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2 Einleitung

2.1 Grundgedanken aus klinischer Sicht

Erkrankungen der des Herz-Kreislaufsystems und insbesondere die Koronare
Herzkrankheit stehen in den Industrienationen an der Spitze der Todesursachen.
Laut dem Statistischen Bundesamt verstarben im Jahre 2006 in Deutschland
77.845 Patienten an den Folgen der Koronaren Herzkrankheit darunter 59.938

Patienten mit akuten Myokardinfarkt.

[http://www.destatis.de/jetspeed/portal/cms/Sites/destatis/Internet/DE/Content/Statistiken/Gesundheit/Todesursachen/Tab

ellen/Content75/Sterbefaelleinsgesamt,templateld=renderPrint.psmi]

Seit den spaten sechziger Jahren des letzten Jahrhunderts besteht die
Maoglichkeit, Engstellen und Verschliusse der Koronararterien mittels Anlage
einer Umleitung, eines Bypass zu therapieren '. Neuerungen der
Behandlungstechniken  der letzten Jahre im  Gebiet perkutaner
Koronarinterventionen haben dazu gefuhrt, dass einerseits zunehmend krankere
Patienten behandelt werden und andererseits dabei immer haufiger Spatstadien
der Erkrankung erreicht werden. Viele dieser Patienten leiden an
Herzinsuffizienz und geraten bisweilen in hamodynamische Situationen, die sie
ohne Unterstutzung nicht dberleben wirden.

Andere Patienten haben aufgrund ihrer Koronarstenosen eine derart verminderte
Sauerstoffversorgung der Herzmuskulatur, dass jederzeit der Untergang
funktionaler =~ Muskulatur  droht, sowie Uber ischamisch  bedingte
Herzrhythmusstorungen der plotzliche Herztod.

Um das Herz in solchen Situationen zu entlasten und dem Patienten Uber kurze
kritische Phasen hinwegzuhelfen, bis die Durchblutung mittels perkutaner
Koronarinterventionen oder durch Bypasschirurgie wiederhergestellt ist, wird das

Verfahren der intraaortalen Ballongegenpulsation eingesetzt.

2.2 Zur Pathophysiologie der IABP

Die Entwicklung dieser Methode fut auf die Ergebnisse einer

wissenschaftlichen Arbeit aus dem Jahre 1958. Sarnoff und Braunwald hatten
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die Determinanten fiir den Sauerstoffverbrauchs des Herzens ermittelt 2. Der
Sauerstoffverbrauch korreliert dabei eng mit dem Produkt aus Zeit und
Wandspannung der Muskulatur innerhalb des Herzzyklus.

Eine Idee war, zunachst dem systemischen Kreislauf unmittelbar vor der
Austreibungsphase des Bluts vom linken Ventrikel in die Aorta eine bestimmte
Menge Blut zu entnehmen, um diese nach dem folgenden Schluss der
Aortenklappe wahrend der Diastole dem grof3en Kreislauf zurickzugeben. Damit
ware durch die Volumen- und Drucksenkung innerhalb der Aorta die Nachlast
des Herzens gesenkt und durch die Anhebung des diastolischen Drucks eine
verbesserte Perfusion der Koronarien und damit des Sauerstoffangebots fur den
Herzmuskel erreicht. Im Experiment konnte das Prinzip bestatigt werden®. Aber
aufgrund der technischen Probleme, insbesondere dem Anschluss des externen
Pumpensystems Uber groBlumige Schlauche an die Aorta im Rahmen eines
operativen Eingriffs mit Eroffnung des Thorax, war die Umsetzung im klinischen
Alltag zunachst unpraktikabel. Erst mit der Entwicklung eines Ballonkatheters,
der in die Hauptschlagader eingebracht werden konnte, begann die Erprobung
zunachst im Tiermodell und an der Aorta von Verstorbenen *. Buckley berichtete
1970 erstmals Uber den Einsatz bei acht Patienten mit kardiogenem Schock in
Folge eines Myokardinfarkts. Unter laufender Gegenpulsation war der
Kathecholaminbedarf geringer und die Urinproduktion lief sich mittels Diuretika
leichter stimulieren °. Im selben Jahr wurde die Methode auch erfolgreich zur
praoperativen Kreislaufstutzung im Rahmen einer notfallmafdigen aortokoronaren

Bypassoperation bei kardiogenem Schock angewandt °.

2.3 Entwicklung und Stand der Literatur

In der Folgezeit wurde die intraaortale Gegenpulsation weiterentwickelt und in
den klinischen Alltag bei der Versorgung von kreislaufinstabilen Patienten mit
akutem Myokardinfarkt integriert. Die Verbreitung des Verfahrens nahm
insbesondere nach der Einfuhrung perkutan einzulegender Katheter 1979 zu. In
den USA wurde die intraaortale Gegenpulsation in die Richtlinien zur Versorgung

des akuten Myokardinfarkts insbesondere bei Hinzutreten eines kardiogenen
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Schocks aufgenommen . Dennoch war diese Therapiemodalitit auch im Jahre
1997 nur einem Teil der Patienten mit diesem Erkrankungsbild angewendet

worden °

. Dies galt und gilt noch ausgepragter aul3erhalb der USA unter
anderem in Deutschland. Und dies trotz konkreter Hinweise auf eine reduzierte
Mortalitat des akuten Myokardinfarkts mit begleitendem kardiogenen Schock
unter Einsatz der IABP %%,

In der Herzchirurgie beschrankte sich die Nutzung der intraaortalen
Gegenpulsation in den ersten Jahren auf die Behandlung des ,low-output®-
Syndroms wiahrend oder nach stattgehabter Herzoperation ' '. Auch
praoperativ vor aortokoronaren Bypassoperationen mit und ohne Extrakorporale
Zirkulation wurde die IABP eingesetzt. Jedoch gibt es trotz mehrerer Arbeiten zu
diesem Thema, bislang keine verlassliche Kriterien, welche Patienten am
meisten davon profitieren, sowie welches der gunstigste Zeitpunkt fur die
Implantation ist '""°.

In GieRen wurde die intraaortale Gegenpulsation perioperativ ab dem Jahre
1996 genutzt. Ab 1997 wurde begonnen, ein umfassendes Register dartuber zu
erfassen. Unter dem klinischen Eindruck, dass Patienten mit einer IABP
stabilisiert, mit reduziertem Risiko operiert werden konnen, wurde dies zur
primaren Strategie bei der Versorgung von Patienten mit akutem
Koronarsyndrom und erforderlicher operativer Behandlung 2 #'. Zumal in der
Literatur Hinweise bestanden, dass Patienten mit Akutinfarkt von einer

Erholungsphase profitieren 222°,

2.4 Patientengut auf KVC/Kardiologie

Diese Arbeit befasst sich mit den Patienten, die zwischen 1999 und 2005 im
Zentrum fur Innere Medizin, Kardiologie und Angiologie sowie in der Klinik far
Herz-, Kinderherz- und Gefalichirurgie des Universitatsklinikums Giel3en und
Marburg im Rahmen eines akuten Koronarsyndroms bzw. perioperativ bei
kardiochirurgischen Eingriffen einen Katheter zur intraaortalen Gegenpulsation
eingelegt bekamen.
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Es handelt sich hierbei Uberwiegend um Patienten mit hochgradiger Koronarer
Herzkrankheit mit und ohne akuten Herzinfarkt sowie in geringerem Malie um
Patienten mit kardialer Dekompensation in Folge von Klappenvitien. Es handelte
sich im Uberwiegenden Falle um multimorbide Patienten, die besonders haufig
an Arterieller Hypertonie, Diabetes mellitus, chronischer Niereninsuffizienz und

chronischen pulmonalen Erkrankungen litten.
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3 Ziel der Arbeit und Fragestellung

3.1 Klinische Uberlegungen zu Algorithmen

Durch die Fachgesellschaften in Deutschland, Europa und den USA wurden
Leitlinien zur Versorgung von Patienten mit koronarer Herzkrankheit erstellt,
insbesondere fur diejenigen mit akutem Myokardinfarkt. In diese Leitlinien wurde
zum Beispiel der Einsatz der intraaortalen Gegenpulsation fur die Behandlung
des Myokardinfarkts und des kardiogenen Schocks im allgemeinen und in Folge
eines Papillarmuskelabril® sowie bei neu aufgetretenem Ventrikelseptumdefekt
empfohlen &%, Zu weiteren Indikationen gibt es noch keine schriftliche Fixierung
in Form von Therapierichtlinien. Dies gilt insbesondere fur den prophylaktischen

perioperativen Einsatz '®.

3.2 Erarbeitung von Therapieempfehlungen

Ziel dieser Arbeit ist, bei der Erarbeitung weiterer Therapieempfehlungen Hilfe zu
leisten. Neben der Auswahl berechtigter Indikationen gilt es dabei
herauszufinden, zu welchem Zeitpunkt innerhalb eines Therapieverlaufs die
grof3tmogliche Wirkung der intraaortalen Gegenpulsation bei geringstmdoglichem

Risiko von Komplikationen zu erzielen ist.

Eine wichtige Frage ist, ob sich der optimale Zeitpunkt fur eine operative
Revaskularisation mittels der intraaortalen Gegenpulsation verschieben Iasst, ob
man also das perioperative Risiko durch eine definierte Phase der Stabilisierung
senken kann. Wichtig erscheint ferner, wann eine solche Abkuhlungsphase

abgebrochen werden muss, um das zu Gesamtrisiko minimieren.
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4 Material und Methodik

4.1 Patientenselektion

Eingeschlossen wurden alle Patienten, die zwischen 1996 und 2005 einen
Katheter zur intraaortalen Ballongegenpulsation in der Medizinischen Kilinik | und
der Klinik fur Herz-, Kinderherz- und Gefal3chirurgie des Uniklinikums Giellen
und Marburg eingelegt bekamen. Besonderes Augenmerk lag auf Patienten die
im Verlauf ihres Klinikumsaufenthalts eine operative Myokardrevaskularisation

erhielten.

