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Arterielle Verschlusssysteme
bei Koronarinterventionen

Kurzfassung: Fiir das postinterventionelle
Management der Punktionsstelle nach arte-
rieller GefdRintervention stehen neben der
manuellen Kompression der Punktionsstelle in
der Leiste mit Anlage eines Druckverbands und
befristete Immobilisation des Patienten eine
Reihe von Verschlusssystemen zur Verfiigung.
Die Anwendung eines vaskularen Verschluss-
systems (VVS) verkiirzt die Immobilisierungs-
phase mit hdherem Patientenkomfort, ver-
einfacht die Nachsorge und verbessert in der
Regel die Sicherheit des Gefédl3zugangs. Neben
produktspezifischen Komplikationen entstehen
durch die Verwendung von VVS zusétzliche
Kosten. .

Es wird versucht, einen Uberblick iiber die
Vor- und Nachteile einer Auswahl unterschied-
licher VVS zu geben.

J. Auer

Schliisselworter: Arterielle Verschlusssyste-
me, Koronarinterventionen, manuelle Kompres-
sion, Sicherheit, Komplikationen

Abstract: Vascular closure devices in percuta-
neous coronary intervention. Complementary
to and beyond of manual compression and im-
mobilisation of the patient, vascular closure
devices are used to achieve hemostasis of
the puncture site in the femoral artery after a
cardiovascular procedure. The main advan-
tage of vascular closure devices is in achieving
complete hemostasis with similar efficacy as
classic manual compression, but with a signifi-
cantly shorter period of immobilisation. Addi-
tionally, utilisation of vascular closure devices
result in a higher level of patient comfort and
simplification of patient health care.

The risk of adverse events after with vascu-
lar closure devices is usually low and device-
specific. Costs of vascular closure devices are
an important issue. However, numerous studies
suggest that use of vascular closure devices
is associated with a reduction in the post-PClI
length of hospital stay and proves to be cost-
saving across a variety of vascular risk profiles.
This article reviews advantages and draw-
backs of the use of vascular closure devices
after coronary angiography and percutaneous
coronary interventions. J Kardiol 2020; 27 (6):
250-3.

Key words: vascular closure device, percutan-
eous coronary intervention, manual compres-
sion, efficacy, adverse events

Fact-Box

- Verkurzte Zeit bis zum Erreichen der Himostase

— Erhohter Patientenkomfort durch kiirzere Immobilisation

- Im Vergleich zur manuellen Kompression gleiche Kompli-
kationsrate

- Kostenreduktion durch Einsparen von Personal flir manu-
elle Kompression und friihere Krankenhausentlassung

- Device-spezifische Komplikationen sind zu bericksichti-
gen

Einleitung

Trotz eines kontinuierlichen Trends zur Verkleinerung der
Schleusendimension fiir vaskuldre Zugidnge bei perkutanen
Interventionen sind nicht zuletzt wegen einer oft sehr in-
tensiven periinterventionellen Antikoagulation alternative
Optionen zur manuellen Kompression in breiter klinischer
Anwendung. Vaskuldre Verschlusssysteme (VVS) konnen das
Verschlussmanagement, den Patientenkomfort, die Nachsorge
und die Sicherheit auch bei grofieren Zugdngen verbessern.
Unterschiedliche klinische Studien mit aktiven VVS haben ge-
zeigt, dass sie die Zeit vom Entfernen der arteriellen Schleuse
bis zum Erreichen der Himostase und die Immobilisierungs-
phase erheblich reduzieren kénnen [1-3]. Beziiglich des Pa-
tientenkomforts, der Anwendung und des Sicherheitsprofils
bestehen Unterschiede zwischen den zur Verfiigung stehen-
den Systemen. Das Erreichen einer erfolgreichen Hamostase
und die Haufigkeit etwaiger Komplikationen stehen mit der
Expertise des Operateurs in Korrelation und unterliegen einer
Lernkurve.
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Voraussetzung fiir die erfolgreiche und sichere Anwendung
eines VVS ist die technisch einwandfreie und problemlose
arterielle Punktion. Falls in dieser Hinsicht Unsicherheiten
bestehen, sollte immer eine angiographische Abkldrung der
spezifischen Anatomie iiber die liegende Schleuse erfolgen.

