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Liebe Leserinnen und Leser,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

-
<
o
o
=
o
w

Sapere aude!

Dieser Wahlspruch der Aufklarung gewinnt in Zeiten von
ChatGPT und unbegrenzt verfligbarem Wissen eine vollkom-
men neue Bedeutung, die die unbestreitbaren Vorteile der
Digitalisierung unserer Welt kaum besser einrahmen kdnnte.
Ich muss den lateinischen Spruch nicht erklaren, denn wer
ihn nicht kennt, kann schnell das Smartphone ziicken und
nachschlagen, um die Wissensliicke zu schlief3en. Auch diese
Ausgabe der Zeitschrift KARDIOTECHNIK ist digital verfiigbar
und somit auch auf Smartphone, Tablet, eBook-Reader sogar
in der Badewanne lesbar. Vermutlich haben Sie sie aber in Pa-
pierform in der Hand und lesen sie vielleicht in der U-Bahn
oder zu Hause; mit Sicherheit unabhangig vom Internet, von
Strom und auch bei Kerzenlicht lesbar. Unbestreitbar, der
Vorteil der gedruckten Zeitschrift.

Trotzdem bleibt die Zeitschrift KARDIOTECHNIK ein Medium,
welches inzwischen ohne die Digitalisierung der Datenverar-
beitung und Kommunikation kaum noch denkbar ist. Musste
sich die Redaktion der ersten Ausgabe von 1975 noch direkt
treffen und die Artikel auf einer Schreibmaschine verfassen,
so wird heute die Entstehung dieser Publikation durch eine
Reihe von Menschen ermaoglicht, die tiber ganz Deutschland
verteilt sind und sich sehr kurzfristig liber elektronische Me-
dien austauschen. Die Plattform dafiir stellt die DGfK zur Ver-
fugung und ist in den letzten Jahren auch aus der Arbeit der
Arbeitsgemeinschaften nicht mehr wegzudenken.

Aber die Digitalisierung beinhaltet neben der Mdéglichkeit der
Kommunikation und der individuellen Wissensbeschaffung
vieles mehr. So treiben wir auch 2023 das Projekt Zusammen-
fuhrung und Sichtbarmachung aller gesammelten Daten der
DGfK und des Fachs Perfusiologie voran, um Sie alle immer
auf dem neusten Stand zu halten. Der regelmafdige Newslet-
ter erganzt die Zeitschrift und die Jahrestagung ist auch im
Netz verfolgbar. Viele Prozesse wurden und werden auto-
matisiert und die Reaktionszeiten somit verkulrzt. Bei einem
Anruf in der Geschaftsstelle werden Sie erkannt und es kann
punktgenau geholfen werden.
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Sebastian Melzer

Im internen Mitgliederbereich der Homepage ist ebenfalls
viel passiert: Schauen Sie doch malvorbei! Selbstverstandlich
speichern wir alle Daten DSGVO-konform, was flir eine mo-
derne medizinische Fachgesellschaft wie die DGfK mit ihren
standig steigenden Aufgaben eine stetige Herausforderung
darstellt. Auch in der Wissenschaft ist Digitalisierung ein gro-
3es Thema, da sich in Daten oft Wahrheiten und Erkenntnisse
verbergen, die bisher verborgen geblieben sind. Die AG Digi-
tales und die AG Offentlichkeitsarbeit suchen immer interes-
sierte und engagierte Kolleg:innen, die Lust haben, sich mit
diesem spannenden Thema zu befassen. Haben Sie den Mut,
sich einzubringen!

Zum Schluss moéchte ich lhnen noch die Artikel dieser Ausga-
be ans Herz legen. Andreas Teske et al. beleuchten in einer
Meta-Analyse ein Gebiet, welches uns alle betrifft, mit der
Frage, wie lange steril aufgebaute Systeme eigentlich unge-
nutzt stehenbleiben kénnen. Eine Frage, die sich jede(r) von
uns schon einmal gestellt haben diirfte. Der Artikel ,ABO-in-
kompatible Herztransplantation bei Kindern - Perfusion mit
einer neuen Form der Immunadsorption” von Christian KLif3
et al. beleuchtet hingegen ein Spezialgebiet innerhalb unse-
res Berufes und wird lhren Horizont definitiv erweitern.

In diesem Sinne: Sapere aude! — habe den Mut, Dich Deines
eigenen Verstandes zu bedienen!

lhr
Sebastian Melzer

Quelle:

1) Beantwortung der Frage: Was ist Aufklarung? (von Immanuel Kant 1784 als
Leitgedanke der Aufklarung formuliert)

2) Dimidium facti, qui coepit, habet: sapere aude, / incipe. ,Einmal begonnen ist
halb schon getan. Entschlief? dich zur Einsicht! Fange nuran!* (Horaz: Satiren und
Episteln, ibersetzt von Rudolf Helm. Artemis, Zurich/Stuttgart 1962, S. 220 f.)
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Neuer Name fir
mehr Sichtbarkeit und
bessere Identifikation

Auf dieser Seite prasentieren wir lhnen den neuen Titel un-
serer Fachzeitschrift KARDIOTECHNIK. Gleichzeitig haben wir
das Erscheinungsbild etwas abgewandelt und modernisiert.
Ab 2024 wird KARDIOTECHNIK als Die Perfusiologie weiter-
geflhrt.

Als Herausgeber haben wir uns diese Schritte reiflich Gber-
legt. Der Titelist das Aushangeschild einer wissenschaftlichen
Fachzeitschrift, er transportiert den Inhalt. Sowohl der Inhalt
als auch ein modernes Erscheinungsbild sollen die Leser:in-
nen abholen und zum Lesen motivieren. So wollen wir tUber
den neuen Titel und das neue Design national und internatio-
nal sichtbarer flr alle Facetten der Berufsgruppe und benach-
barte Fachbereiche sein.

Namensanderungen kommen im wissenschaftlichen Bereich
immer wieder vor: 2013 hat die American Medical Association
(AMA) neun ihrer wissenschaftlichen Fachzeitschriften umbe-
nannt. Aus den damaligen Archives of Internal Medicine wurde
spater JAMA Internal Medicine — Journal of the American Me-
dical Association Internal Medicine. Dies ging mit einer Neu-
konzeptionierung der Print- und Onlineausgabe einher. Einer
der Grinde flr die Umbenennung in JAMA war der traditionel-
le Begriff Archives, der als rickwartsgewandt galt und kaum
eine Assoziation mit der AMA zulief3. Die Nature-Gruppe hatte
bereits in den 90er Jahren eine Titelveranderung ihrer Fach-
zeitschriften eingeleitet, andere internationale Gruppen wie
das Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE) mit
biomedizintechnischen Fachzeitschriften folgten nach. Selbst
im deutschsprachigen Raum flihrte die Springer Nature-Grup-
pe einige Anderungen durch und benannte ab 2022 mehrere
deutschsprachige Titel wie Der Kardiologe oder Der Anasthe-
sist in Die Kardiologie bzw. Die Anasthesiologie um, um mit
dem neuen Titel dem Fach an sich gerechter zu werden.

So wird unser neuer Titel nicht inhaltliche Aspekte unserer
wissenschaftlichen Fachzeitschrift verandern, sondern ist als
Branding-Mafdnahme bzw. Markenentwicklung einer Vision
zu sehen, um mehr Sichtbarkeit und |dentifikation zu errei-
chen. Der Name Kardiotechnik ist einerseits sehr umfassend,
da er viele Aspekte unserer Tatigkeit einschliefdt. Andererseits
haben wir in der Vergangenheit mehrfach die leidvolle Asso-
ziation mit technischen Berufen erfahren muissen, die eine
wissenschaftliche Ausrichtung nicht einfacher macht - auch
wenn unsere Tatigkeit sehr technisch im Wortsinn war, ist und
auch bleiben wird.

Die Begriffe ,Perfusion" und ,Perfusionist” werden internati-
onal in Verbindung mit unserem anspruchsvollen akademi-
schen Beruf verwendet. ,Die Perfusiologie" als die ,Wissen-
schaft von der Perfusion” und damit die Bezeichnung unseres
wissenschaftlichen Organs reprasentiert unser Fachgebiet.
Somit haben sich die Herausgeber entschieden, ein Re-Bran-
ding unseres Titels und unserer optischen Gestaltung umzu-
setzen. Der Haupttitel andert sich, Uber die Gblichen Untertitel
werden aber alle weiteren Tatigkeiten nach wie vor abgebildet
- was wir als notwendig erachten.

Obwohl wir einen neuen Titel haben, bleibt unsere Zahlwei-
se erhalten. In 2024 wird der 33. Jahrgang unserer Fachzeit-
schrift dann als Die Perfusiologie fortgefihrt. Wir fangen also
nicht bei null an. Wir fihren somit das erfolgreiche Konzept
unseres Fachjournals inhaltlich weiter.

lhr
Johannes Gehron
Editor in Chief
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Lager- und Primingdauer
offener und geschlossener
extrakorporaler Systeme
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Zusammenfassung

Einleitung: Immer wieder kommt es im klinischen Alltag vor,
dass vorbereitete Schlauchsets fur extrakorporale Verfah-
ren nicht unmittelbar verwendet werden oder fiir den zeit-
kritischen Einsatz bereits aufgebaut vorgehalten werden.
Regelmafsig kommt daher die Frage auf: Wie lange kénnen
diese Systeme trocken oder geprimt in Bereitstellung ver-
bleiben? Zudem sind Fragen der Gewahrleistung von Gasaus-
tauschleistung und Hygiene haufige Diskussionspunkte.
Methode: Uber eine PubMed-Datenbankabfrage wurde rele-
vante Literatur identifiziert, die sich mit der Fragestellung der
Lagerung aufgebauter und/oder geprimter extrakorporaler
Systeme befasst. Aufgeteilt nach offenen und geschlossenen
Schlauchsystemen wurde ausgewertet, flir welche Zeitraume
Sterilitatsgrenzen und Funktionseinschrankungen ermittelt
wurden.

Ergebnis: Insgesamt wurden 13 Quellen, publiziert zwischen
1997 und 2022, ausgewertet. Je sechs Quellen befassten sich
mit offenen beziehungsweise geschlossenen Systemen, wah-
rend eine Studie beide Bereiche abdeckte. In allen Studien
konnte gezeigt werden, dass die Lagerdauer keinen Einfluss
auf die Sterilitat der aufgebauten Systeme hat. Einzige Aus-
nahmen waren absichtliche Kontaminationen. Fiir offene Sys-
teme lagen die untersuchten Zeitraume geprimter Lagerung
im Zeitraum bis zu einer Woche. Flr geschlossene und geftll-
te Schlauchsysteme konnten Standzeiten bis zu zwei Mona-
ten nachgewiesen werden. Tests zur Gasaustauschleistung
zeigten keine relevanten Leistungseinbufden.

Fazit: Es gibt, unter Beachtung der allgemeinen Hygiene-
maifdnahmen, keine Hinweise auf Kontamination offener oder
geschlossener Schlauchsysteme in den untersuchten Lage-
rungszeitraumen. Auch die Funktion der Gasaustauschmem-
branen unterliegt keinen relevanten Einschrankungen. Offene
Fragen bestehen in der Veranderung der mit dem Priming in
Kontakt stehenden Oberflachen und der Migration von Weich-
machern und Toxinen aus den Kunststoffen.

Schliisselworter: Extrakorporale Zirkulation, Extracorporeal
Membrane Oxygenation, Hygiene, Standzeit, Priming
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Lagerung von EKZ-Systemen

- Notwendig, um zeitkritische Notfalle behandeln
zu kénnen

— Forschung folgt den klinischen Anforderungen

- Keine Hinweise auf Beeintrachtigung der Sterilitat
durch trockene oder geprimte Lagerung

Abstract

Introduction: In clinical practice it often occurs that extra-
corporeal tubing sets are prepared but remain unused or are
held in reserve for time-critical usage. One question remains:
how long can these systems, prepared or wet-primed, remain
ready-to-use? Details in respect to guaranteeing gas-ex-
change and hygiene are often debated.

Method: In a database query on PubMed, relevant sources
pertaining to studies on storage of prepared and/or primed
extracorporeal systems were identified. These were analyzed
in relation to which timeframes and limits concerning sterili-
ty or functionality were reported, and broken down into open
and closed tubing systems.

Results: 13 relevant sources from 1997 to 2022 were identi-
fied and analyzed. Six studies each covered open and closed
tubing systems, while one study reported results on both. All
studies showed that storage time had no impact on the steril-
ity of the prepared systems. This did not include cases of de-
liberate contamination. The timeframes for wet-primed stor-
age of open circuits reached up to one week. For closed tubing
systems, sterile wet-prime times of up to two months were
demonstrated. Tests on gas-exchange performance showed
no relevant reductions in gas-exchange rates.

Conclusion: When observing standard hygiene measures,
thereis no evidence for contamination of open or closed tubing
systems in the reviewed storage time frames. The function-
ality of gas-exchange membranes was not restricted signifi-
cantly. Open questions remain regarding changes to surfaces
coming into contact with the priming fluid and the migration
of plasticizers and toxins from the synthetic materials.
Keywords: Extracorporeal circulation, extracorporeal mem-
brane oxygenation, hygiene, storage, priming



Einleitung

Schlauchsysteme fir die extrakorporale Zirkulation (EKZ)
werden in der Regel in engem zeitlichen Zusammenhang zu
der anstehenden Herz-OP aufgebaut und entluftet. Die Steri-
litat und Verwendung dieser Sets werden allgemein nicht in
Frage gestellt. Fur die extrakorporale Membranoxygenierung
(ECMO), als Unterkategorie des Extracorporeal Life Supports
(ECLS) [1], werden im klinischen Alltag und gemaf den gelten-
den Leitlinien aufgebaute und gegebenenfalls entliftete Sets
vorgehalten [2,3].

Verschiedene Szenarien sind denkbar, die dazu fuhren, dass
die vorbereiteten EKZ-Schlauchsysteme nicht direkt verwen-
det werden. Zudem fordert die Leitlinie des European Board
of Cardiovascular Perfusion zum kardiopulmonalen Bypass
die standige Bereithaltung eines vorbereiteten EKZ-Systems
flr zeitkritische Notfalle [3]. Die Frage ist in diesen Fallen: Wie
ist nach dem Ablauf von 24 Stunden vorzugehen? Nach dem
Verstandnis der klinischen Praxis sind spatestens jetzt ange-
setzte Medikamente zu verwerfen.

Dies ist flir EKZ-Systeme kein Regelfall. Nicht nur trige dies
zu einer erheblichen Steigerung des von Krankenhausern pro-
duzierten Mulls und den damit verbundenen Kosten und Be-
lastungen fur die Umwelt bei, auch die Kosten fiir den Ersatz
funktionstlichtigen Materials, welches ohne Zwang verwor-
fen wird, nahmen zu [4]. Wiederholt auftretende Lieferketten-
unterbrechungen sowie teils erhebliche Einschrankungen der
Verfligbarkeit von Verbrauchsgtitern und nicht zuletzt damit
verbundene Kostensteigerungen mussen kompensiert wer-
den [5,6]. So sehr der Wunsch aller Hygieneabteilungen und
Budgetverantwortlichen nach einer Just-in-time-Verwen-
dung jeglicher EKZ-Systeme und Medikamente bei minimaler
Lagerhaltung zu verstehen ist, so wenig ist dies im klinischen
Alltag praktikabel oder ohne Unterbrechung der Versorgung
moglich. Notfalle, welche den unmittelbaren Einsatz von kar-
diopulmonalen Unterstlitzungssystemen auch aufderhalb des
Operationssaals und der regularen Arbeitsbedingungen erfor-
dern, gehoren zum Alltag.

Regelmafdig wird dabei diskutiert, welchen Einfluss die Kon-
nektionsvorgange beim Aufbau sowie die Standzeit offener
oder geschlossener Systeme auf die Sterilitat haben und in-
wiefern die Gasaustauschleistung durch die verlangerten Pri-
mingzeitraume betroffen ist.

Verschiedene Arbeitsgruppen haben sich daher mit der Frage
beschaftigt: Wie lange kdnnen aufgebaute, offene Schlauch-
sets auf Herz-Lungen-Maschinen (HLM) oder geschlossene
Sets auf ECMO-Konsolen noch ohne grofderes Kontaminati-
onsrisiko verwendet werden [4,7-18]7

Neben der Suche nach dem Stand der aktuellen Evidenz soll
mit dieser Literaturrecherche auch eine Umfrage zum Ist-
Stand in den kardiotechnischen Abteilungen in Deutschland
begleitet werden.

Dariiber hinaus soll eine Argumentationshilfe fur Perfusio-
nist:innen geschaffen werden, die in Diskussionen um Kosten
und Hygiene auf Aussagen verweisen mochten, welche klini-
scher Forschung entstammen.

Methode

Mit den verknipften Suchtermini ,sterility AND prime AND ex-
tracorporeal" wurde eine PubMed-Datenbankabfrage durch-
geflhrt, um relevante Literatur zu identifizieren. Zitierte Quel-
len, die nicht in der ersten Suchabfrage reprasentiert waren,
wurden als Sekundarliteratur identifiziert.

Ergebnis

Zwischen den Jahren 1997 und 2022 wurden 21 Publikationen
identifiziert, wovon 13 einen Bezug zur Fragestellung haben.
Sechs Publikationen befassen sich mit EKZ-Systemen und
sechs ausschliefdlich mit ECMO. Die neueste Publikation von
Deptula et al. [18] hat beide Bereiche abgedeckt. Die Resultate
werden getrennt nach offenen und geschlossenen Systemen
aufgefuhrt und in Tabelle 1 dargestellt.

Lagerdauer

(offenes Sytem) | (geschlossenes System)

trocken 30 Tage 60 Tage

geprimt 5 Tage 42-65 Tage

gesamt 35 Tage

102 Tage

Tab. 1: Maximale Stand- und Lagerzeiten von EKZ- und ECMO-Systemen nach
Literaturlage; die Zeitrdume mit entlifteten Systemen addieren sich zum
Lagerzeitraum

Offene EKZ-Systeme

Die aktuell umfangreichste Untersuchung offener Systeme
stammt von Deptula et al. (2021) [18] und baut auf den Er-
kenntnissen der zuvor publizierten Daten [7-9,14,16] auf. In
Abbildung 1 sind die untersuchten Zeitraume nach Publikati-
onsjahr dargestellt.

Es wurden jeweils drei EKZ-Schlauchsysteme fir O, 3, 7 und
30 Tage trocken aufgebaut. Jeweils fur flinf Tage blieben die
Systeme dann kristalloid gefullt und wurden dabei taglich
beprobt. Abschliefiend erfolgte die Zugabe gewaschener Ery-
throzytenkonzentrate, um in 24 Stunden vier Gas-Transfer-
Tests durchzuflihren. Bei jeweils einem der drei aufgebauten
Systeme ist eine Kontamination mit Escherichia coli-Kulturen
vorgenommen worden.

