verlaufenden, im Langsschnitt getroffenen Arterie ist
fast echoleer (schwarz). Die einzelnen Wandschichten der Arterie sind nicht zu differenzieren, echoreich
(hellgrau bis weiR) ist der Ubergang der Adventitia zum perivaskuldren Gewebe zu erkennen. Die
Unterarmmuskulatur ist echoarm (dunkelgrau), die Muskelfaszien wiederum eher echoreich. Die
Bildwiederholfrequenz (BF) liegt bei 50 Hertz (Hz), die Eindringtiefe ist auf 2,5 cm eingestellt. Der
Focusbereich ist am rechten Bildrand mit einem wei3en Balken und griinen Pfeilspitzen gekennzeichnet,
die Skala unmittelbar rechts der Focusanzeige gibt die Tiefe in 5-mm-Schritten an.

Im Jahre 1842 beschrieb Christian Doppler den nach ihm benannten Doppler-
Effekt. Beim akustischen Doppler-Effekt wird darunter das Phanomen
verstanden, dass die Bewegung einer Schallquelle oder eines Schallempfangers
zu einer Veranderung der wahrgenommenen Schallfrequenz fuhrt. Hierbei fuhrt
eine Bewegung des Empfangers in Richtung des Senders (oder des Senders in
Richtung des Empfangers) zu einer Erhéhung der wahrgenommenen Frequenz.
Bei der vaskularen Ultraschalldiagnostik bilden die Erythrozyten die Grenzflache,
an der der Ultraschall gestreut und zum Teil reflektiert wird. Die Erythrozyten sind
hierbei sowohl Empfanger des vom Ultraschallkopf abgegebenen
Ultraschallimpulses als auch Sender des reflektierten Impulses. Daher tritt bei
den sich bewegenden Erythrozyten des stromenden Blutes der Doppler-Effekt

zwei Mal auf. Unter der Annahme, dass die Geschwindigkeit v der Erythrozyten
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viel kleiner ist als die Ausbreitungsgeschwindigkeit c des Ultraschalls im Gewebe,
kann die Frequenzverschiebung Af (auch als Dopplerfrequenz bezeichnet) mit

folgender Formel berechnet werden:
v
Af =2Xfy X EXCOS(p

wobei fo die vom Schallkopf abgegebene Frequenz ist, v die Geschwindigkeit der
Erythrozyten, ¢ die Ausbreitungsgeschwindigkeit des Ultraschalls im Gewebe

und ¢ der Winkel zwischen Schall- und Stromungsrichtung [68].

Diese Dopplerfrequenz liegt bei den in den BlutgefalBen vorliegenden
Stromungsgeschwindigkeiten im  horbaren Bereich und kann vom

Ultraschallgerat akustisch wiedergegeben werden.

Da die Stromungsgeschwindigkeiten zum einen an verschiedenen Stellen eines
Querschnitts des BlutgefalRes unterschiedlich sind (laminare Stromung mit
héheren  Geschwindigkeiten in der GefalBmitte und niedrigeren
Geschwindigkeiten wandnah), zum anderen sich die Stromungsgeschwindigkeit
mit der Zeit andert, enthalt das zum Schallkopf zurickkehrende Signal ein
Gemisch von Dopplerfrequenzen. Diese kdnnen von modernen Geraten
analysiert und als Frequenz-Zeit-Spektrum (Spektraldopplerkurve) grafisch
ausgegeben werden, wobei die Haufigkeit einer bestimmten Dopplerfrequenz als
Helligkeit codiert wird: schwarz bedeutet, dass die entsprechende Frequenz nicht
vorkommt, weild bedeutet, dass sie sehr haufig vorkommt. Dazwischenliegende
Haufigkeiten werden als Graustufen dargestellt [69]. Ein Beispiel fir ein solches

Frequenz-Zeit-Spektrum findet sich in Abbildung 7.

Bei der Duplexsonografie werden gepulste dopplersonografische Verfahren mit
dem B-Bild kombiniert. Beispiel ist die farbkodierte Duplexsonografie, bei der
uber das B-Bild eine ,Farbbox® gelegt wird. In diesem Areal werden die mittels
gepulstem Doppler erzeugten Dopplersignale (= Flussrichtung und -
geschwindigkeit) farbig dargestellt. Hierbei handelt es sich um ein Verfahren mit
hoher raumlicher Auflésung. Da bei der farbcodierten Duplexsonografie keine

Spektralanalyse erfolgt, sondern durch das Verfahren der Autokorrelation ein
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Geschwindigkeitsmittelwert im Sample Volume errechnet wird [70], konnen
Geschwindigkeitsunterschiede innerhalb des Sample Volume nicht
wiedergegeben werden. Ein Beispiel fur die farbkodierte Duplexsonografie einer
normalen A. radialis zeigt Abbildung 6. Im Unterschied hierzu bietet die oben
beschriebene Technik der pulsed-wave-Dopplersonografie (pw-Doppler) eine
sehr gute Auflosung der einzelnen Dopplerfrequenzen und damit
Stromungsgeschwindigkeiten im Sample Volume, aber abgesehen von der

Begrenzung des Sample Volume keine ortliche Auflosung [69].

Fehlerquellen bei der Duplexsonografie und Strategien zu ihrer Vermeidung ([71]
sowie [72]) zeigt Tabelle 1. Die hier beschriebenen Fehlerquellen wurden bei der
Ultraschalluntersuchung bericksichtigt und nach bestem Wissen vermieden bzw.

korrigiert.

Tabelle 1: Fehlerquellen bei der Duplexsonografie und ihre Behebung

Fehlerquelle Behebung

Falscher Beschallungswinkel Kippung des Schallkopfs, Angulierung der
Farbbox und Winkelkorrektur beim
pw-Doppler, um einen
Beschallungswinkel < 60° zu erreichen
Fehlende Farbinformation (Farbdoppler) | Anpassung von:

oder fehlendes Frequenzspektrum (pw- - Beschallungswinkel
Doppler) in einem nicht verschlossenen - Pulsrepetitionsfrequenz
Gefal - Verstarkung

- Liniendichte

Wandfiltereinstellungen
Uberstrahlung  des  GefaRes  mit Reduktlon der Verstarkung, Steigerung
Farbinformation der Pulsrepetitionsfrequenz

Nicht zentraler Anschnitt des GefalRes Platzierung des Sample Volume bzw. der
Farbbox unter B-Bild-Kontrolle
Geringerer peripherer Widerstand nach | Ausreichende Ruheperiode

Belastung
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Abbildung 6: Normale A. radialis im Langsschnitt (links im Bild distal, rechts proximal), farbcodierte
Duplexsonografie. Dem B-Bild (vgl. Abbildung 5) ist eine ,Farbbox” Giberlagert. In diesem Bereich wird mittels
Dopplersonografie die Geschwindigkeit und die Richtung des stromenden Blutes ermittelt und farbig
wiedergegeben. Die farbige Skala am rechten Bildrand zeigt die entsprechenden Farbtone. Zur Vermeidung
von Winkeln nahe 90° und den entsprechenden niedrigen Dopplerfrequenzen ist die Farbbox gekippt. Es
findet sich in der A. radialis eine laminare Stromung auf den Schallkopf zu (rot codiert), somit von rechts
nach links auf dem Bild. Bei den beiden fast echoleeren (schwarzen) Strukturen unterhalb der Arterie handelt

es sich um Muskeln.
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Abbildung 7: Normale A. radialis, Duplexsonografie mit Frequenz-Zeit-Spektrum im unteren Bildteil. Im
oberen Bildteil ist das B-Mode-Bild mit Uberlagerter Farbbox (vgl. Abbildungen 5 und 6) dargestellt. Die
Ableitung des Frequenz-Zeit-Spektrums mittels pulsed-wave-Dopplersonografie erfolgt im sample volume,
das durch zwei kurze weile Striche orthogonal zur Doppler-Schallrichtung (lange weil3e Linie) dargestellt ist
und in der blau dargestellten A. radialis liegt. Zur korrekten Geschwindigkeitsermittiung erfolgt eine
Winkelkorrektur, durch die entlang der GefalRachse ausgerichteten Linien im sample volume
gekennzeichnet. Der Winkel zwischen der GefaRachse und der Doppler-Schallrichtung betragt hier 56° (vgl.
Tabelle 1). Haufig vorkommende Dopplerfrequenzen (hier bereits in Geschwindigkeiten umgerechnet)
werden heller dargestellt.

27



3 Ergebnisse

3.1 Rekrutierung und Charakteristika des gesamten Patientenkollektivs

Uber die Statistikfunktion des Programms Centricity Carddas Xi? (GE Healthcare,
Barrington, lllinois, USA) wurden die einzuschlielenden Patienten identifiziert.
Insgesamt wurden im Zeitraum vom 01. Juli 2011 bis 30. Juni 2012 1539
Prozeduren (diagnostische Koronarangiografien und/oder PCI) dokumentiert.
Von diesen wurden 789 Prozeduren (= 51,3%) identifiziert, bei denen ein Zugang
oder Zugangsversuch uber die A. radialis dokumentiert wurde. Nach Bereinigung
von Dokumentationsfehlern (z.B. Erfassung von mehreren sich ausschliel’enden
Prozeduren) verblieben real 773 Prozeduren. Die Verteilung dieser Prozeduren
zeigt Abbildung 8.

Verteilung der Prozeduren
NR

4

——

RADIi
10
1%

RADre
656
85%

Abbildung 8: Verteilung der Uber die A. radialis durchgeflhrten und versuchten Prozeduren im
Einschlusszeitraum.

RADre: erfolgreiche Prozedur tber die rechte A. radialis.

RADIi: erfolgreiche Prozedur Uber die linke A. radialis.

Radunmaog: erfolgreiche Punktion und Schleusenanlage, die Prozedur konnte aber nicht oder nicht
vollstandig uber die A. radialis durchgefuhrt werden.

NR: Punktion der A. radialis nicht mdglich.
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Von diesen 773 Prozeduren wurden 54 (= 7,0%) ausgeschlossen, da die A.
radialis nicht (oder nicht erfolgreich) punktiert worden war. Es konnten 666
Prozeduren (= 86,2%) erfolgreich Uber die A. radialis durchgefuhrt werden. Die
53 (= 6,9%) Prozeduren, bei denen zwar die Schleuse gelegt wurde, die Prozedur
aber nicht vollstandig uber die A. radialis durchgefuhrt wurde, wurden

eingeschlossen.

Nach Ausschluss der Prozeduren, bei denen die A. radialis nicht erfolgreich
punktiert wurde, verblieben 719 Prozeduren. Diese verteilten sich auf 705
Patienten. Von diesen wurden 9 nicht kontaktiert, da sie nicht erreichbar
(verstorben (n = 6), Wohnort im Ausland (n = 2) oder unbekannt (n = 1)) waren.

Die Ubrigen 696 Patienten wurden angeschrieben.

Davon konnten 60 Patienten (= 8,6%) nicht erreicht werden (z.B. fehlerhafte oder
fehlende Kontaktdaten im Kilinikinformationssystem), 78 Patienten (= 11,2%)

lehnten die Teilnahme ab.

558 Patienten wurden schliellich eingeschlossen und im Zeitraum zwischen dem
20.11.2011 und dem 26.06.2014 duplexsonografisch untersucht, dies entspricht
80,2% der Angeschriebenen bzw. 79,1% aller Patienten, die fur einen Einschluss
infrage gekommen waren. Bei vier dieser Patienten wurden beide Arme
untersucht, da bei ihnen Herzkathetereingriffe von beiden Armen aus
durchgefuhrt worden waren. Ein weiterer Patient wurde zwei Mal untersucht, da
bei ihm im Einschlusszeitraum nach der ersten Duplexsonografie eine weitere
Herzkatheteruntersuchung tber die A. radialis durchgefuhrt wurde. Es ergibt sich

somit eine Gesamtzahl von 563 Untersuchungen.