Passive und aktive GefalRverschluss-
systeme (Tab. 1, 2)

Passive GefaRverschlusssysteme

Bei passiven Verschlusssystemen kommen neben mecha-
nischer Kompression (Femostop [Bard, Billerica®, MA],
Compressar [Instromedix®, Beaverton, OR], Clamp-Ease®
[Pressure Products, Rancho Palos Verdes, CA]) auch lokale
prokoagulatorische Substanzen (Neptune Pad®, Biotronik,
Berlin, Germany; D-Stat Dry®, Vascular Solutions, Min-
neapolis, MS USA; Clo-Sur P.A.D.’, Merit Medical, West Jor-
dan, USA; QuikClot® [Lamed, Miinchen, Deutschland]) zur
Anwendung.

Bei Hamostase-Pads handelt es sich um Kompressen (z. B.
Vlieskompressen), die mit unterschiedlichen Substanzen (z. B.
Kaolin) impragniert sind. Bei Kontakt mit Blut kann etwa
durch Kaolin der plasmatische Gerinnungsprozess durch eine
Faktor-XII-Aktivierung und dessen Umwandlung in Faktor
XIlIa initiiert werden.

Das passive Verschlusssystem FemoStop® besteht aus einem
Giirtel, der um den Patienten gelegt wird, und einem trans-
parenten, mit Luft befiillbaren Reservoir. Das Luftkissen wird
etwa 30 mmHg {iber den aktuellen systolischen Blutdruck
aufgepumpt und dieser Druck fiir etwa 25 Minuten konstant
gelassen. Danach wird in jeweils etwa 5-miniitigen Abstdnden
eine Reduktion des Drucks vorgenommen und gepriift, ob eine
Blutstillung eingetreten ist. Falls ein volliges Ablassen des Luft-
kissens ohne Nachblutung méglich ist, wird das System ent-
fernt und ein lockerer Druckverband angelegt.



Tabelle 1: Auswahl von passiven und aktiven Gefal3ver-
schlusssystemen

Passive Verschlusssysteme Aktive Verschlusssysteme

FemoStop® Kollagenbasiert

C-clamp® Angioseal®

Caow® Femoseal®

Neptune Pad® ExoSeal® (Cordis, Milpitas,
QuikClot® USA), Mynx® (Cardinal Health,
D-Stat Dry® Dublin, USA)

Clo-Sur PA.D.® “Large bore” Systeme:

PerQSeal® (Vivasure Medical,
Galway, Ireland)

Manta® (Teleflex Inc, USA)
“Duett®
*VasoSeal®
NeoMend®
FlowSeal®
QuickSeal®
SUB-Q®

Matrix VSG®
Clip-basiert
Starclose®
Naht-basiert
Perclose-Proglide®
Prostar/XL®
SuperStich®
X-Press®
Vascul.ock®

*Der Einsatz von VasoSeal und Duett gilt aufgrund erhohter vasku-
larer Komplikationsraten als obsolet.

Premofix®-Kompressionssysteme sind Kompressionsbinden,
die von extern einen konstanten Druck auf bzw. knapp ober-
halb der Punktionsstelle ausiiben und dadurch die manuelle
Kompression ersetzen.

Durch diese Systeme kann der Bedarfan medizinischem Perso-
nal fiir die Kompression reduziert werden. Vorteile hinsichtlich
Hémostasezeit, Inmobilisierungsdauer und Patientenkomfort
ergeben sich im Vergleich zur manuellen Kompression mit
nachfolgendem Druckverband nicht [4-6].