Mit Ausnahme der aktiv kontaminierten Schlauchsysteme gab
es keine Hinweise auf Einschrankungen der Sterilitat oder ei-
ner Verminderung der Gasaustauschleistung nach bis zu 30
Tagen trockener Lagerdauer und funf Tagen in gefulltem Zu-
stand [18].



Diese Erkenntnis zeigt sich auch in den Vorarbeiten von Se-
arles et al. (1999) [9] sowie Schulz-Stiibner et al. (2014) [14],
die ihre Systeme flr drei Tage ohne vorherige trockene Lage-
rung geprimt stehen liefden. Langere Standby-Zeiten entlif-
teter Systeme haben nur Tagaya et al. (2016) [16] mit sechs
Tagen und Young et al. (1997) [7] fur sieben Tage untersucht.

Lonsky et al. (1998) [8] untersuchten zuvor konsekutiv 100
EKZ-Systeme, die nach 19 bis 89 Stunden trockener Standzeit
entliftet und nach funf Minuten Rezirkulation beprobt wur-
den. In keiner der untersuchten Proben wurden mikrobielle
Kontaminationen festgestellt.

In einer Publikation von Witschi et al. (2003) [4], welche von
Deptula et al. nicht zitiert ist, wurde die Sterilitat offener EKZ-
Sets flUr drei Tage untersucht. Auch hier fand sich kein Bakte-
rienwachstum, welches nicht auf eine Kontamination bei der
Probenentnahme zurlckzuflihren war.

Standzeit gefiillter (offener) EKZ-Kreisldufe

0
1995 2000 2005 2015 2020 2025

2010
Publikationsjahr

Abb. 1: Untersuchung der Standzeit entlifteter EKZ-Kreislaufe im Laufe
der Jahre

Geschlossene Kreislaufe

Die beiden Publikationen aus dem Feld der ECMO-Behandlung
mit den langsten untersuchten Standzeiten sind gleichzeitig
die aktuellen und bauen auf zuvor gewonnenen Erkenntnissen
auf [1718].

Die umfangreiche Untersuchung von Deptula et al. (2021) [18]
lasst dabei die ECMO-Sets flir 42 Tage nass geprimt, nachdem
je drei Sets in drei Gruppen 0, 30 und 60 Tage trocken aufge-
baut waren. In jeder Gruppe wurde wieder ein System mit E.
coli kontaminiert. Abgesehen von dieser absichtlichen Konta-
mination gab es bis zum spatesten Untersuchungszeitpunkt
nach insgesamt 102 Tagen keine Hinweise auf bakterielles
Wachstum. Die untersuchte Gasaustauschfunktion war nicht
beeintrachtigt.

Dem voraus ging die Untersuchung von Tan et al. (2018) [17]
mit einer Untersuchung Uber 65 Tage nasser Lagerung, wo-
bei das Priming direkt nach dem Aufbau vorgenommen wur-
de. In den Proben wurde bis zum Ende der Untersuchung kein
Wachstum von Bakterien oder Pilzen beobachtet.

Die zuvor durchgefihrten Untersuchungen von Weinberg
et al. (2015) [15] zeigten bis zum Studienendpunkt von vier
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Wochen kein bakterielles Wachstum in den entlufteten

ECMO-Kreislaufen.

Naso et al. (2013) [13] haben in sechs bei 37 °C warm gelager-
ten ECMO-Systemen auch nach 35 Tagen und bei wdchentli-
cher Beprobung kein Bakterienwachstum nachweisen kon-
nen. Zwei vorsatzlich kontaminierte Kreislaufe zeigten gegen
Ende des Untersuchungszeitraums einen Riickgang der keim-
bildenden Einheiten. Eine durchgeflhrte Rezirkulation hatte
keinen Einfluss auf das ohnehin nicht vorhandene Bakterien-
wachstum.

In friheren Publikationen haben Bistrussu et al. (2004) [10],
Karimova et al. (2005) [11] und Walzcak et al. (2005) [12] fur
ihre untersuchten Lagerungszeitraume von 14 bzw. 30 Tagen
bei geprimten ECMO-Kreislaufen ebenfalls kein bakterielles
Wachstum nachweisen kdnnen. Die an mikropordsen Hohlfa-
sermembranoxygenatoren durchgefiihrte Untersuchung von
Walczak et al. zeigte, im Vergleich zu den direkt nach Aufbau
getesteten Oxygenatoren, einen moderaten Rlckgang der
Gasaustauschrate der mit kristalloider Flissigkeit geflllten
und fur 30 Tage gelagerten Oxygenatoren, allerdings sind die-
se nicht regular als ECMO-0xygenatoren im Einsatz [12].

Standzeiten ECMO-Kreislaufe
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100 ®

80
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@
o
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Abb. 2: Untersuchungen der Standzeit der aufgebauten ECMO-Kreisldufe
im Laufe der Jahre

Diskussion

Die Forschung zu Standzeiten gefullter Systeme folgt weitge-
hend den klinischen Bediirfnissen und Entwicklungen, was sich
in den untersuchten Zeitraumen jeweils deutlich widerspiegelt.

Fur offene EKZ-Kreislaufe steht die Frage im Raum: Wie soll
mit einem vorbereiteten, aber nicht verwendeten System um-
gegangen werden? Regular ist die Taktung elektiver Eingriffe
eng genug, sodass keine lange Lagerung erforderlich ist und
der langste Zeitraum, der regelmafiig in Frage kommt, Wo-
chenenden und Feiertage umfasst, in denen gegebenenfalls
keine Eingriffe stattfinden. Vor diesem Hintergrund sind die
weitgehend gleichbleibenden Untersuchungszeitraume of-
fener und entlifteter EKZ-Schlauchsysteme auch in der 2019
publizierten S3-Perfusionsleitlinie als Konsensus-Empfeh-
lung mit 72 Stunden hinterlegt [3].



Fir geschlossene Kreislaufe ist die Fragestellung im Laufe der
Jahre mitgewachsen, wie der zuweilen zeitkritische Vorlauf
bis zur Etablierung des extrakorporalen Kreislaufs verkurzt
werden kann [13]. Mit der zunehmenden Proliferation des
ECMO-Verfahrens steht die Frage nach der Vorhaltung auch
flr Zentrenim Vordergrund, die nur geringe Fallzahlen vorwei-
sen. Kosten flir vorzeitig verworfene Schlauchsysteme stellen
namlich eine Einschrankung der Verflgbarkeit dar [13,19].

Eine selten untersuchte Frage ist die nach dem Auswa-
schungsverhalten von Weichmachern und Beschichtungen in
den verwendeten Materialien. Wahrend Silikon fir medizini-
sche Zwecke ohne zugesetzte Weichmacher in seiner Harte
durch unterschiedlich starke Polymerisation variiert werden
kann, kommen in vielen Bereichen PVC-Schlauche mit not-
wendigerweise zugesetzten Weichmacheranteilen von bis zu
40 % zur Anwendung. Weit verbreitet ist DEHP aus der Grup-
pe der Phthalate. Diese sind nicht kovalent an PVC gebunden
und kénnen deshalb in Flissigkeiten, die in Kontakt mit dem
PVC stehen, migrieren [20]. Horne et al. konnten zeigen, dass
insbesondere kolloidale Flissigkeiten hier eine hohere Aus-
waschung mit sich bringen, wahrend kristalloide Losungen
sehr viel kleinere bis keine Aufnahme von Weichmachern zei-
gen [21]. Explizite Untersuchungen zum Verhalten und Aus-
wirkungen auf Oberflachenbeschichtungen fehlen zu diesem
Zeitpunkt.

Die Hersteller von Schlauchsystemen und Oxygenatoren ma-
chen in den Anwendungshinweisen ihrer Produkte explizit
keine Angaben. Die Hersteller der zum Priming verwendeten
Medikamente sehen wiederum eine direkte Anwendung nach
Vorbereitung vor. Hier ist von den Leitliniengremien eine Ab-
wagung getroffen worden. Eine entsprechende Empfehlung
zur Verwendung bereits geprimter Kreislaufe nicht dber 30
Tagen ist in der ELSO-Leitlinie hinterlegt. Dies wird durch die
zum damaligen Zeitpunkt publizierten Daten entsprechend
untermauert [22]. Die unter Fihrung der AWMF erstellte
S3-Leitlinie ECLS/ECMO von 2020 spricht lediglich die Emp-
fehlung aus, ein ECLS-System in gefilltem Zustand bereitzu-
halten, ohne dabei ein Limit fur die Bereitstellungszeit festzu-
legen [2].

Eine Vorgabe ist, dass wahrend des Aufbaus und des Primings
nach den anerkannten Hygienevorgaben gearbeitet wird. Im
Bereich offener EKZ-Systeme kdnnen mogliche Kontaminati-
onen durch einen Pre-Bypass-Filter eliminiert werden. Nach-
dem selbst in Untersuchungen tber 65 Tage mit regelmafdiger
Manipulation der Systeme keine Kontaminationen nachge-
wiesen werden konnten, ist diese Vorgabe offenbar gut zu er-
fullen [17]. Selbst wenn die Systeme in einer 37 °C warmen
Umgebung abgestellt werden, kommt es zu keinem Wachs-
tum. Auch gibt es keine Hinweise auf Unterschiede zwischen
rezirkulierenden oder in Stase abgestellten Systemen [13].

Eine Empfehlung aus der Publikation von Schulz-Stibner et
al., die oftmals in den Hintergrund rlickt, ist die Desinfektion
von Touch-(Bedien-)Flachen vor der Benutzung. Es wird ins-

gesamt ein grofderer Fokus auf das Hygienebewusstsein an-
gemahnt, auch im Herz-0P [14]. Eine klare Beschriftung an den
Sets ist zur Einhaltung der getroffenen Vorgaben notig.

Schlussfolgerung

Es gibt bis dato keine Hinweise auf eine Verkeimung von offe-
nen oder geschlossenen extrakorporalen Schlauchsystemen
durch die Entnahme aus der sterilen Verpackung und den Auf-
bauvorgang. Die Lagerdauer hat bei Beachtung der anerkann-
ten Regeln zum keimfreien Arbeiten keinen Einfluss auf die
Sterilitat der im klinischen Alltag vorbereiteten Schlauchsets
von HLM- oder ECMO-Konsolen. Eine relevante Einschran-
kung der Gasaustauschfunktion von Oxygenationsmembra-
nen konnte nicht gezeigt werden. Die realen Standzeiten in
der praktischen Anwendung liegen dabei regelmafiig unter
den publizierten Untersuchungszeitraumen.

Dennoch bleiben einige Fragen weiterhin ungeklart:
1. Abwann startet die Zulassung eines Systems -
- mit Anschluss an den Patienten,
- mit dem Entliften des Systems oder
- mit dem Offnen der Verpackung?
2. Dabeiist der Standort des Systems relevant - die
Umstande der Umgebung eines vorbereiteten Systems
sind durchaus verschieden:
- steht ein ECLS-System vorbereitet im OP-Bereich
in einem abgeschlossenen Raum, oder
- steht esin der Notaufnahme,
- oderim ,Durchgangsverkehr?
Wie sind die Flow- und Gaseinstellungen des Systems?

& ow

Ist ein Wasserkreislauf an den Warmetauscher des
Oxygenators angeschlossen?

Diese und weitere Fragen koénnen in weiteren Arbeiten noch
genauer betrachtet werden.
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ABO-inkompatible Herz-
transplantationen bei
Kindern - Perfusion mit
einer neuen Form der
Immunadsorption
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Zusammenfassung

Neugeborene und Sauglinge haben ein unreifes Immun- und
Komplementsystem, welches im Vergleich zu alteren Patien-
ten zu viel geringeren Teilen Antikdrper gegen die Blutgrup-
pen (BG)-Antigene A und B ausbildet. Die blutgruppengleiche
Transplantation (ABOc) ist das etablierte Standardverfahren.
Aber auch die blutgruppenungleiche Transplantation (ABOIi)
hat sich in den letzten Jahrzehnten als Alternative etablieren
kénnen (Tab. 1). Die Bildung der BG-Antikorper ist bei Kindern
in den ersten 6 Monaten kaum vorhanden und in den ersten
24 Monaten reduziert, daher besteht die Moglichkeit flr eine
ABOQi-Herztransplantation (HTx). Im Jahre 2001 berichten West
et al. erstmalig Uber eine Fallgruppe mit ABOi-HTx aus Toronto
[1]. Seitdem hat sich dieses Verfahren weltweit durchgesetzt
und weiterentwickelt [2-6]. Zur Durchfiihrung der ABOi-HTx
werden ab einem Antikdrperspiegel von >1:8 an der Herz-Lun-
gen-Maschine (HLM) ein Plasmaseparator PlasmaFlow OP-
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05(L) (ASAHI KASEI Medical, Japan) sowie ein Immunadsorber
Glycosorb ABO-Saule (Glycorex Transplant AB, Schweden) zur
Reduzierung der Antikorperspiegel verwendet. Die Dauer der
Therapie richtet sich nach den Antikorperspiegeln und muss
praoperativ berechnet werden.

An unserem Zentrum wurden seit Einfuhrung der ABOi-HTx im
Jahr 2022 7 Kinder und Sauglinge gelistet. Von diesen wurden
bislang drei Patienten erfolgreich ABOQi-transplantiert. Der
Einsatz der Immunadsorption ist ein einfaches Verfahren zur
Reduktion der Antikdrperlast und stellt eine deutliche Verbes-
serung gegenliber dem kompletten Plasmatausch dar.
Schlisselworter: ABO-inkompatible Herztransplantation,
Kinder, Immunadsorption
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Tab. 1: Mogliche Kombinationen einer blutgruppengleichen und -ungleichen
Transplantation

Inkompatibel
zu Blutgruppe

Abstract

Newborns and infants have an immature immune system and
complement system, which forms antibodies against blood
group (BG) antigens Aand B at a much lower rate compared to
older patients. Blood group matched transplantation (ABOc)
is the established standard procedure. However, blood group
mismatched transplantation (ABOi) has also been established
as an alternative in recent decades (fig. 1). BG antibody for-
mation is almost absent in children in the first 6 months and
reduced in the first 24 months, so there is a possibility for ABOi
heart transplantation (HTx). In 2001, L. West et al. first report-
ed a case group with ABOi HTx from Toronto [1]. Since then, this
procedure has gained worldwide acceptance and has evolved
[2-6]. To perform ABQOi HTx, a plasma separator PlasmaFlow
OP-05(L) (ASAHI KASEI Medical, Japan) and an immunadsorber
Glycosorb® ABO-Saule (Glycorex Transplant AB, Sweden) are
used from an antibody level of >1:8 at the HLM to reduce an-
tibody levels. The duration of therapy is based on antibody
levels and must be calculated preoperatively. At our center,
7 children and infants have been listed since the introduction
of ABOi HTx 2022. Of these, 3 patients have been successfully
ABOi transplanted to date. The use of immune absorption is a
simple procedure to reduce antibody load and is a significant
improvement over complete plasma exchange.

Keywords: ABO-incompatible heart transplantation, children,
immunadsorption

Einleitung

Die Situation bei dem Thema Organspende in Deutschland ist
nach wie vor angespannt. Im Berichtsjahr 2021 weist die Deut-
sche Stiftung Organspende (DSO) in ihrem Jahresbericht 1129
Patienten auf der Warteliste aus. 522 Anmeldungen konnten
verzeichnet werden. Im selben Zeitraum wurden aber ledig-
lich 329 Herzen transplantiert. Betrachtet man die Situation
der Kinder bis 15 Jahre, so weist der Bericht 51 Falle aus, fUr die
insgesamt 25 Organspenden zur Verfligung stehen [7]. Diese
Mangelsituation fithrte zu der Uberlegung, bei Neugeborenen
und Kleinkindern die ABQi-Transplantation von Organen in
Erwagung zu ziehen [8]. Die Entwicklung der Technik und die
Erstbeschreibung dieser Methode erfolgte 2001 durch West
et al. Die Gruppe um West berichtet von einer Transplantati-
onsrate von 42 % vor Einfuhrung der ABOi-Transplantationen.
Nach Beginn des Programms konnte die Transplantationsrate
auf 75 % gesteigert werden. Hiervon erhielten 9 von 13 Patien-
ten und somit 40 % eine ABOi-Transplantation [9,10,6,1].

Die ABQi-Transplantation ist mittlerweile ein Standardverfah-
ren in der modernen Kinderherzchirurgie und erhoht die Chan-
cen auf ein Spenderorgan flr diese Patientengruppe. Nach
den neuesten Zahlen des ISHLT-Registers liegt der Anteil an
ABOi-Transplantationen im Jahr 2018 bei ca. 40 % der durch-
gefiihrten Transplantationen bei Patienten unter 1 Jahr [11].
Das Outcome der ABOi-transplantierten Kinder kann dabei
als gleichwertig angesehen werden [2,3,12,4,13-15, 5, 16-18].
Langzeitdaten zeigen mittlerweile sogar ein teilweise besse-
res Transplantatliberleben der ABOi-transplantierten Herzen
als bei ABOc-Herztransplantationen [2-6].

Bei Sauglingen und Kleinkindern, die eine Herztransplantation
bendtigen und noch keine klinisch signifikante Isohamaggluti-
nin-Produktion entwickelt haben, kann eine ABOi-Herztrans-
plantation in Betracht gezogen werden [19]. Es ist sehr wahr-
scheinlich, dass Kinder bis zu einem Alter von 6 Monaten
keine bedeutsame Immunantwort auf A/B-Antigene aufwei-
sen. Dieses unreife Stadium des Immunsystems dauert nor-
malerweise bis zu einem Alter von 12-18 Monaten. Daher kdn-
nen nach internationalen Erfahrungen Kinder bis mindestens
24 Monate fur eine ABOi-Transplantation in Betracht gezogen
werden, was so auch im Deutschen Transplantationsgesetz
als Richtlinie umgesetzt wurde [20]. Voraussetzung hierflr
bleibt aber, dass sie eine reduzierte Antikorperbildung gegen
Blutgruppenantigene aufweisen [21-23].

Dieses konnte anhand einzelner Fallberichte klinisch aus-
geweitet werden, wenn Patienten bis zu einem Alter von 36
Monaten durch Standard-Agglutinationstechniken keine oder
niedrig nachweisbare Anti-A- und/oder Anti-B-Antikorper (Ti-
ter <1:4 bzw. <1:8 Antikorper gegen ABO-Blutgruppe) aufwei-
sen [19,24,4,25,26,6].

