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Abklrzungen:

ACS
ACT
BMI
CNI
CRP
GPI
Hb
HbAlc
HDL
HK

INR

KHK
Krea
LDL
LMWH

MACE

MAP
MC
Na*

NSTEMI

acute coronary syndrome = akutes Koronarsyndrom
activated clotting time = aktivierte Koagulationszeit
body-mass-index = Kérpermassenzahl

chronische Niereninsuffizienz

C-reaktives Protein

Glycoprotein lIb/llla Inhibitor

Hamoglobin

Glykohamoglobin

high density lipoprotein = HDL-Cholesterin
Herzkatheter

international normalized ratio

Kaliumion

Koronare Herzkrankheit

Kreatinin

low density lipoprotein = LDL-Cholesterin

low molecular weight heparin = niedermolekulares Heparin

major adverse cardiac events = schwerwiegende kardiale Er-

eignisse

medizinisches Assistenzpersonal

manual compression = manuelle Kompression
Natriumion

non-ST-elevation myocardial infarction = Nicht-ST-Hebungsinfarkt



PCI

PSM
PTT
RRdia
RRsys
SOP
STEMI

TIMI

VCD

UFH

percutaneous coronary intervention = Perkutane Koronar-

intervention

propensity score matching = empirisches Matching-Verfahren
partial thromboplastin time = partielle Thromboplastinzeit
diastolischer Blutdruck

systolischer Blutdruck

standard operating procedure = Standardarbeitsanweisung
ST-elevation myocardial infarction = ST-Hebungsinfarkt

Thrombolysis in Myocardial Infarction = Thrombolyse nach
Myokardinfarkt

vascular closure device = Verschlusssystem

unfractionated heparin = unfraktioniertes Heparin



Einleitung 1

1 Einleitung

Weltweit werden jahrlich ca. 10 Millionen Katheter Untersuchung zur Diagnostik
und Therapie der Koronaren Herzkrankheit (KHK) durchgeftihrt [48]. Alleine im
Jahr 2008 wurden in Deutschland 845.172 Koronarangiographien und 303.832
Koronarinterventionen gemeldet [49].

Als Standardzugang fir diese Eingriffe wird in Deutschland und den USA in
mehr als 90% der Falle die Arteria femoralis communis gewahlt [43, 48].

Punktiert wird nach der in den 50er Jahren eingefiihrten Seldinger Technik [40].

Neben seltenen schweren Komplikationen direkt am Herzen, wie der Dissektion
von Koronararterien oder der Bildung von Gefal3spasmen, besteht auch —
ausgehend von der Punktionsstelle — das Risiko peripherer Komplikationen. Zu
diesen peripheren Komplikationen zahlen unter anderem Hamatome, retro-
peritoneale Blutungen, Sickerblutungen, arteriovendse Fisteln und Pseudo-
aneurysmen. Insgesamt liegen die berichteten peripheren Komplikationsraten
zwischen 1,5%— 9% der Falle [4, 31, 38, 50]; bis zu 20% — 40% dieser
Patienten bendtigen einen chirurgischen Eingriff [31, 50]. Periphere
Komplikationen, wie transfusionspflichtige Blutungen [51] und retroperitoneale
Hamatome [16], fihren zu einer Zunahme sogenannter ,Major Adverse Cardiac
Events® (MACE) und der Mortalitat [15].

Die peripheren Komplikationen entstehen, wenn keine suffiziente Hamostase
nach erfolgter Untersuchung oder Intervention am punktierten Gefal3 erreicht
worden ist. HAmostase am punktierten Gefal3 wird entweder durch manuelle
Kompression oder Einsatz eines Verschlusssystems erreicht. Beide Téatigkeiten

sind in Deutschland Aufgabe eines Arztes.

Ziel der vorliegenden Arbeit war ein strukturiertes Schulungsprogramm zur
femoral-arteriellen Schleusenentfernung durch medizinisches Assistenz-

personal nach Herzkatheter (HK) zu implementieren und zu evaluieren.
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1.1 Wege zur Hamostase — Die Manuelle Kompression
Seit Einfihrung der perkutanen Seldinger Technik fur Interventionen im
arteriellen System [40] gilt die manuelle Kompression (MC) als Goldstandard,

um die Hamostase zu erreichen [19, 34, 41].

Bei der manuellen Kompression wird nach erfolgter Koronarangiographie oder -
intervention der Katheter bzw. die Schleuse gezogen und die Hamostase mit
manuellem Druck erreicht. Der Untersucher driickt nach Katheterentfernung fur
etwa 10-15 min auf den Punktionsort, danach wird ein Druckverband angelegt
und es folgt eine 6-8-stindige Immobilisierung [20]. Das lokale Hamatom ist
begrenzt; bei normalen Gerinnungsparametern entwickelt sich innerhalb von

Minuten ein Thrombus [20].

Die manuelle Kompression etablierte sich als Blutstillung in der Gberwiegenden

Mehrheit diagnostischer Katheterisierungen bei kleinen (5-7 F) Schleusen.

Obwohl wirksam und als Standardverfahren angewandt, ist die manuelle Kom-

pression ein unpopularer Teil des Eingriffes.

Darlber hinaus ist durch Fortschritte der interventionellen Kardiologie die Band-
breite fir perkutane Therapien vergroRert worden. Die Verwendung neuer
interventioneller Verfahren, die groRere Zugange bendtigen, der Einsatz
aggressiverer periprozeduraler Antikoagulation und die Verwendung von
mehreren Thrombozytenaggregationshemmern kdénnen zu einer Zunahme der
peripheren Blutungskomplikationen durch manuelle Kompression von 0,5%, auf
bis zu 17% resultieren [2, 3, 10, 19, 28, 34, 41, 50].

Aufgrund dieser Erfahrungen und durch die stetige Zunahme der katheter-
interventionellen Eingriffe unter Einsatz aggressiver Antikoagulation begann in
den 1990er Jahren des letzten Jahrhunderts die Suche nach Alternativen zur

manuellen Kompression.

1.2 Verschlusssysteme
Alternativ zu der manuellen Kompression wurden in den 1990er Jahren aktive

Verschlusssysteme (VCD) mit minimaler oder keiner Kompression eingefihtrt.
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Die aktiven Verschlusssysteme beschleunigen die Hamostase. Sie lassen sich

in drei Gruppen einteilen [9]:

1. Kollagen-basierte Verschlusssysteme
2. Naht-basierte Verschlusssysteme

3. Klammer-basierte Verschlusssysteme

1.2.1 Kollagen-basierte Verschlusssysteme

Kollagen basierte Verschlusssysteme erreichen Hamostase durch Kollagen
induzierte Bildung von Thromben [9]. In vivo Studien konnten zeigen, dass die
Resorption des Materials etwa 4 Wochen benttigt. Es sollte keine weitere
Punktion oder chirurgische Exploration an dem punktierten Gefald innerhalb
dieser 4 Wochen stattfinden [18, 21, 22].

H&aufig verwendete Kollagen-basierte Verschlusssysteme sind Angio-Seal™ (St.
Jude Medical, St Paul, Minnesota), VasoSeal (St. Jude Medical) und Duett
(Vascular Solutions, Minneapolis, Minnesota.). Am Universitatsklinikum Aachen
wurde ausschlie3lich Angio-Seal™ verwendet. Vor Anlage von Angio-Seal™
wird eine Femoralarterien-Angiographie empfohlen, da kalzifizierte Arterien zu
Komplikationen filhren kénnen. PAVK stellt eine weitere Kontraindikation fur
den Gebrauch dar [9].

1.2.2 Naht-basierte Verschlusssysteme

Naht-basierte Verschlusssystem erreichen eine Hamostase &hnlich wie der
Gefalichirurg durch Einsatz von Nahtmaterial, welche zu einem chirurgischen
Knoten verbunden werden. Weil keine Biomaterialien wie Kollagen
zuruckgelassen werden, sind keine entziindlichen Bindegewebsreaktionen oder
Resorptionsprobleme bekannt [9]. Wiederholte Punktionen derselben Arterie
konnen durchgefihrt werden. Typische Beispiele fur Naht-basierte Verschluss-
systeme sind Perclose™ (Abbott Vascular Devices, Redwood City, Kalifornien),
X-Site™ (Datascope, Montvale, New Jersey) und SuperStitch™ (Sutura,

Fountain Valley, Kalifornien).

1.2.3 Klammer-basierte Verschlusssysteme
Klammer basierte Verschlusssysteme verwenden Metall-Klammern zum

Verschluss der Arterienwand. Beim Einsatz bleibt die Klammer in situ an der
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Gefalwand und formt eine geometrische Konfiguration, welche sich der
Adventitia annahert und die Arteriotomie verschliel3t. Wie bei Naht-basierten
Verschlusssystemen werden keine Biomaterialien zuriickgelassen, so dass es
auch hier zu keiner Entzindungsreaktion im Bindegewebe kommt [9]. Eine
wiederholte Punktion derselben Arterie kann durchgefuhrt werden. Typische
Beispiele sind Angiolink EVS Vascular Closure System™ (Medtronic, Fridley,

Minnesota) und StarClose™ (Abbott Vascular).

1.3 Zielsetzung

In Deutschland ist sowohl die manuelle Kompression als auch die Anlage eines
Verschlusssystems arztliche Aufgabe. Ziel der vorliegenden Arbeit war es, ein
strukturiertes Schulungsprogramm zur femoral-arteriellen Schleusenentfernung
nach Herzkatheter durch medizinisches Assistenzpersonal im Universitats-

klinikum Aachen zu implementieren und zu evaluieren.
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2 Material und Methoden

2.1 Vier-Stufenkonzept zur manuellen Entschleusung nach erfolgter
Herzkatheteruntersuchung
Die Ausbildung sollte in vier Stufen erfolgen:

1. Die erste Stufe umfasst Schleusenentfernungen bei diagnostischen
Koronarangiographien bei Patienten ohne Risikofaktoren mit/ohne
Clopidogrel-Loading, die Schleusengrof3e ist gewohnlich 5 F.

2. Gleiches Schleusenentfernungs-Setting wie Stufe 1; die Patienten haben
aber zusatzliche Risikofaktoren wie Adipositas per magna, effektive
Antikoagulation und/oder Zustand nach Gefal3komplikation.

3. Schleusenentfernung nach PCI ohne Glycoprotein llb/llla Inhibitoren
(SchleusengroRe gewdhnlich 6 F).

4. Schleusenentfernung nach PCI mit Glycoprotein IIb/llla Inhibitoren und
Notfalle.

Das Ausbildungskonzept enthélt die oben genannten vier Stufen, die nach-
einander absolviert werden miuissen. Pro Stufe missen 10 Kompressionen
durchgefiihrt werden, um die nachsthohere Stufe zu erreichen. Das medi-
zinische Assistenzpersonal wird in jedem Ausbildungsschritt von einem Arzt
angeleitet und Uberwacht. Die ersten 10 Entschleusungen werden bei Patienten
mit kleinen Schleusen und nur einem Aggregationshemmer durchgefuhrt. Der
Punktionsort wird vor und nach der Kompression von einem Arzt Gberpruft, Vor-
schlage zur Verbesserung der Kompression werden gegeben. Nach 10
erfolgten Kompressionen der Stufe 1 kdnnen Stufe-1-Patienten ohne Aufsicht
entschleust werden. FiUr jede weitere Stufe gelten identische Standards, so

dass Schritt fir Schritt Patienten mit héheren Risikoprofil entschleust werden.
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2.2 Studiendesign und Patientenkollektiv
Nach Entwicklung des Ausbildungsprogrammes wurde das Konzept im Rahmen
einer prospektiven Beobachtungsstudie untersucht. Die Studie wurde in eine

Beobachtungsphase und eine Durchfihrungsphase aufgeteilt.