4.2 Gerite

Zum Einsatz kamen Katheter und Gerate der Firma Datascope. Als
Basisaggregat verwendeten wir die Systeme 95, 98e und 98XT. Alle IABP-

Ballons hatten einen Aussenduchmesser von 8 French.

4.3 Implantationstechnik

Beim allergrof3ten Teil der Patienten erfolgte die Einlage des Ballons in
Seldinger-Technik in die A. femoralis communis. Hierbei wurde nur in
Ausnahmefallen eine Schleuse verwendet. Bei der Anlage des Ballons im
Katheterlabor erfolgte die Lagekontrolle des Fuhrungsdrahtes immer unter
Durchleuchtung. Bei der Anlage auf der Intensivstation erfolgte ebenso eine
Durchleuchtungskontrolle mittels C-Bogen. Nur bei akuter Instabilitat des
Patienten war die Balloninsertion ohne Durchleuchtung zulassig. Bei der Anlage
des Ballons im Operationssaal erfolgte die Insertion mittels Seldinger-Technik
ohne Durchleuchtungskontrolle. Allerdings erfolgte sofort die Kontrolle der
endgultigen Lage mittel TEE. Nur in seltenen Fallen, wenn die Punktion der A.
femoralis nicht moglich war, erfolgte die Anlage des Ballons mittels offener
chirurgischer Technik. Bei zwei Patienten war die Insertion des Ballons Uber die
Beckenachse anatomisch nicht moglich. Bei diesen Patienten erfolgte eine
offene Anlage des Ballons in antegrader Richtung uber eine Aortotomie am

Ubergang vom arcus aortae zur Aorta thoracalis descendens.
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4.4 Datenakquisition

Es wurde eine detaillierte Datenbank (Excel, Fa. Microsoft, Redmond, USA) mit
dem Ziel angelegt, alle Patienten zu erfassen, die in der Klinik fur Herz-,
Kinderherz- und Gefalchirurgie und der Medizinischen Klinik | und Il zwischen
1996 und 2005 einen Katheter zur intraaortalen Gegenpulsationtherapie
angelegt bekamen. Dabei wurden neben den Personalien, Angaben zum Alter,
Kreislaufstatus, Vorerkrankungen und -Medikationen, zu vorgenommenen
operativen und perkutan durchgefuhrten Eingriffen, sowie zum klinischen
Verlauf, Komplikationen und dem Entlassungsstatus erfasst. Es sollte eine
Auswertung moglich werden als Grundlage fur die Entwicklung einer Strategie
fur den zukunftigen Einsatz dieser Therapiemodalitat.

282 Patienten, die zwischen 1996 und Anfang 2005 in Behandlung waren,
wurden in die Datenbank eingegeben. Zusatzlich wurden erganzend Daten aus
der routinemalligen elektronischen Patientendokumentation (KAOS, Abteilung
Klinische und Administrative Datenverarbeitung - AKAD, Uniklinikum Giel3en) zur
Erweiterung der Datenbasis akquiriert und ausgewertet.

4.5 Datenauswertung

Die Datenauswertung erfolgte mit Hilfe der Software Excel und InStat3 und
XLSTAT .

Zur Anwendung kamen der x 2-Test und der Exkakte Test nach Fisher zur
Prufung auf Unabhangigkeit dichotomer Merkmale.

Mittels einfaktorieller Varianzanalyse (ANOVA) analysierten bestimmte Verlaufe
auf Unterschiede der betreffenden Patientengruppen. Hierzu wurde unter
anderem der nichtparametrische Kruskal-Wallis-Test angewandt.

Der Kolmogorow-Smirnow-Test wurde genutzt, um  Stichproben auf
Normalverteilung hin zu Uberprufen. War dies nicht der Fall setzten wir den
nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test ein um die Ubereinstimmung

zwischen zwei Verteilungen aufzuzeigen.
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5 Ergebnisse

Wir beginnen mit einem Uberblick tber die Behandlungspfade im Uniklinikum
GielRen anhand der Daten aus der elektronischen Patientendokumentation flr
den Zeitraum 1996 bis Oktober 2007.

Dabei werden die klinischen Verlaufe aller akuten Koronarsyndrompatienten

differenziert dargestellt, die im Herzkatheterlabor invasiv untersucht wurden:

1. Gesamtheit aller Patienten mit instabiler Angina pectoris ohne Troponin-I-
(Tnl)-Erhéhung, NSTEMI und ST-Elevations-Infarkt 2

2. Gesamtheit aller Patienten mit Angina pectoris ohne Tnl-Erhdhung ?’

3. Gesamtheit aller Patienten mit NSTEMI und STEMI

ACS
iAP + MN/STEMI
n=2608 t=4,00%

T

Herzkatheterlabor

nwr Coro m
n= 64
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Patienten mit akutem Koronarsyndrom wurden zunachst invasiv kardiologisch
untersucht, um dann die Folgetherapie festlegen zu konnen. Ziel war, die fur das
akute Geschehen verantwortliche Stenose, die so genannte ,target-lesion®,
primar zu erdffnen und dann eine zusatzlich erforderliche perkutane Intervention
zu einem spateren Zeitpunkt vorzunehmen. Bei Fehlen einer kardiologischen
Interventionsmaoglichkeit oder Bestehen einer klaren Indikation zu einem
operativen Revaskularisationsverfahren bzw. einer operativen Sanierung
(Mitralklappenrekonstruktion, Verschluss eines infarktbedingten VSD) wurden
solche Patienten umgehend vom Katheterlabor auf die Intensivstation der

Abteilung Herz-, Kinderherz- und Gefalichirurgie verlegt.

ACS
nur AP
n=1119 t=1,60%
Herzkatheterlabor l
OP/CABG
n=334
Coro o e
nur n=7%7
n= 11 +=1,25% =

L

) J
Dpifm +lABP -|ABP
n=23
t=0%

In dieser ersten Behandlungsphase ergaben sich haufig Indikationen fur den
Einsatz der intraaortalen Gegenpulsation. Zum Beispiel bei hochgradiger
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Hauptstammstenose, intraktabler Angina oder Rhythmusstorungen, bei
infarktbedingtem Papillarmuskelabrif} und hochgradiger
Mitralklappeninsuffizienz, bei neu aufgetretenem Ventrikelseptumdefekt oder

allgemein bei Kreislaufdepression im Sinne eines Kardiogenen Schock.

Herzkatheterlabor

OP/CABG

|
e
L[]

DP!GBG’ +lABP -|ABP
=%

Leider war aufgrund fehlender Daten bezlglich der weiteren individuellen
Diagnosen und zum jeweiligen therapeutischen Vorgehen eine genauere

Subgruppenanalyse dieses groflten Patientenkollektivs nicht méglich.
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5.1 Patienten mit perioperativer IABP-Therapie

Sehr viel genauere und umfangreichere Daten wurden von insgesamt 280
Patienten erfasst, die zwischen 1996 und 2005 perioperativ mit der intraaortalen
Gegenpulsation behandelt wurden. Das Alter der Patienten verteilte sich auf eine
Spanne von 30,8 Jahren bis zu 85 Jahren. Im Median betrug es 68,1 Jahre. Auf
die Geschlechter verteilte sich die Gruppe wie folgt: 199 Manner (Spanne 30,8-
85 Jahre; Median 68,0) und 83 Frauen (Spanne 36-85 Jahre; Median 71,0).

Vorerkrankungen und Vormedikation
Zunachst betrachteten wir die Vorerkrankungen der Patienten, sofern eine
entsprechende Dokumentation vorlag. Hierbei war insbesondere der hohe Anteil

multimorbider Patienten bemerkenswert.

Alle Patienten n=280

Vorerkrankungen und Risikofaktoren
Alle Patienten mit IABP (n=280)

Prozent

Diagnose und Anzahl der Patienten mit vollsténdigen Daten
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Manner n=199

Vorerkrankungen und
Risikofaktoren
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Diagnose und Anzahl der Patienten mit vollstandigen Daten
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Vormedikation Alle n=280

Prozent
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Medikation und Anzahl der Patienten mit vollstandigen Daten
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Vormedikationen Frauen n=82

Vormedikationen aller Frauen mit IABP (n=82)
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Medikation und Patientenzahl mit vollstandigem Datensatz

Besonderes Gewicht lag auf der Erfassung der Koronaren Herzerkrankung, hier
unter Angabe der Zahl der betroffenen Gefalle und nachfolgend auch bezuglich
Hauptstammbefalls und zuvor stattgehabtem Myokardinfarkt.

Auspragung der Koronaren Herzkrankheit (n=280)
250 +
200
£ 150
e
c
9
©
a 100
50
0 m
0 1 2 3
Befallene Zahl der Koronarien
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Es folgt nun eine Beschreibung des Aufnahmestatus der Patienten.

Aufnahmestatus der Patienten (n=280)
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Diagnose und Patientenzahl mit vollstandiger Dokumentation

Die Patienten verteilten sich wie folgt gemal der Klassifikation der New York
Heart Association .

Verteilung der Patienten nach NYHA-Klasse (n=280)
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NYHA-Stadium




22

Perioperativ gelegte IABP pro Jahr (n=280)

o

)

< M priop
9 M intraOP
E M postOP
]

o

Jahr und Gesamtzahl

* inklusive 2 Patienten von 2005

Innerhalb des Zeitraums gab es einen Wechsel der Strategie mit Zunahme der
praoperativ gelegten IAB-Katheter. Der Anteil intraoperativ und postoperativ
gelegter |IAB-Katheter blieb konstant.

5.2 |ABP bei ACB-OP

Der wichtigste Abschnitt dieser Arbeit betrifft allerdings den Einsatz der
intraaortalen Gegenpulsation im Rahmen von Bypassoperationen. Insgesamt
wurden genaue Daten von insgesamt 231 Patienten erhoben, die perioperativ
mit intraaortaler Gegenpulsation behandelt wurden.