Den Ablauf der Patientenrekrutierung zeigt Abbildung 9.
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*773 Prozeduren
773 ¢-54 erfolglose Punktionsversuche

¢719 Schleusen im Gefal}
719 | *- 14 Prozeduren, bei denen der Patient mehrfache Herzkatheteruntersuchungen hatte

¢705 Patienten
705 ¢-9 nicht verfligbare Patienten

*696 Patienten wurden angeschrieben
696 *138 wurden nicht erreicht oder lehnten die Teilnahme ab

¢558 Patienten wurden eingeschlossen und untersucht
558 einsgesamt 563 Untersuchungen: bei 4 Pat. beide Arme, 1 Pat. wurde zwei Mal untersucht

Abbildung 9: Ablauf der Patientenrekrutierung, schematische Darstellung.

In die Datenanalyse gingen somit 558 Patienten mit 563 Untersuchungen ein. Bei
Patienten, bei denen vor der Nachuntersuchung mehrfach Herzkathetereingriffe
uber die A. radialis durchgefuhrt worden waren, wurde die letzte Prozedur als

entscheidend gewertet und in die Statistik eingeschlossen.

Einen Uberblick Uber die Zeitintervalle zwischen Herzkathetereingriff und

Duplexsonografie gibt Abbildung 10.
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Abbildung 10: Verteilung der Zeitintervalle zwischen Herzkathetereingriff und Duplexsonografie der A.
radialis.

Charakteristika der Patienten des Gesamtkollektivs sind in Tabelle 2 aufgeflihrt.
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Tabelle 2: Basisdaten des Gesamtkollektivs

Legende:
A. Arteria
cm Zentimeter
F French (1 F = 1/3 mm)
kg Kilogramm
m Meter
min Minuten
SD Standardabweichung
Gesamtzahl der Untersuchungen | 563
Mehr als eine | 29 (5,2%)

Herzkatheteruntersuchung Gber
die A. radialis (n / %)

Geschlecht

349 mannlich (62,0%)
214 weiblich (38,0%)

Alter (Jahre = SD) 66,6 + 10,1
Grélde (cm = SD) 170+ 9,2
BMI (kg/m? + SD) 28 £4,49
Aktive Raucher (n/ %) 88 /15,6%

Jemalsraucher (n/ %)

164 /29,1%

Arterielle Hypertonie (n/ %)

422 /75,0%

Diabetes mellitus (n / %) 144 / 25,6%
Hyperlipoproteindmie (n/ %) 275/ 48,8%
Niereninsuffizienz (n / %) 64 /11,4%

Positive Familienanamnese

(n /%)

158 1 28,1%

Intervention (n / %)

133 /23,6%

Schleusenzeit (min)

0-131 (Median 23, Interquartilabstand 16 — 36)

Schleusentyp (n/ %)

Terumo Radifocus Introducer Il, 6F: 558 / 99,1%
Terumo Radifocus Introducer Il, 5F: 1/ 0,2%
Cordis Radial Source, 6F: 4/0,7%

Anzahl der verwendeten Katheter

0 bis 8 (Median 2, Interquartilabstand 1-3)

Verwendung eines
6F-Katheters (n / %)

132 /23,4%

Antikoagulation wahrend der
Prozedur (n / %)

- keine 6/1,1%
- Heparin 556 / 98,8%
- Argatroban 1/0,2%

Dauer bis zur Nachuntersuchung

4 Wochen (28 Tage) bis 24 Monate (737 Tage)
(Median: 12 Monate (372 Tage),
Interquartilsabstand: 10-16 Monate bzw. 319-500
Tage)

Die Altersverteilung der Patienten lasst sich Abbildung 11 entnehmen; die

Verteilung der Zeiten, die die Schleuse in der A. radialis lag, zeigt Abbildung 12.
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Abbildung 11: Altersverteilung der Teilnehmer

Liegezeit der Schleuse im GefaR
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Abbildung 12: Verteilung der Zeit, die die Schleuse in der A. radialis lag, in Minuten.
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Heparin wurde bei diagnostischen Herzkatheteruntersuchungen weitgehend
konsequent in einer Dosis von 5.000 internationalen Einheiten (IE) gegeben. Die
Verteilung bei allen Prozeduren zeigt Abbildung 13.

Heparindosis bei allen Eingriffen
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Heparindosis in internationalen Einheiten (IE), 1000-1E-Intervalle

Abbildung 13: Histogramm der Heparindosen, die zum Herzkathetereingriff (sowohl diagnostische
Herzkatheteruntersuchungen als auch Interventionen) verabreicht wurden. Bei diagnostischen Prozeduren
wurden meist 5.000 IE unfraktioniertes Heparin verabreicht, bei Interventionen eine gewichtsadaptierte
Dosis.
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3.2 Arten und Haufigkeiten von Komplikationen

Es fanden sich bei insgesamt 30 Patienten (= 5,33%) pathologische

Gefalveranderungen. Dabei handelte es sich um:

Den Verschluss der A. radialis (19 Patienten, 3,37%). Beispiele zeigen die
Abbildungen 14 bis 16. Im Querschnitt der Abbildung 14 ist im B-Bild
echogenes Material im Lumen der verschlossenen A. radialis zu
erkennen. Distal von Verschlissen fand sich in der A. radialis haufig ein
retrograder Fluss. Dieser entstammte entweder der A. ulnaris Uber die
Hohlhandbbégen (s. Abbildung 3) oder anderen Kollateralen. Am
haufigsten fand sich hierbei eine Kollaterale von der A. interossea anterior
(s. Abbildung 2) zur A. radialis. Ein Beispiel hierfur zeigt Abbildung 15.
Abbildung 16 =zeigt gleichzeitig proximal des Verschlusses einen
antegraden und distal des Verschlusses einen retrograden Fluss in der A.
radialis.

Stenosierungen der A. radialis (9 Patienten, 1,60%). Hierbei traten zwei
Formen auf: zum einen kurzstreckige, fokale Stenosierungen (2 Patienten,
0,36%). In der Stenose finden sich hohe Stromungsgeschwindigkeiten, die
in der Duplexsonografie entsprechend dargestellt werden kdnnen. In der
farbcodierten Duplexsonografie tritt durch die hohe Geschwindigkeit das
Aliasing-Phanomen auf. Ein Beispiel zeigt Abbildung 17. Zum anderen
fanden sich auch langstreckige diffuse Stenosierungen (7 Patienten,
1,24%). Hier zeigte sich eine dunnlumige A. radialis, die oft schwierig
abgrenzbar war, haufig waren auch Kollateralen vorhanden. Abbildung 18
zeigt auch hier ein Beispiel.

Bei jeweils einem Patienten (je 0,18%) fand sich eine Stenose der A.
brachialis bzw. der A. axillaris. Hier konnten in den Unterarmarterien
poststenotische Flussprofile abgeleitet werden (s. Abbildungen 19 und
20).

SchlieRlich fand sich bei einem Patienten (0,18%) eine asymptomatische
arteriovendse Fistel von der proximalen A. radialis ausgehend (s.
Abbildung 21).
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Abbildung 14: Verschluss der distalen A. radialis, B-Bild (vgl. Abbildung 5), Querschnitt. Im Lumen der
verschlossenen A. radialis (Pfeil) ist echogenes Material zu erkennen. Erstverdéffentlichung dieser Abbildung
in modifizierter Form in [58], Verwendung mit freundlicher Genehmigung durch Springer.
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Abbildung 15: Verschluss der A. radialis mit Kollateralisierung, Langsschnitt (links distal, rechts proximal),
farbcodierte Duplexsonografie kombiniert mit pulsed-wave- (pw)-Doppler-Sonografie (vgl. Abbildung 7). Das
sample volume, aus dem die Frequenzprofile der pw-Dopplersonografie abgeleitet werden, liegt proximal
der Einmundung einer Kollaterale (roter Pfeil), die die distale A. radialis auffillt. Hier findet sich im pw-
Doppler ein minimaler retrograder Fluss (grtine Pfeile, die negativen Geschwindigkeiten kennzeichnen einen
Fluss vom Schallkopf weg).
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Abbildung 16: Verschluss der A. radialis, Langsschnitt (links distal, rechts proximal), farbcodierte
Duplexsonografie (vgl. Abbildung 6). Der Verschluss ist durch die Marker (+) gekennzeichnet. Proximal
davon findet sich ein antegrader Fluss (rot codiert), distal des Verschlusses ein blau codierter retrograder
Fluss. In beide Richtungen sehr niedrige Flussgeschwindigkeiten (die Farbcodierung der
Flussgeschwindigkeiten kann der Farbskala am rechten Bildrand entnommen werden). Im Abschnitt
proximal des Verschlusses finden sich zwei Punkte mit Farbumschlag von hellrot nach hellblau, hierbei
handelt es sich um Aliasing als Kennzeichen von Flussgeschwindigkeiten etwas uber 5,3 cm/s.
Erstverdffentlichung dieser Abbildung in modifizierter Form in  [58]. Verwendung mit freundlicher
Genehmigung durch Springer.
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Abbildung 17: Fokale Stenosierung der A. radialis, Langsschnitt (links distal, rechts proximal), farbcodierte
Duplexsonografie kombiniert mit pw-Doppler-Sonografie. Im Farbdoppler tritt Aliasing (Farbumschlag von
hellrot nach hellblau als Zeichen fiir Uber der Aliasgeschwindigkeit (hier 32,1 cm/s) liegende
Flussgeschwindigkeiten) auf, im pw-Doppler systolische Spitzengeschwindigkeit von 3,4 m/s. Beachte den
Unterschied zum normalen Frequenz-Zeit-Spektrum in Abbildung 7 und Abbildung 4.
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Abbildung 18: Diffuse Stenosierung der A. radialis, Langsschnitt (links distal, rechts proximal), farbcodierte
Duplexsonografie kombiniert mit pw-Doppler-Sonografie. Kaum abgrenzbare A. radialis, langsamer
(poststenotischer) Fluss im pw-Doppler.
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Abbildung 19: Stenose der A. axillaris, Langsschnitt (links distal, rechts proximal), farbcodierte
Duplexsonografie kombiniert mit pw-Doppler-Sonografie. Echoarme (dunkel dargestellte) Wandverdickung
der A. axillaris, nur geringes Restlumen mit Farbsignal. Hohe Flussgeschwindigkeit (systolische
Spitzengeschwindigkeit 5,3 m/s) in der Stenose.
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Abbildung 20: Poststenotischer Fluss in der A. radialis bei vorgeschalteter Stenose der A. axillaris, selber
Patient wie in Abbildung 19. Langsschnitt (links distal, rechts proximal), farbcodierte Duplexsonografie
kombiniert mit pw-Doppler-Sonografie. Zu erkennen sind der langsamere systolische Anstieg der
Stromungsgeschwindigkeit, das monophasische Flussprofil und die Strémungsstérungen (Verlust des so
genannten spektralen Fensters — vergleiche hierzu das normale Flussprofil in Abbildung 7).
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Abbildung 21: Arteriovendse (AV-)Fistel von der proximalen A. radialis ausgehend, Langsschnitt (links distal,
rechts proximal), farbcodierte Duplexsonografie kombiniert mit pw-Doppler-Sonografie. Die A. brachialis war
komprimiert worden, nach Freigabe des Blutflusses erkennt man den hohen Fluss durch die Fistel von der
im Bild unten liegenden A. radialis (rotes Flusssignal) zur oben liegenden Vene (blaues Flusssignal). In der
Fistel selbst tritt als Ausdruck der hohen Flussgeschwindigkeit das Aliasing-Phanomen auf (Farbumschlag
von hellrot nach hellblau bei Uberschreitung der Alias-Geschwindigkeit, in diesem Fall 24,6 cm/s). Vor
Freigabe des Flusses in der A. brachialis (linker Bildteil) langsamer kontinuierlicher Fluss, nach Ende der
Kompression findet sich dann ein pulsatiler Fluss (rechter Bildteil, zwei Flussprofile).