2.2.1 Beobachtungsphase
Ziel der Beobachtungsphase war, aktuelle Komplikationsraten des arztlichen
Personals und der Verschlusssysteme im Universitatsklinikum Aachen zu

erfassen. Die Beobachtungsphase dauerte vom 01.02.08 bis zum 19.05.08.

2.2.2 Durchfihrungsphase

In der Durchfihrungsphase wurden die manuellen Kompressionen entweder
von einem Arzt oder durch in Ausbildung befindliches medizinisches Hilfs-
personal durchgefuhrt, Verschlusssysteme kamen auch hier zum Einsatz. Die
Durchfiihrungsphase dauerte vom 20.05.08 bis zum 30.09.08.

2.3 Einschluss- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden alle Patienten der Medizinischen Klinik | des Uni-
versitatsklinikkums Aachen, die einer Koronarangiographie, einer perkutanen
Intervention und/oder einer elektrophysiologischen Untersuchung unterzogen
wurden. Kinderkardiologische Patienten wurden nicht eingeschlossen. Uber den

gesamten Zeitraum wurden insgesamt 3545 Patienten erfasst.

2.4 Periinterventionelle Medikation

Bei diagnostischen Herzkatheteruntersuchungen erhielten die Patienten nach
Einlage der Schleuse unfraktioniertes Heparin (UFH) oder low molecular weight
heparin (LMWH) nach Einschatzung des untersuchenden Arztes. Im Rahmen
von PCls wurde nach Schleuseneinlage die Antikoagulation durch Gabe von
UFH oder LMWH mit einer Ziel activated clotting time (ACT) von 250s — 300s
oder 200s — 250s in Verbindung mit Glycoprotein-lib/llla-Inhibitoren (GPI)
erreicht. GPl wurden nach Ermessen des untersuchenden Arztes nach der
Standard Operating Procedure (SOP) fur Abciximab oder Eptifibatide
verabreicht. Im Rahmen von NSTEMI/STEMI erhielten die Patienten 100 mg
Aspirin taglich und Clopidogrel (300 mg oder 600 mg als Loading dose gefolgt
von 75 mg taglicher Gabe). Die gleiche Medikation erhielten Patienten im
Rahmen von diagnostischen Koronarangiographien bei Verdacht auf eine

koronare Herzkrankheit mit anschlieBender Stentimplantation.
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2.5 Schleusenmanagement

Die Entschleusung der Patienten wurde wahrend der gesamten Studienzeit
nach der SOP des Universitatsklinikums Aachen  durchgefuhrt.
Verschlusssysteme (Angio-Seal™) wurden bei ambulanten Katheterisierungen,
perkutanen Koronarinterventionen (PCI) oder Patienten mit STEMI/NSTEMI
verwendet. Als Verschlusssystem wurde fur 5-7 F Schleusen Angio-Seal™
verwendet, fur A. radialis Eingriffe ein Terumoband und fur Valvuloplastien mit
grof3en Schleusen ProstarXXL™. Die Verschlusssysteme wurden direkt nach
dem Eingriff eingesetzt. Bei Kontraindikation fur Verschlusssysteme und
stationéren Patienten mit Schleusen < 5 F erfolgte eine manuelle Kompression

nach Erreichen einer ACT < 150 s.
Die Wahl der Verschluss-Methode war somit vordefiniert und nicht randomisiert.

Manuelle Kompression wurde bei Schleusen < 5F und im Falle von Kontra-
indikationen fur Verschlusssysteme angewandt: (1) Punktion < 2 cm entfernt
von der Bifurkation der Arteria femoralis communis, unterhalb der femoralen
Bifurkation oder oberhalb der Arteria epigastrica inferior (2), bei Vorliegen eines
Arteria femoralis communis Durchmessers < 6 mm, (3) bei exzessiver Kalzi-
fizierung oder Plaque Formation im Bereich des Punktionsortes und/oder (4) bei

exzessivem Narbengewebe im Bereich des Punktionsortes.

Die Patienten wurden 4 Stunden nach Einsatz eines Verschlusssystems und 6
Stunden nach manueller Kompression mobilisiert. Nach effektiver Anti-
koagulation oder Gabe von GPI folgte eine 12-stindige Druckverband-Anlage,

auch wenn ein Verschlusssystem eingesetzt wurde.

2.6 Vor- und Nachuntersuchung

Postinterventionell wurden bei allen Patienten die Punktionsstellen vor und
direkt nach dem Eingriff, wie auch nach Entfernung des Druckverbandes
untersucht und beurteilt. Alle Verdnderungen oder Abnormitaten des Punktions-
ortes wurden einem Angiologen gemeldet und fuhrten zu konsekutiven GefalR-
ultraschalluntersuchungen und ggfs. zu weiterer Diagnostik, wie z.B. einer

Computer Tomographie.
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2.7 Datenerhebung
Die Sammlung prospektiv erhobener pra-, intra-, peri- und postinterventioneller
Daten wurde mit Hilfe eines Fragebogens durchgefuhrt und in einer speziell

programmierten OpenOffice Base Datenbank festgehalten.

Als deskriptive Charakteristika wurden demographische Daten, Medikation,
Laborwerte, prozedurale Merkmale und Komplikationen erhoben. Die
deskriptiven Charakteristika wurden erhoben, um ein mdglichst genaues Risiko-

profil der Patienten zu erhalten.

Patientenbezogene Daten

Folgende patientenbezogenen Daten wurden erfasst: Name, Alter, Geschlecht,
Grof3e und Gewicht (aus Grof3e und Gewicht wurde der body-mass-index [BMI]
berechnet).

Komplikationen

Der Fokus der vorliegenden Arbeit lag auf der Erhebung peripherer
Komplikationen; als Klassifikation wurde die fir Blutungsschweregrade
etablierte Einteilung der ,Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI)* Studie
verwendet [1, 12, 36].

Als leichte Komplikationen sind definiert: &ufRerliche Blutungen, die eine
manuelle Kompression erfordern, Sickerblutungen, Ekchymosis > 5 cm im

Weichteilgewebe des Oberschenkels und Angio-Seal™-Versager.

Als schwere Komplikationen wurden definiert: Aneurysma spurium, Gefaf3-
obstruktion oder -verschluss, retroperitoneales Hamatom, Blutung mit einem
Hb-Abfall = 30 g/l oder = 10% Absinken des Hamatokrits, Blutung mit
Notwendigkeit zur Bluttransfusion, Infektion mit Notwendigkeit zur i.v. Antibiose
oder chirurgischer Er6ffnung und postprozedurale Bildung einer arteriovendsen
Fistel.

Kardiale Risikofaktoren
Folgende kardiale Risikofaktoren wurden erfasst: Nikotin, familiare Disposition,
Hypercholesterindmie, Hypertriglyceridamie, Hypertonus, Hyperurikdmie und

Diabetes mellitus.
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Medikation
Als deskriptive Charakteristiken wurde die aktuelle Medikation der Patienten in
die Studie aufgenommen. Folgende Medikamente wurden erfasst: Betablocker,

ACE-Hemmer/AT1-Rezeptor-Blocker, Statine, Diuretika und Cortison.

Antikoagulantien
Folgende Antikoagulantienwurden erfasst: Acetylsalicylsaure, Clopidogrel,
Marcumar/Marcumar-Ersatztherapie (LMWH, UFH oder sonstige

Ersatztherapien) und GPI.

Eingriffsbezogene Daten

Folgende eingriffsbezogene Daten wurden erfasst: Indikationsgruppe (bekannte
KHK, V.a. KHK, Klappenvitium, Rhythmusstérungen, Sonstiges), Intervention
(Coro, elektive PCIl, NSTEMI, STEMI, EPU/Ablation, Sonstiges), RR sys, RR
dia, Datum, Tageszeit (Tag oder Nacht), punktiertes Gefal3 (Art. brachialis,
femoralis oder radialis), Seite der Punktion (links/rechts), Schleusengro3e (4-
7F), zusatzliche arterielle oder vendse Punktion, Einsatz von IABP, Verschluss-
system (Angio-Seal™, anderes VCD, Kompression durch medizinisches Assis-
tenzpersonal, Kompression durch Arzt) und der Operateur. Jede arterielle
Punktion erhielt einen Datensatz zugeordnet, d.h. es wurden zwei Datensatze
bei bilateraler arterieller Punktion in der Datenbank angelegt. Hat ein Patient
neben seiner Punktion eine zweite Punktion auf derselben Seite erhalten,

wurde diese als ,zusatzlicher arterieller Zugang“ in der Datenbank gespeichert.

Laborwerte

Als deskriptives Charakteristikum wurde das Standardlabor erfasst: Leukozyten,
Erythrozyten, Hb, Thrombozyten, Glucose, CRP, INR, PTT, HbAlc, Na*, K,
Kreatinin, Harnstoff, Cholesterin, Triglyceride, HDL und LDL.
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2.8 Statistische Auswertung und verwendete Computer programme

Alle erhobenen Daten wurden in einer fur die Studie entwickelten validierten
Datenbank gespeichert. Die statistische Analyse wurde unter der Verwendung
der Programmiersprache R durchgefiihrt. Die Datensétze wurden vor der
Analyse auf Ausreil3er und Unplausibilitdten Gberpruft. Kontinuierliche Variablen
wurden auf Normalverteilung Uberprift, normal verteilte Variablen wurden als
Mittelwert + Standardabweichung beschrieben und mit dem Student-t-Test
verglichen. Der Median, sowie das obere und untere Quartil wurden fir nicht-
normalverteilte kontinuierliche Variablen berechnet und der nicht-para-
metrischen Wilcoxon Rangsummentest wurde verwendet. Kategorische
Variablen werden als Anzahl und Prozentangaben dargestellt und der exakte
Fisher-Test wurde verwendet. Ein zweiseitiger p-Wert von 0,05 wird als
signifikant definiert.

Fehlenden Daten wurden kalkuliert. Multiple Kalkulationen erfolgten durch
additive Regression, “Bootstrapping” und pradiktive Mittelwertberechnung aus

dem ‘Hmisc’ package in R.

Daruiber hinaus wurden fehlende Daten anhand eines maximalen Likelihood-
Algorithmus nach dem ,unrestricted general location model”“ berechnet. Zudem
wurde ein ,propensity score matching“ (PSM) zwischen den verwendeten
Gruppen durchgefiihrt, um Unterschiede der kovariaten Struktur zwischen den
Patienten zu berlcksichtigen. Das PSM ermdglicht den Vergleich zwischen
Populationen mit unterschiedlichen Merkmalen, indem Patienten mit gleichem
Risikoprofil verglichen werden. Das PSM hat das Ziel, eine mdglichst unver-
zerrte (,unbiased“) Schatzung von Behandlungs-Effekten zu ermdglichen.
Durch das PSM werden 180 Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

mit 180 vom Risikoprofil ahnlichen Patienten der Arztegruppe verglichen.