Aktive GefaRBverschlusssysteme

Aktive VVS verwenden Nahtmaterial, Kollagenschwdmmchen
und Clips. Beim ersten Vertreter der aktiven VVS, dem Vaso-
Seal® (,,Vascular Hemostatic Device® [VHD, Datascope Corp.,
Montvale, NJ, USA]), wurde ein biologisch abbaubares Kolla-
gen eingesetzt, das neben dem mechanischen Verschluss auch
die Himostase an der Punktionsstelle beschleunigt [7, 8]. Die
durch das Kollagen induzierten Gerinnungsprozesse bleiben
auch bei Verabreichung von Thrombozytenaggregationshem-
mern und Heparin unbeeintréachtigt. Nach der lokalen Entste-
hung eines Fibrinclots erfolgt die Degradation des Kollagens
durch Granulozyten und Makrophagen [9].

Das Angio-Seal’-System wurde von der Kensey Nash Corpo-
ration (USA) entwickelt und wird derzeitig von Terumo Medi-
cal vertrieben. Beim Angio-Seal®-System wird ein Anker (2 x
10 mm), bestehend aus Milchsdurepolymeren, von intraluminal
mit einem Faden gegen die Punktionsstelle platziert und mit
einem an der dufleren Gefdfilwand aufgebrachten Kollagen-
pfropf (mit einem Knoten bereits bei Applikation positioniert
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Tabelle 2: Ausgewaihlte Kollagen-Verschluss-Systeme
im Uberblick

— Angio-Seal® — Anker verbleibt intravasal und wird im Verlauf
resorbiert

— Exoseal® /Mynx® — Plug-basierte Technologie mit einem in der
Arterienwand platzierten Polygylcol-Polymer-Plug; Polyglycol-
saure ist ein Nicht-Kollagen-Pfropfenmaterial, das in Kohlen-
dioxid und Wasser metabolisiert wird; 2 Sichtindikatoren dienen
der exakten Positionierung und der besseren Kontrolle

— Femoseal® - 2 resorbierenden PolymerScheiben werden durch
das Multifilament zusammengehalten und dichten so die Ein-
stichstelle ab.

— VasoSeal® - Kollagen wird extravasal deponiert und bis zum Er
reichen der Hdmostase komprimiert.

— Duett® — Arteriotomie wird bis zur Injektion des Thrombin-
Kollagen-Gemischs mit einem kleinen Ballon verschlossen;
nach Injektion der prokoagulatorischen Substanz extravasal
und im Stichkanal wird der Ballon entfernt.

und arretiert) fixiert. Anker, Faden und Kollagen werden inner-
halb von 3 Monaten resorbiert. Das System ist in Gr6en von 6F
und 8F verfiigbar. Bei 5F- oder 7F-Schleusen muss die Arterio-
tomie auf 6F bzw. 8F erweitert werden. Es sollte innerhalb von 3
Monaten keine erneute Punktion an der gleichen Stelle erfolgen.
Eine erfolgreiche Himostase ist bei etwa 90 % zu erreichen.

Das Femo-Seal®-System (Terumo Medical Corporation,
Leuven, Belgien) ist ein intravaskuldres Verschlusssystem be-
stehend aus drei resorbierbaren Teilen: 2 resorbierbare Poly-
mer-Scheiben (Innendichtung und &uflere Sperrscheibe) und
ein Multifilament. Die zwei resorbierenden Polymer-Scheiben
werden durch das Multifilament zusammengehalten und dich-
ten so die Einstichstelle ab. Die Himostase wird damit me-
chanisch erzielt. Der Faden wird direkt unterhalb der Haut-
oberfliache abgeschnitten. Eine vollstindige Resorption findet
innerhalb von 3 Monaten statt [10].

ExoSeal® (Cordis, Milpitas, USA) und Mynx® (Cardinal Health,
Dublin, USA) zidhlen zu den Vertretern der ,extravaskuldren®
kollagenbasierte Systeme, da nach Applikation des Systems
keine Fremdmaterialien in Gefaf verbleiben. Nach intravasku-
larer Positionierung des ExoSeal®-Systems wird ein intravasaler
»Metall-Fu3 freigesetzt und das System so weit zuriickgezo-
gen, bis der Fufl Kontakt zur Gefifiwand hat. Danach wird der
»Kollagenpfropf“ im arteriellen Stichkanal (in der Gefidlwand)

AngioSeal®-Applikation

— Einflihren des Systems Uber den liegenden 0,035°
Flihrungsdraht

— Marker6ffnung am Gerat zeigt bei pulsatilem Rickfluss
von Blut korrekte intraarterielle Lage an.