Auch Patienten mit Antikorpertitern ab 1:16 gelten im allge-
meinen als Kandidaten fir ABOi-Organe, missen jedoch zu
diesem Zeitpunkt bei der Transplantation eine Elimination
der Antikdrper mittels Immunadsorption oder Plasmaaus-
tausch sowie eine Antikérpertherapie mit B-(Rituximab) und
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T-Zell-Antikérpern (Thymoglobulin) vor und nach der Trans-
plantation erhalten [27,28]. Patienten mit Titern >1:32 konnen
im Rahmen einer Einzelfallentscheidung vorbereitet werden
und bendtigen neben der Verlaufskontrolle zum Ausschluss
reversibler Ursachen (z. B. Transfusion) auch eine Eliminations-
strategie mitimmunologischer Behandlung wie bei Titern >1:16.
Eine gesonderte Betrachtung bendtigen Patienten, die eine
ECLS-Therapie oder viele Transfusionen von Blutprodukten (EK,
FFP, TK und IVIG) erhalten haben. Hierdurch besteht die Gefahr
von passiv erworbenen Anti-A- bzw. Anti-B-Antikdrpern.

Wichtige Bedingungen vor der ABOi-Transplantation:

- BeiSauglingen bis zu einem Alter von 6 Monaten kann eine
Listung unabhangig vom tatsachlichen Titer moglich sein,
da nachgewiesene Antikdrper meist passiv mit Plasma
oder seitens der Mutter libertragen werden.

- Patienten, die im Rahmen eines HLA-Antikérper-Desen-
sibilisierungsprotokolls (an unserem Zentrum einschlief3-
lich Rituximab und IVIG) eine Senkung der Titer zeigen,
kénnen sekundar fir eine ABQi-Transplantation in Be-
tracht gezogen werden. Ahnliche Anséatze wurden bei in-
kompatiblen Nierentransplantationen bei Erwachsenen
sowie bei Einzelfallen von Herztransplantationen erfolg-
reich durchgeftihrt [28,13,29].

- Es sollte anerkannt werden, dass bei einer ABOi-Trans-
plantation bei Patienten mit héheren Antikodrperspiegeln
>1:16 eine praventive, aber aufwendigere Strategie zur
Antikdrperentfernung mit moglicher B-/T-Zell-Depletion
erforderlich ist [28, 13, 29].

Das Verfahren der ABOi-Transplantation muss in der Patien-
tenakte vermerkt werden. Bei Listung mit diesem Vermerk
oder Organangebot missen immer Kardiotechnik, Anasthesie
und das Labor informiert werden, da besondere VVorkehrungen
flr das operative Vorgehen getroffen werden mussen.

Antikorperbestimmungen

Isohamagglutinin-Titer-Bestimmung

Die Bestimmung der Isohamagglutinin-Titer (Anti-A- and Anti-
B-Antikorperspiegel 1gG) erfolgt nach dem entsprechenden
Laborstandard. Hierfir sind in unserem Labor 1-2 ml EDTA-
Blut erforderlich.

Die Dauer der Analytik ohne Probentransport und weitere Ver-
zbgerungen betragt ca. 30 min und sollte 24 h/7 moglich sein.

Titer-Bestimmung vor der ABOi-Transplantation

Eine Titer-Bestimmung sollte alle 2-4 Wochen vor Trans-
plantation, bzw. wahrend auf die Transplantation gewartet
wird, durchgefiihrt werden. Sollte der Titer dreimal in Folge
<1:4 sein, reicht wahrend der Listung eine Entnahme alle 1-2
Monate aus. Direkt nach Akzeptanz einer Organspende er-
folgt eine zusatzliche Probenahme zur Antikdrperbestim-
mung. Da diese Titer flr die Perfusionsflihrung von entschei-
dender Bedeutung sind, sollten sie moglichst fruhzeitig vor
Beginn der Einleitung der Patienten abgenommen und be-
stimmt werden.
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Titer-Bestimmung intraoperativ

Zur Sicherung der Antikérperfreiheit nach Implantation des

ABOi-Spenderorgans in den Empfanger sollten folgende Ent-

nahmen erfolgen:

- Pra-0P und vor allem vor jeglicher Transfusion (Station
oder OP)

- ca.30 minnach Beginn der HLM und vor Beginn der Immun-
adsorption

- nach Ende der berechneten Adsorptionszeit

- ca. 30 min vor Offnung der Aorta

- 60 min nach Ende der Immunadsorption

Titer-Bestimmung postoperativ

Postoperativ ist es von entscheidender Bedeutung, die Ab-

stofdung des ABOi-Transplantates durch den Empfanger zu

verhindern. Hierzu missen die Antikdrperspiegel genau tber-

wacht werden. An unserem Zentrum erfolgt die Kontrolle zu

folgenden Zeiten:

- Die Titer-Bestimmung erfolgt taglich in den ersten sieben
Tagen nach der HTx

- danach wochentlich fiir 3 Wochen

- im Anschluss 2-wo6chentlich bis 2 Monate post-HTx

- dann monatlich bis 6 Monate post-HTx

- danach alle 3 Monate bzw. bei vorgesehener Herzbiopsie.

Sollte eine Intervention postoperativ (Adsorption, Antikor-

pergabe, Transfusion) notig werden, sollte ebenfalls eine

Titer-Bestimmung durchgefthrt werden.

Human Leukozyt Antikérper (HLA-AK)

Die HLA-AK mussen zusatzlich alle 3 Monate bestimmt wer-
den, wenn diese positiv sind, evtl. auch ofter. Direkt vor der
ABOi-Transplantation sollte nochmals eine HLA-AK-Bestim-
mung erfolgen und zumindest Blut zur Bestimmung direkt
nach der ABOi-Transplantation entnommen werden.

Wichtig: Direkt bei Organangebot mussen der Isohamaggluti-
nin-Titer und die HLA-AK immer nochmals bestimmt werden,
d. h. Blut dafiir abgenommen und ins Labor geschickt werden.

Transfusion und Blutprodukte

Transplantationen in dieser Altersklasse kommen selten ohne

Fremdblutgaben aus. Daher ist es wichtig zu bedenken, die

Gabe von Produkten, die Antikérper gegen das ABQi-Trans-

plantat enthalten, zu vermeiden.

Generell ist daher der Gehalt von Isoagglutininen in den ent-

sprechenden Blutprodukten zu beachten:

- Plasma (FFP) der Blutgruppe AB enthalt keine Isoagglutinine.

- Thrombozytenkonzentrate (TK) der Blutgruppe AB enthal-
ten keine Isoagglutinine.

- Verwendet man die Blutgruppe des Spenders, sind keine
Isoagglutinine gegen das Spenderorgan enthalten.

Bei geplanter ABOi-Transplantation sollten auch bis zur Trans-
plantation immer nur Blutprodukte (TK/FFP) der Blutgruppe
AB transfundiert werden. Erythrozytenkonzentrate (EK) soll-
ten immer der Blutgruppe des Empfangers entsprechen, d. h.
z. B. ein Empfanger der BG 0, bekommt ein EK der BG 0.



Diese Besonderheiten sollten bei der Blutbank und im PD-
MS-System hinterlegt sein.

Intraoperatives Vorgehen

Intraoperativ wird Blut zur Antikorperbestimmung direkt
aus dem HLM-Kreislauf entnommen. Die Blutbank muss
informiert sein, um innerhalb eines kurzen Intervalls (ca. 30
Minuten) ein quantitatives Ergebnis liefern zu kénnen. Aus die-
sem Grund missendie Blutbank, die Anasthesie und die Kardio-
technik bei Akzeptanz eines Spenderangebotes flr eine
ABOQi-Transplantation umgehend informiert werden. Zusatz-
lich mussen die besonderen Transfusionsanforderungen (EK,
TK, FFP) nochmals kommuniziert werden. Im Rahmen einer
Immunadsorption ist mit wiederholten Bestimmungen zu
rechnen. Wenn praoperativ keine Antikorper vorhanden sind
und die entsprechenden Blutprodukte verwendet wurden
(Tab. 2), sollten am Ende der ABQi-Transplantation auch keine
Antikdrper vorhanden sein. Die Antikdrperbestimmung sollte
nach Immunadsorption und ca. 20 Minuten vor der Freigabe
der Aorten-Klemme zweimal durchgefihrt werden, um das
Fehlen von Antikdrpern vor der Freigabe der systemischen
Rezirkulation zu bestatigen [25,26,30].
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Tab. 2: Transfusionsschema fiir ABOi

Perioperative Behandlung

Die perioperative Immunsuppression wird je nach Isohamag-

glutinin-Titer eingeleitet:

- beiTiter <1:8 mit Basiliximab

- beiTiter >1:16 mit Thymoglobulin

- sowie entsprechend davon abhangige Gaben von Urbason
(Methylprednisolon).

Liegen die praoperativen Anti-Spender-Antikérper in Titern
von 1:16 oder héher vor, ist eine intraoperative Entfernung
dieser Antikdrper notwendig. Daher ist die praoperative Anti-
korperbewertung von entscheidender Bedeutung. In diesen
Fallen bestehen zwei Moglichkeiten, die Antikorper zu elimi-
nieren. Die erste Moglichkeit ist ein Plasmaaustausch in Hohe
des 2-3-fachen Gesamtblutvolumens des Patienten.

Alternativ kann eine Immunadsorption mittels PlasmaFlow
OP-05(L) (ASAHI KASEI Medical Co., LTD. Japan) und einem Gly-
cosorb ABO-Saule (Glycorex Transplant AB, Schweden) lber
den HLM-Kreislauf durchgeftihrt werden [31,25,30,1].

Plasmaaustausch oder Immunadsorption

Die Methode des Plasmaaustauschs wird unmittelbar nach Be-
ginn des kardiopulmonalen Bypasses (CPB) durch Entnahme
von Vollblut und Infusion mit gewaschenen Erythrozyten vom
Empfangertyp durchgefiihrt, die mit Albumin und Plasma der
bevorzugten Blutgruppe erganzt werden. Als fremdblutspa-
rende Mafdnahme kann ein Cell Saver verwendet werden. Die
Antikdrperbewertung sollte mindestens zweimal nach dem
Plasmaaustausch durchgefiihrt werden, um sicherzustellen,
dass die Antikdrper entfernt wurden. Der Zielwert liegt bei < 1:8
oder weniger, welcher nach derzeitiger Erfahrung akzeptabel
ist. Das Prinzip dieser Methode besteht darin, die Zahl der An-
tikdrper zu vermindern, die sowohl fiir das Spendertransplan-
tat als auch fur den Empfanger schadlich waren. Daher ist ein
besonderes Augenmerk auf die Verwendung von Plasmapro-
dukten und Thrombozytenpraparaten der entsprechenden
Blutgruppe zu legen, da hier erhebliche Mengen an Immunglo-
bulinen enthalten sind. Als Erythrozytenkonzentrate sollten die
im Cell Saver gewaschenen pati-
enteneigenen Erythrozyten und,
falls notwendig, Fremdproduk-
te der Blutgruppe O verwendet
werden. FFP und Thrombozyten-
konzentrate sollten, soweit ver-
flugbar, die Blutgruppe AB oder
die Spenderblutgruppe haben.
Auf keinen Fall sollten Produkte
der Blutgruppe des ABOi-Emp-
fangers Verwendung finden.

Das Verfahren des Austausches
des kompletten Blutplasmas des
Organempfangers ist mit erheb-
lichen Risiken flir die Blutgerin-
nung, hamodynamischer Insta-
bilitat und einer anschlieféenden
Massentransfusion verbunden. Dies beschrankt die praktische
Anwendbarkeit dieses Verfahrens auf Kleinkinder und ist auf-
grund dieser Risiken heute nicht mehr das Verfahren der ersten
Wahl. Vielmehr ist es glinstiger, den Patienten ihr Plasma und
die zellularen Bestandteile des Blutes zu belassen und nur die
fur das neue Organ schadlichen Antikdrper zu entfernen. Dies
ist durch das Verfahren der Immunadsorption moglich. Das
hier beschriebene Verfahren stammt von der Arbeitsgruppe um
Issitt et al. [26]. Hierzu werden zwei spezielle Filter bendtigt.
In der ersten Stufe wird das Plasma mittels eines Plasmase-
parators abgeschieden und in der zweiten Stufe durch einen
Immunadsorber geleitet und die darin befindlichen A/B-Anti-
korper eliminiert. Anschlief3end wird das Plasma wieder dem
Blutstrom zugefihrt. Ziel der Immunadsorption ist ein IgM-Ti-
ter von 1:2 oder kleiner. Die Verwendung von Blutprodukten gilt
analog dem beim Plasmaaustauschverfahren beschriebenen
Vorgehen [26].

Thrombozyten-
konzentrat
(Reihenfolge beste Wahl > 2. Wahl)
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Praxishinweis zu Thrombozytenpraparaten

Thrombozyten exprimieren AB-Antigene in geringen Men-
gen. Thrombozytenpraparate enthalten zudem typischer-
weise grofde Mengen an Plasma. Daher ist zu beachten, wenn
Thrombozyten der eigenen Blutgruppe des Empfangers ver-
wendet werden (hier typischerweise Gruppe 0), dass die im
Plasma vorhandenen Anti-A- und Anti-B-Antikdrper schadlich
flr das ABQi-Transplantat sind.

Aus diesem Grund ist es sicherer, Thrombozytenpraparate
vom Spendertyp (nur bei Empfanger der Gruppe O) oder am
besten der Gruppe AB (alle Empfanger aufder BG O) zu infun-
dieren, da diese keine Anti-Spender-Antikérper enthalten.
Wenn die zentrale Verfligbarkeit von Thrombozyten der Grup-
pe AB nicht ausreichend ist, kdnnen Thrombozyten der Grup-
pe B oder A verwendet werden, wenn sie mit Kochsalzlosung
gewaschen und danach konzentriert werden. Dies dient dazu,
Uberschissiges Plasma und die darin enthaltenen Antikorper
zu entfernen.

Es ist von entscheidender Bedeutung, dass diese Richtlinien
sowohl fur Blutprodukte, die dem Patienten direkt verabreicht
werden, als auch fur die Vorbereitung des CPB vor der Ope-
ration befolgt werden. Es ist

Hamofilterpumpe fur Hamofiltration oder die Plasmasepara-
tion verwendet. Die Kardioplegiepumpe wird fur den Immu-
nadsorber verwendet. Der Drucktransducer der Kardioplegie-
linie wird Uber einen Dreiwegehahn vor dem Plasmaseparator
angeschlossen.

Um Hamolyse zu vermeiden, muss der Druck vor dem Plas-
maseparator auf <100 mmHg begrenzt werden. Das Priming
erfolgt nach hausinternem Standard mit Duosol und Heparin.
Nach kompletter Entliftung des Systems werden die beiden
werkseitig vorgeftllten Filter luftfrei in das System einge-
setzt. Der Fluss des Plasmaseparators darf nicht hoher als
200 ml/min eingestellt werden, der Druck vor dem Plasma-
separator darf 100 mmHg nicht Uberschreiten. Der Fluss des
Immunadsorbers darf nicht héher als 40 ml/min eingestellt
werden. Im Anschluss erfolgt das Primen bei ausgeklemmtem
Plasmaseparatorkreislauf mit EK. Das EK wird dann Uber den
Hamofilter mit 1000 ml Duosol gewaschen. Sobald der Wasch-
vorgang beendet ist, kann dem System das 20 % Humanal-
bumin zugegeben werden. Plasma wird an unserem Zentrum
dem Priming nicht zugefugt.

von weiterer Bedeutung, dass
Empfanger von ABQi-Trans-
plantaten niemals Vollblu-
tinfusionen erhalten konnen
und die Familien darluber
informiert werden miussen.

@

Alle zuklinftigen Operationen,
einschliefslich Notfalle, mus-
sen mit geeigneter Vorbe-
reitung fur einen moglichen
Transfusionsbedarf durchge-
fihrt werden. Insbesondere
ist auf die Vermeidung von
Antikérpern, die entweder
gegen Spender- oder Emp-
fanger-Blutgruppenantigene
gerichtet sind, zu achten.

Material und Methoden

Set und Priming

Bei der Auswahl des HLM-
Sets berilicksichtigt
werden, dass dem Sollfluss

muss

1. Vendses Reservoir, 2. Level Sensor, 3. Bubble Sensor, 4. Hauptpumpe, 5. Oxygenator, 6. Hamofilterpumpe, 7. Plasmapumpe

40ml
—
|Glycosorb
. ABO
(]
v

— 1.
=7
Plasmaflow I—
—
200ml «— 3.

des Patienten ein Fluss von

Abb. 1: Set-Aufbau Immunadsorption an der HLM

200 ml hinzuaddiert werden

muss, um die Immunadsorption durchfiihren zu kénnen (Abb.
1). Anstelle des Kardioplegiesets muss das Immunadsorberset
Kinder HTx verwendet werden. Dieses ist so konfiguriert, dass
nach dem Primen die beiden Filter eingesetzt werden kénnen.
Bei den Filtern handelt es sich um den Plasmaseparator Plas-
mafFlow OP-05(L) (ASAHI KASEI Medical, Japan) und einen Gly-
cosorb ABO-Saule (Glycorex Transplant AB, Schweden). Beide
Filter miUssen vertikal an der HLM positioniert werden. Da die
vorhandenen Pumpen an der HLM begrenzt sind, wird die
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Perfusion

Nach Aufnahme der Perfusion und kompletter Ubernahme
des HZV durch die HLM beginnt die Immunadsorption. Der Ha-
mofiltrationskreislauf wird flr die Dauer der Immunadsorpti-
on Uber einen Dreiwegehahn ausgeklemmt. Die Hamofilter-
pumpe wird auf 200 ml/min eingestellt. Das Blut flief3t vom
Oxygenator durch den Plasmaseparator zurlick in das Kardi-
otomiereservoir. Der HZV-Verlust von 200 ml/min muss Uber
die arterielle Pumpe ausgeglichen werden.



Das gewonnene Plasma wird nun Uber die Kardioplegiepumpe
(Plasmapumpe), mit 40 ml/min durch den Immunadsorber ge-
pumpt und anschliefdend dem Blutkreislauf wieder zugeflhrt.
Die zuvor errechnete Zeit der Immunadsorption muss einge-
halten werden (Abb. 2). Anschliefend ist die Effektivitat der
Immunadsorption mittels Bestimmung des Titers zu besta-
tigen. Die Blutstromfreigabe des Spenderorgans (Aorta auf)
darf erst erfolgen, wenn der Titer mindestens <1:2 ist. Danach
kann der Plasmaseparatorkreislauf gestoppt und ausge-
klemmt, und die Perfusion mit Hamofiltrationskreislauf zu
Ende gefihrt werden. Das Blut des Plasmaseparators ist
dem Patienten zuriickzugeben. Sollte im spateren Verlauf der
Perfusion eine Kardioplegiegabe notwendig werden, so wird
diese mit St. Thomas-Losung durchgefiihrt. Die Dosis betragt
dann 30 ml/kg/KG.

Immunadsoption der Antikérper

Fur jedes zur ABOi-Transplantation geplante Kind wird im
Vorfeld die notwendige Immunadsorptionszeit anhand der
bestimmten Titer berechnet. Die jeweilige Berechnung der
notigen Immunadsorptionszeit fir entsprechende Antikor-
per-Titer befindet sich in unserer Abteilung in der Mappe bei
dem Material zur ABOi-Transplantation.