Fur das PSM wurde das ,nonrandom® Packet der R-Programmiersprache

verwendet.

Kovariaten, die den Behandlungseffekt (Verschlussmethode) der Ergebnis-
variablen (Komplikationsrate) um mehr als 5% verandern, wurden in das PSM
Model eingeschlossen. Innerhalb der Gruppe des medizinischen Assis-
tenzpersonals wurden keine Komplikationen beobachtet. Die Haufigkeit der

Komplikationen war unbalanziert und wies eine quasi-vollstandige Trennung
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auf. Bei dieser Konstellation kdnnen statistische Standard-Tests wie der Fisher
Test oder logistische Regressions-Modelle nicht mehr angewandt werden.
Odds Ratios und Konfidenzintervalle wurden deshalb mit der ,exact-like
inference” Methode fur logistische Regressions-Modelle berechnet, welche auf
der Monte-Carlo Methode [14] basiert.
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3 Ergebnisse

Die erhobenen Daten wurden mit folgenden Fragestellungen ausgewertet:

1. Wie hoch ist die Komplikationsrate der Arztegruppe im Vergleich zum
medizinischen Assistenzpersonals (MAP)?
2. Wie hoch ist die Komplikationsrate der manuellen Kompression im

Vergleich zu den Verschlusssystemen (VCD)?
Die Patienten wurden 3 Gruppen zugeordnet:

1. Gruppe 1: Kompression durch arztliches Personal
2. Gruppe 2: Kompression durch medizinisches Assistenzpersonal

3. Gruppe 3:Verschlusssysteme

In der gesamten Studie wurden 3503 Patienten prospektiv untersucht. Neben
dem Vergleich der gesamten Komplikationsraten der einzelnen Gruppen wurde
ein ,propensity-score-match* (PSM) durchgefuhrt um Unterschiede der Basis-
Kovariaten-Struktur zwischen den Gruppen zu bericksichtigen. Durch das PSM
werden 180 Patienten des medizinischen Assistenzpersonals mit 180 im Risiko-
profil ahnlichen Patienten der Arztegruppe verglichen, um eine mdglichst un-
verzerrte (,unbiased*) Berechnung der Komplikationsrate zu ermdglichen.

Im Folgenden werden die gesamten und die PSM Ergebnisse der Studie fur
den Zeitraum vom 01.02.08 bis zum 30.09.08 vorgestellt. Dieser Zeitraum

wurde in eine Beobachtungs- und eine Durchfiihrungsphase aufgeteilt.

3.1.1 Beobachtungsphase

Die Beobachtungsphase dauerte vom 01.02.08 bis zum 19.05.08 und umfasste
1557 arterielle Punktionen die prospektiv untersucht wurden. 953 Punktionen
wurden durch Arzte komprimiert, 506 mal kam Angio-Seal™ zum Einsatz, 92
mal kamen andere VCD zum Einsatz, 6 Patienten konnten nicht vollstandig

dokumentiert werden.

3.1.2 Durchfiihrungsphase

Die Durchfiihrungsphase dauerte vom 20.05.08 bis zum 30.09.08. Die manuelle
Kompression wurde entweder von einem Arzt oder von medizinischem
Assistenzpersonal durchgefihrt, Verschlusssysteme kamen auch hier zum

Einsatz. Insgesamt wurden 180 der 1986 arteriellen Punktionen durch
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medizinisches Assistenzpersonal komprimiert, 471 mal wurde Angio-Seal™
angewandt, 117 mal wurden andere VCD eingesetzt, 1184 Kompressionen
wurden von Arzten durchgefihrt, bei 34 Patienten lagen unvollstandige Daten

Vor.

3.2 Patientenbeschreibung
Als deskriptive Charakteristika wurden demographische Daten, Medikation,

Laborwerte, prozedurale Merkmale und Komplikationen erhoben.

Tabelle 1: Ergebnisse der gesamt Patientencharakteristika, unmatched

Gesamt MAP (n=180) Arzte (n=2135) p VCD (n=1188) P

(n=3503)
Alter (Jahre) 67,6112,2 67,3+11,9 68,6+11,9 n.s. 65,8+12,4 n.s.
Geschlecht (m) 2344 [67%] 109 [61%] 1398 [66%] n.s. 837 [71%] 0.009
BMI (kg/m?) 28,3+15,1 28,245,1 28,3+18,8 n.s. 28,115,2 n.s.
RR sys (mmHG) 139428 141128 140429 n.s. 136+27 0.016
RR dia (mmHG) 70+14 70£12 69+14 0.04 7015 n.s.
Hb (g/1) 137418 138+18 136+19 n.s. 139417 n.s.
Krea (mg/dl) 0,98+0,95 1,01+0,97 0,99+0,92 n.s. 0,96+0,99 n.s.
Glc (mg/dl) 12351 120452 124453 n.s. 121+47 n.s.
Cholesterin (mg/dl) 185,6+49,3 192,1+47,1 182,7+48,3 0.01 189,8451,2 n.s.
HDL (mg/dl) 45,3+15,2 48,1+15,9 45,4115 n.s. 44,6+15,6 n.s.
LDL (mg/dl) 109,3435,8 110,1+34,3 108,9+35,6 n.s. 110436,7 n.s.
Triglyceride (mg/dl) 161,8+107,4 167,1+118 160,5+102,6 n.s. 163,2+113,9 n.s.
CNI 397 [11%] 28 [16%] 274 [13%] n.s. 95 [8%] 0,002
Diabetes 852 [24%] 47 [26%] 557 [26%] n.s. 248 [21%] n.s.
Blutungsanamnese 27 [0,8%)] 0 [0%] 19 [0,9%] n.s. 8 [0,7%)] n.s.
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Tabelle 2: Gesamt Patientencharakteristika, matched

Gesamt (n=534) MAP (n=178) Arzte (n=178) p VCD (n=178) P

Alter (Jahren) 66,3+ 13 67,2+11,9 66,4 +12,3 n.s. 65,2+ 14,5 n.s.
Geschlecht (m) 329 [62%] 108 [61%] 107 [60%] n.s. 114 [64%] n.s.
BMI (kg/m?) 279+4,9 28,2+5,2 27,6 +4,5 n.s. 28 +5 n.s.
RR sys (mmHg) 140+ 28 141 +27 142 + 29 n.s. 138 +29 n.s.
RR dia (mmHg) 70+13 7012 70+13 n.s. 70 £ 15 n.s.
Hb (g/1) 138+ 18 138+ 18 138 +19 n.s. 137+18 n.s.
Krea (mg/dl) 1,04+1,24 1,01+0,98 1,05+1,50 n.s. 1,05+1,18 n.s.
Glc (mg/dl) 119+52 122 +56 120 + 57 n.s. 116+ 41 n.s.
Cholesterin 189,21+ 48,1 191,51+ 47,2 182,2t47,4 ns. | 193,8:494 | ns.
(mg/dl)

HDL (mg/dI) 46,9 + 15 47,7 +15,8 46,8 +12,5 n.s. 46 +17,3 n.s.
LDL (mg/dl) 111,7 £+ 35,6 109,6 + 34,4 111,2+32,8 n.s. 115,6 +41,3 n.s.
Triglyceride 172,3+118,5 168 +118,6 175,9 £ 106,8 n.s. 173,4 +130,2 n.s.
(mg/dl)

CNI 60 [11%] 28 [16%] 17 [10%] n.s. 15 [8%] 0.05
Diabetes 122 [23%] 46 [26%] 41 [23%] n.s. 35 [19%] n.s.
Blutungsanamnese 2 [0,4%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 2 [1%] n.s.
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3.2.1.1 Alter

Das Durchschnittsalter des untersuchten Patientenkollektives lag bei 67,6 +
12,2 Jahren, das Durchschnittsalter der Patienten der Arztegruppe lag bei 68,6
+ 11,9 Jahren, das Durchschnittsalter der Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals lag bei 67,3 £ 11,9 Jahren. Zwischen den Patienten beider
Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied des Durchschnittsalters

festgestellt werden (p=NS).

Die Patienten der VCD-Gruppe hatten ein Durchschnittsalter von 65,8 + 12,4
Jahren; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden.

Nach PSM ergab sich fur die Patienten der Arztegruppe ein Durchschnittsalter
von 66,4 + 12,3 Jahren, fur die Patienten des medizinischen Assistenz-
personals ein Durchschnittsalter von 67,2 £ 11,9 Jahren und fur die Patienten
der VCD-Gruppe ein Durchschnittsalter von 65,2 + 14,5 Jahren. Zwischen den
Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied des
Durchschnittsalters (p=NS).

3.2.1.2 Geschlecht
An der Studie haben insgesamt 2344 Manner teilgenommen, was einem Anteil

von 66,9% entspricht.

In der Gruppe der Arzte waren 65,5% (n=1398) der Patienten méannlich, in der
Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals waren 60,6% (n=109) der
Patienten mannlich. Zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein

signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der Gruppe der VCDs waren 70,5% der Patienten (n=837) méannlich; somit
war der Manneranteil signifikant hoher als der Manneranteil der Patienten des

medizinischen Assistenzpersonals (p=0,009).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein Manneranteil von
60,7% (108 Manner von n=178 Patienten), fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein Manneranteil von 60,1% (107 Manner von n=178
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Patienten) und fur die Patienten der VCD-Gruppe ein Manneranteil von 64%
(114 Manner von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten beider Gruppen

bestand kein signifikanter Unterschied des Manneranteils (p=NS).

3.2.1.3 BMI

Der durchschnittliche BMI der untersuchten Patienten lag bei 28,3 £ 15,1 kg/m>.
In der Arztegruppe lag der durchschnittliche BMI der Patienten bei 28,3 + 18,8
g/m2, die Patienten der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals hatten
einen durchschnittichen BMI von 28,2 + 5,1 kg/m?, zwischen den Patienten
beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(P=NS).

Die Patienten der VCD-Gruppe hatten einen durchschnittlichen BMI von 28,1 +
5,2 kg/m2. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe wund den Patienten der Gruppe des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
BMI von 27,6 £ 4,5 kg/m?, fir die Patienten des medizinischen Assistenz-
personals ein durchschnittlicher BMI von 28,2 + 5,2 kg/m? und fir die Patienten
der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher BMI von 28 + 5 kg/m2. Zwischen den
Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied des
durchschnittlichen BMIs (p=NS).

3.2.1.4 RR sys

Der durchschnittiche RR sys der untersuchten Patienten lag bei 139 + 28
mmHg, die Patienten der Arzte hatten einen durchschnittlichen RR sys von 140
+ 29 mmHg, die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals hatten einen
durchschnittlichen RR sys von 141 + 28 mmHg. Zwischen den Patienten beider
Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied des durchschnittlichen RR sys
festgestellt werden (p=NS).
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Die Patienten der VCD-Gruppe hatten einen durchschnittliche RR sys von 136
+ 27 mmHg, dieser war somit signifikant kleiner als der RR sys der Patienten

des medizinischen Assistenzpersonals (p=0,016).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
RR sys von 142 + 29 mmHg, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher RR sys von 141 + 27 mmHg und flr
die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnitticher RR sys von 138 + 29
mmHg. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter

Unterschied des durchschnittlichen RR sys (p=NS).