In Abwesenheit einer adaquaten Kontrollgruppe nutzten wir den EuroSCORE

und den logistischen EuroSCORE-Wert fur die Mortalitat als Vergleichsbasis fur

die untersuchten Patienten 2%,
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Als Ausgangspunkt fur weitere Betrachtungen verglichen wir zunachst die

erwartete Mortalitat der Patienten mit der dann im klinischen Verlauf tatsachlich
beobachteten.

90
80
70
60
50
40
30
20
10

0

Mortalitadt (%)

100 +

Alle Patienten mit Bypassoperation und IABP
Erwartete und beobachtete Mortalitat (EuroSCORE)

85,71

83,33

6 2
12-14 >14

Zahl der Patienten und EuroScore-Bereich
M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

5.3 CABG vs. OPCABG

Nun ein Vergleich zwischen den Patienten, die ohne Einsatz der Extrakorporalen

Zirkulation (OPCABG = off pump aorto-coronary bypass grafting) und solchen,

die wahrend der Operation fur die Dauer des kardioplegischen hypothermen

Herzstillstands an die Herz-Lungen-Maschine angeschlossen wurden.
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Ohne Einsatz der Herz-Lungen-Maschine:

OPCABG

w »
v O
I

33,33

o

N W
ul
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ul

Mortalitit (%)
N
o

10,87

-
o
|

ul

6,06

o
|

46 33 11 4 10 2

Alle ACB- Alle praOP praOP praOP intraOP postOP
Patienten (Kreislaufstabil) (instabile)

Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %

Patienten mit Bypassanlage unter Zuhilfenahme der extrakorporalen Zirkulation:

CABG und IABP

20
15

Mortalitit (%)
N
(9]

184 70 56 14 76 38

Alle ACB- Alle praOP praOP praOP intraOP postOP
Patienten (Kreislaufstabil) (instabile)

Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %

Ein zweiseitiger t-test ergab keinen signifikanten Unterschied des EuroSCORE der Patienten, die
mit und ohne Einsatz der Extrakorporalen Zirkulation (CABG vs. OPCABG) operiert wurden. Da
sich im Kolmogorow-Smirnow-Test beide Gruppen nicht nomalverteilt zeigten, wurde zusatzlich
der nichtparametrische Mann-Whitney-Test vorgenommen, der dies bei einem p von 0,1926
ebenfalls bestatigte.
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Wegen ihrer unerwartet hohen Mortalitat interessierten uns speziell die
kreislaufstabilen Patienten, die praoperativ einen Ballonkatheter zur
Gegenpulsationstherapie eingelegt bekamen. Zunachst eine Differenzierung

aller Patienten mit praoperativer Therapie nach deren Dauer in Stunden.

Alle CABG mit prdaoperativer IABP
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<1 >1und <12 >12und £24 >24 und <48 >48 und <96 >96
Patientenzahl und Dauer der prdoperativen IABP-Therapie (h)

M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

Hier nun Patienten mit praoperativ instabilem Kreislauf und Bypassoperation

kreislaufinstabile CABG mit praoperativer IABP
60
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Mortalitat (%)
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2 5 1 1 5

>1 und <12 >12 und <24 >24 und <48 >48 und <96 >96
Patientenzahl und Dauer der prdoperativen IABP-Therapie (h)

M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %
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Im Vergleich dazu Patienten deren Kreislauf vor der Operation stabil war.

kreislaufstabile CABG mit prdaoperativer IABP

40

35

30

25

Mortalitat (%)
N
o

8 8 21 6 6 7

<1 >1und <12 >12 und <24 >24 und <48 >48 und <96 >96
Patientenzahl und Dauer der IABP-Therapie (h)

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %

5.4 Einfluss der linksventrikularen Pumpfunktion

Hier interessierte uns der Einfluss verschieden ausgepragter Schweregraden
beeintrachtigter Kontraktionskraft der linken Herzkammer.

Gruppe 1 (normale Pumpfunktion)

Mortalitat (%)

21

intraOP
Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

Infolge haufig akuter Krankheitsverlaufe konnte nur eine Fraktion der Patienten

objektiv per Echokardiographie unter Einsatz der Berechnung nach Teichholz
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oder im Katheterlabor durch Lavoangiographie bestimmt werden.

Daher

zunachst eine Einteilung nach dem subjektiven Eindruck, der sich jeweils

echokardiographisch ergab.

Gruppe 2 ( mittelgradig eingeschrankte Funktion)

60 -

Mortalitat (%)

27

intraOP
Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

Dem entsprechende ,objektive” Befunde: An dieser Stelle wurden Patienten
zusammen gruppiert, deren linksventrikulare Ejektionsfraktion entweder im

Katheterlabor oder echokardiographisch nach Teichholz bestimmt unter 50% des

Normalwerts lag.

Ejektionsfraktion <50% in Lavoangiogramm und echokardiographisch

EF <50 (Katheterlabor UND Teichholz)
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Nun wieder nach subjektiver Befundung des Echokardiogramms:

Mortalitat (%)

Gruppe 3 (hochgradig eingeschriankte LV-Funktion)

32

intraOP
Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

Hier Uberraschen die gegensatzlichen Befunde zwischen Patienten mit subjektiv

beurteilt hochgradig eingeschrankter Pumpfunktion und denjenigen, bei denen
die Funktion gemessen wurde.

Einfluss von EF <30% (nach Teichholz)

Mortalitat (%)

[y
o

o N M OO

Patienten mit EF<30% im Echo (Teichholz)

12 8

Alle praOP intraOP
Zahl der Patienten

M Erwartete Mortalitat (ES) in % (Mittelwert) M Beobachtete Mortalitdt in %
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Einfluss der EF < 30% (Herzkatheter)

Patienten mit EF <30% (Herzkatheter)

30 4 27,27

Mortalitat (%)

11

intraOP
Anzahl der Patienten und Gruppe

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

5.5 Hauptstammstenose

Nach allgemeiner kardiologischer Einschatzung sind Patienten mit Vorliegen
einer Engstelle des linken Hauptstamms mit resultierendem Lumen von weniger
als 50% des ursprunglichen GefalRdurchmessers besonders gefahrdet einen
ausgedehnten, invalidisierenden Myokardinfarkt zu erleiden.

Patienten mit Hauptstammstenose
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M Erwartete Mortalitét (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %
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o))
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< 50

N
o

Kreislaufstabile Patienten mit
Hauptstammstenose und praoperativer IABP
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Patientenzahl und prdaoperative Therapiedauer (h)

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %

5.6 Untersuchung der ,kreislaufstabilen” Patienten mit prdoperativer

IABP

Die Definition fur ,kreislaufstabile” Patienten (n=86) war folgendermalien:

Sie waren bei ihrer Aufnahme nicht intubiert und beatmet. Sie bendtigten keine
Kathecholamingaben vor der Operation. lhr Blutdruck war stets grofler als
90mmHg systolisch und sie gingen extubiert in den Operationssaal.

30 -

Kreislaufstabile Patienten mit praoperativer IABP:
Therapie

Mortalitdt (%)

Patientenzahl und Therapiedauer vor OP (h)

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %
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Zu beachten ware, dass neun Patienten den Katheter zur intraaortalen
Gegenpulsationstherapie unmittelbar vor OP, aber noch vor Beginn des

chirurgischen Eingriffs bzw. vor Beginn der extrakorporalen Zirkulation gelegt
bekamen.

Kreislaufstabile Patienten ohne Myokardinfarkt
mit praoperativer IABP-Therapie

18
16 15,38
14,29 14,29
~ 14
S 12
Nt
® 10
b
Té 8
o 6
= 4
2 a
0 0
0 !
7 26 7 4 3
<1 >12 <24 224 <48 >48 <96 296
Zahl der beobachteten Patienten und
Dauer der praoperativen IABP-Therapie (h)
M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitdt in %

Nur instabile Angina pectoris - ohne Infarkt bei Aufnahme

Nur instabile Angina pectoris - kein Infarkt bei Aufnahme

40,54

30 27,78

Mortalitit (%)

I °
72 24 23 1 37
Alle ACB- Alle praOP praOP praOP intraOP
Patienten (Kreislaufstabil) (instabile)

Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %
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Nur instabile Angina pectoris - ohne Myokardinfarkt und
praoperative IABP
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5.7 Patienten mit akutem Myokardinfarkt

Patienten mit akutem Infarkt bei Aufnahme bzw. vor der Operation folgen nun.
Hierbei wurde nicht zwischen ST-Hebungs- und Nicht-ST-
Streckenhebungsinfarkt unterschieden (NSTEMI vs. STEMI).

Patienten mit akutem Myokardinfarkt
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Patientenzahl und Gruppe

M Erwartete Mortalitét (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %
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Kreislaufstabile Patienten mit Myokardinfarkt, nach h IABP vor OP
Wir untersuchten die Mortalitat auch in dieser Gruppe in Abhangigkeit zur Dauer
der Gegenpulsationstherapie vor der Operation.

Kreislaufstabile Patienten mit
akutem Myokardinfarkt und priaoperativer IABP
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100
100
)
g 80
"
:4_: 60
8
‘o- 40 ’2’2,’2’2
z 20
20
. K
5 5 6 10
<1 >1 und <12 >12 und <24 >24 und <48 >48 und <96
Zahl der Patieten und Therapiedauer vor der Operation
M Erwartete Mortalitdt (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %

5.8 ,Kreislaufinstabilen” Patienten mit praoperativer IABP

Wir definierten als ,kreislaufinstabile“ Patienten solche, die bei Aufnahme einen
geringeren systolischen Blutdruck als 90mmHg (7/18), oder aber bei Aufnahme

intubiert waren (4/18), oder intubiert in den Operationssaal gingen (6/18).