Die Verteilung der Komplikationen zeigt Tabelle 3. Eine Patientin wies sowohl
einen Verschluss der A. radialis als auch eine Stenose der A. brachialis auf,
daher ergibt sich bei Summierung der Anzahl der einzelnen Komplikationen ein
Wert von 31. Ein Aneurysma spurium fand sich bei keinem Patienten, ebenso
gab es keine anamnestischen Hinweise auf das Vorkommen eines

Kompartmentsyndroms.
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Tabelle 3: Pathologische GefalRveranderungen. A. = Arteria, AV-Fistel = arteriovendse Fistel.

GefaBveranderung Anzahl |in % des Gesamtkollektivs
(n = 563)
Verschluss der A. radialis 19 3,37
Diffuse Stenose der A. radialis 7 1,24
Fokale Stenose der A. radialis 2 0,36
Stenose der A. brachialis 1 0,18
Stenose der A. axillaris 1 0,18
AV-Fistel, von der A. radialis ausgehend | 1 0,18

Die Verteilung von komplikationslosen Herzkatheteruntersuchungen und der

Komplikationen kann Abbildung 22 entnommen werden.

Haufigkeiten der Komplikationen
7
1,24% )

0,36%
1
/
533 < A\ 0,18%
95% —— ]

\ 1
0,18%

19
3,37%
= Komplikationslos m Verschluss A. radialis = Diffuse Stenose A. radialis
m Fokale Stenose A. radialis = Stenose A. axillaris = Stenose A. brachialis

= AV-Fistel

Abbildung 22: Haufigkeiten der Komplikationen. Links Darstellung der Verteilung der Eingriffe mit und ohne
Komplikationen, rechts Aufschlisselung der Komplikationen. Nach 30 Herzkathetereingriffen fanden sich
pathologische GefaRveranderungen. (*) Da sich bei einer Patientin sowohl ein Verschluss der A. radialis als
auch eine Stenose der A. brachialis fand, ergibt die Summe der einzelnen Komplikationen 31 statt 30.
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3.3 Risikofaktoren fur vaskulare Komplikationen gesamt

Eine Ubersicht Gber das Vorgehen bei der statistischen Auswertung zeigt
Abbildung 23.

Analyse der Patientengruppen mit und ohne
Komplikation

Ermittlung moglicher Risikofaktoren (z.B. GroRe,
Geschlecht, Anzahl der verwendeten Katheter,
Rauchstatus) mittels univariater Analyse

Einschluss der statistisch signifikantesten
Faktoren in die multivariate Analyse mittels
logistischer Regression

Im Modell der logistischen Regression
unabhangige Risikofaktoren

Abbildung 23: Schematische Darstellung der statistischen Analyse

Um Risikofaktoren fir das Auftreten vaskularer Komplikationen zu identifizieren,
wurden fur die Gruppen mit und ohne Komplikationen zunachst unter
Verwendung der jeweils adaquaten statistischen Tests die folgenden

Einzelfaktoren verglichen:

- Geschlecht
- Alter
- Anzahl der Herzkatheteruntersuchungen uber die A. radialis vor der

Duplexsonografie
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Zeitpunkt der Herzkatheteruntersuchung (2. Halbjahr 2011 vs. 1. Halbjahr
2012, hierbei wurden die Patienten mit mehreren
Herzkatheteruntersuchungen Uber die A. radialis ausgeschlossen)
Seite des radialen Zugangs
Korpergrolde
Body Mass Index
Rauchstatus  (Nieraucher vs. aktueller oder zurickliegender
Nikotinkonsum)
Vorliegen einer arteriellen Hypertonie
Vorliegen eines Diabetes mellitus
Vorliegen einer Hyperlipoproteinamie
Vorliegen einer Niereninsuffizienz
Vorliegen einer familidren Disposition fur kardiovaskulare Erkrankungen
Durchfihrung einer perkutanen Koronarintervention (PCI)
Zeitspanne, wahrend der die Schleuse im Gefal} lag
Anzahl der benutzten Katheter
Dosis von unfraktioniertem Heparin wahrend der
Herzkatheteruntersuchung in folgenden Kategorien
o Unfraktioniertes Heparin < 5.000 IE
o Unfraktioniertes Heparin = 5.000 IE
Zusatzliche Gerinnungsinhibition mit folgenden Kategorien
o Einnahme von mindestens 81 mg/d Acetylsalicylsaure (ASS)
o Einnahme von Clopidogrel
o Einnahme von Ticagrelor oder Prasugrel
o Antikoagulation: oral mit Vitamin-K-Antagonisten oder einem Nicht-
Vitamin-K-antagonistischen oralen  Antikoagulans (NOAC),
alternativ parenteral mit mindestens halbtherapeutischen Dosen
von niedermolekularem Heparin oder intravendses unfraktioniertes
Heparin Gber Perfusor
o Mehrfache Gerinnungsinhibition (doppelte
Thrombozytenaggregationshemmung oder antithrombozytare

Therapie plus Antikoagulation)
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Die resultierenden Daten zeigt Tabelle 4.

Tabelle 4: Basisdaten der Patientengruppen ohne und mit vaskulare Komplikationen.

Legende:

* Chi-Quadrat-Test

** t-Test fUr unverbundene Stichproben
*** Fisher's exakter Test

§ Mann-Whitney-U-Test

Variable Keine Vaskulére p-Wert
vaskulare Komplikation
Komplikation
Geschlecht méannlich, n (%) 337 (63,2%) 12 (40%) 0,01
Geschlecht weiblich, n (%) 196 (36,8%) 18 (60%)
Alter (Jahre), Mittelwert (+SD) 66,5 (£10,1) 67,7 (£11,4) 0,52**
GrofBe (cm), Mittelwert (+SD) 170,0 (19,2) 166,0 (+8,3) 0,02**
BMI (kg/m?), Mittelwert (+SD) 27,9 (£4.4) 27,9 (45,8) 0,98**
Nieraucher, n (%) 375 (70,4%) 24 (80%) 0,31***
Ehemaliger/gegenwartiger Raucher, n | 158 (29,6%) 6 (20%)
(%)
Arterielle Hypertonie, n (%) 397 (74,5%) 25 (83,3%) 0,39***
Diabetes mellitus, n (%) 131 (24,6%) 13 (43,3%) 0,02*
Hyperlipoproteindmie, n (%) 261 (49,0%) 14 (46,7%) 0,81*
Niereninsuffizienz, n (%) 59 (11,1%) 5 (20,0%) 0,37***
Pos. Familienanamnese, n (%) 150 (28,1%) 8 (26,7%) 0,86*
> 1 Herzkatheteruntersuchung, n (%) | 27 (5,0%) 2 (6,7%) 0,66***
HKU 2011, n (%) 216 (42,7%) 15 (53,6%) 0,26*
Zugangsseite: rechts, n (%) 527 (98,9%) 30 (100%) 1,00***
Intervention, n (%) 130 (24,4%) 3 (10%) 0,08™**
Schleusenzeit, Median 23 (16-37) 20,5 (15-28) 0,158
(Interquartilbereich)
Katheteranzahl, Median 2 (2-3) 2 (1-3) 0,338
(Interquartilbereich)
Heparin (IE), Median 5000 (5000- | 5000 (5000- | 0,138
(Interquartilbereich) 5000) 5000)
Heparin <5000 IE, n (%) 78 (14,6%) 6 (20,7%) 0,37*
Heparin = 5000 IE, n (%) 455 (85,4%) 23 (79,3%)
ASS mind. 81 mg/d, n (%) 411 (77,1%) 18 (60%) 0,03*
Clopidogrel, n (%) 122 (22,9%) 5 (16,7%) 0,51
Prasugrel/Ticagrelor, n (%) 55 (10,3%) 4 (13,3%) 0,54***
Antikoagulation, n (%) 66 (12,4%) 4 (13,3%) 0,78***
Mehrfache Gerinnungsinhibition, n (%) | 189 (35,5%) 7 (23,3%) 0,18*
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In der Einzelfaktorenanalyse waren somit die folgenden Faktoren zwischen den
Gruppen mit und ohne vaskulare Komplikation statistisch signifikant

unterschiedlich:

- Geschlecht
- Korpergrolie
- Vorliegen eines Diabetes mellitus

- Einnahme von ASS (in einer Dosis von mindestens 81 mg/d)

Eine grafische Darstellung der jeweiligen Verhaltnisse findet sich in den
Abbildungen 24 und 25.

Kategoriale Risikofaktoren fiir vaskulare Komplikationen

100% p=0,03
90% I
80% p= 0,01 77,10%
70% I p =0,02

60% |—|

60%
50%

43,30%

40%
30%
20%
10%

0%
Geschlecht: w Diabetes: ja ASS >= 81 mg/d

B Komplikation B keine Komplikation

Abbildung 24: Vergleich der Pravalenz fur die in der univariaten Datenanalyse signifikanten kategorialen
Risikofaktoren fiir vaskulare Komplikationen insgesamt.
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Korpergrole als Risikofaktor fiir vaskuldare Komplikationen
200 p=0,02
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B Komplikation B Keine Komplikation

Abbildung 25: Vergleich der KérpergroRe in cm bei den Gruppen mit und ohne vaskulare Komplikation.

Diese vier Faktoren Geschlecht, Kérpergrélie, Diabetes mellitus und Einnahme
von ASS wurden in das Modell fur die logistische Regression eingeschlossen.
Deren Resultat zeigen Tabelle 5 sowie die Abbildungen Abbildung 26 und
Abbildung 27.

Tabelle 5: uni- und multivariate logistische Regression fir alle vaskularen Komplikationen unter Einschluss
von Geschlecht, KorpergréfRe, Diabetes mellitus und Einnahme von Acetylsalicylsdure (ASS). OR Odds
Ratio, Kl Konfidenzintervall, VIF variance inflation factor.

Variable Univariate logistische Multivariate logistische
Regression Regression
OR | 95%-KI p-Wert | OR | 95%-KI VIF | p-Wert
Geschlecht 2,57 | 1,22-5,46 | 0,01 1,71 1 0,61-4,83 | 1,86 | 0,31
weiblich
Koérpergrofte | 0,95 | 0,91-0,99 | 0,02 0,97 1092-1,03 | 1,86 | 0,33
Diabetes 2,35 | 1,11-495 |0,03 2,34 11,09-5,03 | 1,02 |0,03
mellitus
ASS = 81|044 |021-095 |0,04 0,45 | 0,21-0,99 | 1,04 |0,047
mg/d

46



Odds Ratios fiir vaskulare Komplikationen
(univariate Analyse)

—_—
e Geschlecht: weiblich
® KorpergroRe: + 1 cm
Diabetes: ja
— —— ASS >= 81 mg/d
0,1 1 10
Odds Ratio

Abbildung 26: Odds Ratios (Punkte) mit 95%-Konfidenzintervallen (Linien) fir vaskuldre Komplikationen bei
univariater logistischer Regression.