3.2.1.5 RR dia

Der durchschnittliche RR dia der untersuchten Patienten lag bei 70 + 14 mmHg.
Die Patienten der Arztegruppe hatten einen durchschnittlichen RR dia von 69 +
14 mmHg, die Patienten der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals
hatten einen durchschnittichen RR dia von 70 £ 12 mmHg. Der RR dia der
Patienten des medizinischen Assistenzpersonals war signifikant hoher als der
RR dia der Patienten der Arztegruppe (p=0.04).

Der durchschnittliche RR dia der Patienten der VCD-Gruppe lag bei 70 = 15
mmHg; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe wund den Patienten der Gruppe des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
RR dia von 70 + 13 mmHg, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher RR dia von 70 £ 12 mmHg und fur die
Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher RR dia von 70 £ 15 mmHg.
Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied
des durchschnittlichen RR dia (p=NS).

3.2.1.6 Hb
Der durchschnittliche Hb lag bei 137,3 + 18,4 g/l. Die Patienten der Arztegruppe
hatten einen durchschnittlichen Hb von 136,1 £ 18,9 g/l, die Patienten des
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medizinischen Assistenzpersonals hatten einen durchschnittlichen Hb von 138
+ 17,6 g/l. Zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

Die Patienten der VCD-Gruppe hatten einen durchschnittlichen Hb von 139,3 £
17,2 g/l; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
Hb von 137,9 + 19 g/l, fur die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
ergab sich ein durchschnittlicher Hb von 138 + 17,7 g/l und fir die Patienten der
VCD-Gruppe ein durchschnittlicher Hb von 137,4 =+ 17,6 g/l. Zwischen den
Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied des
durchschnittlichen Hbs (p=NS).

3.2.1.7 Kreatinin

Der durchschnittliche Kreatininwert der untersuchten Patienten lag bei 0,98 +
0,95 mg/dl. Die Patienten der Arztegruppe hatten einen durchschnittlichen
Kreatininwert von 0,99 + 0,92 mg/dl, die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals hatten einen durchschnittlichen Kreatininwert von 1,01 +
0,97 mg/dl. Zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

Der durchschnittliche Kreatininwert der Patienten der VCD-Gruppe lag bei 0,96
*+ 0,99 mg/dl; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten
der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
Kreatininwert von 1,05 = 1,50 mg/dl, fuir die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher Kreatininwert von 1,01 + 0,98 mg/dI
und fir die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher Kreatininwert von
1,05 £ 1,18 mg/dl. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied des durchschnittlichen Kreatininwertes (p=NS).
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3.2.1.8 Diabetes mellitus

In der vorliegenden Studie litten 24% (852 von n=3503) der Patienten an
Diabetes mellitus. In der Arztegruppe hatten 26% (557 von n=2135) der
Patienten Diabetes mellitus, in der Gruppe des medizinischen Assistenz-
personals hatten 26% (47 von n=180) der Patienten Diabetes mellitus;
zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied

festgestellt werden (p=NS).

Die Patienten der VCD-Gruppe litten zu 21% (248 von n=1188) an Diabetes
mellitus, es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein Anteil von 23% an
Diabetikern (41 von n=178 Patienten), fir die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein Anteil von 26% an Diabetikern (46 von n=178
Patienten) und fur die Patienten der VCD-Gruppe ein Diabetiker Anteil von 20%
(35 von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.1.9 Blutglukose

Der durchschnittliche Blutglukosewert der untersuchten Patienten lag bei 123 £
51 mg/dl. Die Patienten der Arztegruppe hatten einen durchschnittlichen Blut-
glukosewert von 124 + 53 mg/dl, die Patienten der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals hatten einen durchschnittlichen Blutglukosewert von 120 +
52 mg/dl; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

Die Patienten der VCD-Gruppe hatten einen durchschnittlichen Blutglukosewert
von 121 + 47 mg/dl; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
Blutglukosewert von 120 + 57 mg/dl, die Patienten der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals hatten einen durchschnittlichen
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Blutglukosewert von 122 + 56 mg/dl und die Patienten der VCD-Gruppe hatten
einen durchschnittlichen Blutglukosewert von 116 = 41 mg/dl. Zwischen den
Patienten der Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied des

durchschnittlichen Blutglukosewertes festgestellt werden (p=NS).

3.2.1.10 Chronische Niereninsuffizienz

In der vorliegenden Studie litten 11% (397 von n=3503) der Patienten an einer
chronischen Niereninsuffizienz. In der Arztegruppe hatten 13% (274 von
n=2135) der Patienten eine chronische Niereninsuffizienz, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals hatten 16% (28 von n=180) der Patienten
eine chronische Niereninsuffizienz; zwischen den Patienten beider Gruppen

konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 8% (98 von n=1188) der Patienten eine chronische
Niereninsuffizienz. Somit hatten in der VCD-Gruppe signifikanter weniger
Patienten eine chronische Niereninsuffizienz als Patienten in der Gruppe des

medizinischen Assistenzpersonals (p=0,002).

Nach PSM ergab sich fiir die Arztegruppe ein Anteil von 10% an Patienten mit
einer chronischen Niereninsuffizienz (17 von n=178 Patienten), fur die
Patienten des medizinischen Assistenzpersonals ergab sich ein Anteil von 16%
mit chronischer Niereninsuffizienz (28 von n=178 Patienten) und fur die
Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 8% (15 von n=178 Patienten). In der
Gruppe der VCD hatten signifikant weniger Patienten eine chronische
Niereninsuffizienz als Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
(p=0,05).

3.2.1.11 Blutungsanamnese

In der vorliegenden Studie hatten 0,8% (27 von n=3503) der Patienten eine
bekannte Blutungsanamnese. In der Arztegruppe hatten 0,9% (19 von n=2135)
der Patienten eine bekannte Blutungsanamnese, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals hatte kein Patient (0 von n=180) eine
bekannte Blutungsanamnese; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte

kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).
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In der VCD-Gruppe hatten 0,7% (8 von n=1188) der Patienten eine bekannte
Blutungsanamnese; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fur die Arztegruppe ein Anteil von 0% an Patienten mit
einer bekannten Blutungsanamnese (0 von n=178 Patienten), fur das
medizinische Assistenzpersonal ein Anteil von 0% an Patienten mit einer
bekannten Blutungsanamnese (0 von n=178 Patienten) und fir die VCD-
Gruppe ein Anteil von 1% an Patienten (2 von n=178 Patienten) mit bekannter
Blutungsanamnese. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.1.12 Cholesterin

Der durchschnittliche Cholesterin Wert der Patienten lag bei 185,6 + 49,3 mg/dI,
in der Arztegruppe lag der durchschnittliche Cholesterinwert der Patienten bei
182,7 + 48,3 mg/dl, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals lag
der durchschnittliche Cholesterinwert der Patienten bei 192,1 +47,1 mg/dl. Der
durchschnittliche Cholesterinwert der Patienten war in der Gruppe des

medizinischen Assistenzpersonals signifikant hoher (p=0.014).

In der VCD-Gruppe lag der durchschnittliche Cholesterinwert der Patienten bei
189,8 + 51,2 mg/dl. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fiir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
Cholesterinwert von 182,2 + 47,4 mg/dl, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher Cholesterinwert von 1915 + 47,2
mg/dl und fir die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher
Cholesterinwert von 193,8 + 49,4 mg/dl. Zwischen den Patienten der Gruppen
bestand kein signifikanter Unterschied des durchschnittlichen Cholesterinwertes
(p=NS).
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3.2.1.13 HDL

Der durchschnittliche HDL-Wert der Patienten lag bei 45,3 + 15,2 mg/dl. In der
Arztegruppe lag der durchschnittliche-HDL Wert der Patienten bei 45,4 + 15
mg/dl, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals lag der
durchschnittliche HDL-Wert der Patienten bei 48,1 + 15,9 mg/dl. Zwischen den
Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe lag der durchschnittiche HDL-Wert der Patienten bei 44,6 £
15,6 mg/dl; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten
der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fiir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
HDL-Wert von 46,8 + 12,5 mg/dl, fir die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher HDL-Wert von 47,7 + 15,8 mg/dl und
fur die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher HDL-Wert von 46 +
17,3 mg/dl. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied des durchschnittlichen HDL-Wertes (p=NS).

3.2.1.14 LDL

Der durchschnittliche LDL-Wert der Patienten lag bei 109,3 + 35,8 mg/dl. In der
Arztegruppe lag der durchschnittliche LDL-Wert der Patienten bei 108,9 + 35,6
mg/dl, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals lag der durch-
schnittliche LDL-Wert der Patienten bei 110,1 + 34,3 mg/dl. Zwischen den
Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe lag der durchschnittliche LDL-Wert der Patienten bei 110 £
36,7 mg/dl; es bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten
der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
(p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
LDL-Wert von 111,2 + 32,8 mg/dl, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher LDL-Wert von 109,6 + 34,4 mg/dl und
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fur die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher LDL-Wert von 115,6 +
41,3 mg/dl. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied des durchschnittlichen LDL-Wertes (p=NS).

3.2.1.15 Triglyceride

Der durchschnittliche Triglycerid-Wert der Patienten lag bei 161,8 + 107.,4
mg/dl. In der Arztegruppe lag der durchschnittliche Triglycerid-Wert der
Patienten bei 160,5 + 102,6 mg/dl, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals lag der durchschnittliche Triglycerid-Wert der Patienten bei
167,1 + 118 mag/dl; zwischen den Patienten beider Gruppen bestand kein
signifikanter Unterschied (p=NS).

