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Nachrichten aus der interventionellen Kardiologie

Vermeidung peripherer GefaRkomplikationen
nach Koronarintervention durch Verwendung
moderner arterieller Verschlusssysteme

Sigmund Silber, Minchen

eit der Einfuhrung des ersten femora-

len Verschlusssystems 1991 (1) sind in

den letzten Jahren viele verschiedene

Verschlusssysteme erfunden und kli-
nisch getestet worden. Zusatzlich erhoffte
man sich eine im Vergleich zur manuellen
Kompression niedrigere Rate an peripheren
Komplikationen.

Femorale Verschlusssysteme kdnnen in ,,passive*
und ,,aktive* Konzepte unterteilt werden
(Tabelle 1). Passive Systeme iben von auf3en
mechanischen Druck auf die Punktionsstelle
aus — sie ersetzen lediglich die Hand des Men-
schen. Da sie naturgemaR die Hadmostasezeit
nicht verkirzen und der manuellen Kompres-
sion nicht Uberlegen sind (2), werden sie im
Folgenden nicht néher besprochen.

Aktive Verschlusssysteme bewirken entweder
uber kollagenunterstuitzte, thrombogene Sub-

stanzen oder Uber eine GefaRnaht eine rasche

Héamostase (Tabelle 1 und 2).

In letzter Zeit kamen weitere innovative Kon-
zepte hinzu. Scheiben (disks) dichten das Gefal
voribergehend von innen ab, wahrend Metall-
klammern (&hnlich wie Heftklammern) dauer-
haft auf der GefalRoberflache verbleiben. Diver-
se Pflaster geben Stoffe in die Tiefe der Leiste
ab, die zu einer rascheren Hamostase fuhren
sollen, wie zum Beispiel aus Mikroalgen iso-
liertes Poly-N-acetyl-glucosamin, Chitosan,
Polyprolat oder Polysaccharide bzw. Starke
(Tabelle 1).

Ultraschall kann ,,therapeutisch* Uber Energie-
abgabe an das Gewebe Uber der Arterie zur
Hé&mostase fiihren. Da fiir diese Neuentwick-
lungen jedoch noch keine prospektiven, rando-
misierten, kontrollierten Multicenter-Studien
vorliegen, werden sie aus Platzgriinden hier
nicht weiter besprochen.

Die vier Konzepte im Vergleich

Die vier zurzeit gebrauchlichsten Systeme zum
Verschluss von Femoralis-Punktionsstellen
sind Angio-Seal (46 %), Perclose (32 %), Vaso-
Seal (14 %) und Duett (3%) (3). Diese vier haupt-
sachlich verwendeten Verschlusssysteme sind
in den Abb 1 - 4 dargestellt. Ein Vergleich ihrer
Wirkmechanismen geht aus Tabelle 2 hervor.

Die Offnung im GefaR bleibt bei VasoSeal und
Duett unverandert, sie hangt nur von der
SchleusengroRe ab. Die urspriingliche Version
von VasoSeal bringt nichts in das GefaBlumen
ein, wahrend die neuen Versionen VasoSeal ES
und das Duett einen temporaren intraarteriel-
len Draht bzw. Ballon verwenden.

Angio-Seal hinterlésst den Anker im GeféaR,
welcher dort absorbiert wird. Der Stichkanal
wird durch VasoSeal — nicht aber durch die
neuen Perclose oder Angio-Seal-Systeme —
erweitert. VasoSeal schliel3t weitgehend den
Stichkanal, welcher bei Perclose und Angio-
Seal offen bleibt und eine Sickerblutung auch
bei guter Hamostase der Arterie beginstigt.

Abb 1: Angio-Seal (STS Plus System von St. Jude Medical). Der Dilatator erleichtert die Orientierung,
sodass der Ruckfluss des Blutes eine exakte Positionierung des Ankers ermdglicht. Naheres siehe Tabelle 2

1. passive Verschlusssysteme

C-clamp®, FemoStop®, Caow®

2. aktive Verschlusssysteme

a) kollagenunterstiitzte Verschlusssysteme:
« klassische Systeme: Angio-Seal®,
VasoSeal®, Duett®

= neue Systeme: NeoMend®, FlowSeal®,
QuickSeal®, (SUB-Q®), Matrix VSG

b) Verschlusssysteme mit Gefal3naht:
« klassische Systeme: Perclose®

= neue Systeme: SuperStich®, X-Press®,
VascuLock®

c) neuere Konzepte:
= Scheibe: BioDisk®

= Doppelballoon: Epiclose®
= Klammer: Angiolink®, Starclose®

« Pflaster: Syvek®, Chito-Seal®,
Clo-Sur P.A.D.®, MPatcH®, D-Stat Dry®

= Ultraschall: (Thera) SoundSeal®

Tabelle 1: Systematische Klassifikation der 24 femora-
len Verschlusssysteme

Das Duett-System verschliet sowohl das Ge-
fak als auch den gesamten Stichkanal. Bei einer
Schleusengrofe von 6-8F ist jedes der Systeme
wirksam. Bei 9F kann Duett und Perclose, evtl.
auch das 8F Angio-Seal verwendet werden.
Far 10F oder groRere Schleusen bis zu 22F

(z.B. Stenting von Aortenaneurysmen) ist nur
Perclose verfiigbar (4).