Odds Ratios fur vaskulare Komplikationen
(multivariate Analyse)

O
® Geschlecht: weiblich
® KorpergroRe: +1 cm
Diabetes: ja
_._
——— ASS >= 81 mg/d
0,1 1 10
Odds Ratio

Abbildung 27: Odds Ratios (Punkte) mit 95%-Konfidenzintervallen (Linien) fur vaskulare Komplikationen im
Modell der multivariaten logistischen Regression.

Somit kénnen im Modell der multivariaten logistischen Regression das Vorliegen
eines Diabetes mellitus als unabhangiger Risikofaktor fir das Auftreten von
vaskularen Komplikationen und die Einnahme von ASS in einer Dosierung von

mindestens 81 mg pro Tag als protektiver Faktor identifiziert werden.
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3.4 Verschluss der A. radialis

3.4.1 Verschluss der A. radialis: Symptomatik — Haufigkeit und Art

Der Verschluss der A. radialis war haufig asymptomatisch. Im vorliegenden

Kollektiv beschrieben 6 von 19 Patienten (= 31,6%) Beschwerden. Tabelle 6 listet

die von den Patienten genannten Beschwerden auf.

Tabelle 6: Von den Patienten mit Verschluss der A. radialis berichtete Symptomatik. HKU:
Herzkatheteruntersuchung, A.: Arteria.

Pseudonym | Art der Beschwerden

Radialis23 Keine

Radialis70 anfallsweises Kaltegeflhl des Unterarms, verschlechtertes Schriftbild

Radialis92 Keine

Radialis96 Keine

Radialis107 | Pelzigkeitsgefuhl insbesondere des Handruckens fur ca. 1 Woche
nach der Herzkatheteruntersuchung

Radialis164 Keine

Radialis183 Keine

Radialis202 | etwa 8 Tage andauernde Schmerzen im gesamten Arm

Radialis210 belastungsabhangiges Schweregefihl im rechten Unterarm,
allerdings erst ca. 10 Monate nach HKU aufgetreten
Kommentar: zusétzlich zum Verschluss der A. radialis Stenose der A.
brachialis

Radialis250 Keine

Radialis302 | eine Woche nach HKU belastungsabhangige Schmerzen und
Parasthesien im Unterarm, zum Teil im gesamten Arm, ca. 6-8
Wochen anhaltend

Radialis333 Keine

Radialis364 Keine

Radialis377 | wochenlang anhaltende Schmerzen im rechten Unterarm

Radialis443 Keine

Radialis448 Keine

Radialis487 Keine

Radialis508 Keine

Radialis546 Keine
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3.4.2 Wertigkeit der klinischen Untersuchung

Bei 9 der 19 Patienten mit Verschluss der A. radialis lie® sich trotz des
Verschlusses ein Puls am Handgelenk tasten. Im Gesamtkollektiv von 562 Fallen
(bei einem Patienten fehlende Dokumentation) war lediglich bei 14 Patienten kein

Puls zu tasten. Daraus ergeben sich folgende Daten:

Die klinische Untersuchung (im Sinne der Palpation der A. radialis am
Handgelenk) nach Herzkatheteruntersuchung Uber die A. radialis detektiert den
Verschluss der A. radialis mit einer Sensitivitat von 52,6%. Die Spezifitat (Puls
palpabel bei offener A. radialis) betragt 99,3%. Der positiv pradiktive Wert
(Vorhersagekraft eines fehlenden Pulses fiir den Verschluss der A. radialis) liegt
bei 71,4%.

Bei der kleinen (n =6) Subgruppe der symptomatischen Patienten war bei 5

Patienten trotz Verschluss ein Radialispuls zu tasten.

Wird die Symptomatik der Patienten mit einbezogen, steigt die Sensitivitat somit
auf 15/19 =78,9%. Ein positiv pradiktiver Wert fur die Kombination aus
fehlendem Puls oder Symptomatik kann nicht angegeben werden, da bei den
Patienten ohne Komplikationen eine eventuelle Symptomatik nicht systematisch

dokumentiert wurde.

3.4.3 Risikofaktoren fiir das Auftreten eines Verschlusses der A. radialis

Die Patientengruppen mit und ohne Verschluss der A. radialis wurden analog
zum oben beschriebenen Vorgehen fur alle Komplikationen auf das Vorliegen

von Risikofaktoren hin analysiert. Die resultierenden Daten zeigt Tabelle 7.
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Tabelle 7: Basischarakteristika der Patientengruppen mit und ohne Verschluss der A. radialis.

Legende:

" Chi-Quadrat-Test

"t-Test fur unverbundene Stichproben
™ Fisher's exakter Test

§ Mann-Whitney-U-Test

Variable kein Verschluss | Verschluss p-

der A. radialis der A. radialis | Wert
Geschlecht ménnlich, n (%) 341 (62,7%) 8 (42,1%) 0,07
Geschlecht weiblich, n (%) 203 (37,3%) 11 (57,9%)
Alter (Jahre), Mittelwert (+SD) 66,6 (£10,0) 67 ((£12,7) 0,85**
GroRBe (cm), Mittelwert (+SD) 170,0 (£9,2) 166,9 (£8,8) 0,15**
BMI (kg/m?), Mittelwert (+SD) 28,0 (+4,5) 26,5 (+4,6) 0,15**
Nieraucher, n (%) 384 (70,6%) 15 (78,9%) 0,61**
Ehemaliger oder gegenwartiger 160 (29,4%) 4 (21,1%)
Raucher, n (%)
Arterielle Hypertonie, n (%) 406 (74,6%) 16 (84,2%) 0,43**
Diabetes mellitus, n (%) 135 (24,8%) 9 (47,4%) 0,03
Hyperlipoproteindmie, n (%) 267 (49,1%) 8 (42,1%) 0,55*
Niereninsuffizienz, n (%) 60 (11,0%) 4(21,1%) 0,26™*
Pos. Familienanamnese, n (%) 155 (28,5%) 3 (15,8%) 0,30***
> 1 Herzkatheteruntersuchung, n (%) | 27 (5,0%) 2 (10,6%) 0,26***
HKU 2011, n (%) 225 (43,5%) 6 (35,3%) 0,62***
Zugangsseite: rechts, n (%) 538 (98,9%) 19 (100%) 1,00***
Intervention, n (%) 131 (24,1%) 2 (10,5%) 0,27***
Schleusenzeit, Median 23 (16-36,8) 22 (19-33) 0,798
(Interquartilbereich)
Katheteranzahl, Median 2 (1-3) 2 (1-3) 0,398
(Interquartilbereich)
Heparin (IE), Median 5000 (5000-5000) | 5000 (5000- | 0,528
(Interquartilbereich) 5000
Heparin <5000 IE, n (%) 82 (15,1%) 2 (10,5%) 0,75
Heparin = 5000 IE, n (%) 461 (84,9%) 17 (89,5%)
ASS mind. 81 mg/d, n (%) 417 (76,7%) 12 (63,2%) 0,17
Clopidogrel, n (%) 124 (22,8%) 3 (15,8%) 0,47
Prasugrel/Ticagrelor, n (%) 57 (10,5%) 2 (10,5%) 0,99***
Antikoagulation, n (%) 67 (12,3%) 3 (15,8%) 0,72***
Mehrfache Gerinnungsinhibition, n (%) | 192 (35,3%) 4 (21,1%) 0,23***

In der Einzelfaktorenanalyse war somit das Vorliegen eines Diabetes mellitus in

den Gruppen mit und ohne Verschluss der A. radialis statistisch signifikant

unterschiedlich.
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Anteil der Diabetiker

100%
90%
80%
70%
60%
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40%
30%

20% p= 0,03

10%
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Kein Verschluss der A. radialis Verschluss der A. radialis

M Diabetes mellitus B Kein Diabetes mellitus

Abbildung 28: Anteil der Diabetiker in den Patientengruppen ohne und mit Verschluss der A. radialis.

Auf Grund der geringen Pravalenz des Verschlusses der A. radialis in der
vorliegenden Population musste eine Selektion der Faktoren erfolgen, die in die
multivariate Analyse eingeschlossen wurden. In das Modell fur die logistische
Regression wurden daher nur drei der Faktoren aufgenommen, deren p-Werte in

der Einzelfaktoranalyse kleiner oder gleich 0,15 waren. Im Einzelnen waren dies:

- Geschlecht
- BMI

- Vorliegen eines Diabetes mellitus

Die Ergebnisse der uni- und multivariaten logistischen Regression zeigt Tabelle
8.
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Tabelle 8: Logistische Regression fir den Verschluss der A. radialis

Variable Univariate logistische Multivariate logistische Regression
Regression
OR | 95%-KI p-Wert | OR | 95%-KI VIF p-Wert
Geschlecht | 2,31 | 0,91-5,84 | 0,08 2,20 | 0,86 — 5,64 1,01 | 0,10
weiblich
BMI 0,92 [0,81-1,03 | 0,15 0,88 | 0,78 - 0,99 1,12 | 0,04
Diabetes 2,72 11,09-6,85 | 0,03 3,92 | 1,47-10,47 | 1,12 | 0,006
mellitus

In der multivariaten Analyse sind somit das Vorliegen eines niedrigeren BMI

sowie das Vorliegen

eines

Diabetes

mellitus

statistisch

signifikante

Risikofaktoren, einen Verschluss der A. radialis zu erleiden. Abbildung 29 zeigt

die Ergebnisse der univariaten, Abbildung 30 die der multivariaten logistischen

Regression grafisch.

Odds Ratios fur den Verschluss der A. radialis
(univariate Analyse)

0,1

1
Odds Ratio

10

BMI

Diabetes: ja

Geschlecht: weiblich

Abbildung 29: Odds Ratios (Punkte) und 95%-Konfidenzintervalle (Linien) fir den Verschluss der A. radialis
bei univariater logistischer Regression. BMI: Body Mass Index.
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Odds Ratios fur den Verschluss der A. radialis
(multivariate Analyse)

O
° Geschlecht: weiblich
BMI
® Diabetes: ja
0,1 1 10
Odds Ratio

Abbildung 30: Odds Ratios (Punkte) und 95%-Konfidenzintervalle (Linien) fiir den Verschluss der A. radialis
im Modell der multivariaten logistischen Regression. BMI: Body Mass Index.