— Entfernung des internen ,Locators” und Drahtes bei lie-
gender Schleuse.

— Insertion und Adaption des Anker-/Kollagenschwamm-
Systems in/mit der Schleuse.

— Freisetzung des am Faden befestigten Ankers im Gefald

— Entfernung des Schleusensystems und anschlieend
gleichzeitiger Zug am Anker und Gegenzug Uber einen
fadengeflihrten Schaft; dadurch wird der Kollagenpfropf
freigegeben und auf der auBeren GefalRwand positioniert.

— Entfernung des Schaftes und Abtrennung des Fadens im
tiefen Hautniveau

— Anker und Pfropf sind miteinander adaptiert.

J KARDIOL 2020; 27 (6) 251
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freigesetzt und schlieSlich das System inklusive des zusammen-
faltbaren Metallfu3es entfernt. Ahnlich wie der Metallfuf3 beim
ExoSeal wird bei Mynx® zunéchst ein Ballonanker im Gefaf8 fiir
die Positionierung und dann ein Polyglycol-Polymer im Be-
reich des perkutanen Zugangsweges platziert.

Ebenfalls in den USA entwickelt wurde das Perclose®-Sys-
tem (Perclose, Inc., Menlo Park, CA, USA). Im Gegensatz zu
den bisher angefiihrten Systemen wird bei diesem Device die
Punktionsstelle mittels einer resorbierbaren Gefifinaht ver-
schlossen. Beim VVS Duett® (Vascular Solutions, Minneapo-
lis, USA) wird die Himostase durch 2 Mechanismen erreicht.
Zunichst erfolgt eine Expansion eines Ballons innerhalb der
Arterie, anschlieflend werden prokoagulatorische Substanzen
auf die Arterie und in den Stichkanal appliziert [11].

Kontraindikationen fir kollagen-basierte aktive VVS

— Allergien gegen Milchsidurepolymere, Rinderkollagen, Po-
lyglycol

— Schleusenlage in der A. femoralis profunda (CAVE: Appli-
kation des Kollagens in der A. femoralis superficialis)

— Fehlpunktion oder Punktion der dorsalen Gefifiwand

— Infektionen im Leistenbereich

— Geplante Punktion der Verschlussstelle innerhalb von etwa
3 Monaten

Clip-basierte-Verschlusssysteme

Der bekannteste Vertreter dieser VVS ist das Starclose®-Sys-
tem und steht fiir 5F- und 6F-Schleusen zur Verfiigung. Dabei
wird die GefifSwand von auflen mit einem Metallclip gerafft
und verschlossen. Beim Starclose®-System wird ein aus Nitinol
bestehender Clip mit einem Durchmesser von 4 mm auf die
duflere Gefifiwand, die mechanisch nach auflen angehoben
wird, aufgesetzt. Nach Applikation des Clips wird kurzfristig
mittels rotierender Bewegungen komprimiert, um eine kom-
plette Himostase zu erreichen.

Die primire Erfolgsrate ist hoch. Die Anwendung kann
auch bei moderat verkalkten Gefiflen angewendet werden.
Im Gegensatz zu den meisten Kollagen-basierten Systemen
verbleibt kein Fremdkorper im Gefaf. Eine nachfolgende Ge-
falpunktion kann unmittelbar erfolgen. Die Anwendung ist
im Vergleich zu den Kollagen-basierten-Systemen komplexer.