In der VCD-Gruppe lag der durchschnittliche Triglycerid-Wert der Patienten bei
163,2 = 113,9 mg/dl. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe ein durchschnittlicher
Triglycerid-Wert von 175,9 + 106,8 mg/dl, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein durchschnittlicher Triglycerid-Wert von 168 + 118,6
mg/dl und fur die Patienten der VCD-Gruppe ein durchschnittlicher Triglycerid-
Wert von 173,4 + 130,2 mg/dl. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand
kein signifikanter Unterschied (p=NS).
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3.2.2 Kardiovaskuldre Risikofaktoren

Folgende kardiovaskulare Risikofaktoren wurden erhoben:

Tabelle 3: Gesamt Statistik kardiovaskulare Risikofaktoren

Gesamt [n=3503] MAP Arzte P | VCD [n=1188] P
[n=180] [n=2135]
Nikotin 1545 [44%)] 80 [44%] | 923 [43%] | n.s. 542 [46%] n.s.
Fam. Disp. 1151 [33%)] 63 [35%] 681 [32%] | n.s. 407 [34%] n.s.
Hyperchol. 1697 [48%) 93 [52%] 1019 n.s. 585 [49%] n.s.
[48%)
Hypertrigl. 600 [17%] 31 [17%] 373 [18%] | n.s. 196 [ 17%] n.s.
Hypertension 2502 [71%)] 131 [73%] 1570 n.s. 801 [67%] n.s.
[74%]
Hyperurikamie 430 [12%] 20 [11%)] 283 [13%] | n.s. 127 [20%] n.s.
Tabelle 4: Kardiovaskulare Risikofaktoren, matched
Gesamt [n=534] | MAP [n=178] Arzte P VCD [n=178] P
[n=178]
Nikotin 230 [43%] 78 [44%] 80 [45%] | n.s. 72 [41%)] n.s.
Fam. Disp. 180 [34%)] 62 [35%] 54 [30%] | n.s. 64 [36%)] n.s.
Hyperchol. 243 [46%] 92 [52%] 74 [42%)] | n.s. 77 [43%] n.s.
Hypertrigl. 97 [18%] 31[17] 34 [19%] | n.s. 32 [18%] n.s.
Hypertension 360 [67%] 129 [73%)] 122 [69%)] | n.s. 109 [61%] 0,03
Hyperurikamie 54 [10%)] 20 [11%] 21[12%] | n.s. 13 [7%] n.s.
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3.2.2.1 Nikotin

44% (1545 von n=3503) der Patienten konsumierten Nikotin. In der Arztegruppe
konsumierten 43% (923 von n=2135) der Patienten Nikotin, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals konsumierten 44% (80 von n=180) der
Patienten Nikotin; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein

signifikanter Unterschied des Nikotin-Konsums festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe konsumierten 46% (542 von n=1188) der Patienten Nikotin;
es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der VCD-
Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals festgestellt
werden (p=NS).

Nach PSM der Patienten der Arztegruppe ergab sich ein Raucheranteil von
45% (80 von n=178 Patienten), fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein Raucheranteil von 44% (78 von n=178 Patienten) und
fur die Patienten der VCD-Gruppe ein Raucheranteil von 41% (72 von n=178
Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied (p=NS).

3.2.2.2 Familiare Disposition

Die familiare Disposition wurde als Patientencharakteristikum erhoben. 33% der
Patienten (1151 von n=3503) gaben eine familiare Disposition an. In der Arzte-
gruppe gaben 32% (681 von n=2135) der Patienten eine familidre Disposition
an, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals gaben 35% (63 von
n=180) der Patienten eine familiare Disposition an; zwischen den Patienten
beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(p=NS).

In der VCD-Gruppe gaben 34% (407 von n=1188) der Patienten eine familiare
Disposition an; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten
der VCD-Gruppe und den Patienten der Gruppe des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 30% (54 von n=178
Patienten) an Patienten mit famili&rer Disposition, fir die Patienten des medi-

zinischen Assistenzpersonals ein Anteil von 35% (62 von n=178 Patienten) und
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fur die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 36% (64 von n=178
Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied (p=NS).

3.2.2.3 Hypercholesterindmie

48% (1697 von n=3503) der Patienten erfillten die Kriterien einer Hyper-
cholesterinamie. In der Arztegruppe erfiillten 48% der Patienten die Kriterien
einer Hypercholesterindmie (1019 von n=2135), in der Gruppe des medi-
zinischen Assistenzpersonals erfillten 52% der Patienten die Kriterien einer
Hypercholesterinamie (93 von n=180); zwischen den Patienten beider Gruppen
konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 49% (585 von n=1188) der Patienten eine Hyper-
cholesterinamie; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe erfillten 42% (74 von n=178 Patienten) der
Patienten die Kriterien einer Hypercholesterinamie, 52% (92 von n=178
Patienten) der Patienten des medizinischen Assistenzpersonals erfillten die
Kriterien einer Hypercholesterinamie und fur die Patienten der VCD-Gruppe er-
rechnete sich ein Anteil von 43% (77 von n=178 Patienten). Zwischen den

Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.2.4 Hypertriglyceridamie

17% (600 von n=3503) der Patienten erflllten die Kriterien einer Hyper-
triglyceridamie. In der Arztegruppe hatten 17% (373 von n=2135) der Patienten
eine Hypertriglyceridamie, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals
hatten auch 17% (31 von n=180) der Patienten eine Hypertriglyceridamie;
zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten auch 17% (196 von n=1188) der Patienten eine
Hypertriglyceriddmie. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
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Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Patienten der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 19% (34
von n=178 Patienten) mit Hypertriglyceriddmie, fir die Patienten des
medizinischen Assistenzpersonals errechnete sich ein Anteil von 17% (31 von
n=178 Patienten) und fur die Patieten der VCD-Gruppe ein Anteil von 18% (32
von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.2.5 Hypertension

71% (2502 von n=3503) der Patienten erfillten die Kriterien einer Hypertension
(RRsys > 140 mmHg, RRdia > 90 mmHg). In der Arztegruppe hatten 74%
(1570 von n=2135) der Patienten eine Hypertension, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals hatten 73% (131 von n=180) der Patienten
eine Hypertension; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein

signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 67% (801 von n=1188) der Patienten eine Hyper-
tension. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 69% an Patienten mit
Hypertension (122 von n=178 Patienten), fir das medizinische Assistenz-
personal ein Anteil von 73% (129 von n=178 Patienten) an Patienten mit einer
Hypertension und fir die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 61% (109
von n=178 Patienten). In der VCD-Gruppe hatten signifikant weniger Patienten
eine Hypertension als in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals
(p=0,03).

3.2.2.6 Hyperurikamie
12% (430 von n=3503) der Patienten hatten eine Hyperurikdmie (Serumharn-
saurekonzentration = 6,5 mg/dl). In der Arztegruppe hatten 13% (283 von
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n=2135) der Patienten eine Hyperurikamie, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals hatten 11% (20 von n=180) der Patienten eine Hyper-
urikdmie; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 20% (127 von n=1188) der Patienten eine Hyper-
urik&dmie. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 12% an Patienten (21 von
n=178 Patienten) mit einer Hyperurikamie, fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals errechnete sich ein Anteil von 11% (20 von n=178
Patienten) und fir die Patienten der VCD-Gruppe errechnete sich ein Anteil von
7% (13 von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand

kein signifikanter Unterschied (p=NS).
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3.2.3 Antikoagulantien

Tabelle 5: Gesamt Statistik der Antikoagulantien, unmatched

Gesamt MAP Arzte P VCD (n=1188) P
(n=3503) (n=180) (n=2135)
Marcumar 389 [11%] 25 [14%)] 271 [13%] n.s. 94 [8%] 0,01
Clopidogrel 1973 [56%] 61 [34%] 1123 <0,001 789 [66%] <0,001
[53%]
GPI 272 [8%] 3 [2%] 133 [6%] 0,008 136 [12%] <0,001

Tabelle 6: Antikoagulantien, matched

Gesamt MAP Arzte P VCD (n=178) P
(n=534) (n=178) (n=178)
Marcumar 63 [12%)] 24 [14%)] 23 [13%] n.s. 16 [9%] n.s.
Clopidogrel 202 [38%] 61 [34%)] 70 [39%] n.s. 71 [40%)] n.s.
GPI 11 [2%] 3 [2%] 4 [2%)] n.s. 4 [2%) n.s.

3.2.3.1 Marcumar

11% (389 von n=3503) der Patienten erhielten Marcumar. In der Arztegruppe
erhielten 13% (271 von n=2135) der Patienten Marcumar, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals erhielten 14% (25 von n=180) der Patienten
Marcumar; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter
Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe erhielten 8% (94 von n=1188) der Patienten Marcumar; es
erhielten signifikant weniger Patienten in der VCD-Gruppe Marcumar als in der

Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals (p=0,01).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil macumarisierter Patienten von
13% (23 von n=178 Patienten), fur die Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals ein Anteil von 14% (24 von n=178 Patienten) und fir die
Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 9% (16 von n=178 Patienten).
Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied
(P=NS).
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3.2.3.2 Clopidogrel

56% (1973 von n=3503) der Patienten erhielten Clopidogrel. In der Arztegruppe
erhielten 53% (1123 von n=2135) der Patienten Clopidogrel, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals erhielten 34% (61 von n=180) der Patienten
Clopidogrel. In der Arztegruppe erhielten signifikant mehr Patienten Clopidogrel

als in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals (p<0,001).

In der VCD-Gruppe erhielten 66% (789 von n=1188) der Patienten Clopidogrel.
In der VCD-Gruppe wurden die Patienten signifikant haufiger mit Clopidogrel

behandelt als die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals (p<0,001).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 39% an Patienten (70 von
n=178 Patienten) welche mit Clopidogrel behandelt wurden, fir die Patienten
des medizinischen Assistenzpersonals ergab sich ein Anteil von 34% (61 von
n=178 Patienten) und fir die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 40% (71
von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.3.3 GPI

8% (272 von n=3503) der Patienten erhielten GPI. In der Arztegruppe erhielten
6% (133 von n=2135) der Patienten GPI, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals erhielten 2% (3 von n=180) der Patienten GPI. In der
Arztegruppe wurden die Patienten signifikant haufiger mit GPI behandelt als in
der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals (p~0,008).

In der VCD-Gruppe erhielten 12% (136 von n=1188) der Patienten GPI; die
Patienten der VCD-Gruppe wurde signifikant haufiger mit GPI behandelt als die

Patienten der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals (p<0,001).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 7% (4 von n=178) an
Patienten die mit GPI behandelt wurden, 5% (3 von n=178 Patienten) der
Patienten des medizinischen Assistenzpersonals wurden mit GPI behandelt und
fur die Patienten der VCD-Gruppe errechnete sich auch ein Anteil von 7% (4
von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).
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3.2.4 Medikamente

Als deskriptive Charakteristika wurde die aktuelle Medikation der Patienten in

die Studie aufgenommen.

Tabelle 7: Gesamt Statistik der Medikamente, unmatched

Gesamt MAP [n=180] Arzte P VCD [n=1188] P

[n=3503] [n=2135]
Betablocker | 2709 [77%] 122 [68%] | 1647 [77%] | 0,006 940 [79%] 0,001
ACE/AT1 2643 [76%] 137 [76%] | 1603 [75%] | n.s. 903 [76%] n.s.
Statin 2418 [69%] 89 [49%] 1451 [68%] | <0,001 868 [73%] 0,004
Diuretika 1508 [43%] 93 [52%] 986 [46%] n.s. 429 [36%] 0,002
Cortison 143 [4%)] 9 [5%] 96 [5%] n.s. 38 [3%] n.s.
Tabelle 8: Medikamente, matched

Gesamt MAP [n=178] Arzte P VCD [n=178] P

[n=534] [n=178]
Betablocker 363 [68%] 120 [67%] 125 [77%] n.s. 118 [66%)] n.s.
ACE/AT1 380 [71%)] 135 [76%)] 127 [71%)] n.s. 118 [66%)] 0,047
Statin 306 [57%)] 98 [55%)] 111 [62%)] n.s. 97 [55%)] n.s.
Diuretika 235 [44%)] 85 [48%)] 80 [45%)] n.s. 70 [39%)] n.s.
Cortison 19 [4%] 9 [5%] 6 [3%] n.s. 4 [2%] n.s.