3.4.4 Verschluss der A. radialis im Zeitverlauf

Um das eventuelle Vorliegen einer “Lernkurve” zu untersuchen, wurde tUberpruft,
ob ein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten, deren
Herzkatheteruntersuchung im 2. Halbjahr 2011 lag und denen, deren
Herzkatheteruntersuchung im 1. Halbjahr 2012 stattfand, vorliegt. In der Klinik
am Eichert wurden die ersten Herzkathetereingriffe Uber die A. radialis im Jahr
2010 durchgefiihrt. Der Untersuchungszeitraum lag damit ebenfalls noch in der
Phase der Umstellung. Patienten, die mehrfach Uber die selbe A. radialis
untersucht wurden, wurden von dieser Analyse ausgeschlossen, um einen Effekt
zulasten des 2. Halbjahrs des Einschlusszeitraums zu vermeiden. Ein statistisch
signifikanter Unterschied fand sich bei einem p-Wert von 0,62 nicht. Bei Patienten
aller sechs Arzte, die im Untersuchungszeitraum Eingriffe (iber die A. radialis
durchfihrten, traten Verschlisse auf. Auf eine weitergehende statistische

Analyse wurde angesichts der geringen Zahl an Verschlussen verzichtet.
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Vergleich der Halbjahre des Einschlusszeitraums

350
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p=0,62
250
200
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0
2. Halbjahr 2011 1. Halbjahr 2012

Verschluss der A. radialis 6 11
Kein Verschluss der A. radialis 225 292

B Kein Verschluss der A. radialis Verschluss der A. radialis

Abbildung 31: Vergleich der beiden Halbjahre des Einschlusszeitraums bezlglich des Verschlusses der A.
radialis

3.4.5 Effektivitat der Antikoagulation bei Verschluss der A. radialis

Bei n = 6 der 19 Patienten, bei denen ein Verschluss der A. radialis diagnostiziert
wurde, wurde eine Antikoagulation durchgefuhrt. Bei vier dieser Patienten
erfolgte die Antikoagulation nach Diagnose des Verschlusses uber verschiedene
Intervalle mit anschlieRender erneuter duplexsonografischer Untersuchung. Bei
zwei Patienten bestand eine Antikoagulation bereits vor Diagnose des
Verschlusses. Bei keinem dieser sechs Patienten konnte eine Rekanalisation der
A. radialis erreicht werden. Tabelle 9 gibt einen Uberblick tiber das Intervall von
der Herzkatheteruntersuchung bis zur Diagnose des Verschlusses der A. radialis,

die Dauer der Antikoagulation und das Ergebnis.
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Tabelle 9:

occlusion).

Dauer und Effekt der

Herzkatheteruntersuchung.

Antikoagulation bei

Verschluss

der A. radialis.

HKU:

NMH: niedermolekulares Heparin. RAO: Verschluss der A. radialis (radial artery

Pseudonym Intervall HKU - | Dauer und Art der | Ergebnis
Diagnosestellung | Antikoagulation
RAO
Radialis23 3 Tage 4 Wochen NMH | Keine
halbtherapeutisch Rekanalisation
Radialis70 29 Tage 14 Wochen NMH Keine
Rekanalisation
Radialis96 36 Tage 4 Wochen NMH Keine
Rekanalisation
Radialis302 42 Tage 10 Wochen NMH Keine
Rekanalisation
Radialis210 322 Tage NMH halbthera- | Keine
peutisch nach | Rekanalisation
HKU, Dauer
unbekannt
Radialis448 531 Tage Dauerhafte  orale | Keine
Antikoagulation Rekanalisation
(Phenprocoumon)

3.5 Todesursachen der verstorbenen Patienten

Bei allen 15 Patienten, von denen herauszufinden war, dass sie nach der

Herzkatheteruntersuchung  gestorben  waren, wurde  versucht, die
Todesumstande herauszufinden. Bei 3 Patienten war der genaue Todeszeitpunkt
nicht zu eruieren, diese Patienten waren aber in gro3erem zeitlichen Abstand zur
Herzkatheteruntersuchung verstorben (mindestens 182 Tage, mindestens 431
Tage und mindestens 553 Tage nach Herzkatheteruntersuchung). Bei 3 weiteren
Patienten war zwar der Todeszeitpunkt, nicht jedoch die Todesursache zu
eruieren. Bei den 10 Patienten, bei denen die Todesursache bekannt ist, kann
kein Zusammenhang zwischen der Herzkatheteruntersuchung und der

Todesursache hergestellt werden. Details finden sich in Tabelle 10.
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Tabelle 10: Todeszeitpunkt nach Herzkatheteruntersuchung sowie Todesursache bei den verstorbenen

Patienten. S. aureus: Staphylococcus aureus.

Nr. | Todeszeitpunkt nach | Todesursache
Herzkatheteruntersuchung

1 40 Tage Lungenarterienembolie, paralytischer lleus

2 > 182 Tage Rasch progredientes Tumorleiden

3 153 Tage Sepsis mit S. aureus bei Erysipel

4 40 Tage Perikardtamponade 14 Tage nach
Aortenklappenersatz

5 9 Tage Unklar

6 197 Tage Dekompensierte Herzinsuffizienz

7 238 Tage Dekompensierte Herzinsuffizienz

8 4 Tage Unklar, vermutlich plétzlicher Herztod

9 41 Tage Kardiogener Schock mit Multiorganversagen 7
Tage nach operativer Myokardrevaskularisation

10 233 Tage Unbekannt

11 395 Tage Sepsis bei Karzinom der Papilla duodeni major

12 64 Tage Myokardiales Pumpversagen 2 Tage nach
operativer Myokardrevaskularisation +
Aortenklappenersatz

13 > 431 Tage Unbekannt

14 369 Tage Sepsis, akute Herzinsuffizienz

15 > 553 Tage Unbekannt
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4 Diskussion

4.1 Vaskulare Komplikationen ohne Verschluss

In der vorliegenden Arbeit fand sich im langerfristigen Verlauf nach
Herzkatheteruntersuchung uber die A. radialis eine Gesamtpravalenz von
vaskularen Komplikationen von 5,33%. Die haufigste Komplikation war der
Verschluss der A. radialis mit 3,37%. Die Haufigkeit der Ubrigen Komplikationen
betrug 2,13%, hiervon wiederum waren die fokalen und diffusen Stenosen mit
1,6% die grote Gruppe. Bei den weiteren Komplikationen (Stenosen der A.

brachialis, A. axillaris und AV-Fistel) handelte es sich um Einzelfalle.

Zur Haufigkeit vaskularer Komplikationen im Langzeitverlauf nach
Herzkathetereingriff Uber die A. radialis finden sich (mit Ausnahme des
Verschlusses der A. radialis) in der Literatur wenig systematische Daten. Eine
Arbeit [32] Uberprufte an einem sehr grof3en Kollektiv (n = 12 665) das Auftreten
einer Vielzahl von Komplikationen (Hamatome, Aneurysmata spuria,
Perforationen, AV-Fisteln, Dissektionen, Kompartmentsyndrome,
Handischamien und mykotische Aneurysmata) und fanden eine sehr niedrige
Gesamtpravalenz von 0,5%. Allerdings erfolgte die Diagnostik mittels Angiografie
oder Sonografie nur bei klinischem Verdacht auf eine vaskulare Komplikation, so
dass asymptomatische Komplikationen der Detektion entgingen. Zudem wurden
die Patienten maximal drei Monate nachbeobachtet, und dies auch nur bei bereits

diagnostizierter Komplikation.

Zu den Risikofaktoren fur vaskuldare Komplikationen allgemein war in der
verfugbaren Literatur keine systematische Analyse zu finden. Im untersuchten
Patientenkollektiv war das Vorliegen eines Diabetes mellitus ein unabhangiger
Risikofaktor, die Einnahme von ASS in einer Dosierung von mindestens 81 mg/d
erschien protektiv. Einschrankend ist hier zu sagen, dass es sich beim Grof3teil
(n =19/31) der vaskularen Komplikationen um den Verschluss der A. radialis

handelte.
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4.2 Verschluss der A. radialis

4.2.1 Pravalenz und Zeitpunkt des Auftretens von Verschlissen der A. radialis

nach Herzkathetereingriff

Es liegt mittlerweise eine Vielzahl an Arbeiten vor, die sich mit dem Verschluss
der A. radialis befassen. Eine Metaanalyse lieferten Rashid et al. [73], in diese
wurden 66 Studien mit Uber 31000 Patienten eingeschlossen. Eine der dort
zitierten Arbeiten beruht auf einem Teil der Daten, die in die vorliegende Arbeit
eingegangen sind [74]. Die von Rashid et al. eingeschlossenen Studien weisen
Pravalenzen von Verschlissen der A. radialis von <1% bis 33% auf. Im Mittel
fand sich eine Pravalenz von 5,6% sowohl bei Einschluss aller Studien als auch
bei isolierter Betrachtung der Arbeiten, bei denen zwischen Herzkathetereingriff
und Follow-up mehr als 7 Tage lagen. Eine weitere Metaanalyse [75] schloss 99
Studien ein, es ergab sich eine Pravalenz von Verschlissen der A. radialis von
5,2%. Bei Betrachtung der in dieser Arbeit als ,spat* bezeichneten Verschllisse
der A. radialis, definiert als >7 Tage nach Herzkatheteruntersuchung, ergab sich
ein Wert von 4,8% gegenuber 7,7% innerhalb der ersten 7 Tage [75]. Hierbei
bedeutet ,spater Verschluss® lediglich, dass zwischen Herzkathetereingriff und
Untersuchung der A. radialis mehr als 7 Tage lagen. Zwar geben die Autoren an,
dass es Berichte Uber spate, in der frihen Phase nicht detektierte, Verschlusse
gebe, in den beiden von Hahalis et al. zitierten Arbeiten findet sich jedoch kein
eindeutiger Hinweis hierauf: Youn et al. [76] berichten lediglich Gber den Verlust
eines tastbaren Pulses bei zwei Patienten bei einem Follow-up von 140 und 432
Tagen. Ob der Puls unmittelbar nach dem Herzkathetereingriff noch tastbar war,
ist der Arbeit nicht zu entnehmen. Bei Peruga et al. [77] ist bei einem einzelnen
Patienten mit Verschluss der A. radialis nach 1 und 12 Monaten der betreffenden
Tabelle nicht zu entnehmen, ob zum Zeitpunkt <24 Stunden nach
Herzkathetereingriff sonografisch tatsachlich kein Verschluss der A. radialis
vorlag oder nur keine Ultraschalluntersuchung vorgenommen wurde. Im Text des
Artikels wird hierauf ebenfalls nicht eingegangen. Der einzige Bericht Uber
tatsachlich im langerfristigen Verlauf neu aufgetretene Verschlisse der A. radialis
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findet sich in einer alteren Arbeit von Nagai et al.: hier fanden sich nach drei
Monaten zwei Patienten mit neu aufgetretenem Verschluss der A. radialis. Die
Autoren postulierten eine Intimaverdickung als Korrelat von diffusen Stenosen,
zur Genese der ,spaten“ Verschllisse werden keine Angaben gemacht [78].
Zusammenfassend handelt es sich bei Verschllissen der A. radialis in gro3erem

zeitlichen Abstand zum Herzkathetereingriff um Raritaten.

Die zeitliche Latenz von der Herzkatheteruntersuchung bis zur Duplexsonografie
war in der vorliegenden Arbeit groRer als in den meisten anderen. Insgesamt
deckt sie einen weiten Zeitraum von Intervallen zur Nachuntersuchung ab. In
einer anderen Arbeit mit Intervallen zwischen Herzkatheteruntersuchung und
Duplexsonografie von 6 bis 15 Monaten lag die Rate an Verschlissen der A.
radialis mit 16,4% erheblich hoher [79]. Wesentliche Unterschiede bezuglich der
Patientencharakteristika (bis auf eine in der vorliegenden Arbeit wesentlich
héhere Pravalenz der arteriellen Hypertonie) und der prozeduralen Daten fanden
sich nicht. Bei der Duplexsonografie wurden in der Arbeit von Buturak et al. unter
Verwendung einer Definition aus [45] die Flussgrade 0 (dopplersonografisch kein
Fluss) und 1 (im Vergleich zur Gegenseite schwer reduzierter antegrader Fluss)
als Verschluss gewertet. Somit schloss diese Arbeit auch nicht vollstandig
okkludierte Gefalie als Verschluss ein. GefalRe mit der Charakteristik eines Grad-
1-Flusses wurden in der vorliegenden Arbeit als diffus stenosiert gewertet. Auch
unter Berlcksichtigung dieser Falle (s. hierzu Abschnitt 4.2.2) besteht weiterhin
ein deutlicher Unterschied der Haufigkeit dieser Komplikationen (16,4% vs. 4,6%

in der vorliegenden Arbeit).