Vergleich der Wirksamkeit

Ein detaillierter Vergleich der Wirksamkeit
arterieller Verschlusssysteme erfolgte bereits
an anderer Stelle (5). Fur alle vier Verschluss-
systeme wurde ihre Wirksamkeit in jeweils
einer prospektiven, randomisierten, kontrol-
lierten Multicenterstudie unter Beweis gestellt.

Basierend auf zehn Vergleichsstudien mit Giber-
wiegend bzw. ausschlieBlich Koronarinterven-
tionen an 8832 Patienten wurde die Wirksam-
keit und Sicherheit der Verschlusssysteme ana-
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lysiert. Eine gesicherte Uberlegenheit des einen
oder anderen Verschlusssystems konnte jedoch
nicht abgeleitet werden.

Die Erfolgsraten der einzelnen Systeme sind
vergleichbar:

= Angio-Seal (88-100 %)
< Perclose (90-100 %)
= VasoSeal (88-100 %)
* Duett (98-100%).

In den meisten dieser Studien wurde die Zeit
zur vollstandigen Blutstillung mit 2-4 Minuten
fUr Angio-Seal, 11-19 Minuten fir Perclose,
5-13 Minuten fur VasoSeal und bis zu 6 Minu-
ten fur Duett angegeben (6-9). Bei Patienten mit
Glykoprotein-lIb/l1lla-Inhibitoren scheinen alle
vier Verschlusssysteme gut wirksam zu sein
(Tabelle 3).

Vergleich der Sicherheit

Die in zahlreichen Studien verdffentlichten
Daten fur kleinere Komplikationen betragen
6,7 % fur Angio-Seal, 5,3% fur Perclose, 7,6 %

Abb 2: Perclose AT

(Abbott Vascular Devices).

Das ,, AT steht flr
,automatisches Knoten“,
welches die Anzahl der
erforderlichen Schritte
reduziert. Néheres siehe
Tabelle 2

Abb 3: (unten) VasoSeal
Elite (Datascope): Rasches
VerschlieBen mittels eines
Kollagenpfropfens.
Naheres siehe Tabelle 2

fur VasoSeal und 2,1% fur Duett, bei groRBeren
Komplikationen 1,8 % fir Angio-Seal, 4% fur
Perclose, 3,8 % flir VasoSeal und 3,6 % fiir
Duett (7, 9).

Neben den allgemeinen peripheren Kompli-
kationen (siehe oben) gibt es fur jedes Ver-
schlusssystem spezifische Komplikationsmog-
lichkeiten. Bei Angio-Seal (10) kann es zu einer
versehentlichen intraarteriellen Applikation
des Kollagens kommen, was gelegentlich einen
chirurgischen Eingriff erforderlich machen
kann (11). Bei Perclose ist eine nahtbedingte
Stenose der A. femoralis beschrieben (12). Bei
VasoSeal (13) waren versehentliche intraarteri-
elle Applikationen der Kollagenpfropfen nicht
selten (14, 15) und auch bei Duett (16) besteht
die Mdglichkeit der versehentlichen intraarte-
riellen Injektion des Kollagen-Thrombin-Ge-
misches (17).

Angio-Seal®

Perclose®

VasoSeal®

Duett®

Konzept: »Sandwich* GefaRnaht Kollagenpfropf Gel
temporére interarterielle + + + +
Fuhrung: (Anker) (FUhrungsdraht) | (Fuhrungsdraht) (Ballon)
Verschlussmaterial: Kollagen+Anker Faden Kollagen Kollagen+Thrombin
absorbierbar: + - + +
System vergrofRert nicht die " i + .
arterielle Punktionséffnung: & €)

System verschlieRt die art.

Punktions6ffnung und den - - + +
Stichkanal:

erneute Applikation bei _ o _ _
initialem Misserfolg:

keine intraarteriellen

»Ruckstande*: B * * *
Anwendung auch ohne o o o o
Assistenz:

scrlnelle und komplette o o o o
Hamostase:

100 % wirksam: - - - -
100 % sicher: - - - -

Tabelle 2: Vergleich der vier hauptsichlich verwendeten Verschlusssysteme

Koénnen Verschlusssysteme
periphere Komplikationen
vermindern?