3.2.4.1 Betablocker
77% (2709 von n=3503) der Patienten wurden mit Betablockern behandelt. In

der Arztegruppe wurden 77% (1647 von n=2135) der Patienten mit

Betablockern behandelt, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals
wurden 68% (122 von n=180) der Patienten mit Betablockern behandelt; die

Patienten der Arztegruppe wurden signifikant haufiger mit Betablockern

behandelt als die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals (p=0,006).

In der VCD-Gruppe wurden 79% (940 von n=1188) der Patienten mit Beta-

blockern behandelt. Es wurden signifikant mehr Patienten der VCD-Gruppe mit

Betablockern behandelt als Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

(p=0,001).
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Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 70% an Patienten (125
von n=178 Patienten), die mit Betablockern behandelt wurden, fir die Patienten
des medizinischen Assistenzpersonals errechnete sich ein Anteil von 67% (120
von n=178 Patienten) und fiur die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 66%
(118 von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.4.2 ACE/AT1-Inhibitoren

76% (2643 von n=3503) der Patienten wurden mit ACE/AT1-Inhibitoren be-
handelt. In der Arztegruppe wurden 75% (1603 von n=2135) der Patienten mit
ACE/AT1-Inhibitoren behandelt, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals wurden 76% (137 von n=180) der Patienten mit ACE/AT1-
Inhibitoren behandelt. Zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein

signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe wurden 76% (903 von n=1188) der Patienten mit ACE/AT1-
Inhibitoren behandelt; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenz-

personals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 71% an Patienten (127
von n=178 Patienten), welche mit ACE/AT1-Inhibitor behandelt wurden, fiir die
Patienten des medizinischen Assistenzpersonals ein Anteil von 76% (135 von
n=178 Patienten) und fur die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 66%
(118 von n=178 Patienten). Die Patienten der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals wurden signifikant héaufiger mit ACE/AT1-Inhibitoren
behandelt als die Patienten der VCD-Gruppe (p=0.04692).

3.2.4.3 Statine

69% (2418 von n=3503) der Patienten wurden mit Statinen behandelt. In der
Arztegruppe wurden 68% (1451 von n=2135) der Patienten mit Statinen be-
handelt, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals wurden 49% (89

von n=180) der Patienten mit Statinen behandelt; die Patienten der Arzte-
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Gruppe wurden signifikant haufiger mit Statinen behandelt als die Patienten des

medizinischen Assistenzpersonals (p<0,001).

In der VCD-Gruppe wurden 73% (868 von n=1188) der Patienten mit Statinen
behandelt. Die Patienten der VCD-Gruppe wurde signifikant haufiger mit
Statinen behandelt als die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
(p<0,001).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 62% an Patienten (111
von n=178 Patienten), welche mit Statinen behandelt wurden, fir die Patienten
des medizinischen Assistenzpersonals errechnete sich ein Anteil von 55% (98
von n=178 Patienten) und fiur die Patienten der VCD-Gruppe errechnete sich
ein Anteil von 55% (97 von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der
Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).

3.2.4.4 Diuretika

43% (1508 von n=3503) der Patienten wurden mit Diuretika behandelt. In der
Arztegruppe wurden 46% (986 von n=2135) der Patienten mit Diuretika
behandelt, in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals wurden 52%
(93 von n=180) der Patienten mit Diuretika behandelt; zwischen den Patienten
beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(p=NS).

In der VCD-Gruppe wurden 36% (429 von n=1188) der Patienten mit Diuretika
behandelt. Die Patienten der VCD-Gruppe wurden signifikant seltener mit
Diuretika behandelt als die Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
(p=0,002).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 45% an Patienten (80 von
n=178 Patienten), die mit Diuretika behandelt wurden, fir die Patienten des
medizinischen Assistenzpersonals errechnete sich ein Anteil von 48% (85 von
n=178 Patienten) und fur die Patienten der VCD-Gruppe errechnete sich ein
Anteil von 39% (70 von n=178 Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen

bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).
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3.2.4.5 Cortison

4% (143 von n=3503) der Patienten wurden mit Cortison behandelt. In der
Arztegruppe wurden 5% (96 von n=2135) der Patienten mit Cortison behandelt,
in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals wurden auch 5% (9 von
n=180) der Patienten mit Cortison behandelt; zwischen den Patienten beider

Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe wurden 3% (38 von n=2188) der Patienten mit Cortison be-
handelt. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals

festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 3% (6 von n=178
Patienten) an Patienten, die mit Cortison behandelt wurden, ein Anteil von 5%
(9 von n=178 Patienten) an Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
und fir die Patienten der VCD-Gruppe ein Anteil von 2% (4 von n=178
Patienten). Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied (p=NS).
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3.3 Intervention

In der vorliegenden Studie wurden insgesamt 3503 Patienten eingeschlossen.
In 2262 Fallen (65%) wurde eine Koronarangiographie durchgefuhrt, in 484
Fallen wurde eine elektive PCI (14%) durchgefuhrt, 364 (10%) Patienten
wurden im Rahmen eines NSTEMI eingeschlossen, 269 (8%) Patienten im
Rahmen eines STEMI, 75 (2%) im Rahmen einer EPU und bei 37 (2%)

Patienten wurden sonstige Eingriffe durchgefuhrt.

Tabelle 10: Gesamt Statistik der Untersuchungen/Interventionen, unmatched

MAP (n=180) Arzte (n=2135) P VCD (1188) P
Coro 154 [86%)] 1495 [70%] <0,001 613 [52%] <0,001
Elekt. PCI 1[0,6%] 226 [11%)] <0,001 257 [22%]) <0,001
NSTEMI 8 [4%)] 202 [10%] 0,02 154 [13%)] <0,001
STEMI 1[0,6%] 128 [6%] <0,001 140 [12%)] <0,001
EPU 14 [8%] 52 [2%] <0,001 9 [0,8%] <0,001
Sonstige 2 [1%] 32 [2%] n.s. 15 [1%)] n.s.
Tabelle 11: Untersuchungen/Interventionen, matched

MAP [n=178] Arzte [n=178] P VCD [n=178] P
Coro 154 [87%)] 161 [91%)] n.s. 138 [78%)] 0,038
Elekt. PCI 1[0,6%] 2 [1%] n.s. 11 [6%] 0,006
NSTEMI 8 [5%] 4 [2%] n.s. 13 [7%] n.s.
STEMI 1[0,6%] 1[0,6%] n.s. 8 [5%)] 0,037
EPU 14 [8%] 9 [5%] n.s. 6 [3%] n.s.
Sonstige 0 [0%] 1[0,6%] n.s. 2 [1%] n.s.
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3.3.1 Kompression durch Arzte

Die Arztegruppe hat insgesamt 2135 Kompressionen durchgefiihrt. Davon
wurden 1495 (70%) Kompressionen nach diagnostischen Koronar-
angiographien durchgefiihrt, 226 (11%) Kompressionen nach einer elektiven
PCI, 202 (10%) Kompressionen nach NSTEMI, 128 (6%) Kompressionen nach
STEMI, 52 (2%) Kompressionen nach EPU und 28 (1%) Kompressionen nach

sonstigen Eingriffen.

Nach PSM der Arztegruppe ergab sich ein Anteil von 91% an Kompressionen
(161 von n=178) im Rahmen einer Koronarangiographie, ein Anteil von 1% an
Kompressionen (2 von n=178) im Rahmen einer PCI, ein Anteil von 2% an
Kompressionen (4 von n=178) im Rahmen eines NSTEMI, ein Anteil von 0,6%
an Kompressionen (1 von n=178) im Rahmen eines STEMI, ein Anteil von 5%
an Kompressionen (9 von n=178) im Rahmen einer EPU und ein Anteil von
0,6% an Kompressionen (1 von n=178) im Rahmen eines sonstigen Eingriffes.

3.3.2 Kompression durch medizinisches Assistenzpers onal

Die Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals hat insgesamt 178
Kompressionen durchgefuhrt. 154 (86%) Kompressionen wurden nach
diagnostischen Koronarangiographien, eine (0,6%) Kompression nach elektiver
PCI, 8 (4%) Kompressionen nach NSTEMI, eine (0,6%) Kompression nach
STEMI und 14 Kompressionen (8%) nach einer EPU durchgefihrt.

Nach PSM der Patienten des medizinischen Assistenzpersonals ergab sich ein
Anteil von 87% an Kompressionen (154 von n=178) im Rahmen einer Koronar-
angiographie, ein Anteil von 0,6% an Kompressionen (1 von n=178) im Rahmen
einer PCI, ein Anteil von 5% an Kompressionen (8 von n=178) im Rahmen
eines NSTEMI, ein Anteil von 0,6% an Kompressionen (1 von n=178) im
Rahmen eines STEMI, ein Anteil von 8% an Kompressionen (14 von n=178) im

Rahmen einer EPU und keine bei sonstigen Eingriffen.

3.3.3 Verschlusssysteme (Angio-Seal™)
613 (52%) Patienten erhielten Angio-Seal™ im Rahmen von diagnostischen

Koronarangiographien, 257 (22%) Patienten erhielten Angio-Seal™ nach einer
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elektiven PCI, 154 (13%) Patienten nach einem NSTEMI, 140 (12%) Patienten
nach einem STEMI, 9 (1%) Patienten nach einer EPU und 9 (1%) Patienten

erhielten Angio-Seal™ nach sonstigen Eingriffen.

Nach PSM der Patienten der VCD-Gruppe ergab sich ein Anteil von 78% (138
von n=178) an Angio-Seal™-Einsatzen im Rahmen von Koronarangiographien,
ein Anteil von 6% (11 von n=178) an Angio-Seal™-Einsatzen im Rahmen einer
PCI, ein Anteil von 7% (13 von n=178) an Angio-Seal™-Einsatzen im Rahmen
eines NSTEMI, ein Anteil von 5% (8 von n=178) an Angio-Seal™-Einsatzen im
Rahmen eines STEMI, ein Anteil von 3% (6 von n=178) an Angio-Seal™-Ein-
satzen im Rahmen einer EPU und ein Anteil von 1% (2 von n=178) an Angio-

Seal™-Einsatzen im Rahmen von sonstigen Eingriffen.

3.3.4 Medizinisches Assistenzpersonal vs Arzte

Die Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals hat im Vergleich zur Arzte-
gruppe signifikant haufiger im Rahmen von Koronarangiographien (p<0,001)
und EPUs (p<0,001) komprimiert.

Die Arztegruppe hat im Vergleich zur Gruppe des medizinischen Assistenz-
personals signifikant haufiger im Rahmen einer PCI (p<0,001), eines NSTEMI
(p=0,02) und eines STEMI (p<0,001) komprimiert. Bei sonstigen Eingriffen gab

es zwischen beiden Gruppen keinen signifikanten Unterschied (p=NS).

Nach PSM ergab sich kein signifikanter Unterschied (p=NS) zwischen den
Gruppen.
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3.3.5 Komplikationen

Fokus der vorliegenden Arbeit lag auf der Erhebung peripherer Komplikationen;
als Klassifikation wurde die fur Blutungsschweregrade etablierte Einteilung der
»1hrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI)* Studie verwendet [1] [12] [36].