Praoperative IABP-Therapie
bei kreislaufinstabilen Patienten
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Zahl der beobachteten Patienten und
Dauer der praoperativen IABP-Therapie (h)

M Erwartete Mortalitat (ES) in % M Beobachtete Mortalitat in %




34

5.9 Octogenerians mit IABP und Bypassoperation

Gesondert betrachteten wir Patienten, die alter als 80 Jahre waren. Hierbei
interessierte uns Komplikationsraten und Prognose. Insgesamt waren 16
Patienten zum Zeitpunkt der Behandlung alter als 80 Jahre. Sie waren
durchschnittlich 82,38 Jahre alt, im Median 82,5 Jahre, mit 1,64 Jahren
Standardabweichung. Die Patienten waren gleichmafig auf beide Geschlechter
verteilt. Es verstarben jedoch mehr Frauen (5/8 d.h. 62,5%), als Manner (3/8 d.h.
37,5%). Insgesamt 50% der Patienten. Die Patienten, die ohne Extrakorporale
Zirkulation operiert wurden hatten eine geringere Mortalitat:

OPCABG n=5 (gestorben=2 (40%)

On-pump  n=11 gestorben=6 (54,5%)

Vergleich der Komplikationen bei Patienten > und < 80 Jahre
Hier nun eine Ubersicht Uber die beobachteten Komplikationen im Vergleich zu

den restlichen, jungeren Patienten:

Komplikationen bei Patienten jiinger oder dlter als 80

)]
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43,75

D
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w
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Haufigkeit (%)
&

20 18,75
15 12,5
10
5 4
0 T
0,0275%* NS NS NS NS NS
Anurie Myokardinfarkt Sepsis Stroke MOF Pneumonie GefaBverschluB

Signifikanzniveau und Komplikation

M <80 Jahre M >80 Jahre

* Exakter Test nach Fisher

Das bedeutet, dass Patienten alter als 80 nur ein altersbedingt haufigeres
Auftreten von Anurie postoperativ haben, aber kein signifikant hoheres Risiko fur
Myokardinfarkt, Sepsis, Schlaganfall, Multiorganversagen, Pneumonie oder
Gefallverschluss
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5.10 Komplikationen bei allen Patienten mit Bypassoperation und IABP

Wir untersuchten nachfolgend die Komplikationsraten innerhalb der gesamten
Patientenpopulation.

Komplikationsraten bei allen Patienten mit Bypassoperation und
IABP
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Komplikationsart

Differenzierung der Komplikationen nach Implantationszeitpunkt der IABP:

Komplikationen

w
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w
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Haufigkeit (%)
N
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[0 I =)

< 0,0001 < 0,0001 0,0032 0,0987 NS 0,0024 0,0873 NS 0,0008

Anurie Myokardinfarkt Sepsis Stroke MOF Pneumonie GefaBverschluBB

p des Trends (Chi-Quadrat) und Komplikationsart

M prédOP MintraOP M postOP

Die Signifikanz des Trends zu hoheren Komplikationsraten nach intraoperativer und

postoperativer bestatigten wir mittels des X 2 Tests.
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Komplikationen abhdngig vom praoperativen Kreislaufstatus
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Stroke MOF
Signifikanzniveau und Komplikation

Anurie Myokardinfarkt Sepsis Pneumonie GeféBverschluB

M Kreislaufstabil M Kreislaufinstabile

Das Signifikanzniveau wurde anhand des Exakten Tests nach Fisher gepriift.

Interessanterweise gibt es bei kreislaufinstabilen Patienten, die praoperativ einen
IABP-Katheter eingelegt bekamen im Verlauf nicht signifikant haufiger zu
Komplikationen, als beim Rest der entsprechenden Patienten.

Bei einem Patient wurde eine Mesenterialischamie beobachtet. Zwei IABP-

Katheter mussten wegen eines Lecks entfernt werden.

Multiorganversagen und Dauer der IABP-Therapie

Relativer Anteil von Patienten mit Multiorganversagen
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Der X2Test zeigte mit einem p von 0,0001 einen hochsignifikanten

Zusmmenhang zwischen Dauer der IABP-Therapie und der Haufugkeit des

Auftretens von Multiorganversagen.

Aufstellung uUber die jeweilige Gesamtdauer der IABP-Thearpie
Zudem nochmals eine Aufstellung der Mortalitatsverteilung.

Vergleich Gesamtdauer der IABP-Therapie und Mortalitat

180
160
140
]
°\_ 120 B Gesamtauer der IABP im Schnitt in h
E 100 M Erwartete Mortalitat (ES) in %
a M Beobachtete Mortalitét in %
= 80
60 -
40 -
20
0 4
praOP intraOP postOP
Gruppe

Der Unterschied bezuglich der Behandlungsdauer der verschiedenen Gruppen
war lediglich im Vergleich praoperative Anlage gegenuber intraoperative Anlage
mittels des nichtparametrischen Kruskal-Wallis-Test (Varianzanalyse ANOVA)

statistisch signifikant.
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ICU Aufenthaltsdauer in Abhangigkeit vom IABP-Implantationszeitpunkt

140

Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation
in Abhdngigkeit vom IABP-Implantationszeitpunkt
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postOP

Bei der Varianzanalyse (ANOVA) zeigte sich im Kruskal-Wallis Test lediglich ein

signifikanter Unterschied zwischen praoperativer und intraoperativer Gruppe.

Aufenthaltsdauer in der Klinik

Alle

praOP
Gruppe
M Mittelwert

intraOP

M Median

postOP

Dasselbe Ergebnis zeigte sich bei der Varianzanalyse zum Gesamtaufenthalt in

der Klinik.
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6 Diskussion
6.1 Analyse der Daten

Leider war die Dokumentation, wie im klinischen Alltag zu erwarten, bei einigen
Patienten nicht vollstandig. Dennoch glauben wir, dass wir diesen Nachteil mit
einem hoheren Mal® an Authentizitat mindestens ansatzweise wettmachen
konnen, da den Handelnden keine Kenntnis der Untersuchung, im Sinne eines

Hawthorne-Effekts, bewusst war .

6.2 Diskussion der klinischen Behandlungspfade und der Mortalitaten

Zu Beginn des klinisch beobachteten Zeitraumes, in dem die Datensammlung
erfolgte, stellte die Implantation einer |ABP, sei es in der Abteilung fur
Kardiologie, oder in der Abteilung fur Herzchirurgie, eine Therapiemethode der
letzten Wahl dar. Das bedeutet, dass vor allem Patienten, die periinterventionell
oder perioperativ nicht zu stabilisieren waren, mit einer IABP versorgt wurden, in

der Hoffnung, damit eine hinreichende klinische Stabilisierung zu erreichen.

Im Laufe der Zeit kam es, einerseits durch veroffentlichte wissenschaftliche
Ergebnisse, andererseits durch positive eigene Erfahrungen mit der Methode der
IABP zu einem Paradigmenwechsel 1621313445,

Es hatte sich gezeigt, dass bei bestimmten Befundkonstellationen der akuten
Koronaren  Herzkrankheit unter Zuhilfenahme der |ABP  klinische
Behandlungspfade moglich werden, die bislang als zu riskant eingeschatzt
worden waren. So konnten erstmals auch Patienten mit sehr schlechter
linksventrikularer Pumpfunktion nach adaquater Beurteilung mit geringerem
Risiko bypassoperiert werden, die vorher abgelehnt werden mussten 3% 3 45
Auch bei Patienten mit Redo-Eingriffen konnten mit gunstigerem Risiko operiert
werden 2"3°,

Hierbei handelt es sich um die Vorstellung, bei einem kardiologisch invasiv nicht

traktablen akuten Koronarsyndrom die Symptomatik so weit wie moglich
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abzukuhlen, bis der Patient dann mit einem dann geringeren Risiko einer

operativen Behandlung zugefuhrt werden kann.

6.3 Exemplarischer klinischer Verlauf bei STEMI und Abkiihlung unter
IABP

Zur Verdeutlichung dient das konkrete Beispiel einer zum Behandlungszeitpunkt
44-jahrigen Patientin: Diese Patientin wurde mit einem protrahierten subakuten
Vorderwandinfarkt in das Katheterlabor der Universitatsklinik Gie3en eingeliefert,
nachdem sie uUber mehr als 12 Stunden bereits starkste pektanginose
Beschwerden mit vegetativer Symptomatik hatte. Bei der Koronarangiographie
fand sich ein Verschluss der LAD, der keiner interventionellen Rekanalisation
zuganglich war. Da die Patientin die klinischen Zeichen eines protrahierten
kardiogenen Schockes zeigte und an starker Ruheangina litt, wurde als ultima
ratio eine IABP Uber die Katheter-Punktionsstelle eingebracht. Hierunter kam es
zu einer langsamen Besserung der klinischen Symptomatik, die Patientin konnte
ohne invasive Beatmung gefuhrt werden. Da es im Verlauf der nachsten 24
Stunden zu einer deutlichen klinischen Besserung kam, wurde die Entscheidung
zur Fruhzeitigen Extraktion des I|IABP-Ballons gestellt. Dies erfolgte im
Katheterlabor. Zum Verschluss der Punktionsstelle wurde ein Nahtsystem
verwendet, das bei der Anwendung versagte, so dass es zu einem Verlust von
Nadelanteilen in die Femoralisstrombahn kam. Somit bestand die Indikation zu
einer akuten gefalichirurgischen Intervention. Unter der Schmerzsymptomatik
und der psychischen Belastung kam es zu einem Anstieg des systemischen
arteriellen Widerstandes mit Wiederkehr aller Zeichen des kardiogenen
Schockes und drohender Beatmungspflichtigkeit. Nach notfallmaRigem Transfer
auf die Intensivstation der Herzchirurgie erfolgte als primare MalRnahme die
sofortige Neuanlage einer IABP von der kontralateralen Seite, worauf sich das
klinische Zustandsbild der Patientin sofort besserte. Zusatzlich wurde mit einem
invasiven Monitoring mittels eingelegten Swan-Ganz-Katheters begonnen. Erst
nach vollstandiger Stabilisierung der kardiopulmonalen Situation und Erreichen
der Narkosefahigkeit wurde das defekte System aus der Femoralarterie
geborgen und die Femoralarterie mittels Venenpatch rekonstruiert.
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Aufgrund der beobachteten klinischen Besserung unter der IABP wurde
entschieden, den Koronarbefund einer im Wesentlichen koronaren
ZweigefalRerkrankung mit hochgradig eingeschrankter linksventrikularer
Funktion, zunachst nicht operativ zu sanieren. Stattdessen wurde nach
entsprechendem ,weaning“ die IABP nach einigen Tagen extrahiert und eine
maximale medikamentose Nachlastsenkung durchgefuhrt. Die Patientin erholte
sich zusehends und konnte am 16. Tag nach dem Akutereignis in eine
kardiologisch orientierte Rehabilitationsklinik verlegt werden. Nach einem
Intervall von drei Monaten erfolgte, wie geplant, durch eine aktuelle
Koronarangiographie die Indikation und den Umfang einer dann elektiv
erfolgenden aortokoronaren Bypassoperation festzulegen. Diesen elektiven
Eingriff und die postoperative Intensivphase durchlief die Patientin ohne jede

Komplikation und in einem ublichen Zeitrahmen.