Naht-basierte Verschlusssysteme

Das Perclose-Proglide®-System (Abbott Vascular, Illinios,
USA) wird nach Entfernen der Schleuse iiber einen
0,038-Standard-Fiithrungsdraht in das Geféfs gebracht. Es wer-
den 3-0 nichtresorbierbare Polypropylen-Faden verwendet.
Spezielle Nadeln werden mit diesen Fiden armiert und mit dem
Instrument um die Punktionsstelle in der Arteria femoralis plat-
ziert. Diese Nadeln umstechen die Punktionsstelle und platzie-
ren die Fiden. Anschlieflend werden sie mit dem Instrument an
die Hautoberfliche gezogen und die Fiaden dort gekniipft. Die
Knoten werden mit einem speziellen ,,Knotenschieber® durch
das subkutane Gewebe bis zur Arterienwand vorgeschoben.

Mit der Verwendung eines Systems kénnen Punktionsstellen
bis 8F verschlossen werden. Auch groflere Zuginge bis iiber 20
French kénnen unter Anwendung der sogenannten ,,pre-close®-
Technik okkludiert werden. Dazu wird vom Hersteller die Ver-

252 J KARDIOL 2020; 27 (6)

Perclose-Proglide®-Applikation

— Uber den liegenden 0,035’ Fiihrungsdraht Insertion des
Systems in einem 45° Winkel

— Entfernung des Fiihrungsdrahts

- Markero6ffnung (seitlich) zeigt intravasale Lage durch Blut-
austritt an

— Ausklappen der distalen FliRchen und Riickzug des Sys-
tems an die GefaBwand

— Auslosen der Nadelsysteme, welche die GefaBwand
durchstoRen und die in den FiiRchen vorgelegten Faden
aufnehmen.

— Entfernung der Nadelsysteme und Abschneiden des
anhangigen Fadens

— Einklappen der FuRchen und Riickzug des Systems

— Nach dem Herausflihren der Faden durch die Haut
Vorschieben und Anziehen des Knotens mittels Knoten-
schieber

- Festziehen des Knotens und Durchtrennung der Faden im
tiefen Hautniveau.

wendung von mindestens 2 Systemen empfohlen, bei denen 2
Knoten bereits am Beginn der Intervention vorgelegt und nach
Abschluss der Intervention festgezogen werden. Die Erfolgsrate
liegt bei etwa 90 %. Die Anwendung ist komplexer als bei den
Kollagen-basierten Systemen. Bei stirkeren Verkalkungen der
Femoralarterie sollte das System nicht angewendet werden.

Das Prostar XL°-Verschlusssystem (Abbott Vascular, Illinios,
USA) wird tiber einen 0,035’ oder 0,038 Fithrungsdraht in die
Femoralarterie eingebracht und {iber ein Zugsystem werden
4 Nadeln intraarteriell freigesetzt. Diese Nadeln penetrieren
die Gefifiwand nach auflen. Die Nadeln und die angeschlos-
senen Faden werden geborgen und das System kann entfernt
werden. Die vorgelegten Fiden werden paarweise manuell
tiber einen speziellen chirurgischen Knoten festgezogen und
die Arteriotomie verschlossen. Nach Herstellerangaben ist die
Versorgung von Schleusenzugéngen in den Gréf3en von 8,5F
bis 10F moglich.

Naht-basierte Verschlusssysteme im Vergleich

Im Zeitraum zwischen 2008 und 2013 wurden 1022 Patien-
ten mittels perkutanem Verschlusssystem nach transfemoraler
TAVI verglichen (506 mit ProGlide und 516 mit Prostar). Pa-
tienten, die mittels ProGlide behandelt wurden, erlitten signifi-
kant seltener schwere Gefiflkomplikationen als die mit Prostar
behandelten Patienten. Ein weiterer Vorteil des ProGlide-Sys-
tems spiegelte sich in der niedrigeren Versagensrate wider (0,8
vs. 2,3 %; p = 0,04). Zudem zeigten sich niedrigere Raten von
Blutungskomplikationen in der ProGlide- vs. Prostar-Gruppe.
Dariiber hinaus war die Gesamtmortalitit nach einem Jahr bei
den mit ProGlide behandelten Patienten signifikant niedriger
als bei Prostar-Patienten (14,8 vs. 19,5 %; p = 0,04). Als un-
abhingiger Pradiktor der 1-Jahres-Mortalitdt wurde allerdings
das Auftreten einer relevanten Gefiflkomplikation und nicht
die Verwendung des ProGlide-Systems identifiziert [12].