Tabelle 12: Gesamt Statistik der Komplikationen, unmatched

Gesamt MAP Arzte 4] VCD 4]
(n=3503) (n=180) (n=2135) (n=1188)
Gesamt 225 [6,4%] 6 [3,3%] 148 [6,9%] | n.s. 71 [6%)] n.s.
Schwer 57 [1,6%] 0 [0%] 42 [2%] n.s. 15 [1,3%)] n.s.
Aneurys. spurium 44 [1,3%] 0 [0%] 32 [1,5%] n.s. 12 [1%)] n.s.
AV-Fistel 3[0,1%] 0 [0%] 2 [0,1%)] n.s. 1[0,1%] n.s.
Infektion 1 [0,03%)] 0 [0%] 1[0,1%] n.s. 0 [0%] n.s.
Hamatom 103 [2,9%] 3[1,7%] 63 [3%] n.s. 37 [3,1%] n.s.
Retroperitoneales 0 [0%] 0 [0%] 0 [%] n.s. 0 [0%] n.s.
Hamatom
Hb-Abfall = 30 12 [0,3%] 0 [0%)] 91[0,4] n.s. 3[0,3%] n.s.
Hb-Abfall = 50 3[0,1%] 0 [0%)] 2 [0,1%] n.s. 1[0,1%] n.s.
GefiBstenose / 1[0,03%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 1[0,1%] n.s.
Verschluss
Versager 0 [0%] 0 [0%] 0 [%] n.s. 0 [0%] n.s.
Sickerblutung 84 [2,4%] 31[1,7%] 57 [2,7%] n.s. 24 [2%] n.s.
Sonstiges 9 [0,3%] 0 [0%] 8 [0,4%] n.s. 1[0,1%] n.s.
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Tabelle 13: Vaskulare Komplikationen, matched:

Gesamt MAP [n=178] Arzte p VCD [n=178] p
[n=534] [n=178]
Gesamt 25 [4,7%] 6 [3,4%] 9 [5,1%] n.s. 10 [5,6%)] n.s.
Schwer 3 [0,6%] 0 [0%)] 3 [1,7%] n.s. 0 [0%)] n.s.
Aneurys. spurium 1[0,2%] 0 [0%] 1[0,6%] n.s. 0 [0%] n.s.
AV-Fistel 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
Infektion 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
Hamatom 13 [2,4%] 3[1,7%] 7 [3,9%] n.s. 3[1,7%] n.s.
Retroperitoneales 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
Hamatom
Hb-Abfall = 30 2 [0,4%) 0 [0%)] 2 [1,1%] n.s. 0 [0%)] n.s.
Hb-Abfall 2 50 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
GefiBstenose / 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
Verschluss
Versager 0 [0%] 0 [0%] 0 [0%] n.s. 0 [0%] n.s.
Sickerblutung 10 [1,9%] 31[1,7%] 1[0,6%)] n.s. 6 [3,4%] n.s.
Sonstiges 1[0,2%] 0 [0%] 1[0,6%] n.s. 0 [0%] n.s.

3.3.5.1 Gesamte Komplikationsrate

Insgesamt kam es bei 225 (6,4%) der 3503 Patienten zu vaskularen
Komplikationen. 6,9% (148 von n=2135) der Patienten aus der Arzte-Gruppe
erlitten vaskulare Komplikationen, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals lag die Komplikationsrate bei 3,3% (6 von n=180) und in
der VCD-Gruppe erlitten 6% (71 von n=1188) der Patienten vaskulare
Komplikationen. Zwischen den Patienten der Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied der Gesamtkomplikationsrate festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM

Gesamtkomplikationsrate von 5,1% (9 von n=178 Patienten), fur die Patienten

ergab sich fur die Patienten der Arztegruppe eine
des medizinischen Assistenzpersonals errechnete sich eine Gesamt-
komplikationsrate von 3,4% (6 von n=178 Patienten) und fir die Patienten der
VCD-Gruppe errechnete sich eine Rate von 5,6% (10 von n=178 Patienten).
Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied

der Gesamtkomplikationsrate (p=NS).
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3.3.5.2 Schwere Komplikationen

Bei 57 (1,6%) von insgesamt 3503 Patienten kam es zu schweren vaskuléren
Komplikationen. In der Arztegruppe hatten 42 Patienten (2%) von 2135
Patienten eine schwere vaskulare Komplikation, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals hatte kein Patient eine schwere vaskulare
Komplikation; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 15 von insgesamt 1188 Patienten eine schwere
vaskulare Komplikation (1,3%). Es konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den Patienten der VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen

Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe eine H&ufigkeit von
1,7% (3 von n=178 Patienten) an schweren vaskularen Komplikationen. Sowohl
in der Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals als auch in der VCD-
Gruppe hatte kein Patient eine schwere vaskulare Komplikation. Zwischen den

Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).

3.3.5.3 Aneurysma spurium

Bei 44 (1,3%) Patienten ist ein A. spurium aufgetreten. In der Arztegruppe trat
bei 32 (1,5%) Patienten ein A. spurium auf, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals trat bei keinem Patienten ein A. spurium auf; zwischen den
Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe trat bei 12 (1%) Patienten ein A. spurium auf. Es konnte
kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der VCD-Gruppe und
den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals festgestellt werden
(p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Arztegruppe eine Haufigkeit des A. spuriums von
0,6% (1 von n=178 Patienten). Sowohl in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals als auch in der VCD-Gruppe hatte kein Patient ein A.
spurium. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied (p=NS).
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3.3.5.4 Infektion
Ein Patient (0,03%) erlitt eine Infektion des Punktionsortes. Diese Komplikation
ereignete sich in der Arztegruppe (0,1%); es konnte kein signifikanter

Unterschied zu den anderen Gruppen nachgewiesen werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich keine Infektion in allen Gruppen.

3.3.5.5 Hamatom

103 (2,9%) Patienten erlitten ein Hamatom am Punktionsort. In der Arztegruppe
hatten 63 (3%) Patienten ein Hamatom, in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals hatten 3 (1,7%) Patienten ein Hamatom; zwischen den
Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatten 37 (3,1%) Patienten ein Hamatom. Es konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der VCD-Gruppe und den

Patienten des medizinischen Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe eine H&ufigkeit von
3,9% (7 von n=178 Patienten) an Hamatomen als vaskuldare Komplikation, bei
1,7% (3 von n=178 Patienten) der Patienten des medizinischen
Assistenzpersonals und bei 1,7% (3 von n=178 Patienten) der Patienten der
VCD-Gruppe. Zwischen den Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied (p=NS).

3.3.5.6 Hb-Abfall =2 30g/I

Bei 12 (0,3%) Patienten ereignete sich ein Hb-Abfall = 30 g/l. In der Arzte-
gruppe ereignete sich bei 9 (0,4%) Patienten ein Hb-Abfall = 30 g/, in der
Gruppe des medizinischen Assistenzpersonals ereignete sich bei keinem
Patient ein Hb-Abfall = 30 g/l; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte

kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe ereignete sich bei 3 (0,3%) Patienten ein Hb-Abfall = 30 g/l;

es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der VCD-
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Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals festgestellt

werden (p=NS).

Nach PSM ergab sich fiir die Patienten der Arztegruppe eine Haufigkeit von
1,1% (2 von n=178 Patienten) an Ptienten mit einem Hb-Abfall = 30 g/l als
vaskulare Komplikation. Kein Patient des medizinischen Assistenzpersonals
und kein Patient der VCD-Gruppe hatte einen Hb-Abfall = 30 g/l. Zwischen den
Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).

3.3.5.7 Hb-Abfall 250 g/l

Bei 3 (0,1%) Patienten ereignete sich ein Hb-Abfall 2 50 g/l. In der Arztegruppe
ereignete sich bei 2 (0,1%) Patienten ein Hb-Abfall = 50 g/l, in der Gruppe des
medizinischen Assistenzpersonals kam es bei keinem Patienten zu einem Hb-
Abfall = 50 g/I; zwischen den Patienten beider Gruppen konnte kein signifikanter

Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe ereignete sich bei einem (0,1%) Patienten ein Hb-Abfall =
50 g/l; es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der
VCD-Gruppe und den Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
festgestellt werden (p=NS).

Auf Grund der niedrigen Haufigkeit eines Hb-Abfalls = 50 g/l konnten keine
vergleichbaren Gruppen gebildet werden und somit kein PSM durchgefihrt

werden.

3.3.5.8 AV-Fistel

3 (0,1%) Patienten entwickelten eine AV-Fistel. In der Arztegruppe hatten 2
(0,1%) Patienten eine AV-Fistel, in der Gruppe des medizinischen Assistenz-
personals hatte kein Patient eine AV-Fistel; zwischen den Patienten beider
Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=NS).

In der VCD-Gruppe hatte ein (0,1%) Patient eine AV-Fistel. Es konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der VCD-Gruppe und den

Patienten des medizinischen Assistenzpersonals festgestellt werden (p=NS).
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Auf Grund der niedrigen Haufigkeit an AV-Fisteln konnte kein PSM durchgefihrt

werden.

3.3.5.9 Retroperitoneales Hamatom

Es trat im Untersuchungszeitraum kein retroperitoneales Hamatom auf.

3.3.5.10 Gefal3stenose / Verschluss
Es trat im Untersuchungszeitraum keine Gefal3stenose und kein Verschluss

auf.

3.3.5.11 Versager

Es traten im untersuchten Zeitraum keine Versager auf.

3.3.5.12 Sickerblutung

Bei 2,4% der Patienten trat nach Kompression eine Sickerblutung auf (84 von
n=3503 Patienten). In der Arztegruppe hatten 2,7% der Patienten eine Sicker-
blutung nach Kompression (57 von n=2138), in der Gruppe des medizinischen
Assistenzpersonals hatten 1,7% (3 von n=180 Patienten) der Patienten eine
Sickerblutung nach Kompression und in der VCD-Gruppe hatten 2% (24 von
n=1188 Patienten) der Patienten eine Sickerblutung als vaskulare Komplikation.

In keiner der Patienten-Gruppen trat eine Sickerblutung signifikant haufiger auf
(p=NS).

Nach PSM ergab sich fir die Patienten der Arztegruppe eine H&ufigkeit von
0,6% an Sickerblutungen (1 von n=178 Patienten) als vaskulare Komplikation,
1,7% (3 von n=178) der Patienten des medizinischen Assistenzpersonals
erlitten eine Sickerblutung als vaskulare Komplikation und 3,4% (6 von n=178)
der Patienten der VCD-Gruppe erlitten eine Sickerblutung. Zwischen den

Patienten der Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied (p=NS).
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4 Diskussion

Die Studie konnte zeigen, dass die Entschleusung durch medizinisches
Assistenzpersonal der Entschleusung durch Arzte nicht unterlegen ist.

Insgesamt sind die Komplikationsraten der Arzte [6,93%], des medizinischen
Assistenzpersonals [3,33%] und der Verschlusssysteme [5,98%)] fur ein primar
unselektiertes Patientengut niedrig. Dangas und Chandrasekar berichten von
Komplikationsraten im Bereich von 8% — 9,3% [11, 13]. In der Literatur
bewegen sich die peripheren Komplikationsraten fur diagnostische
Katheterisierungen im Bereich von 0,5% bis 1,7% [5, 6, 8, 23, 46, 47]; fur
therapeutische Eingriffe mit grof3eren Schleusen (8F) und/oder Antikoagulation
steigen sie auf 0,87% — 3,4% [10, 19, 30, 34]. Bei Eingriffen wie der Rekanalis-
ation von Koronararterien mit Stent-Versorgung in Kombination mit Thrombo-
zytenaggregationshemmern und Heparin, Valvuloplastien oder bei Anwendung
von intraaortalen Ballonpumpen steigen die peripheren Komplikationsraten auf
59% - 17% [2, 3, 10, 19, 28, 34, 41, 50].