Dieser letztendlich positive klinische Verlauf veranlasste uns, einerseits unsere
klinischen Algorithmen bezuglich der Implantation der IABP und deren Laufzeit
zu prufen und andererseits den Stellenwert der IABP und der Methode des
,cooling down® bei klinisch instabilen Patienten mit bestehender Indikation zur
Bypass-Operation neu zu evaluieren.

Ziel war, das perioperative Risiko der Patienten zu minimieren. Dazu sollten
Patienten nach Moglichkeit nicht in der instabilen Akutsituation, sondern erst
nach klinischer Stabilisierung operiert werden. Also nachdem z.B.
stauungsbedingte  pulmonale Infekte  durch Rekompensation  und
Antibiotikatherapie behandelt wurden.

Bereits zwei Jahre zuvor hatten wir, mehr aus Grinden der internen
Budgetberechnung, begonnen, die Stammdaten aller Patienten zu sammeln, die
entweder im Katheterlabor, oder auf der Intensivstation fur Herzchirurgie bzw. im

OP eine intraaortalen Gegenpulsationspumpe implantiert bekommen hatten.
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6.4 Gesamter Datenbestand aus der Medizinischen Klinik | und der

Abteilung Herzchirurgie

Aufgrund von Besonderheiten bei der Dokumentation steht eine lickenhafte
Dokumentation klinischer Daten und Komorbiditaten bei den Patienten aus dem
Katheterlabor einer recht umfangreichen und detaillierten Datenbank der
Patienten aus der Herzchirurgie gegenuber. Die retrospektive Charakterisierung
uber das klinische Dokumentationssystem war nur uber die DRG-Ziffern moglich,
die Einlage eines inraaortalen Ballons beschreiben. Die zusatzlichen
verfugbaren klinischen Daten mussten dann aus der elektronischen
Patientendokumentation extrahiert werden. Die Daten zu den Patienten, bei
denen primar in der Herzchirurgie ein IABP-Ballon implantiert wurde, konnten
durch manuelle Auswertung der vorliegenden Krankenblatter gesammelt

werden.

Zunachst wurde jedoch eine wesentlich umfangreichere Untersuchung
angestellt:

Durch die Analyse der gespeicherten Daten aus dem Herzkatheterlabor konnten
alle Patienten, bei denen eine koronare Dreigefal3erkrankung festgestellt wurde,
eingeschlossen werden. In einem zweiten Schritt wurde untersucht, welche
dieser Patienten an einer instabilen Angina pectoris, an einem NSTEMI oder an
einem STEMI erkrankt waren. Abhangig von dieser Differenzierung in den
klinischen Schweregrad der Dreigefal3erkrankung wurde dann dahingehend
analysiert, welchen klinischen Verlauf der jeweilige Patient hatte. In diese
Verlaufsanalyse waren auch diejenigen Patienten implementiert, die der
Grundgesamtheit aller Patienten angehorten, die einen IABP-Ballon implantiert
bekommen hatten, unabhangig von der Indikationsstellung oder vom klinischen

Zeitpunkt.

Wie oben erwahnt, wurde fur jeden einzelnen der klinische Verlauf tberpruft und
festgehalten. Dies diente dem Zweck, klinische Behandlungsalgorithmen,
abhangig von der Schwere der koronaren Herzerkrankung herauszuarbeiten.
Hierbei hielten wir uns eng an die Definitionen der European Society of

Cardiology bzw. deren aktuell giiltigen Therapieleitlinien, ,guidelines* %’
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Dabei wurden die Patienten unterschieden in solche mit instabiler Angina
pectoris (Ruheangina ohne Erhdhung des Troponins), in diejenigen mit NSTEMI
(Angina mit erhohten Biomarkern, aber ohne ST-Elevation im 12-Kanal-EKG)
und zuletzt in diejenigen mit dem klassischen ST-Elevations-Infarkt (STEMI).
Diese Unterscheidung der verschiedenen Grundgesamtheiten wurde deshalb
gewahlt, weil diese Gruppenzugehorigkeit direkten Einfluss auf das klinische
Prognose, d.h. das ,outcome® hat.

Bei der genauen Betrachtung der Ergebnisse dieser Analysen fallt auf, dass
diejenigen Patienten, die mit einer IABP versorgt wurden, eine deutlich hoherer
Sterblichkeit hatten, als diejenigen ohne |ABP. Dieses Phanomen fand sich
sowohl im Arm der interventionell kardiologischen Therapie, als auch im Arm der
operativen Bypasstherapie.

Oberflachlich betrachtet wurde das bedeuten, dass die Implantation einer IABP
zu einer Erhdhung der Mortalitat fUhren muss. Dieser Schluss ist unserer Ansicht
nach aber fehlerhaft. Die erhdohte Mortalitat in diesen Subgruppen ist nicht
begrundet durch die IABP-Therapie, sondern die Erfordernis einer IABP-
Therapie ist vielmehr Ausdruck eines wesentlich hoheren klinischen
Auspragungsgrades der koronaren Grunderkrankung und der damit

zusammenhangenden Begleiterkrankungen.

6.5 Fokussierung auf den Datenbestand aus der Abteilung Herzchirurgie

Ausgehend von dieser unerwarteten Beobachtung, einer erhohten Mortalitat bei
Patienten mit IABP-Therapie, fiUhrten wir umfangreiche Untersuchungen anhand
des gesamten zur Verflugung stehenden detaillierten Datensatzes der
perioperativen IABP-Anwendung durch.

Ganz im Fokus stand dabei die Grundgesamtheit aller Patienten, die sich
zusatzlich zur IABP-Implantation auch einer aortokoronaren Bypassoperation
(CABG) unterziehen mussten. Fur diese Patienten liegt uns ein koharenter

Datenbestand vor.
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Der endgultige Datenbestand schlief3t insgesamt 282 Patienten ein, von denen
bei 280 ein IABP-Ballonkatheter implantiert wurde. Dies bezieht sich auf einen
Zeitraum von neun Jahren, d.h. von 1996 bis Anfang 2005.

6.5.1 Demographische Daten

6.5.1.1 Vorerkrankungen:

Seitens der demographischen Daten bestehen homogene Verhaltnisse beim
Verteilungsmuster der Vorerkrankungen in den einzelnen Untergruppen. Die
untersuchte Population unterschied sich nicht von Patientenkollektiven, die in
vergleichbaren |IABP-Studien oder zur Evaluation von Risiko-Scores untersucht

45-48

wurden Insbesondere bestanden keine signifikanten

geschlechtsspezifischen Unterschiede bei den Begleiterkrankungen.

6.5.1.2 Vormedikation:

Aus der kardiologischen Literatur ist bekannt, dass leitliniengerechte Therapie
kardiovaskularer Erkrankungen in keiner Weise vollstandig umgesetzt wird.
Insbesondere Diabetikern, aber auch Frauen wird Uberproportional haufig eine
leitliniengerechte medikamentdse Therapie zur Therapie der kardiovaskularen
Risikofaktoren vorenthalten. Umso mehr Uberrascht, dass in unserem
untersuchten Patientenkollektiv die medikamentose Therapie, vor allem mittels
Betablocker, ACE-Hemmer, Statinen und Plattchenaggregationshemmern, auf
hohem Niveau und auch in den Risikogruppen leitliniengerecht verabreicht

wurde 2748

6.5.1.3 Zur Analyse der Aufnahmediagnosen:

40 % aller Patienten hatten eine Hauptstammstenose, bei 45 % lag nach den
aktuellen Leitlinien der DGK ein Myokardinfarkt (NSTEMI/STEMI) vor. Klinisch
boten 10 % aller Patienten Symptome einer instabilen Angina pectoris.

Bei der Uberprifung der Zugehorigkeit zu den NYHA-Klassen ergab sich
folgendes: 2/3 aller eingeschlossenen Patienten bestand eine NYHA-Stadium llI,
bei immerhin 1/7 der Patienten lag sogar ein NYHA-Stadium IV vor®®. Das
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bedeutet, dass ein grolRer Anteil der aufgenommenen Patienten an einer so
schweren Auspragung ihrer koronaren Herzerkrankung litt, dass die Indikation
zur Implantation einer IABP bestand.

Bei beiden Patientenguppen der instabilen KHK und der Herzinsuffizienz ist die
Indikation zur IABP-Implantation aus prognostischer Erwagung hierbei noch gar
nicht berucksichtigt, wird aber im weiteren Verlauf der Diskussion intensiv
hinterfragt werden.

6.5.2 Untersuchung des Trends des Implantationszeitpunktes:

In der Zeit vor dem Beobachtungszeitraum stellte die Implantation einer |IABP,
ungeachtet der primaren Indikation, eine klinische ultima ratio da. Dies erklart,
dass bis dahin die praoperative Implantation nicht erfolgte. Erst im Laufe der
Jahre kam es zu einem Paradigmenwechsel in der Behandlung der klinisch
instabilen Angina pectoris und der Herzinsuffizienz.

Die Implantationszahlen beweisen dies: Einerseits stieg die absolute Zahl der
implantierten IABP-Katheter von 1999 bis 2005 an. Andererseits wurden immer
mehr Ballonkatheter bereits vor Beginn der operativen
Revaskularisationsverfahren eingelegt, die Zahl der intra- und postoperativen

Anlagen blieb konstant.