Ohne Zweifel haben femorale Verschluss-
systeme seit ihrer Einfihrung sowohl bei
diagnostischen Herzkathetern als auch bei
Koronarinterventionen die Hamostasezeit
deutlich reduziert (5). Die zentrale Frage
war von Anfang an, ob gleichzeitig auch die
peripheren Komplikationen gesenkt werden.

Uberraschend zeigte eine 1998 veroffentlichte
Metaanalyse von 6 007 Patienten nach Koro-
narintervention (18), dass femorale Verschluss-
systeme die Rate an groeren Komplikationen
im Vergleich zur manuellen Kompression von
1,6 % auf 3,2 % signifikant erhdhten (Tabelle 3).

Bald erschien ein Single-Center-Bericht (19)
mit Uber 5093 Patienten, der diese Metaana-
lyse bestatigte (Tabelle 3). Der aussagekraf-

tigste Pradiktor fur eine periphere Blutung mit
einem Abfall des Hamatokrits Uber 15% war
die Verwendung eines Verschlusssystems (19).

Im gleichen Jahr erschien eine weitere Single-
Center-Veroffentlichung an 3027 Patienten
(20), die dann erstmals zeigte, dass bei Patien-
ten mit Glykoprotein-lIb/I1lla-Rezeptorinhibi-
toren die Verwendung eines Verschlusssys-
tems sicherer ist als die manuelle Kompression
(Tabelle 3).

Drei weitere Studien aus den Jahren 2002 und
2003 (21-23) bestétigen an 10537 Patienten
diesen Trend, wobei erstmals gezeigt wurde,
dass auch kleinere Komplikationen durch die
Verwendung von Verschlusssystemen gesenkt
werden kénnen (Tabelle 3).

Folgende Faktoren waren wahrscheinlich fur
die Verringerung der Komplikationen bei
Verwendung von Verschlusssystemen in den
letzten Jahren verantwortlich (24):
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die technischen Verbesserungen der Gerate,
eine Angiographie der Femoralarterie vor
der Entscheidung,

ein Verschlusssystem zu benutzen (Durch-
messer der Femoralarterie, evtl. Plagues),

« eine bewusst sterile Technik,

die Applikation der Verschlusssysteme
durch erfahrene Untersucher.

Die urspriingliche Annahme, dass arterielle
Verschlusssysteme durch die Verminderung
von peripheren Komplikationen Kosten spa-
rend sein kdnnten, hat sich zunéchst aufgrund
der héheren Komplikationsraten nicht bestatigt
(25, 26). Im gunstigsten Fall erwiesen sich die
Verschlusssysteme als kostenneutral (27).

Bei den heute niedrigeren Komplikationsraten
der Verschlusssysteme (Tabelle 3) hat eine ak-

tuelle Studie in der Schweiz eine Verringerung
der Krankenhauskosten um 13 % — durch kuir-
zere Aufenthaltszeiten und Reduzierung der
Personalkosten — belegt (28).

Verschlusssysteme sollten vor allem nach Ko-
ronarinterventionen immer dann bevorzugt
werden, wenn langere Liegezeiten in Rucken-

lage vom Patienten nicht toleriert werden (z. B.

Ruckenbeschwerden, Harnblasen- und Prosta-
taleiden, Hautdruckstellen, neurologische und
psychiatrische Erkrankungen).

Auch bei eventuell rascher Riickverlegung in
die zuweisende Institution sind arterielle Ver-
schlusssysteme sinnvoll, insbesondere wenn
Glykoprotein-llb/Illa-Inhibitoren verabreicht
wurden.