Die Vergleichbarkeit der genannten Studien ist begrenzt, da unterschiedliche
Verschlusssysteme, Schleusengréfien, Medikamente und Definitionen von
Komplikationen zugrunde gelegt werden. Dartber hinaus sind viele Studien
methodisch unterschiedlich aufgebaut [23, 24]. So verwendeten Pollard et al.
nur 6F Schleusen [33], bei Papaconstantinou et al. sind z.B. keine Schleusen-

grof3en erfasst worden [32].

In der Literatur wird von einem Trend zu niedrigeren Komplikationsraten
berichtet [7], der durch verschiedene fortentwickelte Strategien zur Minimierung
der peripheren Komplikationen im Verlauf des vergangenen Jahrzehnts
begriindet wird: Downsizing der Schleusengrof3e, Verwendung von Verschluss-
systemen und Reduzierung der Heparindosis wahrend des Eingriffes waren
Ansatzpunkte [23, 26, 29]. Diese Strategien wurden auch im Universitats-
klinikkum Aachen implementiert und bestatigen mit verbesserten Ergebnissen

diesen Trend.

Als zweiter Ansatz dieser Studie wurde neben der Berechnung der Gesamt-
komplikationsrate ein ,propensity score match* angewandt, um die Kollektive
hinsichtlich bekannter Risikofaktoren vergleichbar zu machen und eine

maoglichst unverzerrte Berechnung der Komplikationsrate zu ermdglichen.
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Diese Risikofaktoren werden in der Literatur haufig in modifizierbare und nicht
modifizierbare Risikofaktoren eingeteilt. Modifizierbare Risikofaktoren sind
Punktionstechnik, SchleusengrofRe, Medikation, Technik des Punktionsortes,
Verschluss, sowie Auswahl, Dosierung und Dauer der antithrombotischen
Therapie [27, 37]. Nicht modifizierbare Risikofaktoren sind Alter, Geschlecht,
Niereninsuffizienz, Bluthochdruck und Diabetes [27, 37]. Insbesondere fort-
geschrittenes Alter [27], weibliches Geschlecht [27], Bluthochdruck [27], GPI

[27] und Marcumar-Therapie [44] sind gut untersuchte Risikofaktoren.

Die Ergebnisse des PSM zeigen, dass es keinen signifikanten Unterschied
zwischen der Komplikationsrate des medizinischen Assistenzpersonals und der
des arztlichen Personals gibt. Das PSM kann somit die eingangs berichteten

Ergebnisse der Gesamtkomplikationsrate sttitzen.

Als Nebenbefund der Studie konnte gezeigt werden, dass kein signifikanter
Unterschied zwischen den Komplikationsraten des medizinischen Assistenz-
personals und dem Einsatz von Verschlusssystemen besteht. Dieser Befund
deckt sich mit den Ergebnissen zweier systematischer Reviews, die Verschluss-

systeme mit manueller Kompression verglichen.

Untersuchungen durch Koreny et al. ergaben nur einen schwachen Hinweis
dafir, dass durch den Einsatz von Verschlusssystemen Zugangs assoziierte
Gefallkomplikationen wirksamer verhindert werden als durch manuelle
Kompression; jedoch das Risiko fur die Bildung von Hamatomen und Pseudo-
aneurysmen durch Einsatz von Verschlusssystemen erhoht sei [23]. Das
Review von Koreny umfasste Studien unterschiedlicher Qualitat, 12 der 30
analysierten  Studien sind Abstrakts. Weiterhin haben viele der
eingeschlossenen Studien unterschiedliche Definitionen eines Hamatoms
verwendet, so dass die systematische Erfassung dieser Komplikation schwierig

ist.

Nikolsky et al. [37] konnten wiederum zeigen, dass Angio-Seal™ gegenuber der
manuellen Kompression sowohl im diagnostischen als auch im interventionellen
Rahmen zu einer vergleichbaren Rate an Zugangs assozierten
Gefallkomplikationen fuhrt. Das systematische Review von Nikolsky et al.

schloss nur ,peer reviewed* Publikationen ein und schloss jede Form des



Diskussion 46

Hamatoms als Komplikation aus. Insgesamt erscheint es schwer, einen Vortell

fur eine der beiden Methoden nachzuweisen.

Wir fuhren die niedrige Komplikationsrate auf die Verwendung Kleiner
Schleusengréf3en, strenge Heparinkontrolle durch ACT-Messung und ein
definiertes Entschleusungsprotokoll zurtick. Zu den Entschleusungsprotokollen
gehorte ein Femoralarterien-Angiogramm am Ende jeder Untersuchung,
welches eine Punktion oberhalb der Arteria epigastrica inferior, eine femoral-
arterielle Verschlusskrankheit und/oder eine Schleusenfehleinlage zeigen kann,
die alle mit erhohten vaskularen Komplikationsraten nach Entschleusung
assoziiert sind [5, 17, 39, 42, 44]. Zwar konnte eine retrospektive Studie zeigen,
dass die Routinedurchfihrung eines Femoralarterien-Angiogramms ohne
Indikation die Komplikationsrate nicht senkt [35]; allerdings fiihrt die Kenntnis
der jeweiligen Gegebenheiten mit Anpassung der Entschleusungsstrategie —
z.B. durch langere Kompression — zu einer Senkung der Komplikationsrate.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass die manuelle Kompression nicht
zwangslaufig von Arzten (wie in Deutschland) durchgefiihrt werden muss,
sondern auch von speziell ausgebildetem medizinischen Assistenzpersonal
durchgefiihrt werden kann. Zu einem ahnlichem Ergebnis kam 2007 eine Studie
aus GrolRbritannien [24]. So konnten Liew et al. nachweisen, dass
medizinisches Assistenzpersonal unter Einhaltung eines Protokolls zur
Entschleusung nach Herzkatheter die Entschleusung sicher und effizient
durchfuhren kann [24]. Das von Liew et al. entwickelte Protokoll wurde im
Rahmen von diagnostischen Koronarangiographien mit 6F Schleusen
angewandt. In der Studie wurde nicht die TIMI-Klassifikation, sondern eine
eigene Klassifikation verwendet, wodurch die Vergleichbarkeit der
Komplikationsraten leidet. Im Unterschied zu Liew et al. haben wir unser
Stufenkonzept auch im Rahmen komplexer Untersuchungen — wie PCIs — mit
den fur PCls typischen Risikofaktoren, wie aggressiver Antikoagulation und
grof3en Schleusen, angewandt und somit ein primar unselektiertes Patientengut

gehabit.

In der vorliegende Studie bestehen auch Limitationen. So wurde z.B. nicht
randomisiert, ob manuelle Kompression, Kompression durch medizinisches

Assistenzpersonal oder Verschlusssystem angewandt wurde.
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Ferner wurden keine Komplikationen erfasst, die nach Entlassung des
Patienten auftraten; somit sind madgliche Spatkomplikationen nicht erfasst

worden.

Die vorliegende Arbeit figt sich dem Trend zur risikoadaptierten Entschleusung.
Mehrere Studien widmen sich dem Ziel, eine risikoadaptierte Entschleusung
durch Risikostratifizierung zu erreichen. Subherwal et al. entwickelten den
CRUSADE-Score, welcher Anhand acht bekannter Risikofaktoren fir
Blutungskomplikation ein Blutungsrisiko fir ,major bleeding“ im Rahmen von
NSTEMI-Patienten kalkuliert [45]. Ein weiterer Risikoscore fur major bleeding
bei PCI Patienten ist der ,NCDR-Risk-Score” (National Cardiovascular Data
Registry), welcher ebenso das Ziel einer Risikostratifizierung hat [25]. Die
Risikostratifizierung macht es moglich, Hochrisikopatienten zu identifizieren und
eine Verminderung der Komplikationsraten durch risikoadjustierte Herzkatheter-

Untersuchungen und Entschleusung zu ermdglichen.

Zusammenfassend zeigt diese Studie, dass die Entschleusung durch medi-
zinisches Assistenzpersonal eine sichere Alternative zur Entschleusung durch
Arzte ist. Die Entschleusung durch medizinisches Assistenzpersonal kann
sowohl bei diagnostischen Koronarangiographien als auch bei PCls durch-
gefuhrt werden. Die Integration des Ausbildungscurriculums in den klinischen
Alltag gestaltete sich problemlos: Das teilnehmende medizinische Assistenz-
personal zeigte sich auf3erordentlich engagiert im Erlernen und Durchfuhren der
manuellen Kompression und war positiv motiviert, eine wichtige Funktion bei

der Katheterisierung tbernehmen zu kénnen.

Das entwickelte Ausbildungscurriculum kann leicht von anderen Kliniken tber-
nommen und erweitert werden, so dass in Zukunft vergleichbare Studien von

anderen Krankenhausern durchgefuhrt werden kénnen.

Insgesamt hoffen wir durch die erbrachten Ergebnisse die klinische Behandlung

von Patienten verbessern zu kdnnen.
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5 Zusammenfassung

Vaskulare Komplikationen nach Herzkatheteruntersuchungen sind eine
signifikante Ursache fur verlangerte Krankenhausaufenthalte und eine
Zunahme der Morbiditat. Die vaskularen Komplikationen entstehen, wenn keine
suffiziente Hamostase nach erfolgter Untersuchung oder Intervention am
punktierten Gefal3 erreicht worden ist. Himostase am punktierten Gefal3 wird
entweder durch manuelle Kompression oder Einsatz eines Verschlusssystems

erreicht. Beide Tatigkeiten sind in Deutschland Aufgabe eines Arztes.

Ziel der vorliegenden Arbeit war ein strukturiertes Schulungsprogramm zur
femoral-arteriellen Schleusenentfernung durch medizinisches Assistenz-

personal nach Herzkatheter zu implementieren und zu evaluieren.

Wir etablierten ein 4 Stufiges Ausbildungscurriculum fir medizinisches
Assistenzpersonal und verglichen die Komplikationsraten des medizinischen
Assistenzpersonals mit der Komplikationsrate des arztlichen Personals.
Insgesamt wurden die Komplikationsraten von 3503 Kathertereingriffen
prospektiv erhoben und insgesamt 180 manuelle Kompressionen durch
medizinisches Assistenzpersonal durchgefuhrt. Ein Propensity-Score-Matching
wurde durchgefiihrt, um die behandelten Patientengruppen vergleichbar zu

machen.

Die Studie konnte zeigen, dass die Entschleusung durch medizinisches
Assistenzpersonal der Entschleusung durch Arzte nicht unterlegen ist.
Nebenbefundlich konnte gezeigt werden, dass kein signifikanter Unterschied
zwischen den Komplikationsraten des medizinischen Assistenzpersonals und

dem Einsatz von Verschlusssystemen besteht.
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