Ziel der Immunadsorption ist ein IgM-Titer von weniger als 1:2.
Mit jedem Durchlauf des Plasmavolumens halbiert sich theo-
retisch der IgM-Titer, d. h. bei einem IgM-Titer von 32 waren 4
Durchlaufe des Plasmavolumens notwendig. Die Berechnung
der minimalen Therapiezeit erfolgt nach entsprechender For-
mel:

Minimum treatment time (min)=
(100 - Het)

PaV (mL)+TPV(mL))*
(PaV (mL)+ (m))[ o

]‘nPV

40 mL/min

Abb. 2: Minimale Behandlungszeitberechnung

PaV = Patientenblutvolumen
TPV = Primingvolumen
nPV = Anzahl der Plasmavolumenmenge

Ergebnisse

Seit Einfuhrung der ABOi-Transplantationen am HDZ-NRW im
Jahr 2022 wurden vier Patienten bei Eurotransplant gelistet.
Von diesen Patienten haben zwei eine ABQi-Transplantation
erhalten, zwei Patienten haben ein ABOc-Herz erhalten. Von
diesen zwei Patienten erhielten beide eine Immunadsorption
an der HLM.

Patientin eins

Zum Zeitpunkt der Transplantation war die Patientin ein Jahr
und 11 Monate alt (75 cm/7,6 kg), mit dilatativer Kardiomyo-
pathie und einer EF von 27 %. Zusatzlich bestanden eine Mit-

ralinsuffizienz, Gedeihstérung und Belastungsdyspnoe, die
zeitweise bereits in Ruhe auftrat. Es wurde neben maximaler
oraler Herzinsuffizienztherapie eine Levosimendangabe alle
vier Wochen unter Monitoring der Organparameter durchge-
fuhrt. Der Antikdrperspiegel lag praoperativ bei maximal 1:8,
teilweise auch 1:4. Bei diesem Kind kam der Adsorber aufgrund
des Antikorperspiegels vor der OP zum Einsatz. Nach dem
Bypassbeginn lag der Spiegel ebenfalls bei 1:8 und reduzierte
sich nach 30 min Adsorption auf 1:2 und war nach 60 min nicht
mehr nachweisbar. Daraufhin wurde die Adsorption beendet.
Nach erfolgreicher Transplantation konnte die Patientin am
vierten Post-OP-Tag extubiert werden. Postoperativ zeigte
sich eine milde humorale Abstof3ung, die aber durch HLA-
AK bedingt und assoziiert mit Adenovirus war (bei negativen
Isoagglutininen). Dies konnte mit Kortison und Immunglobu-
linen erfolgreich behandelt werden. Danach zeigte sich jeder-
zeit eine stabile Graftfunktion. Nach ca. 4 Wochen konnte die
Patientin entlassen werden.

Patient zwei

Zum Zeitpunkt der Transplantation war der Patient zwei Jahre
und 10 Monate alt (84 cm/10,5 kg), mit dilatativer Kardiomyo-
pathie auf dem Boden einer postinflammatorischen Kardio-
myopathie. Bei deutlich eingeschrankter EF erhielt der Patient
ein LVAD vom Typ Berlin Heart und wurde wenige \Wochen spa-
ter bei fehlender Erholung bei Eurotransplant zur Herztrans-
plantation gelistet. Aufgrund der langen Wartezeit wurde bei
Uberschreiten des zweiten Lebensjahres eine Genehmigung
der Bundesarztekammer zur weiteren ABOi-Listung eingeholt.
Nach 16 Monaten auf der Warteliste konnte ein ABQi-Spen-
derorgan transplantiert werden. Der Antikorperspiegel lag
praoperativ bei 1:2. Bei diesem Kind kam der Adsorber pro-
phylaktisch zum Einsatz. Nach Bypassbeginn lag der Spiegel
ebenfalls bei 1:2 und war nach 60 min nicht mehr nachweisbar.
Daraufhin wurde die Adsorption beendet. Der Patient konnte
am 1. Post-OP-Tag extubiert werden. Der weitere Verlauf war
problemlos. Der Patient konnte nach knapp 3 Wochen in die
hausliche Umgebung entlassen werden.

Diskussion

West et al. haben 2001 [1] die erste Serie von ABOi-Herztrans-
plantationen beschrieben. Diese wurden noch mit der Me-
thode eines kompletten Plasmaaustausches durchgefihrt.
Da dieses Verfahren mit erheblichem Fremdblutbedarf und
intraoperativen Komplikationen assoziiert war, wurde das
Verfahren weiterentwickelt und der Plasmaaustausch durch
die Immunadsorption ersetzt. Die Gruppe um Robertson et
al. [30] beschrieb hier 2018 die Gleichwertigkeit dieser bei-
den Verfahren. Das aktuell an unserem Zentrum eingesetzte
Verfahren basiert auf den Ergebnissen dieser Arbeitsgruppe
[26]. Das dargestellte Verfahren ist unter Berlicksichtigung
der speziellen Anforderungen an das Transfusionsregime und
die Immunsuppression ein in der Anwendung an der HLM rela-
tiv einfaches Verfahren. Der Berechnung der Perfusionszeiten
zur Eliminierung der Antikérper kommt hierbei eine zentrale
Rolle in der Perfusionsvorbereitung zu.
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Die publizierten Daten aus dem nordamerikanischen Raum
zeigen ebenfalls eine gute Vertraglichkeit der Transplantate
sowie eine Gleichwertigkeit der Langzeit-Uberlebensraten
im Vergleich zu den ABO-kompatiblen Transplantationen. Wir
sind daher der Uberzeugung, dass dieses Verfahren eine gute
Moglichkeit darstellt, dem erheblichen Mangel an Spenderor-
ganen dieser Altersklasse zu begegnen, die Wartezeit zu redu-
zieren und die Uberlebensrate auf der Warteliste auf Spender-
organe zu verbessern. Bei niedrigen Antikdrpertitern ist eine
Ausweitung der Methode auf Patienten >2 Jahre im Einzelfall
zu prufen und sollte im Deutschen Transplantationsgesetz
mit verankert werden. Dieses ist umso wichtiger, da die War-
tezeit der jungen Patienten mit VAD im Krankenhaus zunimmt
und Erfahrungen aus anderen Bereichen der soliden Organ-

transplantation vielversprechend sind [30].
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Kardiotechnik stellt in der Rubrik Tutorials relevante Methoden
fur wissenschaftliche Arbeiten zur Perfusion vor.

Statistik Teil 7:
Statistische
Signifikanztests

Einflhrung

Statistische Tests gehotren zu den am hdufigsten verwende-
ten statistischen Verfahren. Sie spielen eine zentrale Rolle,
um (Forschungs-)Hypothesen zu priifen bzw. zu falsifizieren,
weshalb man auch von Hypothesentests spricht. Die heute Ub-
licherweise verwendeten statistischen Tests basieren auf der
Theorie von Neyman und Pearson (1933) [1] und werden auch
als Signifikanztests bezeichnet. Entscheidend fur die Gultigkeit
der gewonnenen Signifikanz ist hierbei eine methodisch kor-
rekte Vorgehensweise. Da diese nicht immer gegeben ist und
da statistische Tests, wie jedes statistische Verfahren, auch
Schwachen haben, stehen diese seit einigen Jahren auch stark
in der Kritik [2,3]. Im Folgenden werden wir die methodisch kor-
rekte Vorgehensweise flr Signifikanztests vorstellen und auf
typische Fehler hinweisen. Aufderdem werden wir die prakti-
sche Anwendung am Beispiel des t-Tests demonstrieren. Hier-
beiwird auch auf die daflir nétige Fallzahlplanung eingegangen.

Statistische Hypothesen

Damit eine (Forschungs-)Hypothese statistisch untersucht
werden kann, muss diese entsprechend mit statistischen Aus-
driicken formuliert werden. Insbesondere muss hierbei tiberlegt
werden, welches statistische Modell geeignet ist, die vorliegen-
de Situation zu beschreiben. Dies ist nicht ohne entsprechende
fachlich-theoretischen Kenntnisse und Uberlegungen moglich.

Man nennt die (Forschungs-)Hypothese im Kontext von Signi-
fikanztests dann auch die Alternative oder Alternativhypothe-
se, kurz H,. Das Gegenteil hierzu wird Nullhypothese, kurz H,
genannt. Die beiden Hypothesen sind demnach so konstruiert,
dass sie sich gegenseitig ausschliefden, womit nur eine der bei-
den Hypothesen wahr sein kann. Unser Ziel beim Signifikanz-
testen ist es, die Nullhypothese zu falsifizieren und so indirekt
die Alternative zu bestatigen.

Als Beispiel betrachten wir die Troponinwerte (ng/ml) nach
einer Operation mit Herz-Lungen-Maschine (HLM), wobei wir
zwei Kardioplegieverfahren, namlich die Kardioplegie nach
Bretschneider (Custodiol) und die Mikroplegie, modifiziert nach
Calafiore, vergleichen wollen. Unsere Forschungshypothese ist
in diesem Fall, dass sich die post-operativen Troponinwerte fiir
die beiden Verfahren unterscheiden. Wir gehen weiter davon
aus, dass die Troponinwerte einer log-Normalverteilung fol-
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Pro und Contra statistische Signifikanztests:

Pro

- Korrekt angewendet, stellen statistische Signifikanz-
tests eine gute Moglichkeit dar, unter Einhaltung vor-
gegebener Fehlerwahrscheinlichkeiten (Forschungs-)
Hypothesen zu prifen bzw. zu falsifizieren.

Contra

- Wird die methodisch korrekte Vorgehensweise nicht
eingehalten oder sind notwendige theoretische
Voraussetzungen nicht erflllt, ist nicht gewahrleis-
tet, dass die Fehlerwahrscheinlichkeiten beim sta-
tistischen Testen eingehalten werden. Entsprechend
muss von hoheren Wahrscheinlichkeiten fir falsch
positive, wie auch falsch negative Ergebnisse ausge-
gangen werden.

- Beisehr grof3en Fallzahlen werden auch kleinste,
nicht relevante Unterschiede statistisch signifikant.

gen, d. h., die log-transformierten Troponinwerte folgen einer
Normalverteilung. Wir nehmen daher an, dass die log-trans-
formierten Troponinwerte nach Custodiol einer Normalvertei-
lung mit Mittelwert p, und Standardabweichung o, folgen und
die log-transformierten Troponinwerte der Mikroplegie einer
Normalverteilung mit Mittelwert p, und Standardabweichung
0,. Wir nehmen aufderdem an, dass die Standardabweichungen
unterschiedlich sind (o, = 0,). Unsere Forschungshypothese,
dass sich die post-operativen Troponinwerte unterscheiden,
kénnen wir somit statistisch wie folgt ausdricken:

H:p #u,

Man spricht in diesem Fall auch von einer zweiseitigen Hypo-
these, da i, < y, oder y, > y, zutreffend sein kénnte. Es ist auch
moglich, einseitige Hypothesen zu testen. In diesem Fall ware
dies:

H:p, <y, oder H:p>p,

Die zweiseitige Testsituation lautet demnach:
Hy:p,=p, versus H:p =p,

und die einseitigen Testsituationen waren:
Hy:p =y, versus H:p <p,

bzw.

Hy:p =y, versus H:u >p,

Man kénnte in den einseitigen Fallen die Nullhypothesen auch
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umformulieren zu Hg: Y, = y, bzw. H: y, < p,. Diese Umformu-
lierung der Nullhypothese andert jedoch den zugehdérigen
Signifikanztest nicht.

Die Entscheidung, ob man eine einseitige oder zweiseitige Al-
ternative betrachtet, muss immer vor der Testdurchfihrung
festgelegt werden. In der Medizin werden selten einseitige
Alternativen verwendet. Zwar ist die (Forschungs-)Hypothese
meist einseitig, z. B. ob eine neue Behandlung eine Verbesse-
rung bringt, jedoch hatte eine Verschlechterung weitreichen-
de Konsequenzen. Deshalb mussen aus ethischen Griinden
und um die Sicherheit der Patient:innen zu gewahrleisten, in
der Regel zweiseitige Alternativen gewahlt werden.

Am obigen Beispiel wird auch eine haufige Kritik gegeniber
Signifikanztests deutlich. Es ist sicher in der Praxis aus ver-
schiedensten Grinden nur sehr selten der Fall, dass zwei un-
terschiedliche Gruppen vollstandig identische Werte haben
(3]. D. h., die Nullhypothese H ist in erster Linie eine kiinstli-
che Konstruktion und nur sehr selten tatsachlich wahr. Wird
also im Rahmen eines Signifikanztests eine Entscheidung flr
die Nullhypothese getroffen, so geschieht dies eher aufgrund
eines Mangels an Beweisen fUr die Alternative als wegen einer
erwiesenen Richtigkeit der Nullhypothese.

Entscheidungssituation

Da wir Testentscheidungen auf Basis von Stichproben, die un-
vermeidbaren zufalligen Schwankungen unterliegen, treffen
mussen, kdnnen wir Fehlentscheidungen nie vollig ausschlie-
Ren. Es ist immer moglich, dass wir uns mit einer (hoffentlich)
kleinen, aber in jedem Fall positiven Wahrscheinlichkeit falsch
entscheiden werden. Im Fall der Signifikanztests ergibt sich die
in Tabelle 1 dargestellte Entscheidungssituation.

H, ist wahr H, ist wahr

S RS richtige Fehler 2. Art
furH; Entscheidung B
1-a

richtig negativ falsch negativ

S EEIGEY  Fehler 1. Art Richtige
furH, a (Signifikanz- Entscheidung
niveau) 1-B (Power)

falsch positiv richtig positiv

Tab. 1: Entscheidungssituation beim Signifikanztest

Die moglichen Fehlentscheidungen werden bei den Signifi-
kanztests nach Neyman und Pearson (1933) [1] nicht in gleicher
Weise behandelt. Die optimale Testfunktion wird bestimmt, in-
dem der Fehler 2. Art unter einer Schranke an den Fehler 1. Art
minimiert wird. Damit kann der Fehler 1. Art strikt kontrolliert
werden und wird eine vorgegebene Fehlerwahrscheinlichkeit
q, das sogenannte Signifikanzniveau, nicht Uberschreiten. Wir
wissen aufderdem, dass der Fehler 2. Art fur die vorgegebene
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Situation kleinstmoglich bzw. die Power des Tests grofstmaog-
lich sein wird. Damit ist aber nicht automatisch sichergestellt,
dass dieser Fehler tatsachlich klein bzw. die Power tatsachlich
grof3 ist. Dies kann nur durch eine wohliberlegte Fallzahlpla-
nung erreicht werden. Der Fehler 2. Art wird namlich insbeson-
dere mit wachsender Fallzahl n kleiner und damit umgekehrt
die Power entsprechend grofier. Hierbei sollte man aber auch
beachten, dass bei einem vorgegebenen Signifikanzniveau a
mit wachsender Stichprobengréfse n immer kleinere und damit
oftmals auch irrelevante Unterschiede durch die Tests als sig-
nifikant identifiziert werden.

In praktischen Anwendungen wird Ublicherweise ein Signifi-
kanzniveau a von 5 % gewahlt, aber auch kleinere Werte von 1
% oder 0,1 % kommen vor. Naturlich kénnten auch Werte gro-
3er 5 % gewahlt werden. Dies ware jedoch sehr ungewohnlich,
man muss daher davon ausgehen, dass dies zu einer gerin-
geren Akzeptanz der gewonnen Ergebnisse fiihren kdnnte. Im
Fall der Ablehnung der Nullhypothese spricht man in Abhan-
gigkeit vom Signifikanzniveau auch von einem signifikanten
(a=0,05), hoch (a = 0,01) oder héchst (a = 0,001) signifikanten
Ergebnis. Typische Werte fir den Fehler 2. Art sind 3 = 0,20 bzw.
B = 0,10, was einer Power von 80 % bzw. 90 % entspricht. In
Fallen, in denen ein Fehler 2. Art schwerwiegende Konsequen-
zen hatte, kann 3 aber auch deutlich kleiner gewahlt werden.
So soll etwa die Wirkung eines neuen Medikaments, dessen
Entwicklung hunderte Millionen Euro verschlingen kann [4],
nur mit moglichst kleiner Wahrscheinlichkeit falschlicherweise
unerkannt bleiben.

Es sollte fir die Praxis unbedingt beachtet werden, dass die
statistische Signifikanz eine rein formale mathematische Kons-
truktion ist und damit nicht automatisch auch eine fachliche Re-
levanz anzeigt. Es ist demnach zwingend erforderlich, ein sta-
tistisch signifikantes Ergebnis auch immer hinsichtlich seiner
fachlichen Relevanz zu hinterfragen. Der sogenannte Publikati-
onsbias, der besagt, dass positive (d. h. statistisch signifikante)
Ergebnisse deutlich haufiger publiziert werden als negative [5],
hat leider dazu geflihrt, dass in der Forschung haufig nur noch
nach statistischer Signifikanz ,gejagt" wurde und wird und die
Relevanz der Ergebnisse oftmals vernachlassigt wird [6]. Wir
mussen daher davon ausgehen, dass viele, wenn nicht sogar
die meisten publizierten Ergebnisse falsch positiv sind [7, 8].
Dieser Tatsache ist man sich heute durchaus bewusst, weshalb
man sich vermehrt mit den Starken und Schwachen des sta-
tistischen Testens auseinandersetzt [9, 10, 11, 12]. So wird heu-
te etwa in vielen Leitfaden zur Berichterstattung (vgl. https://
www.equator-network.org/) zusatzlich die Angabe von Konfi-
denzintervallen [13] gefordert.

Methodisch korrekte Vorgehensweise

Die beiden oben beschriebenen unvermeidbaren Fehler beim
Testen sind aber nur dann unter Kontrolle, wenn methodisch
korrekt vorgegangen wird. Dies geschieht, indem man die im
Folgenden angegebene Reihenfolge der notwendigen Schritte
einhalt:



1. Formulierung der statistischen Hypothesen H, und H,
(ein/zweiseitig?)

2. Auswahl eines geeigneten Tests.

3. Festlegung des gewlinschten Signifikanzniveaus a und
der angestrebten Power 1-f3.

. Berechnung der benttigten Fallzahl n (Fallzahlplanung).