Studie  Publika- Parameter manuelle Verschluss- verwendete Kommentar
tionsjahr Kompression systeme Verschluss-
systeme
Silber 1998 Patienten n=1320 n=1360 manuelle
[18] % Pat. mit GP IIb/Illa - - VasoSeal®, Kompression
kleinere Komplikationen 7,7% 7,3% Angio-Seal® sicherer als
grofRere Komplikationen 1,6% 3,2% Verschlusssysteme
Dangas 2001 Patienten n=4596 n=497 Angio-Seal®, e ElE
[19] % Pat. mit GP IIb/Illa 6% 5% Duett®, I Cm——
Hamatom 5,1% 9,3% VasoSeal®, Perclose® sichre)rer ik
Héamatokrit-Abfall > 15% 2,5% 52%  (Prostar® + Techstar®) Verschlusssysteme
Chirurgische Revision 1,3% 2,5% 4
Resnic 2001 Patienten n=1542 n=1485 Angio-Seal®, Verschlusssysteme
[20] % Pat. mit GP Ilb/Illa gréRere 49% 46% VasoSeal®, sicherer als manu-
Komplikationen (alle) 5,32% 3,03% Perclose® (Prostar®) elle Kompression
groRere Komplikationen (GP) 5,51% 2,34%
Kim 2002 Patienten n=4428 n=1120
. Verschlusssysteme
[21] % Pat. mit GP IIb/lIlla 83% 85% Perclose® (Closer®), e als}r/nanu-
kleinere Komplikationen 6,1% 5,2% VasoSeal®, Duett® elle Kompression
groBere Komplikationen 1,9% 0,96%
Apple- 2002 Patienten n=1824 n=2553
gate % Pat. mit GP I1b/Illa 100% 100%  Angio-Seal®, Perclose® Verschlusssysteme
[22] kleinere Komplikationen 1,8% 08%  (Prostar®+ Techstar®) Sicherer als manu-
groBere Komplikationen 1,3% 0,9% elle Kompression
alle 2,5% 1,5%
Che- 2003 Patienten n=306 n=306 pr——
valier % Pat. mit GP 11b/Illa 1% 2% i ApIoE
nur Angio-Seal® "
[23] langere Blutungen 13% 1,3% d sicherer als manuelle
kumulative Komplik. nach 1 Wo 18% 5,9% Kompression

Tabelle 3: Fortschritte in der Sicherheit von Verschlusssystemen durch Verringerung

peripherer arterieller Komplikationen (* p < 0,05)

Abb 4: Duett (Vascular Solutions) ist ein Zwei-
Komponenten-System. Der Ballonkatheter bleibt
nur voriibergehend intravasal, wéhrend das Pro-
coagulans durch die Schleuse appliziert wird.
Néheres siehe Tabelle 2

Bei Vorhandensein einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit mit Stenosierung oder er-
heblicher Plaquebildung im Bereich der A. fe-
moralis communis oder A. iliaca externa oder
sehr dunnkalibrigen GeféaRen sollten Ver-
schlusssysteme in der Regel nicht verwendet
werden. Bei Patienten mit bekannter arterieller
Verschlusskrankheit sollte daher unbedingt vor
eventueller Applikation eines Verschlusssys-
tems ein ,,Schleusenangio* angefertigt werden.

Zusammenfassung

Far diagnostische Herzkatheter und Koronar-
interventionen ist die A. femoralis mit tber
95 % der meistbenutzte Zugang. Die Blutstil-
lung der A. femoralis nach Koronarinterven-
tion mittels manuellen ,,Abdriickens* und an-
schlieBendem Anlegen eines Druckverbandes
fuhrt jedoch zur unbequemen mehrstiindigen
Immobilisierung der Patienten.

Seit der Einfiihrung des ersten femoralen
Verschlusssystems 1991 haben zahlreiche Ver-
schlusssysteme das Konzept der signifikanten
Verringerung der Hamostasezeit bei gleich-

zeitiger Steigerung des Wohlbefindens der
Patienten unter Beweis gestelit.

Zurzeit gibt es 24 arterielle Verschlusssysteme
mit unterschiedlichen Konzepten, wie zum
Beispiel reines Kollagen, Kollagen + Thrombin,
Kollagen + Anker, GefaRnaht, Scheiben, hdmo-
statische Pflaster, Klammern und andere.

Die vier derzeit gebrauchlichsten Systeme
sind Angio-Seal® (46 %), Perclose® (32 %),
VasoSeal® (14 %) und Duett® (3%). Fur alle
diese vier Verschlusssysteme wurde ihre
Wirksamkeit in jeweils einer prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Multicenter-
studie unter Beweis gestellt.

Basierend auf zehn Vergleichsstudien mit
Uberwiegend bzw. ausschlieflich Koronar-
interventionen an 8832 Patienten wurden
Wirksamkeit und Sicherheit der Verschluss-
systeme analysiert.

Eine gesicherte Uberlegenheit des einen oder
anderen Verschlusssystems konnte nicht ab-
geleitet werden. Erfreulicherweise zeichnet
sich in den letzten Jahren der Trend ab, dass
Verschlusssysteme im Vergleich zur manuellen
Kompression die Rate an peripheren Kompli-
kationen reduzieren. Somit sind arterielle Ver-
schlusssysteme zunehmend kosteneffizient.

Prof. Dr. med. Sigmund Silber
F.A.C.C,F.ES.C.

Kardiologische Gemeinschaftspraxis und
Praxisklinik

Am lIsarkanal 36

D - 81379 Miinchen

Tel: 089 - 742 151 30

Fax: 089 - 742 151 31

E-Mail: silber@med.de
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