4.2.2 Pravalenz von Verschlussen der A. radialis im Vergleich zu anderen

Arbeiten, Rolle von Spontanrekanalisationen

Die in der vorliegenden Arbeit ermittelte Pravalenz des Verschlusses der A.
radialis steht im Einklang mit den Ergebnissen der meisten Arbeitsgruppen,
vergleiche hierzu die beiden bereits genannten Metaanalysen [73,75].
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Interessant ist die um 89% (3,37% vs. 30,5%) niedrigere Haufigkeit von
Verschlussen der A. radialis im Vergleich zur Arbeit von Uhlemann et al. [49], da
diese Gruppe sowohl vom Material als auch von den Methoden her einen sehr
ahnlichen Ablauf der Herzkatheteruntersuchung beschrieben hat. Die
wesentlichen Unterschiede sind zum einen der deutlich langere Zeitraum bis zur
duplexsonografischen Nachuntersuchung, zum anderen die deutlich hohere
Heparindosis (5.000 VS. 2.500 IE) bei diagnostischen
Herzkatheteruntersuchungen im vorliegenden Studienkollektiv, die Heparindosis
bei perkutanen Koronarinterventionen war in den beiden Kollektiven
vergleichbar. Ein Teil der Diskrepanz der Ergebnisse kdnnte durch eine hdhere
Anzahl von spontanen Rekanalisationen bedingt sein. Allerdings ist von einer
maximalen Rate an Spontanrekanalisationen von ca. 50-70% auszugehen: es
wurden Werte von knapp 50% [36], 60% [78] und 70% [80] publiziert. Allerdings
gibt es auch Arbeiten mit niedrigeren Rekanalisationsraten. In der PROPHET-
Studie [63] wurden innerhalb eines Monats 47% Rekanalisationen beobachtet, in
der PROPHET-II-Studie [81] lag die Rate im Zeitraum zwischen 24 Stunden und
einem Monat nach Herzkathetereingriff bei 26%. Es ist allerdings anzumerken,
dass in beiden Arbeiten fir die Diagnose des Verschlusses bzw. der Offenheit
die Plethysmografie angewendet wurde. Auch ist nicht beschrieben, ob nach der
Diagnose eines Verschlusses z.B. eine Antikoagulation durchgeflihrt wurde. In
der Leipziger Studie wurden die Patienten mit asymptomatischem Verschluss
nicht antikoaguliert, es fand sich eine Rekanalisationsrate von 13,5% nach im
Mittel 14 Tagen [49].

Bei den im vorliegenden Patientenkollektiv gefundenen 7 diffusen Stenosen der
A. radialis konnte es sich durchaus um spontan rekanalisierte Verschllsse
handeln. Zur sonografischen Morphologie von spontan rekanalisierten
Verschlussen der A. radialis konnte keine Literatur gefunden werden. Es existiert
eine Beschreibung von Rekanalisationsvorgangen der A. carotis interna [82]: das
urspringliche Gefald ist oft schmallumig und randstandig mit echoarmeren
Resten ausgekleidet. Innerhalb des Gefalies finden sich farbduplexsonografisch
zum Tell maanderartige schmale Farbsignale mit niedrigen

Stromungsgeschwindigkeiten. Diese Charakteristika wurden bei den diffus
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stenosierten Gefalen gefunden. Aufgrund der ausgepragten
Kaliberschwankungen und der zum Teil schlechten Abgrenzbarkeit der A. radialis

gegen die Umgebung war eine Durchmesserangabe nicht sinnvoll moglich.

Werden die diffusen Stenosen als spontan rekanalisierte Verschllisse gewertet,
lage die Pravalenz von aktuellen und zurlUckliegenden Verschlussen bei
19 + 7 = 26, dies entsprache 4,6% des Gesamtkollektivs. Natirlich kann nicht
ausgeschlossen werden, dass (evtl. auch die Mehrzahl der) Verschlisse spontan
rekanalisieren, ohne dass spater sonografisch morphologische Veranderungen

am Gefald nachzuweisen sind.

Letztlich ist die Differenz der Haufigkeit des Verschlusses der A. radialis zwischen
der Leipziger Studie und der vorliegenden Arbeit nicht allein durch eventuelle
Spontanrekanalisationen zu erklaren. Insofern konnte dieses Ergebnis die
Bedeutung der ausreichenden Antikoagulation mit Heparin, wie bereits mehrfach
beschrieben [50,83] und auch in zwei Metaanalysen unter Einschluss der
vorgenannten Arbeiten bestatigt [73,75], nochmals unterstreichen, wenn auch
innerhalb der vorliegenden Arbeit die Heparindosis nicht als unabhangiger

Risikofaktor zu identifizieren war.

4.2.3 Haufigkeit von Verschlissen der A. radialis im Halbjahresvergleich

Eine wesentliche ,Lernkurve® zwischen den beiden Halbjahren des
Einschlusszeitraums war bezuglich der Haufigkeit eines Verschlusses der A.
radialis nicht zu detektieren. Hier war moglicherweise die Beobachtungszeit zu
kurz fir einen relevanten Unterschied. Betrachtet man zum Vergleich den
prozeduralen Erfolg der an der Klinik am Eichert durchgefuhrten
Herzkathetereingriffe Uber die A. radialis, so fand sich im Einschlusszeitraum
zwischen Juli 2011 und Juni 2012 eine prozedurale Erfolgsrate von 666/773
Prozeduren (= 86,2%). Im Vergleich dazu lag diese im Jahr 2017 bei 1089/1182
(=92,1%), p < 0,0001 bei Verwendung des Chi-Quadrat-Tests.
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4.2 4 Risikofaktoren fur den Verschluss der A. radialis

Bezlglich der Risikofaktoren fur den Verschluss der A. radialis konnten in der
vorliegenden Arbeit das Bestehen eines Diabetes mellitus (OR 3,92) sowie ein
niedrigerer BMI (OR 1,14 pro kg/m?) in der multivariaten Analyse als unabhangige
Risikofaktoren identifiziert werden. Die Datenlage zum Diabetes mellitus als
Pradiktor flr Verschlisse der A. radialis ist uneinheitlich: so war beispielsweise
in der PROPHET-Studie kein statistisch signifikanter Zusammenhang
festzustellen [63], hingegen fand sich dieser in anderen Arbeiten [78,84,85]. Eine
mdgliche Erklarung flr diesen Zusammenhang ist eine starkere Neigung zur
frhzeitigen Atherosklerose bei Diabetikern; so konnte gezeigt werden, dass das
Vorliegen eines Diabetes mellitus ein Pradiktor sowohl fur eine Intimahyperplasie

als auch fur Arteriosklerose der A. radialis ist [86,87].

Auch fur den zweiten unabhangigen Pradiktor des Verschlusses der A. radialis,
einen niedrigeren BMI, ist die Datenlage nicht einheitlich. Einige Arbeiten fanden
keinen Zusammenhang [83,88], andere konnten ein niedriges Korpergewicht

[63,89] oder einen niedrigen BMI [90] als Risikofaktor identifizieren.

Beide in der vorliegenden Arbeit gefundenen Risikofaktoren fur den Verschluss
der A. radialis — niedrigerer BMI und das Vorliegen eines Diabetes mellitus —
konnen neben dem weiblichen Geschlecht gleichzeitig Pradiktoren flr einen
geringeren Durchmesser der A. radialis sein [91,92,88]. Die Korrelation zwischen
BMI und Durchmesser der A. radialis wurde zuletzt wieder in Frage gestellt [93].
Die Studienpopulationen der genannten Arbeiten waren nicht sehr grof3 und
entstammten verschiedenen Regionen der Welt. Insgesamt durfte der BMI nur

eine der Determinanten des Durchmessers der A. radialis sein.

Ein kleinerer Gefalddurchmesser [78] bzw. eine im Verhaltnis zum Gefal}
groBlumige Schleuse wurden als Risikofaktoren fir einen Verschluss der A.
radialis identifiziert mit einer Odds Ratio von 3,25 [45] bzw. 5,76 [79] und 6,8 [80].
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4.3 Stenosierungen der A. radialis

Die Pravalenz von fokalen oder diffusen Stenosen der A. radialis war mit n=9
(1,60%) im Vergleich zu vorhergehender Literatur niedrig: in einer Arbeit von
1999 waren ca. ein bis sechs Monate nach Herzkatheteruntersuchung
sonografisch bei 28% der Patienten Stenosen der A. radialis festzustellen [78].
Ein Teil der Differenz ist hier sicherlich der weit gefassten Definition der Stenosen
in der Arbeit von Nagai et al. zuzuschreiben: es wurden bereits

Lumeneinengungen von 10% als Stenose definiert.

Problematisch ist die nicht scharfe Definition der diffusen Stenose, allerdings gibt
es auch keine systematischen Daten zu langerstreckigen Stenosen der Arterien
der oberen Extremitaten. Bei den als diffus stenosiert klassifizierten Arterien
durfte ein Teil verschlossen und im Verlauf spontan rekanalisiert gewesen sein,

zumindest zeigten diese Gefalie passende Charakteristika (s. Abschnitt 4.2.2).

4.4 AV-Fistel

Bei einem Patienten wurde eine AV-Fistel, ausgehend von der proximalen A.
radialis (s. Abbildung 21), gefunden. Dies ist ein ungewohnlicher Befund: zum
einen ist generell die Inzidenz von AV-Fisteln niedrig. So berichteten Burzotta et
al. [29] Uber 9 AV-Fisteln in einer Population von 10.676 Patienten, dies entspricht
einer Inzidenz von 0,08%. Hier ist allerdings anzumerken, dass nicht alle
Patienten systematisch nachuntersucht wurden, so dass asymptomatische AV-
Fisteln dem Nachweis entgangen sein durften. Uhlemann et al. fanden bei 455
Patienten 4 AV-Fisteln, dies entspricht 0,9% [49]. In den meisten anderen
Arbeiten wurden AV-Fisteln nicht berichtet oder es fanden sich keine, eine
Ubersicht findet sich ebenfalls in der oben genannten Arbeit [29]. Bei der weiteren
Literatur handelt es sich zumeist um Fallberichte [94,95]. AuRerst ungewohnlich
ist die Lokalisation der AV-Fistel an der proximalen A. radialis, hierfur fand sich

kein vorhergehender Fallbericht. In der zitierten Literatur fanden sich — sofern die
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Lokalisation berichtet wurde — die AV-Fisteln an der Punktionsstelle am distalen
Unterarm. Zur Genese der AV-Fistel ware denkbar, dass die A. radialis durch den
FUhrungsdraht perforiert wurde; im Herzkatheterbericht findet sich allerdings kein

Hinweis darauf.