5. Durchfiihrung der Studie bzw. Erzeugung/Erhebung der
Daten.

6. Anwendung des Tests auf die Daten und Entscheidung fur
H, oder H..

Im Punkt 2 wird Ublicherweise der Test mit der grofdten Pow-
er fUr die vorgegebene Situation ausgewahlt. Die Berechnung
der bendtigten Fallzahlin Schritt 4 erfordert neben der Festle-
gung von a und B auch eine sehr gute Abschatzung der zu er-
wartenden Ergebnisse (z. B. Effektstarke, Grofie der Varianz).
Hierauf wird im Abschnitt Fallzahlplanung noch genauer ein-
gegangen werden. Mit Abschluss von Schritt 4 ist auf3erdem
der Annahme- und Ablehnungsbereich der Nullhypothese H;
festgelegt. Dies bedeutet, das statistische Verfahren ist fixiert
und man weif3 bereits vor Schritt 5, welches Testergebnis zu
welcher Entscheidung fihren wird. Es ist methodisch ent-
schieden abzulehnen, irgendeine Komponente der Schritte
1-4 nach Kenntnis der Daten noch zu verandern. Nur so kann
gewahrleistet werden, dass der durchgefiihrte Signifikanztest
die Fehlerwahrscheinlichkeiten einhalt. In klinischen Studien
wird dies durch die Forderung einer Registrierung der Studi-
en unterstltzt. Es kann damit namlich geprift werden, ob die
berichteten Ergebnisse zur urspringlichen Studienplanung
passen und man daher davon ausgehen kann, dass die vor-
gegebenen Fehlerwahrscheinlichkeiten eingehalten wurden.
Jedoch ist in vielen Bereichen eine Registrierung von Studien
immer noch unublich.

Die Testentscheidung in Schritt 6 geschieht in der Praxis lb-
licherweise nicht durch das Heranziehen des Annahme- und
Ablehnungsbereichs der Nullhypothese H,, sondern durch Be-
rechnung des sogenannten p-Wertes. Es handelt sich hierbei
um eine bedingte Wahrscheinlichkeit. Man nimmt an, dass die
Nullhypothese H; wahr ist und berechnet unter dieser Bedin-

Nullhypothese richtig und entsprechend die Forschungshypo-
these falsch ist [15]. Es gibt demnach nicht nur das Problem
von falsch positiven Testergebnissen, sondern in ahnlichem
Mafde auch das Problem von falsch negativen Testergebnis-
sen. Des Weiteren muss beachtet werden, dass sich das Aus-
maf3 der Signifikanz nicht vom p-Wert, sondern vom gewahl-
ten Signifikanzniveau ableitet. D.h., wird ein Signifikanzniveau
von 5 % gewahlt und man erhalt einen p-Wert von weniger als
0,01, oder sogar weniger als 0,001, so sollte das Testergebnis
trotzdem nicht als hoch oder héchst signifikant bezeichnet
werden, was in der Praxis leider haufig der Fall ist, sondern
lediglich als signifikant.

Wir wollen die vorgestellte methodisch korrekte Vorgehens-
weise am obigen Beispiel zum Vergleich der beiden Kardio-
plegieverfahren Custodiol (CCC) und Mikroplegie (MBC) hin-
sichtlich der postoperativen Troponinwerte demonstrieren.
Die statistischen Modelle und die Hypothesen wurden bereits
formuliert. Wir wahlen zwar die zweiseitige Alternative, er-
warten aber, dass die MBC-Methode zu niedrigeren postope-
rativen Troponinwerten als die CCC-Methode fihrt.

Fur die Planung unserer Studie ziehen wir eigene Daten ei-
ner Pilotstudie bestehend aus 65 Kindern im Alter von 0 bis 1
Jahren heran. Bei 42 Kindern wurde CCC und bei 23 MBC ver-
wendet. Die qg-Plots in Abbildung 1, welche einen Vergleich
zwischen den theoretischen Quantilen der Normalverteilung
und den beobachteten Quantilen zeigen, sprechen dafir, dass
sich die log10-transformierten postoperativen Troponinwerte
tatsachlich gut durch eine Normalverteilung beschreiben las-
sen. Wir gehen daher davon aus, dass die obige statistische
Formulierung der Hypothesen passend ist. In der Pilotstudie
erhalten wir fur die logl0-transformierten postoperativen
Troponinwerte (ng/ml) die folgenden Mittelwerte und Stan-
dardabweichungen: 1,45 + 0,27 (CCC) und 1,24 = 0,35 (MBQ).

Als Signifikanztest wahlen wir den Welch t-Test [19,20], wel-
cher genau genommen nur ein naherungsweise optima-
ler Test fUr die vorliegende Situation ist, die auch als Beh-
rens-Fisher Problem bekannt ist. Wir wahlen weiterhin ein

gung die Wahrscheinlichkeit, dass das
berechnete Testergebnis oder ein noch
extremeres Ergebnis zustande kommt.

CCC Verfahren

Man stellt sich gewissermafien die
Frage, ob das berechnete Testergeb-
nis bei Vorliegen der Nullhypothese H,
eine hohe Wahrscheinlichkeit hatte.
Leider wird der p-Wert oft missver-
standen oder fehlinterpretiert [14]. Ist
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der p-Wert kleiner als das vorgegebe-
ne Signifikanzniveau a, wird H, abge-
lehnt. Ist der p-Wert gréfier oder gleich
q, liegt keine ausreichende Evidenz fiir — i
die Forschungshypothese H, vor, wes-
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halb H; beibehalten werden muss.
Wie oben bereits diskutiert, ist dies
nicht gleichbedeutend damit, dass die

Abb. 1: qg-Plot der log10-transformierten postoperativen Troponinwerte (hg/ml) fiir 42 Patienten mit
CCC-Verfahren und 23 Patienten mit MBC-Verfahren (erstellt mit der Statistiksoftware R [16] und den
R Paketen ggplot2 [17] und qgplotr [18])
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Signifikanzniveau von 5 % (a = 0,05) und eine Power von
90 % (B = 0,10). Waren die Standardabweichungen beider
Gruppen gleich grofs, ware der Student t-Test der optimale
Test. Da man davon ausgehen kann, dass die Standardabwei-
chungen von zwei Gruppen in der Praxis nur sehr selten exakt
gleich sein werden und da der Student t-Test bei ungleichen
Standardabweichungen den Fehler 1. Art nicht einhalt, sollte
man in der Praxis auf die Anwendung des Student t-Tests bes-
ser verzichten und stattdessen auf Nummer sicher gehen und
immer den Welch t-Test wahlen [21, 22].

Fallzahlplanung

Wird ein Signifikanztest flr die Fallzahlplanung herangezo-
gen, so erhalt man die Fallzahl, indem man die Powerfunktion
des Tests gleich der gewlinschten Power setzt und die entste-
hende Gleichung nach der Fallzahl n auflost. Diese Gleichung
enthalt neben a und 3 aber auch einen oder mehrere weitere
unbekannte Parameter (z. B. Mittelwert, Varianz, Erfolgswahr-
scheinlichkeit etc.). Die Werte dieser Parameter werden Ubli-
cherweise aus Pilotstudien oder der Literatur gewonnen. Die
Fallzahl bzw. die Genauigkeit der Fallzahlberechnung hangt
dabei entscheidend davon ab, wie gut diese unbekannten
Parameter eingeschatzt werden. Liegen unglinstige Schat-
zungen vor, kann die bendtigte Fallzahl, um die vorgegebene
Power zu erreichen, auch deutlich unter- oder Uberschatzt
werden. Daher sollten im Rahmen der Fallzahlplanung auch
immer verschiedene Werte fir diese Parameter zum Einsatz
kommen und so die Sensitivitat der Fallzahl gegentber diesen
Parametern untersucht werden.

In unserem Beispiel zu den Kardioplegieverfahren bendétigen
wir zusatzlich die Werte y,, 0, y, und 0,. Da die beiden Stan-
dardabweichungen in der Pilotstudie von ungefahr der glei-
chen Grofienordnung sind, wahlen wir zur Vereinfachung
ein sogenanntes ausgewogenes Design. D. h. wir wahlen die
beiden Gruppen gleich grof3. Unter Umstanden kann man
eine etwas kleinere Gesamtfallzahl erreichen, wenn man un-
terschiedlich grofde Gruppen erlauben wiurde. In diesem Fall
wirde sich fir die Gruppe mit der gréfderen Standardabwei-

chung eine etwas grofdere Fallzahl als fur die Gruppe mit der
kleineren Standardabweichung ergeben. Abbildung 2 zeigt die
benétigte Fallzahl pro Gruppe, wobei wir p, - w,, ¢, und o, in
den Unterabbildungen etwas um die Werte aus der Pilotstudie
variiert haben.

Wir sehen insbesondere, dass eine Verkleinerung der Mittel-
wertdifferenz bzw. eine Erhéhung der Standardabweichungen
zu einer Erhéhung der Fallzahl fihrt. Um auf Nummer sicher
zu gehen, empfiehlt es sich immer, die Ergebnisse aus einer
(kleinen) Pilotstudie mit Vorsicht zu betrachten und die Para-
meter lieber etwas konservativer zu wahlen. Zur Festlegung
der endgtltigen Fallzahl fir unsere Beispielstudie wahlen wir
U, - K, =02 0,=03undg, =04 Dies fihrt uns auf eine Fall-
zahlvon 67 Patienten pro Gruppe.

Testergebnisse

Ist die geplante Studie abgeschlossen, werden die Daten in
die gewahlte Testfunktion eingesetzt und der p-Wert fiir das
Testergebnis berechnet. Leider wird in der Praxis haufig von
der oben vorgestellten methodisch korrekten Vorgehenswei-
se abgewichen. So ist es in vielen Bereichen immer noch Ub-
lich, dass Experimente oder Studien ohne eine formale Fall-
zahlplanung, geschweige denn generelle Uberlegungen zur
Fallzahl durchgeflihrt werden. Entsprechend ist damit auch
die Power bzw. der Fehler 2. Art solcher Studien unklar. Eine
nachtragliche Berechnung der Power unter Verwendung der
Studienergebnisse, wie manchmal gefordert, ist methodisch
nicht korrekt, und man muss davon ausgehen, dass das Er-
gebnis nicht der wahren Power entspricht [24]. Eine andere
gangige Praxis besteht darin, die Daten zunachst hinsichtlich
statistischer Annahmen zu testen und auf Basis der Ergeb-
nisse dieser Tests einen geeigneten Test flr die eigentliche
Fragestellung zu wahlen. So wird etwa ein Test auf Normal-
verteilung durchgeftihrt und falls dieser Test die Normalver-
teilungsannahme nicht ablehnt, ein t-Test zum Vergleich der
Mittelwerte gewahlt. Im Fall von zwei unabhangigen Gruppen
wird dann in einem nachsten Schritt oft noch die Gleichheit
der Varianzen getestet. Lehnt der Test die Gleichheit der Vari-

o= 0,05; 1 — B = Power = 0,90; 04= 0,27; 0= 0,35
60~

Fallzahl pro Gruppe
Fallzahl pro Gruppe

0.150 075 0200 0225 0250 0250 0275
Hi—H2

o= 0,05; 1 — B = Power = 0,90; Hy — o= 0,21; 0= 0,35

a= 0,05; 1 — B = Power = 0,90; Ky — ko= 0,21; 04= 0,27
48-

Fallzahl pro Gruppe

0300 0325 0350 0300 0325 0350 0375 0400

Abb. 2: Fallzahl pro Gruppe in Abhangigkeit der Parameter p, - p,, 0, und o, (erstellt mit der Statistiksoftware R [16] und den R Paketen ggplot2 [17] und MKpower [23])
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anzen nicht ab, wird der Student t-Test durchgefthrt, andern-
falls der Welch t-Test. Diese Vorgehensweise ist methodisch
gesehen dufderst fragwdirdig und kann folglich auch nicht die
Einhaltung der Fehlerwahrscheinlichkeiten gewahrleisten
[22]. Wie bereits erwahnt, ist generell von einer Verwendung
des Student t-Tests eher abzuraten [21, 22].
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Abb. 3: Mittelwerte und 95 %-Konfidenzintervalle der log10-transformierten
postoperartiven Troponinwerte fiir die Kardioplegieverfahren CCC und MBC
und das Testergebnis fiir deren Vergleich mittels Welch t-Test (erstellt mit der
Statistiksoftware R [16] und den R Paketen ggplot2 [17] und MKinfer [25])

Wir wollen abschliefdend das Testergebnis flir unsere geplan-
te Studie ermitteln. Naturlich handelt es sich beim gewahlten
Beispiel um eine hypothetische Studie zum Vergleich der bei-
den Kardioplegieverfahren CCC und MBC. Diese wurde faktisch
nie so durchgefihrt. Wir stellen diese (prospektive, randomi-
sierte) Studie nach, indem wir aus einem vorliegenden, grof3e-
ren Datensatz bestehend aus 542 Patient:innen (187 Patien-
ten mit CCC, 355 Patienten mit MBC) zufallig 67 Patient:innen
flr jede Gruppe auswahlen. Wir erhalten damit in unserer
Beispielstudie einen p-Wert von 0,001 und somit einen signi-
fikanten Unterschied fir die Mittelwerte der log10-transfor-
mierten postoperativen Troponinwerte. Wie oben ausgefiihrt,
sollten wir unser Ergebnis trotz des kleinen p-Wertes nicht als
hoch signifikant bezeichnen, da wir ein Signifikanzniveau von
5 % gewahlt hatten. Es ergeben sich aufserdem die folgenden
Gruppenmittelwerte und Standardabweichungen: 1,48 = 0,34
(CCCO) und 1,28 = 0,36 (MBC). Die geschatzte Mittelwertdiffe-
renz liegt folglich bei 0,20 und das 95 %-Konfidenzintervall
(C195) der Differenz der Mittelwerte betragt 0,08-0,32. Die
Mittelwerte und zugehorigen 95 %-Konfidenzintervalle flr
die beiden Gruppen sowie das Testergebnis sind in Abbildung
3 dargestellt.

Anstelle eines ein- oder zweiseitigen Signifikanztests zum
Signifikanzniveau a kann in vielen Situationen auch ein aqui-
valentes ein- oder zweiseitiges (1-a)-Konfidenzintervall be-
rechnet werden, fiir welches dann geprift werden muss, ob
der Wert der Nullhypothese im Intervall enthalten ist oder
nicht. In unserem Beispiel muss demnach kontrolliert werden,

ob eine Mittelwertdifferenz von 0 im CI95 enthalten ist. Da dies
nicht der Fallist, kdnnten wir auch mit Hilfe dieses Konfidenz-
intervalls die Nullhypothese zum Signifikanzniveau von 5 %
ablehnen. Darlber hinaus ist das Konfidenzintervall infor-
mativer als die Angabe, ob ein signifikantes Ergebnis vorliegt
oder nicht. Es zeigt zusatzlich an, welcher Effekt auf Basis der
vorliegenden Daten mdéglich sein kdnnte. In unserem Beispiel
liegt die geschatzte Mittelwertdifferenz bei 0,2. Auf Basis
des 95 %-Konfidenzintervalls kénnte jedoch auch eine klei-
nere Differenz von nur 0,08 bzw. eine grofdere Differenz von
bis zu 0,32 moglich sein. Abschliefsend bleibt noch zu prifen,
ob eine Mittelwertdifferenz von 0,2 (CI95: 0,08-0,32) fur die
log10-transformierten postoperativen Troponinwerte einen
klinisch relevanten Unterschied darstellt. Da ein log10-facher
Unterschied von 0,2 einer relativen Veranderung von 10%2 =
1,58 (C195: 1,20-2,09) und somit einem Unterschied von mehr
als 50 % entspricht und da auf3erdem das CI95 auf einen Un-
terschied von mindestens 20 % hindeutet, gehen wir auch von
einer klinischen Relevanz des gefundenen signifikanten Un-
terschieds aus™.

Zusammenfassung

Die methodisch korrekte Vorgehensweise ist von entscheiden-
der Bedeutung, um die beim statistischen Signifikanztest auf-
tretenden Fehlerwahrscheinlichkeiten (Fehler 1. und 2. Art) zu
kontrollieren. Gewisse Vorgehensweisen, wie die Auswahl des
statistischen Tests auf Basis anderer statistischer Tests, sind
methodisch abzulehnen und garantieren nicht die Einhaltung
der Fehler 1. und 2. Art [22]. Um nachweisen zu kénnen, dass
man auch nach dem Beginn der Studie nicht von der urspriing-
lichen Planung abgewichen ist, sollte man seine Studie nach
Moglichkeit in einer Datenbank fir Studien (wie https://drks.de
oder https://www.clinicaltrials.gov/) registrieren. Damit erhtht
man unter anderem auch das Vertrauen in die Studienergebnis-
se. Des Weiteren sollte beim statistischen Testen beachtet wer-
den, dass statistische Signifikanz und damit ein positives Stu-
dienergebnis nicht automatisch mit einer fachlichen (klinischen)
Relevanz gleichzusetzen ist. Durch die zusatzliche Angabe von
Konfidenzintervallen, wie in aktuellen Leitfaden zur Berichter-
stattung gefordert, kann die mégliche Bandbreite und damit die
Grofie und Relevanz des Effekts besser abgeschatzt werden.
Diese Angabe ist insbesondere auch bei einem nicht signifikan-
ten Test sehr hilfreich, da ein negatives Testergebnis in der Re-
gel nicht mit der Gultigkeit der Nullhypothese, sondern mit einer
mangelnden Evidenz fiir die Alternative gleichzusetzen ist.

* Achtung: Auch wenn reale Daten verwendet wurden, handelt es sich bei der
beschriebenen Beispielstudie um keine reale Studie, weshalb die Ergebnisse
zu Signifikanz und Relevanz auch keinesfalls als reale Ergebnisse fiir die be-
schriebene Situation aufgefasst werden sollten.
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Raumedic gewinnt
German Brand Award 2023

INDUSTRIE

Der renommierte Preis fir Markenfuhrung in der Kategorie
Excellent Brands - Health & Pharmaceuticals wirdigt die um-
fassende Uberarbeitung der Marke Raumedic und die damit
verbundene erfolgreiche Markenfihrung.

Die Neupositionierung der Marke Raumedic ist ein bedeu-
tender Meilenstein in der Unternehmensgeschichte. Mit dem
neuen Unternehmensleitbild als Herzsttick und einem moder-
nen Corporate Design, das ein neues Logo, neue Farben und
eine neue Bildsprache umfasst, hat Raumedic seinen Auftritt
am Markt eindrucksvoll transformiert. Die Auszeichnung mit
dem German Brand Award in Gold ist eine Bestatigung fur die
erfolgreiche Markenfihrung und das herausragende Rebran-
ding-Projekt.

Seit Uber 70 Jahren entwickelt Raumedic Lésungen fir das
Leben. Der auf Basis einer Kundenumfrage durchgefihrte
Relaunch Ubersetzt die drei mafdgeblich genannten Wiinsche
- die bekannte Raumedic-Qualitat; innovative, in die Zukunft
gerichtete Ideen; unkomplizierte Zusammenarbeit - in ein
modernes und ansprechendes Erscheinungsbild. Das Resul-
tat ist nun deutlich klarer, dynamischer, lauter und selbstbe-
wusster, ohne dabei jedoch den Menschen aus dem Fokus zu
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verlieren. In der internationalen Medizintechnik finden sich
etliche Marken, deren Erscheinungsbilder sich allein durch die
Farbwelten ahneln. Raumedic ist es gelungen, sich mit seinem
neuen Auftritt deutlich davon abzuheben, und Uberzeugt mit
einer eigenen ldentitat mit hoher Wiedererkennbarkeit.