6.5.3 Diskussion der perioperativen IABP-Anwendung bei Bypass-Patienten:

Neue Techniken ermdglichten den Einsatz der Bypasschirurgie ohne
Zuhilfenahme der extrakorporalen Zirkulation (OPCAB). Gerade bei hochstgradig
eingeschrankter liksventrikularer Pumpfunktion wurde a priori dem hohen
perioperativen Risiko Rechnung getragen, indem zusatzlich zur geplanten
OPCAB-OP praoperativ eine IABP eingelegt wurde.

Maoglicherweise erklart sich dadurch auch, dass vor allem Patienten mit einem
sehr hohen Risiko eine uUberraschend niedrige Mortalitat aufweisen, die deutlich
unter der mittels des EuroSCORE berechneten liegt. Inwieweit die Kenntnis der

besonderen Erkrankungsschwere in diesem Fall einen selektiven Einfluss auf
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das ,outcome” dieser Patientengruppe mit sehr hohem kumulativem Risiko hatte,

|asst sich retrospektiv nicht beurteilen.

Trotz dieser Voraussetzungen werden im weiteren Verlauf alle Patienten, bei
denen eine IABP implantiert wurde als gemeinsames Kollektiv betrachtet,
unabhangig davon, welches operative Revaskularisationsverfahren angewendet

wurde.

6.54 Zu den Ergebnissen in Abhangigkeit von der linksventrikularen

Pumpfunktion

6.5.4.1 Zu den Ergebnissen bei Patienten mit normaler linksventrikuldrer
Pumpfunktion:

Bei den Patienten mit normaler linksventrikularer Pumpfunktion entsprach die
reale Mortalitat derjenigen, mittels EuroSCORE berechneten (5%). Diese
Beobachtung gilt aber nur fur die Subgruppe der Patienten, bei denen die IABP
bereits praoperativ implantiert wurde. Bei den Patienten mit intra- oder
postoperativer Implantation fanden sich wiederum deutlich hohere reale
Mortalitatsraten, als sie durch den EuroSCORE vorberechnet waren. In diese
Gruppe der Patienten mit normaler linksventrikularer Pumpfunktion fallen viele
Patienten mit instabiler Angina, schwerer Dreigefalerkrankung und
Hauptstammstenose. Das bedeutet, dass diese Patienten mdglicherweise
zusatzlich wesentlich schwerer mikrovaskular erkrankt sind, als es der
EuroSCORE abbilden kann. Solche Patienten reagieren besonders kritisch auf
Probleme bei der Durchfuhrung der Kardioplegie. Zudem wurde die Indikation
zur IABP-Anwendung in diesen Gruppen gewohnlich spat gestellt, etwa bei
Problemen mit dem Abgehen von der extrakorporalen Zirkulation, instabilem
Kreislauf vor Operationsende oder postoperativ bei Low-output-Syndrom. Hier
bestand typischerweise eine bedrohliche Kreislaufdepression bereits vor IABP-
Einlage.
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6.5.4.2 Zu den Ergebnissen bei eingeschrénkter linksventrikuldrer Funktion:

Fur die Bestimmung der linksventrikularen Pumpfunktion kamen drei Verfahren
zur Anwendung: Entweder mittels Planimetrie des Lavokardiogrammes im
Katheter oder mittels der zweidimensionalen  transthorakalen
Echokardiographie. Da instabile Patienten oft nicht optimal zu lagern sind,
konnen keine orthogonalen Schnitte durch die parasternale Anlotung dargestellt
werden. Dies ist aber unabdingbare Voraussetzung zur reproduzierbaren
Bestimmung der linksventrikularen Ejektionsfraktion mittels der Formel nach
Teichholz. Somit war bei einem grolen Teil der Patienten die Ejektionsfraktion
nur subjektiv abschatzbar. Zudem wurde bei Patienten mit instabiler
Gesamtsituation bei der notfallmafigen Koronarangiographie berechtigt sehr
haufig zugunsten reduzierter Kontrastmittelbelastung auf eine anigiographische
Ventrikeldarstellung verzichtet, so dass der Datenbestand diesbezuglich
lickenhaft bleiben musste. Dies erklart die geringe Anzahl Patienten, bei denen
ein Wert fur die planimetrisch bestimmte Ejektionsfraktion vorliegt.

6.5.4.3 Beobachtungen bei Patienten mit hochgradig reduzierter Pumpfunktion:

Bei den Patienten, bei denen sich in der qualitativ befundeten Echokardiographie
eine sehr schlechte linksventrikulare Pumpfunktion zeigte, fanden wir
unabhangig vom Implantationszeitpunkt der IABP jedes mal eine deutlich héhere
reale Mortalitat, als diejenige, die Uber den EuroSCORE prognostiziert worden
ware. Bei den Patienten, bei denen eine quantitative Befundung im Echo Uber
die Teichholz-Formel vorlag, fanden wir Uberraschenderweise durchgehend und
unabhangig vom Implantationszeitpunkt eine deutlich bessere reale Mortalitat als
die berechnete. Hier waren allerdings 6 von den insgesamt 12 Patienten
OBCAB-operiert, das erklart moglicherweise das bessere ,outcome®. War im
Katheter die planimetrierte Ejektionsfraktion schlecht, war zu jedem
Implantationszeitpunkt die reale Mortalitat hoher, als die erwartete.
Einschrankend ist die gesamte Gruppe der Patienten, bei denen eine
kathetergestutzt bestimmte EF < 30 % vorlag, mit 37 Patienten sehr klein. Davon
hatten 24 praoperativ eine IABP erhalten. Von dieser Subgruppe haben 95,2 %
Uberlebt (reale Letalitat 4,17 %), laut EuroSCORE ware in dieser speziellen
Subgruppe aber eine Letalitat von 10,82% zu erwarten gewesen. Warum diese
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spezielle Subgruppe eine solch gute Performance zeigte, bleibt unklar.
Moglicherweise wurden aufgrund der fruihen Erlangung der exakten Kenntnisse
der Ejektionsfraktion im Katheterlabor die klinischen Konsequenzen
einschliel3lich einer Implantation der IABP frihzeitig und zwar vor dem Eintreten

einer Kreislaufdepression gezogen.

6.5.5 Zu den Ergebnissen der Patienten mit Hauptstammstenose

Insgesamt wiesen 41% aller untersuchten Patienten eine angiographisch
gesicherte Hauptstammstenose > 50 % auf. In diesem Kollektiv erhielten 50
Patienten praoperativ eine IABP, 29 intraoperativ und 16 postoperativ. Bei allen
Patienten mit vorhandener Hauptstammstenose wurde ebenfalls beobachtet,
dass alle Patientengruppen unabhangig vom Implantationszeitpunkt eine hdohere
Mortalitat aufwiesen, als uber den individuellen EuroSCORE berechnet. Die
Betrachtung unterschiedlicher praoperativer Therapiedauern zeigte, wie auch
allgemein, eine deutlich erhdhte Mortalitat bei Aktion der IABP weniger als eine
Stunde und langer als 96 Stunden. Uberraschenderweise verstarb aber keiner
der 9 Patienten mit Hauptstammstenose, die initial kreislaufinstabil waren.

Auch bei der Population der Patienten mit Hauptstammstenose finden sich keine
plausiblen Erklarungen fur die beschriebenen klinischen Verlaufe. Es ist uns
nicht erklarlich, warum auch in dieser sehr Uberschaubaren Gruppe
ausgerechnet die instabilen Patienten die geringere Mortalitat haben. Sind es am
Ende klinische Entscheidunsprozesse, die wir aber nicht einbezogen haben, die

das outcome so deutlich beeinflussen?

6.5.6 Kreislaufstabile Patienten:

Bei der Untersuchung der kreislaufstabilen Patienten mit praoperativer IABP-
Anlage zeigt sich, dass mit steigenden Werten im EuroSCORE auch die reale
Mortalitat Uber die berechnete ansteigt. Es konnte auch kein Trend bei der
Analyse der praoperativen IABP-Laufzeit herausgearbeitet werden.

Wenn man die kreislaufstabilen Patienten weiter analysiert, stellt sich die Frage
nach dem Einfluss eines Myokardinfarktes auf die Mortalitat. Zieht man namlich

diejenigen Patienten die einen Infarkt hatten, ab und untersucht nur diejenigen
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kreislaufstabilen Patienten, die ohne Infarkt waren, andert sich das Gesamtbild in
nicht. Auch hier findet sich kein eindeutiger Trend. In allen Subgruppen liegt die
reale Mortalitat hoher als die berechnete. In unserem Patientenkollektiv
bedeutete die klinische Tatsache des Vorhandenseins eines Myokardinfarktes
beim kreislaufstabilen Patienten keinerlei Einfluss auf die Mortalitat.

6.5.6.1 Kreislaufstabile Patienten ohne Infarkt:

Weil wir zeigen konnten, dass die kreislaufstabilen Patienten keinen
offensichtlichen Vorteil vom Einsatz der IABP haben, interessierte uns im
nachsten Schritt die Frage, ob das Vorliegen eines Myokardinfarktes (NSTEMI
und STEMI) als weiteres Merkmal die Datenlage beeinflusst. Von der oben
genannten Population der kreislaufstabilen Patienten subtrahierten wir
diejenigen, die einen Myokardinfarkt erliten hatten. Die verblieben
Restpopulation, also diejenigen, die kreislaufstabil waren und keinen Infarkt in
der Vorgeschichte hatten, wurde weiter analysiert: Aber auch in dieser
Subgruppe war keinerlei ginstige Tendenz sichtbar. Die reale Mortalitat lag auch
hier Uber der Berechneten, unabhangig vom Zeitpunkt der Implantation einer
IABP. Einschrankend fand sich fur den Zeitraum der Implantation der IABP in
einem Fenster von >1 h und < 12 h erstmalig eine geringere reale Mortalitat als
die Berechnete. Das bedeutet, dass auch diese kreislaufstabilen Patienten bei
zeitgerechter Anwendung tatsachlich von der Methode der IABP profitieren

konnten.