4.5 Schwerwiegende Komplikationen

Schwerwiegende Komplikationen traten nicht auf. Insbesondere konnte bei den
15 Patienten des vorliegenden Kollektivs, von denen bekannt ist, dass sie nach
der Herzkatheteruntersuchung verstarben und bei denen die Todesursache
bekannt war, kein Zusammenhang zwischen der Herzkatheteruntersuchung und
dem Tod festgestellt werden. Hierbei ist zu bemerken, dass die Gruppe der
Patienten, die trotz schrifticher und telefonischer Kontaktversuche,
gegebenenfalls auch unter Einbezug von oOffentlichen Telefon- und
Adressverzeichnissen und/oder des Hausarztes, nicht erreicht werden konnten,
vermutlich einige weitere Patienten erhalt, die in der Zeit zwischen
Herzkatheteruntersuchung und Versuch der Kontaktaufnahme verstorben sind.
Weiterhin ist nicht auszuschlieBen, dass die Untersucher bei schwerer
erkrankten Patienten dazu neigten, den femoralen statt dem radialen Zugang fur
die Herzkatheteruntersuchung zu verwenden (ein denkbares Beispiel ware ein
Patient im kardiogenen Schock mit schlecht tastbarem Radialispuls). Ob und in
welchem Umfang dies eine Rolle spielte, ist mit den vorliegenden Daten nicht zu
beantworten. In verschiedenen Studien wurden allerdings auch schwer erkrankte
Patienten randomisiert: in die RIFLE-STEACS-Studie [23] wurden auch
Patienten mit hamodynamischer Instabilitat oder kardiogenem Schock
aufgenommen. Immerhin 6,1% der Patienten waren der Killip-Klasse IV
(kardiogener Schock) zuzuordnen. Der kardiogene Schock war zwar einer der
Hauptgriinde fir einen Wechsel des Zugangswegs, dennoch war in der intention-
to-treat-Analyse der radiale Zugang mit geringeren Komplikationsraten inklusive
dem kardialen Tod assoziiert (5,2% versus 9,2%, p = 0,02). Auch in der MATRIX-

Studie konnte unter Einschluss einer geringen Zahl (1,1% in der radialen Gruppe)
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von Patienten mit kardiogenem Schock eine geringere Gesamtmortalitat fur den

radialen Zugang gezeigt werden: 1,6% versus 2,2%, p = 0,045 [24].

4.6 Antikoagulation zur Therapie des Verschlusses der A. radialis

In verschiedenen Arbeiten wurde beschrieben, dass eine Antikoagulation nach
Diagnose eines Verschlusses der A. radialis die Offenheitsrate der A. radialis im
Verlauf erhdhen kann: Zankl et al. fanden bei 26 von 30 (86,7%)
symptomatischen Patienten nach einer Antikoagulation von 4 Wochen Dauer
eine teilweise oder vollstandige Rekanalisation der A. radialis [51]. In der Arbeit
von Uhlemann et al. wurden 54 symptomatische Patienten fur 6+7 Tage
antikoaguliert. Beim Follow-up nach 14 Tagen fand sich bei 30 Patienten (55,6%)
eine rekanalisierte A. radialis [49]. Dieser Effekt konnte in der vorliegenden Arbeit
nicht reproduziert werden. Ein wesentlicher Unterschied durfte der Zeitpunkt des
Beginns der Antikoagulation sein: bei beiden genannten Arbeiten wurde die
Duplexsonografie am Tag nach der Herzkatheteruntersuchung [51] bzw. nach
1+1,3 Tagen [49] durchgeflhrt. Im Gegensatz dazu wurde in der vorliegenden
Arbeit frihestens drei Tage nach der Herzkatheteruntersuchung mit der
Antikoagulation begonnen. Die schlechtere Effektivitat der Antikoagulation
konnte also dadurch bedingt sein, dass sich der Thrombus bereits in einem
spateren Stadium der Organisation befindet. Zwar gibt es Hinweise, dass die
bindegewebige Organisation eines arteriellen Thrombus langer braucht als die
eines venosen Thrombus: in einem tierexperimentellen Ansatz wurden die ersten
organisierenden Zellen in einem arteriellen Thrombus nach 3 Wochen gefunden
[96]. Auf der anderen Seite wurde aber auch beschrieben, dass bei einem
postinterventionellen Verschluss der A. radialis histologisch bereits nach 72
Stunden Kanale (als Prakursoren fur Kapillaren) zu finden waren, was auf eine

sehr hohe Geschwindigkeit der Organisation hindeutet [54].
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4.7 Limitationen

Eine wesentliche Limitation der vorliegenden Arbeit ist das Fehlen von
prainterventionellen sonografischen Ausgangsdaten. Es hatten mittels einer
prainterventionellen Duplexsonografie vorbestehende Gefalllasionen identifiziert
werden konnen, die jetzt eventuell als Komplikation gewertet wurden.
Insbesondere bei den diffusen Stenosen liegt der Verdacht nahe, dass bereits
vor der Herzkatheteruntersuchung Gefallasionen existierten: bei drei von sieben
Patienten war die Herzkatheteruntersuchung tber die A. radialis nicht erfolgreich
durchfuhrbar. Im Vergleich dazu war die Herzkatheteruntersuchung bei den
Patienten mit Verschluss der A. radialis lediglich in einem von 19 Fallen nicht
uber die A. radialis durchfuhrbar. Selbstverstandlich kann nicht differenziert
werden, ob die diffuse Stenose Ursache oder Folge des nicht erfolgreichen

radialen Zugangs ist.

Zudem ware insbesondere vor dem Hintergrund des Zusammenhangs des
Verhaltnisses von Schleusen- zu Gefalkdurchmesser mit Verschlissen der A.
radialis (s. Kapitel 4.2.4) ein Ausgangsdiameter der A. radialis von Interesse

gewesen.

Von den 705 Patienten, die fur einen Einschluss in Frage gekommen waren,
konnten immerhin 147 (= 20,9%) nicht eingeschlossen werden. Die Ursachen
waren hauptsachlich die Ablehnung der Teilnahme (n = 78 bzw. 11,2%) und die
Nichterreichbarkeit des Patienten trotz mehrfacher Kontaktversuche Uber
mehrere Kontaktwege (n = 60 bzw. 8,6%). Insbesondere wegen der Grolie der
letzteren Gruppe lasst sich eine Veranderung der Studienpopulation nicht véllig

ausschliefl3en.

Bedingt durch die weite Streuung der Zeitintervalle von Kathetereingriff bis zur
Nachuntersuchung (4 Wochen bis 24 Monate, s. Abbildung 10) kdnnten
eventuelle Trends in der Haufigkeit der Komplikationen Uber die Zeit das

Ergebnis beeinflusst haben.
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Es handelt sich bei der vorliegenden Arbeit um eine monozentrische Studie, so
dass die Ergebnisse nicht ohne weiteres auf andere Zentren zu Ubertragen sind.
Die Herzkathetereingriffe verteilten sich auf sechs Untersucher mit vor der Studie
erheblichen Unterschieden bezlglich Ausbildungsstand, Eingriffszahlen und

Affinitat zum Zugang Uber die A. radialis.

SchlieBlich war die Anzahl der Komplikationen trotz der im Vergleich [73] etwas
uberdurchschnittlichen Gro3e des Kollektivs zu gering fur eine sehr differenzierte
Auswertung der Risikofaktoren; es war dementsprechend notwendig, die in die
multivariate Analyse eingeschlossenen Faktoren zu limitieren. Somit kann nicht
ausgeschlossen werden, dass ein Teil der Ergebnisse zufallig entstanden sind
bzw. auf der anderen Seite auch reale Risikofaktoren als nicht signifikant
verworfen wurden. Hier waren weitere Studien mit entsprechend groferen

Fallzahlen notwendig.

4.8 Ausblick: Strategien zur Vermeidung von vaskularen Komplikationen bzw.
des Verschlusses der A. radialis

In den letzten Jahren wurden mehrere Vorgehensweisen beschrieben, die die
Rate an vaskularen Komplikationen, insbesondere des Verschlusses der A.
radialis, nach radialem Zugang weiter reduzieren kénnen. Hier ist zum einen das
Konzept der ,patent hemostasis® [63] zu nennen, bei dem das
Kompressionssystem die A. radialis nicht komplett komprimiert und diese somit
wahrend der Hamostase offen bleibt. In der PROPHET-Studie [63] fand sich bei
1,8% der Patienten in der ,patent hemostasis“-Gruppe ein Verschluss der A.

radialis, verglichen mit 7% in der Kontrollgruppe.

Einen neueren Ansatz, der ebenfalls das Offenhalten der A. radialis wahrend der
Hamostase verfolgt, stellt die prophylaktische Kompression der ipsilateralen A.
ulnaris dar. In der PROPHET-II-Studie [81] zeigte sich bei 0,9% der Patienten,
bei denen zusatzlich zur Kompression nach ,patent hemostasis“ die A. ulnaris

komprimiert wurde, nach 30 Tagen ein Verschluss der A. radialis. Im Vergleich
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dazu fand sich bei den Patienten ohne Kompression der A. ulnaris ein Verschluss
der A. radialis in 3,0%. Ahnliche Ergebnisse erbrachte die kleinere ULTRA-
Studie: hier konnte bei 119 Patienten mit einstlindiger Kompression der A. ulnaris
innerhalb einer Stunde nach Entfernung des Kompressionssystems kein
Verschluss der A. radialis nachgewiesen werden. Im Vergleich dazu fand sich bei
5% der 121 Patienten mit konventioneller ,patent hemostasis® ein Verschluss der
A. radialis [97]. In allen drei genannten Studien wurde kein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Blutungskomplikationen gefunden. Bernat et al.
fanden bei akuten Verschlissen der A. radialis (3-4 Stunden nach Ende der
Hamostase diagnostiziert), dass eine einstiindige Kompression der A. ulnaris bei

der Rekanalisation der A. radialis hilfreich ist [52].

Ein weiterer Ansatz ware die prainterventionelle Bestimmung des Durchmessers
der A. radialis und Vermeidung der Verwendung einer Schleuse, deren Diameter
groler ist als der der A. radialis. Hintergrund ist die oben angefihrte
Risikoerhdhung durch ein Verhaltnis von Schleusendurchmesser zu Gefalllumen

>1. Dass ein solches Vorgehen machbar ist, wurde bereits berichtet [98].

Angesichts des fehlenden Erfolgs der Antikoagulation bei Verschlissen der A.
radialis in der vorliegenden Arbeit erscheint es vor dem Hintergrund der Erfolge
anderer Arbeitsgruppen bei frihzeitiger Antikoagulation sinnvoll, bei fehlendem
Radialispuls nach Entfernung des hamostatischen Bands auch bei
asymptomatischen Patienten unmittelbar eine Duplexsonografie durchzufuhren
und bei Nachweis eines Verschlusses eine Antikoagulation einzuleiten. Hierbei
sind naturlich Nutzen und Risiko patientenindividuell abzuwagen. Ein generelles
sonografisches Screening erscheint aufgrund der Seltenheit eines Verschlusses
der A. radialis bei gleichzeitig tastbarem Puls (im vorliegenden Kollektiv
9/548 = 1,6%) Uberzogen. Von diesen 9 Patienten waren 5 symptomatisch, so
dass sich bei Einbezug von Pulspalpation und Symptomatik das Risiko, einen

Verschluss der A. radialis nicht zu detektieren, auf 4/548 = 0,7% reduziert.
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4.9 Schlussfolgerung

Es konnte gezeigt werden, dass beim vorliegenden Patientenkollektiv der radiale
Zugang zur Herzkatheteruntersuchung nur selten zu Komplikationen fuhrte, die
Uberdies nicht schwerwiegend waren. In Ubereinstimmung mit den meisten
anderen Arbeiten war der Verschluss der A. radialis die haufigste Komplikation.
Dessen Haufigkeit (3,37%) war im Vergleich zu einer von den zum
Herzkathetereingriff verwendeten Materialien und Methoden sowie vom
Patientenkollektiv ahnlichen Studie [49] um 89% niedriger. Als Risikofaktoren fur
den Verschluss der A. radialis konnten in der multivariaten Analyse ein niedriger
Body Mass Index sowie das Vorliegen eines Diabetes mellitus identifiziert

werden.