Ein wichtiger Aspekt des Rebrandings ist der gesellschaftliche
Nutzen, den Raumedic mit der Marke hervorhebt. Das Unter-
nehmen legt grofsen Wert darauf, dass sich die Mitarbeiten-
den mit den Werten des Unternehmens identifizieren kénnen
und in ihrer Arbeit einen Mehrwert sehen. Das neue Leitbild,
das von den Mitarbeitenden selbst erarbeitet wurde, verdeut-
licht das Bestreben, die medizinische Versorgung weltweit zu
verbessern und Losungen flr das Leben zu entwickeln.

Der Rat fur Formgebung und das German Brand Institute
verleihen jahrlich den German Brand Award, um erfolgreiche
Marken flUr ihre herausragende Markenflihrung zu wurdigen.
Ihr gemeinsames Ziel besteht darin, die Bedeutung der Marke
als entscheidenden Erfolgsfaktor fir Unternehmen im nati-
onalen und internationalen Wettbewerbsumfeld zu starken.
Der Award macht auf einzigartige Weise Markenerfolge sicht-
bar. Er ist in zwei Hauptkategorien unterteilt: Die Kategorie
Excellent Brands pramiert die besten Produkt- und Unterneh-
mensmarken innerhalb einer Branche, wahrend die Kategorie
Excellence in Brand Strategy and Creation Auszeichnungen fr
die besten Leistungen in den verschiedenen Fachdisziplinen
vergibt.

Helmbrechts, Juni 2023



Therapy and Outcome of
Prolonged Veno-Venous
ECMO Therapy of Critically IL
ARDS Patients

A. N. Flinspach, F. J. Raimann, F. Bauer, K. Zacharowski, A. Ippolito,
H. Booke

Journal of Clinical Medicine; online publiziert: 25.03.2023; doi:
10.3390/jcm12072499

Die veno-vendse extrakorporale Membranoxygenierung
(vv ECMO) wird zunehmend bei unterschiedlichen Krank-
heitshildern (Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS),
Pneumonien, Covid-19 oder auch als Uberbriickung zu ei-
ner Lungentransplantation) eingesetzt und hat sich in vie-
len Kliniken fast schon als Routinebehandlung etabliert. Da
die ECMO-Therapie ein sehr ressourcenintensives Verfahren
ist, stellt sich die Frage, ob eine langer dauernde vv ECMO-
Behandlung einen ausreichenden therapeutischen Erfolg er-
zielt oder ob bei langerer Laufzeit der vv ECMO das Outcome
dieser schwer kranken Patienten schlechter ist.

Die Autoren schlossen in ihre retrospektive Studie 117 vv ECMO-
Behandlungen zwischen Januar 2020 und Juni 2022 ein und
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unterteilten die Falle je nach Dauer der ECMO-Laufzeit in
4 Gruppen (kirzer 14 Tage, 14-27 Tage, 28-49 Tage, langer als
50 Tage).

Die statistische Analyse ergab keine signifikante Korrelation
zwischen der Dauer der ECMO-Behandlung und der Sterblich-
keit. Unterschiede gab es jedoch in den einzelnen Untergrup-
pen: Laufzeit kiirzer als 14 Tage: 30 Patienten (70 % Sterb-
lichkeit), 14-27 Tage: 39 Patienten (72 % Sterblichkeit), 28-49
Tage: 33 Patienten (63 % Sterblichkeit), langer als 50 Tage:
15 Patienten (47 % Sterblichkeit). In allen Gruppen war ein jin-
geres Alter mit einem signifikanten Anstieg der Uberlebensra-
te verbunden (p = 0,02), wahrend das mannliche Geschlecht
keinen signifikanten Einfluss auf die Sterblichkeit hatte
(p = 0,28). Die Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie und
Anwendung der Bauchlagerung hatten ebenfalls keinen Ein-
fluss auf das Uberleben (p = 0,88 und p = 0,28).

Die Autoren schlussfolgern, dass die Laufzeit der ECMO keinen
Einfluss auf die Sterblichkeit der Patienten hat. Keine Aussage
treffen die Autoren jedoch hinsichtlich anderer Einflussfakto-
ren, wie z. B. der Mabilisation, Physiotherapie oder auch der
psychologischen Betreuung wahrend der ECMO-Therapie.
Notwendig sind weitere Untersuchungen hinsichtlich der
Langzeitergebnisse sowie z. B. den langfristigen Beeintrach-
tigungen dieser Patienten nach einem langen Aufenthalt auf
der Intensivstation.

Sven Maier, Freiburg

Extracorporeal Membrane Oxygenation
in Critical Airway Interventional Therapy:
A Review

H. Wu, K. Zhuo, D. Cheng
Frontiers in Oncology,
Vol. 13, 2023, doi:10.3389

Diese chinesische Ubersichtsarbeit widmet sich dem Einsatz
von extrakorporaler Membranoxygenierung (ECMO) im Rah-
men des Umgangs mit schwierigen Atemwegssituationen.
Wahrend die ECMO-Therapie im Rahmen des refraktaren
Herz- und/oder Lungenversagens weitreichend erforscht und
beschrieben ist, beruht der Einsatz laut den Autoren im Rah-
men des Airway-Managements im \Wesentlichen auf Fallbe-
richten.

Die Methodik der Literaturrecherche entspricht wissen-
schaftlichen Standards und wird im Artikel nachvollziehbar
beschrieben und in Form eines Flussdiagramms dargestellt.
Vier relevante Plattformen (Medline, Cochrane, Embase und
Web of Science) wurden durchsucht. Die Suchbegriffe umfas-

sen gangige Termini, jedoch wurde ausschliefilich nach Title/
Abstract gefiltert. Mesh-Terms wurden nicht genutzt. Ein-
und Ausschlusskriterien sowie die zeitliche Eingrenzung (bis
08/22) waren vordefiniert. Aus initial 1068 Publikationen wur-
den nach dem Selektionsprozess 48 Vertffentlichungen mit
107 Fallen in das Review eingeschlossen.

Die tiberwiegende Anzahl (61,7 %) der beschriebenen Falle be-
traf Tumor-assoziierte Atemwegskomplikationen gefolgt von
postoperativen Zwischenfallen (17,8 %). Geringeres Vorkom-
men wird bei kongenitalen oder idiopathischen Atemwegs-
stenosen (7,5 %), Fremdkérperaspiration (6,5 %), Blutungen
(3,7 %), inflammatorischen Reaktionen (3,7 %), Komplikatio-
nen mit Tracheal- oder Bronchialstents (3,7 %) und Gewebe-
bzw. Organkompression (1,9 %) beobachtet. Die zugrunde-
liegenden Interventionen umfassen alle Therapieformen der
unteren Atemwege, wobei Stents und Gewebeentfernungen
(zusammen 77,6 %) die liberwiegende Rolle spielen. Die mitt-
lere Therapiezeit unter ECMO wird mit 39,5 Stunden angege-
ben. Trotzdem ECMO-assoziierte Komplikationen beschrieben
werden (Einblutung in Luftwege, A-V Fistelung, Venenverlet-
zung u. a.), konnten 91,6 % der Patienten anschlief3end ent-
lassen werden.
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Im Diskussionsteil werden die Ergebnisse im Hinblick auf die
spezifische Patientenklientel, mit zum Teil metastasierenden
Tumorerkrankungen und schlechtem Allgemeinzustand, mit
relevanten Studienergebnissen verglichen. Hier wird auf die
besondere Herausforderung der schwierigen Intubation als
lebensrettende Mafsnahme verwiesen. Wahrend die veno-
venose ECMO fur isolierte Atemwegsprobleme eine suffizien-
te Unterstiitzung bietet (besonders im padiatrischen Bereich
gut erforscht), sollte bei hamodynamischer Instabilitat eine
primar veno-arterielle ECMO bzw. ECLS zum Einsatz kommen.
Die erste ECMO im Rahmen einer Atemwegsbehandlung wur-
de 1989 beschrieben [1], also fast drei Jahrzehnte nach dem
von Hill et al. beschriebenen Ersteinsatz der ECMO nach post-
traumatischem Lungenversagen [2]. Dies zeigt exemplarisch
die ZurlUckhaltung auf dem Gebiet der Atemwegsinterventio-
nen. Die vorliegende Ubersichtsarbeit ist die erste Publikati-
on, die sich dezidiert der ECMO-Therapie in kritischen Situa-
tionen bei interventionellen Atemwegseingriffen widmet und
sehr gut aufgeschlusselt Risikopotentiale und Moglichkeiten
aufzeigt. Limitationen bestehen laut den Autoren in der Tat-
sache, dass zumeist Einzelfallanalysen einflossen, sowie in
der grofden Bandbreite der zugrundeliegenden Erkrankungen
und abweichenden Antikoagulationsprotokollen, was Einfluss

auf dokumentierte Blutungen haben kénnte. Nichtsdestotrotz
beschreiben die Autoren den Einsatz der ECMO als adjuvantes
Therapieelement im Rahmen der interventionellen Behand-
lung von kritischen Atemwegssituationen.

Die Autoren geben keine Interessenkonflikte an. Der Artikel,
wie auch das tabellarische Erganzungsmaterial der Original-
daten, ist kostenfrei verfligbar und abrufbar.

Inzwischen ist eine weitere interessante Verotffentlichung
zum Thema erschienen. Maxwell et al. [3] beschreiben praxis-
orientiert die Umsetzungsmoglichkeiten der ECMO/ECLS im
Rahmen von kritischen Atemwegssituationen.

Benjamin Haupt, Berlin

1. Higashi K, Takeshita J, Terasaki H, et al. A case of acute airway obstruction with sharp sawdust particles,
successfully treated by extracorporeal lung assist. Kokyu To Junkan (1989) 37(3):329-33.

2. HillJD, O'Brien TG, Murray JJ, et al. Prolonged extracorporeal oxygenation for acute post-traumatic
respiratory failure (shock-lung syndrome). Use of the Bramson membrane lung. N EnglJ Med.
1972;286(12):629-634. doi:10.1056/NEIM197203232861204

3. Maxwell C, Forrest P. The role of ECMO support in airway procedures. BJA Educ. 2023;23(7):248-255.
doi:10.1016/j.bjae.2023.03.007

Increased Risk of Purge System
Malfunction after Impella 5.0
Replacement: A Case Series

H. Oishi, R. Morimoto, R. Ito, S. Kazama, Y. Kimura, T. Araki,

T. Mizutani, T. Kuwayama, H. Hiraiwa, T. Kondo, T. Okumura,

M. Mutsuga, A. Usui, T. Murohara

Artif. Organs, 2023; 26:79-83 https://doi.org/10.1007/s10047-022-
01337-0

Die Impella 5.0 Mikroaxialpumpe ist ein perkutanes, tempora-
res linksventrikulares Herzunterstltzungssystem, welches
bei Patienten im kardiogenen Schock implantiert werden
kann. Wahrend das Nachfolgemodell, die Impella 5.5, Uber
eine 30-Tages-Zulassung verflgt, ist die Impella 5.0 offiziell
nur fir eine Behandlung tiber 10 Tage zugelassen. In der klini-
schen Praxis ist das Weaning der Impella allerdings aufgrund
der Schwere der Erkrankung der Patienten oftmals verzogert
und eine Explantation der Pumpe daher nicht mdglich. Der
langerfristige Einsatz kann allerdings zu Fehlfunktionen der
Impella flihren, was einen Pumpentausch notwendig macht.
Um die Probleme im Langzeiteinsatz der Impella 5.0 besser
zu verstehen, untersuchten die Autoren daher 11 Patienten
im kardiogenen Schock, bei welchen im Studienzeitraum von
Juli 2018 bis Marz 2021 eine Impella fir mindestens 10 Tage
implantiert wurde. Die Autoren berichten Uber vier Patienten,
bei denen ein Pumpentausch aufgrund einer Fehlfunktion der
Impella notwendig war. Dabei untersuchten sie die Faktoren,
welche mit der Fehlfunktion der Impella 5.0 in Verbindung
standen und legten besonderes Augenmerk auf die Daten
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des Purge-Systems, wie der Purgeflussrate (PFR), des Purge-
drucks (PD) und das Verhaltnis von PD zu PFR.

Der erste Patient war ein 36 Jahre alter Mann, bei dem nach
57-tagiger Unterstlitzung ein Abfall der PFR mit gleichzeiti-
gem Anstieg des PD zu beobachten war. Am Tag 67 musste die
Impella aufgrund eines Pumpenstopps getauscht werden. Die
PFR der zweiten Impella war niedriger und der PD sowie PD/
PFR waren hoher als nach der ersten Implantation (9,5 ml/h
vs. 14,4 ml/h, 528 mmHg vs. 416 mmHg, 28,9 mmHg/ml/h vs.
55,6 mmHg/ml/h). AuRerdem war eine signifikante Hamoly-
se zu beobachten. Am Tag 7 waren die Purgeparameter un-
verandert, aufgrund der Hamolyse wurde jedoch ein zweiter
Pumpenwechsel durchgeflihrt. Bei der Explantation mussten
grofde Mengen an Thrombusmaterial aus der Gefafdprothese
an der rechten Arteria axillaris entfernt werden. Nach der er-
neuten Implantation normalisierten sich die Purgewerte und
der Patient konnte im Anschluss mit einem permanenten LVAD
versorgt werden.

Bei dem zweiten Patienten kam es nach 76 Tagen zu einem
plotzlichen Pumpenstopp aufgrund einer elektrischen Fehl-
funktion und die Impella wurde gewechselt. Nach weiteren 21
Tagen kam es zu einem Abfall der PFR und einem Anstieg des
PD und PD/PFR, die Impella musste durch ein permanentes
LVAD ersetzt werden.

Die Impella des dritten Patienten musste nach 34 Tagen auf-
grund einer Verschlechterung der Purgeparameter getauscht
werden. Auch nach dem Wechsel waren die Werte nicht im



Normalbereich und nach weiteren 7 Tagen verschlechterten
sich die Purgeparameter so weit, dass ein erneuter Austausch
vorgenommen wurde. Die dritte Impella konnte dann nach 16
Tagen problemloser Unterstlitzung durch ein permanentes
LVAD ersetzt werden.

Bei Patientin 4, einer 30-jahrigen Frau, kam es nach 22 Tagen
zu einem plotzlichen Ausfall der Impella, ausgeldst durch eine
elektrische Fehlfunktion, welche einen Wechsel notwendig
machte. Aufgrund eines Abfalls der PFR mit Anstieg des PD
musste die zweite Impella an Tag 9 erneut getauscht werden.
Nach zwei weiteren Tagen Unterstitzung wurde die Impella
durch ein permanentes LVAD ersetzt.

Die Autoren konnten in ihrer Arbeit zeigen, dass die Ersatz-Im-
pella aufgrund einer Fehlfunktion des Spllsystems nach ei-
ner kirzeren Unterstltzungszeit getauscht werden musste
als die erste Impella. Als Parameter fir einen notwendigen
Pumpenwechsel eignet sich moglicherweise das Verhalt-
nis von PD/PFR. Sobald der PD/PFR namlich 50 mmHg/ml/h
Uberschritt, war ein Austausch der Impella notwendig. Dieser

Parameter eignet sich laut den Autoren besser zur Bestim-
mung von Veranderungen, da bei einer Stérung im Purge-Sys-
tem die PFR relativ langsam sinkt und der PD mitunter stark
schwankt.

Fehlfunktionen der Pumpe konnen durch Thromben, Knicke
und elektrische Schaden, die durch Verschleifd oder Korrosion
im Motor entstehen, verursacht werden.

Aufgrund der Tatsache, dass bei dem ersten Fall grofse Men-
gen an Thromben in der Gefafdprothese gefunden wurden,
gehen die Autoren davon aus, dass bei einer erneuten Implan-
tation einer weiteren Impella durch dieselbe Prothese bereits
vorhandene Thromben in die Pumpe gelangen kénnten und
dadurch das Purge-System beeintrachtigt wird. Wenn eine
langerfristige Unterstltzung bendtigt wird, kdnnte es da-
her hilfreich sein, bei einem Austausch das Zugangsgefafd zu
wechseln. Auch kénnen durch die Uberwachung des Verhélt-
nisses von PD/PFR maéglicherweise schwerwiegende Kompli-
kationen in der Therapie verhindert werden.

Simon Mayer, Stuttgart

Losing the Dogmatic View of
Cerebral Autoregulation

P. Brassard, L. Labrecque, J.D. Smirl, M.M. Tymko, H.G. Caldwell,
R.L. Hoiland, S.J.E. Lucas, A.Y. Denault, E.J. Couture, P.N. Ainslie
Physiol Rep. 2021 Aug;9(15):e14982. doi: 10.14814/phy2.14982.

Dogmen spiegeln unumstofiliche Lehrmeinungen wider, die
wegen des Absolutheitsanspruchs und der damit verbunde-
nen Autoritat absolut schwer widerlegt werden kénnen. Die
Absolutheit wird durch theoretische Uberlegungen, experi-
mentelle Ergebnisse und Erfahrungen untermauert und da-
durch auch immer wieder fiir spatere Arbeiten und die weitere
Bestatigung des Dogmas verwendet.

Die Autoregulation des zerebralen Blutflusses (CBF), die seit
Jahrzehnten gelehrt wird, wird in der aktuellen Arbeit deutlich
in Frage gestellt. Bereits 1890 zeigten tierexperimentelle Un-
tersuchungen einen Zusammenhang zwischen dem Hirnvo-
lumen bzw. dem zerebralvendsen Druck und Anderungen des
arteriellen Blutdrucks. Je héher der Blutdruck sei, desto héher
sei auch die Menge des Blutes, die das Gehirn durchstromt.
Hier wurde die erste indirekte Analogie zum zerebralen Blut-
fluss getroffen, und die druckpassive Antwort der Hirngefafie
auf Blutdruckanderungen postuliert. Nur wenige Jahre spater
(1930er Jahre) beobachtete man Diameterveranderungen von
arteriellen Hirngefafien bei Blutdruckanderungen. Erst 1959
wurde die druckpassive Regulation durch Lassen in Frage ge-
stellt. Anhand 376 individueller gesunder und erkrankter Pro-
banden, bei denen in sieben verschiedenen Studien iatrogene
Blutdruckanderungen oder eine bestehende Hypertension
untersucht wurden, zeigte Lassen, dass der zerebrale Blut-
fluss bei einem Blutdruck von 60-150 mmHg weitestgehend

konstant gehalten wird. Modernere Messverfahren zeigen
allerdings einen komplexeren Zusammenhang zwischen ar-
teriellem Blutdruck und zerebralem Blutfluss. Blutdruckande-
rungen mussen deswegen zeitlich betrachtet werden: lang-
fristige statische Anderungen mit einer geringen Frequenz
filhren in Minuten bis Stunden zu Anderungen des CBF, kurz-
fristige dynamische Anderungen beeinflussen den CBF inner-
halb weniger Sekunden. Trotz stabiler statischer Bedingungen
kénnen kurze transiente Blutdruckanderungen den CBF den-
noch beeinflussen. Lassen extrapolierte allerdings langsame
statische Druckanderungen auf klinische Szenarien, die eher
dynamische Fluktuationen auslosten. Obendrein reduzierte er
seine Originaldaten um ca. 20 %, um eine bessere Kurvendar-
stellung zu erreichen.