6.5.6.2 Betrachtung des Gesamtkollektives der kreislaufinstabilen Patienten

In diesem Kollektiv von 16 kreislaufinstabilen Patienten starben nur solche
(insgesamt nur 2 Patienten), bei denen die Therapiedauer mittels IABP entweder
< 1 Stunde oder > 96 Stunden betrug. Das bedeutet, dass fur solche, allgemein
als kreislaufinstabil einzuordnenden Patienten ein gewisses Zeitfenster fur die
praoperative Stabilisationsphase mittels Gegenpulsation vorzusehen ist.
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6.5.7 Patienten mit instabiler Angina, aber ohne Myokardinfarkt

In dieser Gruppe von insgesamt 72 Patienten erhielten 24 praoperativ eine |ABP.
37 erhielten intraoperativ eine IABP und 11 postoperativ.

Unabhangig vom Implantationszeitpunkt der IABP lag auch in dieser
Gesamtgruppe die reale Mortalitat Uber der nach dem EuroSCORE berechneten.
Bei der klinischen praoperativen Anwendung der IABP bei diesen Patienten
konnte nach dem Start der IABP ausnahmslos innerhalb weniger Minuten die
vollstandige Freiheit von pektangindsen Beschwerden erreicht werden. Auch in
dieser Subgruppe besteht eine Diskrepanz zwischen klinischem Benefit vor
allem in der praoperativen Phase und dem oben beschriebenen Exzess der
Mortalitat. Daflur haben wir keine plausible Erklarung. Die einzige
Erklarungsmoglichkeit ist auch hier die Unterschatzung des Gesamtrisikos dieser
Patienten durch den EuroSCORE.

6.5.8 Untersuchungen zur perioperativen Anwendung der IABP beim akuten
Myokardinfarkt (NSTEMI/STEMI)

Diese Gruppe wies eine Starke von 61 Patienten auf. 45 der Patienten erhielten
die IABP bereits praoperativ. Von diesen wiederum waren 11 kreislaufinstabil,
die Ubrigen waren klinisch stabil.

6.5.8.1 Patienten mit Myokardinfarkt ohne Kreislaufinstabilitat

In der Gruppe der Patienten mit akutem Myokardinfarkt wiesen die Patienten mit
einer intraoperativen Anlage einer IABP die nahezu dreifache und damit hochste
Mortalitat in diesem Kollektiv auf. Auffallig war hier auch eine erhohte Mortalitat
der kreislaufstabilen Patienten (n = 34). Bei der zeitlichen Differenzierung der
Mortalitatsraten in Abhangigkeit vom Implantationszeitpunkt zeigte sich, dass
eine besonders hohe Mortalitat bei einer Therapiedauer < 12 Stunden oder > 96
Stunden auftrat.
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6.5.8.2 Patienten mit Myokardinfarkt und Kreislaufinstabilitéat

Die kreislaufinstabilen Patienten mit Myokardinfarkt hatten eine geringere
Mortalitat, als ihnen seitens des EuroSCORE vorberechnet wurde (real 9,1% vs.
17,0% berechnet). Dieses Ergebnis ist insofern beachtenswert, dass die
instabilen Patienten mit Myokardinfarkt faktisch alle einen kardiogenen Schock
aufwiesen. Patienten mit akutem Myokardinfarkt, die gleichzeitig instabil waren,
wiesen die niedrigste Mortalitat auf, wenn sie langer als 1h und kurzer als 48
Stunden vor der Operation mit IABP behandelt wurden. Dies deckt sich mit den
Beobachtungen von Christenson et al. *°.

Diese, wenn auch kleine, klinische Subgruppe ist diejenige, die von einer
frihzeitigen praoperativen Implantation einer IABP am meisten profitiert. Im
Kontrast hierzu stehen die Infarktpatienten, die kreislaufstabil waren.

Das bemerkenswerte Ergebnis fur die kreislaufinstabilen Patienten mit akutem
Myokardinfarkt (keine Unterscheidung zwischen NSTEMI| und STEMI) wirft
jedoch eine ganz zentrale Frage auf: Wir haben bei allen Diskussionspunkten
immer wieder einen Vergleich angestellt zwischen der realen Mortalitat und der
mittels EuroSCORE berechneten fur einzelne klinische Subgruppen. In jedem
untersuchten klinischen Detail war die reale Mortalitat stets hoher, als die
berechnete. Warum sollte dies jetzt ausgerechnet bei den Patienten, die unseres
Erachtens am kranksten und am gefahrdetsten von allen Subgruppen sind,
anders sein. Sicherlich ist dies ein schoner Beweis dafur, dass die frihzeitige
Implantation einer |IABP beim kardiogenen Schock auf dem Boden einer
operationspflichtigen KHK eine hocheffizienten MaRnahme ist. Trotzdem ist es
unglaubwdurdig, dass die anderen Subgruppen keinen Benefit von dieser
Methode haben sollen. Mdglicherweise gibt es bei der Mortalitatspradiktion
anhand des logistischen EuroSCORE Probleme bei der Gewichtung. Eine Arbeit
wies auf eine Uberschatzung der Mortalitat bei Scorewerten unter 6 und eine
Unterschatzung fur Werte uber 13 . Derzeit erfolgt eine Neuerhebung von
Daten, um dies zu korrigieren und neuere Methoden, die sich etabliert haben
realistischer abzubilden (http://www.euroscore.org/EuroSCORE2008.htm).

Letztendlich mussten diese Fragen aber durch randomisierte und doppelblinde
Studie eindeutig geklart werden. Bislang vorliegende Studien und Meta-Analysen

erlauben kein abschlieRendes Urteil '® '® ', Es duirfte aus ethischen Griinden
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unmaoglich sein, schwerkranken Patienten die Methode der IABP vorzuenthalten.
Auch wird es voraussichtlich sehr schwierig sein, fur solche Patienten dann ein
standardisiertes Operationsregime zu gewahrleisten.

6.6 Octogenerians: Patientencharakteristika und outcome

Eine weitere, fur uns wichtige Untergruppe, stellt die Gesamtheit der Uber 80-
jahrigen Patienten, die sog. Octogenerians, dar. Bislang waren wir davon
ausgegangen, dass diese Patienten schon aufgrund ihres Alters ein
uberproportional hohes Mortalitatsrisiko in sich bergen. Aus diesem Grund
wurden die Daten speziell dieser Patienten noch einmal separat aufbereitet: Die
einzige postoperative Komplikation, in der sich diese Gruppe von den Ubrigen
Patienten abhob, war das Auftreten einer Anurie entsprechend einem akuten
Nierenversagen. In allen weiteren, gepruften Komplikationsparametern
unterschied sich die Subgruppe der Octogenerians nicht vom Ubrigen Kollektiv.
Damit kann der Meinung entgegengetreten werden, dass Uber 80-jahrige
Patienten aufgrund reduzierter Prognosen nur aufgrund ihres Alters per se von
einer notwendigen Operation ausgeschlossen werden sollten. Fur diese
Subgruppe der Uber 80-jahrigen Patienten beobachteten wir ebenfalls eine
gunstigere Prognose bei der Anwendung der OPCAB-Technik, wenn gleichzeitig
eine |IABP praoperativ implantiert wurde.

Einschrankend muss gesagt werden, dass diese Patienten einen mittleren
EuroSCORE von 9,3 aufweisen und damit deutlich krénker sind als der
Durchschnitt mit einem EuroSCORE von 6,2. Legt man den Score zugrunde,
wlrde man eine Mortalitat von 17,8 % erwarten. Faktisch waren es aber 50 %
Mortalitat. Allerdings betrug die Zahl der Toten und der Uberlebenden in der
Gruppe der Octogenerians jeweils 8. Bei der individuell betrachteten
Eingruppierung konnte gezeigt werden, dass die Verstorbenen in dieser Gruppe
einen vergleichsweise hoheren EuroSCORE von 10,12 hatten, was bereits einer
héheren erwarteten Mortalitat entspricht, die Uberlebenden hatten einen Score
von 8,5 mit einer berechneten Mortalitat von 13,9 %.
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6.7 Allgemeine Betrachtungen zu den Komplikationsraten

Wir beobachteten folgende perioperative Komplikationen: postoperativer
Myokardinfarkt in 14,35%, ischamischen zerebralen Insult in 4,35%, periphere
arterielle GefalRverschlusse in 9,57% der Falle. Dies liegt auf vergleichbarem
Niveau, wie in der Literatur beschrieben °* %, Anurisches Nierenversagen war in
22,17%, Pneumonie bei 8,26%, Sepsis bei 15,65% sowie Multiorganversagen
(MOF) bei 22,17% der Patienten zu beobachten. Bei einem Patienten tat eine
Mesenterialischamie auf, bei zwei Patienten musste der IABP-Ballon aufgrund

einer Leckage vorzeitig entfernt werden.

6.7.1 Vergleich der Komplikationsraten, abhangig vom Anlagezeitpunkt

Wir verglichen die Komplikationsraten abhangig vom Zeitpunkt der Implantation.
Es zeigte sich ein deutlicher Trend, namlich exzessive Komplikationsraten bei
den Patienten mit intraoperativer und postoperativer Anlage. Dieser Trend war
hochsignifikant bei den Faktoren Anurie, postoperativer Myokardinfarkt, Sepsis,
Multiorganversagen und Gefallverschluss. Dafur gibt es auch eine klinisch
plausible Erklarung: Die intra- und postoperative Anlage einer |ABP geschieht
dabei typischerweise unter technisch erschwerten Bedingungen und unter
Zeitdruck. Zudem herrschen meistens schlechte Kreislaufverhaltnisse mit
entsprechender Problematik schon bei der Punktion. Die alternative Methode
des chirurgischen Gefasszugangs birgt ein ungleich hoheres Risiko vaskularer
Komplikationen. Die oben genannten Komplikationen sind nicht unbedingt
direkte Folgen der Implantation einer IABP, sondern konnen parallel auch durch

den klinischen Gesamtzustand des individuellen Patienten mit verursacht sein.