Vaskulare GefalRverschlusssysteme im Vergleich zu manu-
eller Kompression nach Herzkatheteruntersuchungen

Eine Meta-Analyse unter Einbeziehung von etwa 4000 Patien-
ten zeigte ein relatives Risiko fiir lokale Komplikationen nach
Einsatz vaskuldrer Verschlusssysteme im Vergleich zur manu-
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ellen Kompression fiir Leistenhdmatome
1,14 (95-%-CI, 0,86-1,51), fiir Blutung
von 1,48 (95-%-CI, 0,88-2,48), fiir AV-
Fisteln 0,83 (95-%-CI, 0,23-2,94), fir
Aneurysma spurium 1,19 (95-%-CI,
0,75-1,88). Die Zeitdifferenz bis zum
Erreichen einer Himostase lag bei An-
wendung vaskuldrer Verschlusssysteme
im Vergleich zur manuellen Kompres-

Abbildung 1: Kompression der
Arteria radialis mit einem TR-
Band™. Nachdruck mit freund-
licher Genehmigung von
TERUMO Deutschland GmbH.

sion bei 17 (14-19) Minuten zugunsten
der vaskuldren Verschlussysteme [11].
Durch Verbesserung der VVS haben die Komplikationsraten
im Laufe der Jahre stetig abgenommen. Es ist von einer all-
gemeinen Komplikationsrate von 2-8 % auszugehen [13-15].
Hinsichtlich der Haufigkeit von Komplikationen nach perku-
tanen koronarangiographischen Untersuchungen konnte kein
Unterschied zwischen Angio-Seal® und manueller Kompres-
sion gezeigt werden [13]. Meta-Analysen weisen lediglich einen
mit einer Risikoreduktion einhergehenden Trend zu Gunsten
des Angio-Seal®-Systems auf [16, 17].

Zu den Risikofaktoren fiir vaskuldre Komplikationen zahlen
weibliches Geschlecht, Alter > 65 Jahre, Korperoberfliche
< 1,62 m? lingere Prozedurdauer, Hohe der Punktionsstelle,
Vorliegen einer hdamorrhagische Diathese, Adipositas, schlecht
kontrollierte arterielle Hypertonie, Niereninsuffizienz (Krea-
tinin > 2 mg/dl), Anwendung von GP-IIb/IIIa-Inhibitoren und
eine signifikante PAVK [18-26].

Das TR-Band™ (Radial Compression Device, Terumo Europe
N.V. Leuven, Belgien) wird nach radialer Schleusenentfernung in
der Regel fiir etwa 4 Stunden angelegt. Das TR-Band™ wird initial
mit 13 ml Luft befiillt. Danach erfolgt zundchst unter regelmafiiger
Kontrolle des Lokalstatus und der peripheren Durchblutung
halbstiindlich eine Reduktion um 2 ml. Das TR-Band™ wird
schliefflich bei 5 ml fiir etwa 120 Minuten belassen (Abb. 1).

Schlussfolgerung

Keines der vaskuldren Verschlusssysteme konnte im Vergleich
zur manuellen Kompression eine Reduktion von relevanten pe-
ripheren Komplikationen zeigen. Dennoch kann mittels VVS
eine signifikante Abnahme der Zeit bis zum Erreichen einer Ha-
mostase erreicht werden. Die Verbesserung des Patientenkom-
forts wird durch eine Schleusenentfernung unmittelbar nach
der Koronardiagnostik bzw. der Koronarintervention erreicht.
Arterielle Verschlusssysteme konnen die Krankenhauskosten
durch Reduktion von Personaleinsatz fiir manuelle Kompres-

Verschlusssysteme nach radialer

GefaRpunktion

Radiale Kompressionssysteme
Das RadiStop™-Kompressionssystem erlaubt die bequeme und
wirksame mechanische Kompression der Arteria radialis [27].
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