2012 und 2013 zeigten experimentelle Daten ein deutlich re-
duziertes Autoregulationsplateau von max. 5-10 mmHg. Eine
Ubersichtsarbeit aus 2014 bzw. aktualisierte Daten der Auto-
ren dieses Editorials zeigten weiterhin, dass trotz pharmako-
logisch induzierter Blutdruckanderungen ein druckpassiver
Zusammenhang zwischen Blutdruck und CBF besteht. Es be-
statigte erneut, dass die Autoregulation des CBF nur bei Ande-
rungen von = 10 % des Blutdrucks eintritt. Zusammengefasst
gibt es kaum physiologisch/klinische Zustande bei denen ein
konstanter CBF zu erwarten ist. Zusatzlich zeigen experimen-
telle Daten, dass Blutdruckerhéhungen mikrozirkulatorisch
kompensiert werden kénnen, wahrend dies fur Blutdruckab-
falle nicht zu gelten scheint.

Obwohl dieses Editorial bereits 2021 publiziert wurde, sollte
es 2023 trotzdem bedacht werden.

Johannes Gehron, Giefden
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Bangladesch,

Combined Military Hospital (CMH)
Dhaka, Cardiac Center

.Besser spat als nie"

Es gibt einige Grunde, nach Bangladesch zu reisen: das Land
mit seinem subtropischen Klima, die freundlichen Menschen
und deren Stolz auf das Erreichte und ihren Wunsch weiterzu-
kommen. Die Unterschiede zwischen der Mega-City Dhaka mit
seinen Uber 17 Millionen Einwohnern und den landlichen Ge-
bieten sind enorm. Und noch etwas: Sie werden kaum anderen
Touristen begegnen!

Abb. 1: In der Region Gazipur

Die Idee zu dieser Reise nach Bangladesch nahm ihren Anfang
vor 29 Jahren mit dem Besuch einer Kollegin aus Dhaka, Lt Col
Fakir Afroza Nasreen, die im Jahr 1994 fir die Dauer von 6 Mo-
naten an der Kerckhoff-Klinik in Bad Nauheim die Grundlagen
der Kardiotechnik erlernte. In den folgenden Jahren entwickel-
te sich ein reger Kontakt mit weiteren Besuchen 2016, 2018
— und schliefdlich 2021 mit dem Besuch der Internationalen
Jahrestagung der DGfK in Wiesbaden. Hier waren aufgrund der
damaligen COVID-19-Pandemie die Vortrage und Informatio-
nen zur ECMO-Therapie von grofdem Interesse.

Der Bitte auf einen Gegenbesuch wollten wir, Frau Liane Lo-
renz, Herr Bodo Palzer und ich, im Januar 2023 endlich nach-
kommen. Geplant war ein zweiwdchiger Besuch mit einer
Besichtigung der Klinik und als Highlight die Teilnahme am
Internationalen Marathon in Dhaka am 21. Januar 2023. Die-
se Plane anderten sich allerdings mit folgender Kurznachricht
vom 20. Dezember 2022:

One more thing | want to

. Sich mit einer vorhande-
mention to you 11:49

nen ECMO-Prasentation

pls say 1149 » . .
zu befassen, ist eine Sa-

Please write something about

veno artery veno ECMO 1146 che, diese ins englische

zu Ubersetzen und vorzu-

tragen eine andere. Dazu kam die knappe Zeit bis zum Abflug,
die neben meiner Kurzzeitbeschaftigung in der Kerckhoff-Kli-
nik und dem Marathontraining sehr begrenzt war. Aber hatte
man absagen kdnnen? Naturlich nicht!

Nach der Ankunft am Sonntagnachmittag in Dhaka war bereits
fur den nachsten Tag ein offizieller Empfang mit dem Gene-

raldirektor und Kommandant des CMH Dhaka geplant. Danach
wurden wir durch die Klinik gefiihrt. An dieser Stelle Uberge-
be ich an meine Kollegin aus Dhaka, die ihre Klinik vorstellen
mdochte:

Abb.2: Dieter Lorenz zusammen mit Lt Col Nasreen vor dem CMH

The Combined Military Hospital
(CMH) Dhaka started functioning in
1947 as a 50 bedded hospital with
the passage of time. Now it has been

upgraded to 1650 beds with more
than 3000 doctors, nurses and para-
medics. It is a general hospital with
all aspects of treatment facilities for
army, navy and air force members,
as well as their family members and

also addressing health needs of civil
populations, VIPs and diplomates. In spite of many limitations,
this hospital provides health needs of the country during na-
tural catastrophes and other emergencies. CMH is one of the
best government hospitals in Bangladesh and it works as re-
ferral hospital. In 1990, this hospital opened a cardiac surgery
department and at that time it was the 2nd centre for cardiac
surgery in the whole country. Its cardiac surgery was estab-
lished here with the help of the team of UK Eppendorf, Ham-
burg, team leader were Prof. Karl Mar resp. Prof. Volker Déring.
And then, subsequently every year a team of UKE came to visit
our department for teaching the full team of Bangladesh. In
course of time some doctors, perfusionists and nurses recei-
ved training in various German hospitals. This cardiac surgery
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centre was most of all influenced by German hospitals and
we are very proud of it. Nowadays, we treat 1to 2 patients
per day. It is a hospital with no payment from defence mem-
bers and minimum cost for civil populations, all expenses go
to army and government.

Aufgrund des grofden Interesses war es vorgesehen, die Pra-
sentation an mehreren Vormittagen vor verschiedenen Grup-
penvon Arztinnen, Kardiotechniker:innen und Intensivpersonal
zu halten. Der Nachmittag war fir ein Hands-on-Training mit
dem vorhandenen Equipment (SCPC und Rotaflow [) reserviert,
der Einrichtung entsprechend waren beinahe alle Teilnehmen-
den Militarangehorige. Zum besseren Verstandnis wurden zum
Seminarbeginn am Dienstag sowohl die Prasentation als auch
ein zugehoriges Handout vorbereitet und verteilt.

Nach einer Begrifsung und Einleitung wurde ich als Redner vor-
gestellt und ans Mikro gebeten. Leider versplrte ich nach eini-
ger Zeit eine Art ,Unwohlsein" und kam danach auf den Boden,
nicht nur der Tatsachen. Somit hatte ich die unfreiwillige Gele-
genheit, die Chest Pain Unit der Klinik naher kennenzulernen.
Manche Dinge im Leben sucht man sich nicht aus und das war
hier eindeutig der Fall, immerhin hatte ich nach kurzer Zeit die
Ergebnisse von Labor, EKG und Ultraschall und die Gewissheit,
alles war ok. Der Rest der Veranstaltung wurde fur diesen Tag
abgesagt und auf den nachsten Tag verlegt.

Da der Zwischenfall auf ungentigende Vorbereitung meiner-
seits zurlickgefuhrt wurde, ich hatte kein Frihstiick vorher,
wurde fiur die nachsten Tage morgens ein reichhaltiges Friih-
stlick bereitgestellt, bevor wir von einem Fahrer abgeholt wur-
den. Immerhin verliefen die folgenden Tage der ersten Woche
dann so wie vorgesehen, morgens die ECMO-Prasentation und
nachmittags das Training.

Der Freitag, ein freier Tag in Bangladesch ahnlich wie bei uns
der Sonntag, begann mit dem Start des Marathons. Da ich nach
dem unfreiwilligen Checkup keine Bedenken gegen die Teilnah-
me hatte, stand ich morgens um 5 Uhr bei absoluter Dunkel-
heit mit einigen anderen Tausenden am Start. Auch hier fiel die
Freundlichkeit der Uberwiegend einheimischen Teilnehmenden
auf. Der Lauf war wie jeder Marathon: Zum Schluss zieht sich's.
Nach 4 Stunden und 48 Minuten war es aber geschafft. Zu er-
wahnen ware, dass der Ausrichter des Marathons gleichzeitig
Mitarbeiter des CMH Dhaka war und ich wahrend des Laufs da-
rauf bedacht war, nicht noch einmal unfreiwillig in der Klinik zu
landen. Den Samstag und Sonntag, Arbeitstage in Bangladesch,
hatten wir dann flr einen Ausflug und Besuch der Familien un-
serer Gastgeber.

Der Montag verlief wie vorgesehen, vormittags die Prasenta-
tion und nachmittags das Training, mit dem Unterschied, dass
es durch die Kollegen aus Dhaka selbst geleitet wurde. Anhand
der gestellten Fragen und Antworten waren die Basics der EC-
MO-Therapie offensichtlich ribergekommen und ich brauchte
als Beobachter nur noch weiterfiihrende Fragen zu beantwor-
ten.
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Abb 3: Fr. Nasreen und ihr Team vom CMH Cardiac Center

Da alle Abteilungen ab Dienstag mindestens einmal an der
Veranstaltung teilgenommen hatten, wurden Prasentation
und Training zusammengefasst und mit einer Diskussions-
runde Uber den aktuellen Stand der Herzchirurgie erweitert.
In den Pausen und wahrend der anschlieféenden Diskussionen
splrte man das grofde Interesse und die Motivation an den
verschiedenen Themen, aber auch an der aktuellen Situati-
on in Deutschland im Allgemeinen und naturlich an dem kli-
nischen Alltag im Besonderen. Die Nachmittage wurden fir
Besuche der OPs genutzt. Hier konnte man sehen, dass viele
Dinge auch hier Standard sind. Als ein Beispiel sei das Hypo-
thermiegerat erwahnt, welches sich natlrlich aufierhalb des
OPs befindet und regelmafidigen Desinfektionsmafinahmen
unterzogen wird.

Den Abschluss der Veranstaltung bildete eine gréfdere Dis-
kussionsrunde, in der die Moglichkeiten der ECMO-Therapie,
aber auch allgemeine Fragen angesprochen wurden. Es wurde
deutlich gemacht, wie wichtig der bisherige Informationsaus-
tausch zwischen den Kliniken in Deutschland und dem CMH
Dhaka ist. Die Hoffnung, dies weiterzuverfolgen und zu ver-
tiefen, wurde deutlich. Sollte es in einer Klinik Moglichkeiten
fir Informationstausch, Zusammenarbeit oder Hospitation
geben, bitte ich Sie, sich mit dem CMH Dhaka/Bangladesch in
Verbindung zu setzen.

Was besonders auffiel, war die bereits erwahnte Gastfreund-
schaft der Bangladeschi, ihre Herzlichkeit und ihr grof3es In-
teresse an Deutschland. Es war beeindruckend, welches An-
sehen Deutschland hier besitzt. Sowohl seine wirtschaftliche
als auch wissenschaftliche und natirlich klinische Kompetenz
wurde immer wieder positiv erwahnt, was uns naturlich au-
3erordentlich gefreut hat.

Dieter Lorenz, Bad Nauheim



Ne.S.E.C.C.
Voorjaarscongress 2023

Am 22. April 2023 fand die Jahrestagung der niederlandischen
Fachgesellschaft NeSECCin Enschede statt. Die Veranstaltung
war gepragt von einem abwechslungsreichen wissenschaft-
lichen Programm und von kollegialem Austausch in apartem
Ambiente. Die Organisatoren des Medisch Spectrum Twente
hatten das wunderschone Concordia Theater in der Altstadt
von Enschede ausgesucht.

Das Kongressmotto A spectrum of opportunities spiegelte
sich im Programm wider. So wurden der zeitgemafse Umgang
mit HLM-assoziierten inflammatorischen Reaktionen (Jo-An-
ne Marcoux, Saskatoon, Canada) thematisiert und ein sich in
der Entwicklung befindliches Oxygenatormodell mit integ-
rierter Hamofiltrationseinheit vorgestellt (Ana Martins Costa,
Univ. Twente, NL). Im zweiten Teil ging es um den Einsatz von
Virtual Reality zur Ausbildung im kardiochirurgischen Bereich
(Bryan Martina, Enschede, NL) sowie aktuelle Entwicklungen
und Herausforderungen im Anforderungsspektrum der klini-
schen Kardiotechnik. Alle Vortrage miindeten in lebhafte Dis-
kussionen, die zum Teil in den Pausen fortgesetzt wurden.

Nach der offiziellen Generalversammlung der NeSECC und ei-
nem Workshop ,The Green OR" (Maria Koijck), der kiinstlerisch
das immense Mullaufkommen in modernen OPs thematisier-
te, wurde die Tagung durch eine gesellige Runde im Foyer des
Concordia abgeschlossen. Insgesamt eine sehr gelungene
Veranstaltung der niederlandischen Kolleg:innen. Die rund 70
Teilnehmer:innen entsprechen etwa der Halfte der Gesamt-
heit der klinisch aktiven Kardiotechniker:innen in den Nieder-
landen. Diese hohe Beteiligung unterstreicht den Stellenwert
der Jahrestagung unserer Nachbargesellschaft.

Benjamin Haupt, Mai 2023
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Abb. 1: Jo-Anne Marcoux, Royal University Hospital Saskatoon, Saskatchewan,
Canada

Abb. 2: Renard Haumann, Organisator der NeSECC

Wie schreibe ich ein gutes Abstract?

Am Dienstag, dem 23.05.2023 veranstaltete die DGfK erstma-
lig den zweistindigen Workshop ,Wie schreibe ich ein gutes
Abstract?”.

Er fand im Onlineformat unter Leitung von Dr. Frank Minch
statt. Nach einer kurzen Vorstellungsrunde der kleinen, aber
bunt gemischten Runde folgte in der ersten Halfte des \Work-
shops eine Prasentation Uber den korrekten Aufbau eines
guten Abstracts. Betont wurden hier die unterschiedlichen
Vorgaben verschiedener Zeitschriften und Kongressplattfor-
men und welche Inhalte in ein Abstract gehdren und welche
Informationen unbedingt in dem dazu gehdrigen Artikel ge-

nannt werden sollen bzw. missen. Anhand einiger Positiv-
und Negativbeispiele konnte dies anschaulich dargestellt und
diskutiert werden.

Anschlief3end wurde der Vorgang des Einreichens eines Ab-
stracts demonstriert. Zum Abschluss hatte jeder der Teil-
nehmenden die Chance, seine eigenen Abstractentwrfe
vorzustellen und sich wertvolle Tipps und Verbesserungsvor-
schlage dafur einzuholen. Fir mich als Studentin, die gerade
an der Bachelorarbeit schreibt und diese auch am nachsten
Kongress prasentieren mochte, hat dieser Workshop die Angst
vor dem Schreiben des Abstracts genommen. Jetzt freue ich
mich sogar ein wenig auf meine erste Einreichung.

Hannah Forstel, Erlangen
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Workshop-Bericht -
Schreibwerkstatt 2023

Die diesjahrige Schreibwerkstatt der DGfK e.V. fand im Online-
format vom 24.-25. April 2023 statt. In dem zweitagigen
Workshop wurden die Teilnehmenden an den Themenkom-
plex des wissenschaftlichen Schreibens herangefihrt. Die
Umwandlung einer Idee in ein fachliches Thema sowie die
Strukturierung und Organisation wissenschaftlicher Arbeiten
standen im Vordergrund. Daruber hinaus wurden ein Einblick
in das Peer-Review-Verfahren gegeben und das Thema Lite-
raturrecherche behandelt.

Begonnen wurde der Workshop mit einer kurzen Vorstel-
lungs- und Kennenlernrunde der gemischten Gruppe aus be-
reits berufstatigen sowie studentischen Teilnehmenden. Fur
alle bildete eine bevorstehende wissenschaftliche Arbeit in
Form einer Studien-, Bachelor- oder Masterarbeit den Anreiz
zur Teilnahme.

In der ersten Workshopeinheit wurden Methoden zur |deen-
findung und Themenstrukturierung praxisnah erarbeitet. Ge-
leitet wurde dieser Teil von Friederike Meltendorf und Petra
Kirsten-Treptow. Beide sind fur die Zeitschrift KARDIOTECHNIK
tatig bzw. betreuen die Redaktion und das Lektorat. Um sich
einem wissenschaftlichen Thema und moglichen Inhalten zu
nahern, konnten wir das Mindmapping als Tool ausprobieren.
In dem Folgeblock wurde von Benjamin Haupt vom Deutschen
Herzzentrum Berlin sowie der Akademie fur Kardiotechnik,
Berlin, die interaktive Erarbeitung des Aufbaus von wissen-
schaftlichen Dokumenten angeleitet. Ziel war es, das zuvor
erarbeitete Mindmap in eine lineare Form zu Uberfliihren und
so zu einer Struktur eines Dokuments zu kommen. Im letzten
Block des ersten Workshoptages erhielten die Teilnehmen-
den einen umfassenden Einblick in die Theorie des wissen-
schaftlichen Arbeitens sowie in die Autorenrichtlinien der

SCHREIB
WERK

STA

tikels. Prasentiert wurde dies von
Johannes Gehron (Editor in Chief der KARDIOTECHNIK) und
Petra Kirsten-Treptow (Managing Editor der KARDIOTECHNIK).

KARDIOTECHNIK und
die Ablaufe bei der
Einreichung eines Ar-

Im ersten Themenblock des zweiten Workshoptages lag der
Fokus auf sprachlichen Elementen in wissenschaftlicher Li-
teratur. Anhand von Beispielen aus der Redaktion konnten
die Teilnehmenden den Umgang mit Formulierungen, unter-
schiedlichen Textlangen und Stilmitteln in Fachpublikationen
Uben. Fortgesetzt wurde der Workshop von Dr. Frank Minch
aus dem Klinikum in Erlangen mit einem Themenblock zum
Peer-Review-Verfahren. Das Peer-Review-Verfahren ist eine
verblindete Begutachtung eines Artikels durch erfahrene Gut-
achter:innen aus dem entsprechenden Fachbereich. Ziel des
Verfahrens ist die Qualitatssicherung von wissenschaftlichen
Artikeln der jeweiligen Fachbereiche. Die abschlief3ende Ein-
heit beinhaltete einen Uberblick (iber Methoden zur Literatur-
recherche und zum Zitieren. Anhand der Datenbank Pubmed
konnten die Artikelsuche sowie die korrekte Zitierung gelbt
werden.

Die Teilnehmenden bedanken sich bei allen Referenten fur die
Organisation und die interaktive Gestaltung des sehr lehr- und
hilfreichen Workshops. Die vielfaltigen Einblicke in den The-
menkomplex des wissenschaftlichen Schreibens waren so-
wohl fir Einsteiger als auch flr Erfahrene eine Bereicherung.