6.7.2 Zur Betrachtung der gesamten Anwendungsdauer

Wir beobachteten einen linearen Trend, zu haufigerem Auftreten von
Multiorganversagen bei steigender |IABP-Therapiedauer. Die ubliche klinische
Strategie bestand darin die Patienten so rasch, wie moglich von der IABP-
Unterstltzung zu entwohnen. Dies geschah nach erfolgter Revaskularisation und
Beendigung der Kathecholamintherapie falls diese notwendig war. Wir gehen in

diesem Zusammenhang davon aus, dass lange Nutzungsdauern eher die
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Situation wieder spiegeln, in denen das ,weaning“ durch andere Faktoren, wie
zum Beispiel Kreislaufdepression im Rahmen einer Sepsis oder refraktare
Herzinsuffizienz bedingt, nicht moglich war. Die |ABP-Therapie eher als
begleitender, denn  ursachlich  verantwortlicher  Faktor war. Eine
katheterassoziierte Infektion konnte in keinem der untersuchten Patienten der

IABP-Sonde zugeschrieben werden.

Die im Schnitt langere Liege- d.h. Therapiedauer wiesen die Patienten mit
praoperativer Anwendung auf:

Die absolute Gesamtdauer der I|IABP-Therapie betrug bei praoperativer
Anwendung 90 Stunden, bei intraoperativem Beginn 63 Stunden und bei
postoperativer Implantation 73 Stunden: Prima vista lasst sich hieraus keine
Aussage ableiten. Aus der Varianzanalyse ergibt sich aber, dass sich die Zeiten
bei intra- bzw. postoperativer Implantation, sowie praoperativer und
postoperativer Implantation nicht signifikant unterscheiden. Im Gegensatz hierzu
ist die Laufzeit bei bereits praoperativer Implantation statistisch signifikant
langer. Dieser Unterschied ist zu grofdten Teilen der praoperativen
Anwendungsdauer und damit der Stabilisationsphase des per se instabilen

Patienten zuzuschreiben.

6.8 Ideales Zeitfenster fiir die Dauer der praoperativen Therapie

Bei der zeitlichen Analyse aller klinisch instabilen Patienten, unabhangig, ob mit
oder ohne Myokardianfarkt, fallt immer wieder das gleiche Phanomen auf: Es ist
nicht so, dass bei allen Patienten die reale Mortalitat grundsatzlich hoher ist, als
die mittels EuroSCORE berechnete. Dies trifft in der Grundgesamtheit
vorwiegend fur diejenigen Patienten zu, bei denen die IABP entweder kurzer als
eine Stunde vor OP-Beginn lief, der bei denen die praoperative Gesamtlaufzeit
langer als 96 Stunden betrug. Bei allen anderen Patienten liegt die reale
Mortalitat doch unter der mittels dem EuroSCORE berechneten
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6.9 Fazit

Bei allen Patienten, bei denen intra- oder postoperativ eine Ballonpumpe
implantiert wurde, mussten wir hohere faktische Mortalitatsraten, als sie durch
den EuroSCORE berechnet worden waren, konstatieren. In Ermangelung einer
Kontrollgruppe oder eines Risikoscore, der intraoperativ und postoperativ
eingetretene Probleme berucksichtigt, kann man den Effekt der IABP auf den

weiteren Verlauf nicht quantifizieren.

Die einzige Patientengruppe, die aus unserem betrachteten Kollektiv von der
Implantation einer IABP tasachlich und statistisch signifikant profitierte, war
diejenige mit akutem Myokardinfarkt und diejenige, mit Kreislaufinstabilitat,
unabhangig vom Vorliegen eines Myokardinfarktes jeweils bei praoperativer
Verwendung der IABP. Einschrankend muss hinzugeflugt werden, dass hier vor
allem das Zeitfenster einer IABP-Therapie > 1 Stunde und < 96, besser <48h
Stunden vor der Revaskularisations-OP als Limitation zu sehen ist. Dies passt

gut zu den Ergebnissen anderer Untersuchungen *° °*.

Positiv gedeutet, beweisen diese Daten aber durchaus, dass die Methode der
praoperativen Gegenpulsation bei konkreten Bedingungen (siehe oben), einen
deutlichen positiven Effekt auf das klinische outcome de exakt definierten

Patientengruppe hat.

Dennoch mussen weitere, randomisierte prospektive klinische Studien folgen,
mit deren Hilfe diejenigen Patienten-Subgruppen noch klarer herausgearbeitet
werden konnen, die eindeutig von der Methode der intraaortalen Gegenpulsation

profitieren '@,
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8 Zusammenfassung

Die intraaortale Gegenpulsation eroffnet aufgrund ihrer pathophysiologischen
Wirkmechanismen die Moglichkeit der Verbesserung der diastolischen
Koronarperfusion und die Realisierung einer maximalen mechanischen
Nachlastsenkung. Damit ist sie eine geeignete klinische Methode zur adjuvanten
Therapie aller Formen des akuten Koronarsyndromes und des
Linksherzversagens. Die Methode der IABP ist, trotz ihrer unbestrittenen
klinischen Vorteile, in Europa immer noch unterreprasentiert und ihr klinischer
Benefit nach wie vor unterschatzt. Eigene klinische Beobachtungen bei der
Anwendung im kardiogenen Schock oder bei intraktabler Angina pectoris an der
Schnittstelle zwischen interventioneller Kardiologie und der Bypasschirurgie
waren die Grundlage der vorgestellten Arbeit. Wir untersuchten in einer
retrospektiven klinischen Studie die Effekte der intraaortalen Gegenpulsation bei
Patienten mit operationspflichtiger koronarer Herzerkrankung. Ganz im
Vordergrund der Datenakquisition standen die klinischen Behandlungspfade, die
Mortalitatsraten in den klinischen Subgruppen und die Analyse idealer
Behandlungszeitfenster.

Die klinischen Unterlagen von insgesamt 282 Patienten, die in den Jahren 1996
bis 2005 eine IABP implantiert bekamen, wurden detailliert ausgewertet. Die
gewonnenen Daten wurden in elektronisch gespeichert und standen fur multiple
statistische Untersuchung als Datenbank zur Verfugung.

Da die Studie nicht als randomisierte, prospektive Studie angelegt war, entfiel
die Moglichkeit des direkten Vergleiches zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe. Bei der Betrachtung der einzelnen Subgruppen verglichen wir
aus diesem Grund die resultierenden Mortalitatsraten mit denen, die mittels des
EuroSCORE fur das untersuchte Patientenkollektiv berechnet wurden.

Dabei zeigte sich, dass die Implantation einer IABP bei Bypass-Patienten mit
unterschiedliche Auspragungen der Kreislaufinstabilitat, der Angina pectoris oder
dem Vorhandensein einer signifikanten = Hauptstammstenose keine
Verbesserung hinsichtlich der Mortalitatsraten in den einzelnen Subgruppen
bewirken konnte. Bei unseren Analysen fanden wir bei diesem geschilderten
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Patientengut sogar einen konstanten Exzess der realen Mortalitat Uber die
mittels EuroSCORE berechnete.

Die einzige klinische Gruppe von Patienten mit erforderlicher aortokoronarer
Bypassoperation, bei der die Implantation einer IABP eine Reduktion der realen
Mortalitat unter die mittels EuroSCORE berechnete ergab, war diejenige mit
akutem praoperativem Myokardinfarkt und diejenige mit Kreislaufinstabilitat im
Sinne eines praoperativen kardiogenen Schockes.

Die Analyse der beobachteten Komplikationen entsprach dem aus der Literatur
bekannten Niveau. Bei der Betrachtung der Patienten, die alter als 80 Jahre
waren zeigte sich, dass diese Subpopulation bis auf das anurische
Nierenversagen keine weitere altersbedingte Erhdhung der Komplikationsraten
hatte. Die Gesamtmortalitat der Octogenerians betrug dennoch 55%.

Die aus der Studie vorliegenden Ergebnisse belegen eindeutig die Erfordernis,
weitere, prospektive klinische Studie zu diesem konkreten Thema
durchzufuhren. In der Zusammenschau sehen wir uns in unseren klinischen
Behandlungspfaden vor allem beim Vorliegen eines praoperativen akuten
Myokardinfarktes oder eines kardiogenen Schocks bestatigt. Die Daten
beweisen weiterhin, dass die Methode der IABP bei gegebener Klinischer
Indikation der Anwendung in der Hand des Erfahrenen unter Abwagung von
Nutzen und Risiko eine vertretbar niedrige Komplikationsrate nach sich zieht.
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8.1 Summary

Intraaortic counterpulsation therapy delivers increased corobary perfusion and
reduces systemic afterload. It represents a suitable method for treating all kinds
of acute coronary syndromes and congestive heart failure. In Europe it is still
underused and its benficial effects are underestimated. Own clinical experience
using counterpulsation therapy for cardiogenic shock due to myocardial infarction
or in postoperative low-output-syndrome represents the basis for this study. We
examined its perioperative use focusing on patients with coronary surgery. We
especially looked for mortality rates and searched for the optimal time-frame.
From 1996 to 2005 we prospectively collected data of 282 patients eligible for
counterpulsaton therapy.

The study was not conceived in a randomized form including selected controls.
Thus at the time of completion and analysis no adeqate control group was
available. However, we used the predicted mortality rate according to the
patients’ EuroSCORE as a basis for comparison.

The results showed no apparent benefit for patients with left main stem stenosis
and unstable angina. Certain groups even had a relative increase in mortality.
There was general trend to an excessive mortality in comparison to predicted
EuroSCORE-mortality.

Only exception were patients with acute myocardial infarction with or without
cardiogenic shock before surgery.

Complication rates were similar to levels stated in published studies. In
octogenerians had no increased risk for developping complications apart from
acute renal failure. However, in this small group the observed mortality was 55%.
The inconclusive nature of parts of this study prove the necessity for further and
larger trials to firmly establish rules for future guidelines.

Use of counterpulsation therapy requires skillfull clinical reasoning and given
correct and timely indication provides a usefull instrument with low levels of

complication.
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