Der radiale Zugang zur Herzkatheteruntersuchung ist somit ein sicheres und
auch im Langzeitverlauf mit wenig vaskularen Komplikationen behaftetes
Verfahren. Deren Zahl kann durch Verwendung geeigneter Techniken
(ausreichende Antikoagulation, ,patent hemostasis“) noch weiter reduziert

werden.
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5 Zusammenfassung

Die Verwendung der A. radialis als Zugangsweg fur Herzkathetereingriffe
gewinnt in den letzten Jahren an Popularitat, da sich eine deutliche Verminderung
von Komplikationen an der Zugangsstelle gegenlber dem femoralen Zugang
gezeigt hatte [15,16]. Uberdies konnte fiir den radialen Zugang bei Patienten mit
akutem Koronarsyndrom ein Uberlebensvorteil belegt werden [22—24]. Beziiglich
der moglichen vaskularen Komplikationen des radialen Zugangs gibt es eine
Vielzahl von Arbeiten zum Verschluss der A. radialis, hier finden sich weit
variierende Daten mit Pravalenzen von bis zu 30% [49]. Zu den weiteren

vaskularen Komplikationen finden sich weit weniger Daten.

Ziel der vorliegenden Arbeit war, die Art und Pravalenz von vaskularen
Komplikationen im Langzeitverlauf nach Herzkathetereingriff am Kollektiv der Alb
Fils Kliniken, Klinik am Eichert Goppingen, in einem Beobachtungszeitraum von

12 Monaten zu ermitteln und maogliche Risikofaktoren zu identifizieren.

Eingeschlossen werden konnten die Patienten, bei denen im Zeitraum zwischen
1. Juli 2011 und 30. Juni 2012 ein Herzkathetereingriff Uber die A. radialis
durchgefuhrt oder versucht wurde. Voraussetzung zum Einschluss war, dass die

Schleuse erfolgreich in die A. radialis gelegt worden war.

Die Nachuntersuchung erfolgte in einem Intervall von 4 Wochen bis 24 Monate

nach dem Herzkathetereingriff mittels Ultraschall der A. radialis.

Im Einschlusszeitraum konnten 719 Prozeduren, die an 705 Patienten
durchgefuhrt wurden, identifiziert werden. Von diesen 705 Patienten nahmen 558
(=79,1%) teil, durch Untersuchungen beider Arme bzw.
Mehrfachuntersuchungen ergab sich eine Gesamtzahl von 563

duplexsonografischen Untersuchungen.
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Bei 30 Patienten (=5,33%) fanden sich 31 vaskulare Komplikationen. Im

Einzelnen waren dies:

- Der Verschluss der A. radialis (n = 19 bzw. 3,37%)

- Diffuse Stenosierungen der A. radialis (n = 7 bzw. 1,24%)

- Fokale Stenosierungen der A. radialis (n = 2 bzw. 0,36%)

- Stenosen der A. brachialis oder A. axillaris (je n = 1 bzw. 0,18%)

- Eine AV-Fistel von der proximalen A. radialis ausgehend (n=1 bzw.
0,18%).

Schwere Komplikationen traten nicht auf. Bei der Suche nach Risikofaktoren fur
alle vaskulare Komplikationen konnte in der multivariaten Analyse mittels
logistischer Regression das Vorliegen eines Diabetes mellitus als unabhangiger
Risikofaktor identifiziert werden, die Einnahme von ASS in einer Dosierung von

mindestens 81 mg/d wirkte risikoreduzierend.

Als unabhangige Risikofaktoren flr den Verschluss der A. radialis konnten das
Vorliegen eines Diabetes mellitus sowie ein niedriger Body Mass Index ermittelt

werden.

Die Haufigkeit des Verschlusses der A. radialis lag etwas unter der in zwei

Metaanalysen [73,75] ermittelten Pravalenz.

Eine Antikoagulation mit dem Ziel der Rekanalisation der A. radialis war (bein = 6
Patienten) nicht wirksam, dies kdnnte am durch das Studiendesign verzogerten

Beginn der Antikoagulation liegen.

Eine Limitation der vorliegenden Arbeit ist das Fehlen sonografischer

Ausgangsdaten, was die Beurteilung der vaskularen Komplikationen erschwert.
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6 Anhang

Patientenanschreiben und Einverstandniserklarung
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Sehr geehrieir ...,

bei Ihnen wurde vor einiger Zeit eine Herzkatheteruntersuchung in unserem Haus durchgefuhrt. Da-
bel wurde als Zugang zum Gefalbsystem die Speichenschlagader (Radialarterie) am Handgelenk ge-
nuizi. Dieser Zugang bietet einige Vorteile gegendber dem Zugang dber die Leistenschlagader, so ist
Zum Beispiel eine weniger lange Bettruhe nach dem Eingriff notwendig, zudem werden deutlich weni-
ger Blutungskomplikationen beobachiet.

Der Zugangsweg Uber die Radialarterie stellt ein etabliertes, jedoch noch relativ junges Verfahren
dar, es existieren daher noch recht wenig Daten (ber die Verschlussraie der Arterie nach einer Herz-
katheteruntersuchung.

Um unsere Erfahrung, dass ein Verschluss der Arierie ein seltenes Ereignis ist, zum Einen stitzen
und zum Anderen bei lhnen einen solchen Verschluss maglichst ausschlielen zu kinnen, bitten wir
Sie um lhre Mitarbeit und mdchten Sie zu einem Nachuntersuchungstermin einladen.

Der zeithiche Aufwand betrdgt fir Sie etwa eine halbe Stunde, in dieser Zeit erfolgt eine Untersuchung
der Radialarterie mittels Tasten sowie mit Ultraschall. Won dieser Untersuchung gehen keinerlei Risi-
ken fir Sie aus.

Zugleich bitten wir Sie um |hr Einverstandnis, dass wir die bei der Kontrolluntersuchung erhobenen
Daten in pseudonymisierter Form wissenschaftlich auswerten dirfen, weitere Informationen und eine
entsprechende Einwilligungserklarung hierzu finden Sie in der Anlage. Bitte bringen Sie diese Doku-
mente zum Untersuchungstermin mit.

Wir werden in den ndchsten Tagen telefonisch Kontakt zu lhnen aufnehmen, um einen Termin zu
vereinbaren.

Mit freundlichen Grien

Prof. Dr. med. 5t. Schroder

Chefarzt
15
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Unser Schreisen vom 150119 25

Patienteninformation
Titel der Studie: Vaskulare Komplikationen nach radialem Zugang fiir die Herzkatheteruntersuchung.
Sehr geehriefr .,

wir mochten Sie bitten, im Rahmen der Nachuntersuchung an dieser Studie teilzunehmen.

ZJiel der Studie ist es, die Haufigkeit bestimmter Komplikationen nach Durchfiihrung einer Herzkathe-
teruntersuchung von der Unterarmschlagader (Speichenschlagader oder Radialarterie) zu ermitieln.
Im Einzelnen handelt es sich hierbel hauptsachlich um den Verschluss der Speichenschlagader, wir
prufen jedoch auch, ob eine Aussackung (Aneurysma) des Gefilies oder eine Verbindung zu einer
Wene (Fistel) voriegt.

Hierzu untersuchen wir Sie zwischen 4 Wochen und 24 Monate nach der Herzkatheteruntersuchung
im Rahmen eines ambulanten Termins. Der Zeitaufwand betragt hier flr Sie etwa eine halbe Stunde.
Es wird eine Untersuchung der Radialarterie mittels Tasten und eine Ultraschalluntersuchung durch-
gefuhrt, weitere Untersuchungen sind dann in der Regel nicht notwendig.

Yon diesen Untersuchungen gehen keine Risiken fir Sie aus.

Freiwilligkeit:

An diesem Forschungsprojekt nehmen Sie freiwillig teil. [hr Einverstindnis kénnen Sie jederzeit und
ohne Angabe von Grinden widermufen. Dieser eventuelle Wideruf hat keine Auswirkungen auf Ihre
medizinische Betreuung.

Erreichbarkeit des Priifarztes:

Soliten wahrend des Veraufes des Forschungsprojekies Fragen auftauchen, so kinnen Sie jederzeit
Hemn J. Ruhnau unter der Telefonnummer 07161/64-0 (Ober Zentrale) oder Herm Prof. Dr. Schroder
unter der Telefonnummer 07 161/64-267 1 emeichen.

In Motfallen gilt folgende Nummer: 07161/64-3000 (Arzt der Zentralen Notaufnahme)

Schweigepflicht/Datenschutz:

Bei wissenschafilichen Studien werden persdnliche Daten und medizinische Befunde ber Sie erho-
ben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezogenen Daten setzt vor Teil-
nahme an der Siudie die freiwillige Einwiligung voraus. Die Vorschriften dber drziliche Schweige-
pflicht und den Datenschutz werden im Rahmen dieser Studie eingehalten. Es werden nur pseudo-
nymisierte Datenbdgen ohne Mamensnennung weitergegeben, sofern dies im Rahmen der Publikati-
aon (z.B. im sog. Peer-Review-Verfahren) erforderlich ist. Dritte erhalten keinen Einblick in Original-
krankenunterizgen.

Falls es Ihrerseits gewlnschit ist, werden wir lhren Hausarzt dher die Telnahme an der Studie infor-
mieren.

Alle Persanen, welche Sie im Rahmen dieses Projekis betreuen, unterliegen der rzilichen Schweige-
pflicht und sind auf das Datengeheimnis verpflichtet.

Die studisnbezogensn Untersuchungsergebnisse sollen in ancnymisierter Form in wissenschaftlichen
Werdffentlichungen verwendet werden.

Sofemn zur Einsichtnahme autorisieriz Personen nicht der oben genannten arztlichen Schweigepflicht
unteriiegen, stellen personenbezogens Daten, von denen sie bei der Konirolle Kenntnis erlangen,
Betriebsgeheimnisse dar, die geheim zu halten sind.

Datum Name des/der aufklirenden Arztes/Arztin
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Unssr Schreinen vom 18.01.19

Einwilligungserklarung (Zentrum)

Mame der Studie Vaskuldre Kompiikationen nach radialem Zugang fur die Herzkatheterunter-
suchung.

Inhait, Vorgehensweise, Risiken und Ziel des obengenannten FDrschungspmjektes sowie die
Befugnls zur Einsichinahme in die erhobenen Daten hat mir Dr. . SO 1 -
reichend erklart.

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.
Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir oder gegen die Teinahme am Projeki zu entscheiden.
Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Ich willige in die Teilnahme am Forschungsprojekt ein.

= lch winsche, dass mein Hausarzt dber meine Teilnahme am Forschungsprojekt informiert wird.

EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

Mir wurde versichert, dass die Vorschriften iber die dr=tliche Schovengepficht und den Diatenschut= im Fahmen
dieser Studie emgehalten werden und dass nur psendonymisierte (=verschliisselte) Datenbdzen olne Namensnen-
mung weltergegeben werden

Ich bin ot der beschnebenen Datenerhebimg, -verarberthng und -weiterzabe eirverstanden

Mir warde versichert, dass Dintte keinen Emblick in Onginalkrankemmterlagen erhalten.

(Name des Patienten)

Ort, Datum (sigenhéndig durch den Pat ) 7 (Unterschrift des Paienten)

Wersion 1.81 - 10.03.2014
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