Amalia Saunders, Hochschule Furtwangen University
Fakultat Medical and Life Sciences
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Konventionelle
Herzchirurgie prasentiert
sich mit uberragenden
Langzeitdaten

AKTUELL

Eindriicke vom amerikanischen Herzchirurgen-
kongress in Los Angeles

Im Mai dieses Jahres trafen sich Herzchirurginnen aus al-
ler Welt in Los Angeles zum Kongress der amerikanischen
Herz- und Thoraxchirurgie (American Association for Thoracic
Surgery — AATS). Klassische Herzchirurgie, die in den meis-
ten Fallen durch einen direkten Zugang zum Herzen Uber eine
Eroffnung des Brustbeins durchgefihrt wird, hat in den letzten
Jahren Konkurrenz bekommen. Grund dafir ist die Entwicklung
mehr und mehr so genannter interventioneller Verfahren, die
ebenfalls in der Lage sind, Probleme an den Herzklappen oder
den Herzkranzgefafden zu behandeln, aber ohne Eroffnung des
Brustbeins, sondern mit Hilfe eines Katheters, der Uber die Leis-
te oder den Arm zum Herzen vorgefuhrt wird. Diese interventio-
nellen Verfahren, die von spezialisierten Kardiologen durchge-
fuhrt werden, haben erheblich an Beliebtheit bei Patient:innen
gewonnen und auch in Bezug auf die Anzahl der Anwendungen.
Allerdings sind die Langzeitergebnisse dieser Interventionen
oft nicht bekannt.

Beim diesjahrigen Kongress der amerikanischen herzchirurgi-
schen Gesellschaft prasentierte die konventionelle Herzchirur-
gie herausragende Langzeitergebnisse, was in den folgenden
Highlights des Kongresses zum Ausdruck kommt.

Patient:innen profitieren von der Ross-Prozedur

Ein Gigant der internationalen Herzchirurgie aus London (Sir
Magdi Yacoub) prasentierte Daten von 108 Patient:innen, die
eine Ross Operation erhielten. Bei dieser komplexen Ope-
ration wird eine erkrankte Aortenklappe durch die eigene
Pulmonalklappe der Patientiinnen ersetzt. Die dann fehlen-
de Pulmonalklappe wird wiederum durch eine konservierte
menschliche Spenderklappe ausgetauscht. Diese Operation
ist prominent geworden durch die Anwendung bei dem oster-
reichisch-amerikanischen Schauspieler Arnold Schwarzen-
egger Ende der 1990er Jahre und war Uber Jahre umstritten.
Die oben genannte Studie zeigt eine herausragende Langzeit-
haltbarkeit und ein Uberleben, welches sich nicht von dem
der altersangepassten Normalbevdlkerung unterscheidet. Ei-
ner der renommiertesten Aortenklappen-Chirurgen der Welt
(Prof. Tirone David) kommentierte diesen Hohepunkt und un-
terstrich die besondere Bedeutung dieser Operation. Er be-
tonte allerdings im Kontext, dass eine besondere operative

Expertise notig sei, um derart gute Ergebnisse erzielen zu kon-
nen.

Aus Patientiinnensicht sind diese Ergebnisse besonders wert-
voll, da es sich bei dieser Operation um eine biologische Losung
handelt, von der vor allem junge Patient:innen profitieren. Diese
werden ansonsten meist mit einer mechanischen Klappenpro-
these sinnvoll versorgt, bei der eine Normalisierung der Le-
benserwartung bisher nicht ganz erreicht werden konnte und
bei der zudem die lebenslange Zugabe von Blutgerinnungs-
hemmern notig ist.

Bei angeborenen Anomalien der Aortenklappe
zeigt eine herzchirurgische Operation besseres
Langzeituberleben

Eine zweite interessante Studie verglich den konventionellen
chirurgischen Ersatz einer verengten Aortenklappe (AKE) mit
den neuen Transkatheterverfahren (TAVI) bei Patient:innen, die
eine angeborene Anomalie der Aortenklappe aufweisen (bisku-
spide Aortenklappe), was oft zu einer verfriihten Degeneration
fuhrt. Diese Patient:innen wurden in den standardisierten Ver-
gleichen (randomisierte Studien) bisher ausgeschlossen. Die
Autoren (Chen und Kollegen aus Los Angeles, USA) analysierten
ein grofdes amerikanisches Register und wendeten statistische
Verfahren zur Risikoangleichung an. In diesem Vergleich zeigte
sich initial kein echter Vorteil durch das Katheterverfahren, und
nach drei Jahren war bei der klassischen Chirurgie die Sterblich-
keit signifikant niedriger. Diese Daten, die an Patient:innen mit
recht niedrigem Operationsrisiko erhoben wurden, bestatigen
andere bisher veroffentlichte Registerstudien, die die Lang-
zeitergebnisse der neuen interventionellen Verfahren in Frage
stellen (derartige Daten gibt es aus Deutschland, Italien, Frank-
reich und Polen).

Minimalinvasive Operationstechniken sind sicher
und mit einer schnelleren Rehabilitation und
Mobilisation assoziiert

Trotz der herausragenden Therapieerfolge der klassischen
Herzchirurgie bleibt die Sorge um die Er6ffnung des Brustbeins
bei Patientiinnen und konservativen Medizinern grof3. Auch
hier konnten auf dem Kongress wesentliche neue Erkenntnis-
se prasentiert werden. Eine Mini-Mitral-Studie aus England
prasentierte Rekonstruktionen der Mitralklappe, die entweder
Uber ein eréffnetes Brustbein oder Uiber einen minimalinvasiven
Zugang an der rechten Brust durchgefuhrt wurden. Die Studie
zeigte keine Unterschiede im Ergebnis nach 12 Wochen, konn-
te aber bei der Gruppe, die minimalinvasiv operiert wurde, eine
schnellere Mobilisierbarkeit und eine friihere Entlassung der
Patient:innen aus dem Krankenhaus belegen. Eine Eroffnung
des Brustbeins ist damit fur die erfolgreiche Reparatur einer
Mitralklappe in den Handen von Experten nicht mehr ndtig. Im
gleichen Kontext faszinierte auch eine Prasentation aus Kiew.
Hierin wurden tber einen minimalinvasiven Zugang an der lin-
ken Brust nicht nur das Herz mit koronaren Bypassen versorgt,
sondern gleichzeitig eine erkrankte Mitralklappe rekonstruiert.
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Herzchirurgische Bypass-Versorgung: auch fir
dltere Patient:innen besseres Langzeituberleben

Schliefilich wurde auch ein Vergleich zwischen der interven-
tionellen Behandlung der koronaren Herzerkrankung (Stent-
implantation) mit der klassischen Bypassoperation bei Pati-
ent:iinnen im Alter von Uber 80 Jahren prasentiert. Die Auto-
ren (Kirov und Kollegen aus Jena in Deutschland) fassten alle
verflgbaren Daten zu diesem Thema in einer Meta-Analyse
zusammen und demonstrierten auch bei diesen Patient:innen,
die oft als zu alt fUr eine Operation angesehen werden, einen
signifikanten Uberlebensvorteil fiir die Bypassoperation ge-
genuber dem Stent. Dieser Vorteil hatte den Preis einer etwas
hoheren operativen Sterblichkeit, war aber mit deutlich weni-
ger Herzinfarkten der bypassoperierten Patient:innen verge-
sellschaftet, was von den Autoren als Ursache fiir den Effekt
angesehen wird.

Auch wurden aus Jena relevante Daten aus einem der grof3-

ten Register fur minimalinvasive Mitralklappenchirurgie
(Mini-Mitral International Registry) prasentiert. An der Studie
waren 17 Herzzentren in Europa, den USA, Ozeanien und Asi-
en mit ca. 6500 Patient:innen beteiligt. Aus Kiew wurden im
Kontext Daten prasentiert, bei denen Herzpatient:innen Uber
einen minimalinvasiven Zugang an der linken Brust nicht mit
Bypassgrafts versorgt wurden, sondern die erkrankte Mitral-

klappe rekonstruiert wurde.

All diese Arbeiten betonen die herausragenden Therapieer-
folge mit konventionellen herzchirurgischen Verfahren. Inso-
fern kann Patient:innen, bei denen sowohlinterventionelle als
auch herzchirurgische Verfahren in Frage kommen, nur gera-
ten werden, in jedem Falle auch die herzchirurgische Meinung
vor einer Behandlung einzuholen bzw. eine Konsens-Ent-
scheidung vom etablierten Herz-Team zu fordern, wie es auch
die Leitlinien vorsehen und vorgeben.

Berlin, Mai 2023

Meilenstein der Herzchirurgie:
Herz-Lungen-Maschine seit
70 Jahren erfolgreich im Einsatz

Jahrlich werden bundesweit ca. 90.000 Herzoperationen
durchgeflihrt, davon rund 60.000 unter Einsatz der Herz-Lun-
gen-Maschine (HLM). Dank der HLM sind seit nunmehr 70 Jah-
ren Herzoperationen durchfiihrbar, die zuvor nahezu undenk-
bar waren.

Die HLM ersetzt sowohl die Herzpumpfunktion als auch die
lebensnotwendige Sauerstoffanreicherung (= Oxygenierung)
bzw. CO,-Elimination des Bluts. Durch diese Funktionalitat
ist es erst moglich, Operationen von erworbenen und ange-
borenen Herzfehlern durchzufihren. Die HLM wird von spe-
ziell ausgebildeten Perfusionistiinnen gesteuert. Die Perfu-
sionist:iinnen arbeiten hierbei Hand in Hand mit dem ubrigen
Herzteam. Aktuell gibt es in Deutschland ca. 900 klinisch tati-
ge Perfusionistiinnen. Das Studium dauert 3 bis 3,5 Jahre - je
nach Studienschwerpunkt — und schlief3t als Bachelor oder
Master mit dem ECCP-Zertifikat ab.

Abgesehen von den genannten Hauptfunktionen, kann Uber
die HLM die Korpertemperatur der Patienten kontrolliert be-
einflusst werden, um das Herz und alle lbrigen Organe vor
Schaden zu bewahren. Das Wesentliche ist, dass die fur viele
Eingriffe notwendige Ertffnung des Herzens nur moglich ist,
wenn am stillgelegten Herzen operiert werden kann. Dazu
wird das Herz vollstandig aus dem Kreislauf ausgeschaltet.

Der amerikanische Herzchirurg John Gibbon wandte 1937 die

erste HLM an, wobei es ihm gelang, das Blut aus einer ins Herz
mUindenden Hohlvene in einen sogenannten Oxygenator um-
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zuleiten, dort das Blut mit Sauerstoff anzureichern und sau-
erstoffreiches Blut wieder in den Kérper zurilickzufiihren. Als
Durchbruch flr die Herzchirurgie galt seine erstmals im Mai
1953 durchgeflihrte Herzoperation, bei der die HLM 45 Minu-
ten die gesamte Herz-Kreislauf-Funktion der Patientin Uber-
nahm.

An der ersten in Deutschland durchgefiihrten offenen Herz-
operation 1958 in Marburg durch Prof. Rudolf Zenker war Prof.
Hans Georg Borst, einer der Grundungsvater der Deutschen
Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefafschirurgie, mafdgeb-
lich beteiligt: Er bediente damals als Assistenzarzt die HLM. In
Ostdeutschland konnte 1962 Martin Herbst in Leipzig die erste
erfolgreiche Herz-OP mit HLM durchfthren. Die Erfindung der
HLM war ein entscheidender und revolutionarer Durchbruch
fur die Entwicklung der Herzmedizin. Bis heute wurde die
HLM stets weiterentwickelt und findet bei einer Vielzahl von
Herzoperationen Anwendung, zum Beispiel bei der Rekonst-
ruktion oder dem Ersatz defekter Herzklappen, beim Anlegen
aorto-koronarer Bypasse (ACB), bei Korrekturen angeborener
Herzfehler, Hauptschlagaderrekonstruktionen oder -ersatz
oder bei Herz- und Lungentransplantationen.

Fur Kleinkinder und Neugeborene mit angeborenen Herzfeh-
lern stehen hierzu spezielle minimierte HLMs zur Verfligung.

Berlin,
Mai 2023




Nutzungsdauer von
Medizinprodukten

RECHT

Abgelaufene (Medizin)produkte stellen gerade unter dem Ein-
druck der erhéhten Zulassungsvoraussetzungen nach dem neu-
en Medizinprodukterecht eine Herausforderung im Klinikalltag
dar. Tatsdchlich bestehen auch unter der neuen Rechtslage ei-
nige Mdglichkeiten, technisch einwandfreie Produkte auch nach
Ablauf der Haltbarkeitsdauer rechtssicher zu verwenden. Als
maximale Grenze mtissen alle Beteiligten jedoch die Lebensdau-
er des Produkts beachten. Diese kann nicht verldngert, jedoch
durch eine aufwendige Neuaufbereitung erneuert werden. Ver-
stdf3e gegen das Verbot, abgelaufene Produkte zu verwenden,
werden als Straftat oder Ordnungswidrigkeit geahndet.

Anlass dieser kurzen juristischen Uberblicksarbeit sind An-
fragen aus der Praxis, ob, wie lange und gegebenenfalls unter
welchen Voraussetzungen Medizinprodukte und Zubehor auch
lber das vom Hersteller genannte Datum hinaus rechtssicher
verwendet werden kénnen. In diesem Zusammenhang werden
verschiedene Begriffe, teilweise synonym, teilweise mit (ver-
meintlich) unterschiedlicher Bedeutung genutzt. Einige dieser
Begriffe werden vom Gesetzgeber aktuell verwendet, andere
stammen aus nicht mehr geltenden Gesetzen oder entspringen
ganz anderen Regelungszusammenhangen. Ziel dieses Beitrags
ist es, die haufig anzutreffenden Begriffe zu definieren und eine
praxistaugliche Handhabung des Problems aufzuzeigen.

Begriffsdefinitionen

Verfalldatum

Der Begriff Verfalldatum entstammt § 4 Medizinproduktegesetz
(MPQ) in einer bis zum 29.06.2007 geltenden Fassung. Damals
lautete § 4 Abs. 1 MPG a.F. soweit hier relevant:

,1) Es ist verboten, Medizinprodukte (...) in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder
anzuwenden, wenn (...) 2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose

Anwendung nachweislich méglich ist (Verfalldatum).”

Der Begriff ,Verfalldatum® wurde mit dem Gesetz zur Ande-
rung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften
vom 14.06.2007 ' mit der Begrliindung gestrichen, er sei miss-
verstandlich. Zum Teil sei er zu eng ausgelegt worden und
falschlich allein auf die Angaben des Herstellers, bis zu wel-
chem Datum eine gefahrlose Anwendung moglich sei, bezo-
gen worden.? Tatsachlich galt die Regelung des § 4 Abs. 1 Nr.
2 MPG a.F. (,Verfalldatum") nach dem Willen des Gesetzge-
bers auch fir die Angaben des Aufbereiters bei aufbereiteten
(resterilisierten) Medizinprodukten.?

' BGBL. 12007,5.1066
2 BR-Drs-4/07,5.42; BT-Drs. 16/4455, 5. 38.
3 aal.

Der Begriff Verfalldatum sollte daher idealerweise nicht mehr
verwendet werden.

Die Nachfolgevorschrift zu § 4 MPG a.F. ist § 12 Medizinproduk-
tedurchfiihrungsgesetz (MPDG). Diese lautet:

,Es ist verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf
dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es sachgemdf3
angewendet, instandgehalten und seiner Zweckbestimmung entsprechend ver-
wendet wird, die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender oder
Dritter unmittelbar oder mittelbar in einem Maf3 geféhrdet, das nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaften nicht mehr vertretbar ist, oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden

kann."

Ausweislich der Gesetzesbegriindung soll der Regelungsinhalt
der neuen Regelung dem bisherigen § 4 Abs. 1 MPG im Wesent-
lichen entsprechen.” Wahrend die alte Regelung nur fir Medi-
zinprodukte galt, gilt § 12 MPDG nunmehr auch flr Zubehor und
Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung nach Anhang
XVIVerordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte (= Medizin-
produkteverordnung (engl. Medical Device Regulation = MDR)).

Lebensdauer

Dieser Begriff wird nicht legal definiert. Inhaltlich beinhaltet der
Begriff den Zeitraum, in dem das Produkt flir Patient und An-
wender unter gewdhnlichen Bedingungen nach Vorgaben des
Herstellers sicher verwendet werden kann.® Er ist vom Herstel-
ler anzugeben und kann sowohl in einer Zeiteinheit als auch in
Anwendungszyklen bestimmt sein.

Nach Art. 2 Nr. 31 MDR beginnt nach der ordnungsgemafien
.Neuaufbereitung" des Produkts eine neue ,Lebensdauer". Unter
.Neuaufbereitung" versteht die MDR ,die vollstandige Rekonst-
ruktion eines bereits in Verkehr gebrachten oder in Betrieb ge-
nommenen Produkts oder die Herstellung eines neuen Produkts
aus gebrauchten Produkten mit dem Ziel, dass das Produkt den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht”. Eine schlichte
JAufbereitung" nach Art. 2 Nr. 39 MDR, zu der insbesondere die
Ublichen Verfahren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation etc.
zahlen, fuhrt hingegen nicht zu einem Neubeginn der ,Lebens-
dauer”.

Die Lebensdauer des Produkts muss gemaf3 Anhang | MDR, Ka-
pitel Ill 23.2.i) auf der Kennzeichnung angegeben werden. Diese
Angabe muss mindestens Monat und Jahr umfassen, ,sofern
dies zweckdienlich ist"

Stabilitat

Die Stabilitat des Produkts muss fur die gesamte Lebensdau-
er gewahrleistet werden und gilt damit von dem Zeitpunkt des
in-Verkehr-Bringens bis zum Zeitpunkt der Entsorgung (bzw.
der Neuaufbereitung).

Haltbarkeitsdauer

Dieser Begriff wird vom deutschen Gesetzgeber - soweit er-
sichtlich — nicht im Zusammenhang mit auf dem Markt befindli-
chen Medizinprodukten verwendet. In der (europaischen) Medi-
zinprodukteverordnung (MDR) wird der Begriff (engl. ,shelf life")

“ BT-Drs.19/15620, S.125.
5 Esfindet sich eine beschreibende Verwendung des Begriffs in Anhang | Kap | Nr. 6 MDR.

109



verwendet, jedoch nicht explizit definiert. Letztlich wird unter
der Haltbarkeitsdauer der vom Hersteller angegebene Zeitraum
verstanden, in dem das Produkt bei Einhaltung der spezifizier-
ten Lagerungs- und Transportbedingungen erstmalig verwen-
det werden darf.®

In Bezug auf Sterilprodukte findet sich eine Definition der Halt-
barkeitsdauer in Anhang | MDR, Kapitel Ill 23.3.i). Danach muss
auf der Sterilverpackung angegeben werden, bis wann das
Produkt sicher verwendet oder implantiert werden kann. Da-
bei missen ausnahmslos mindestens Monat und Jahr genannt
werden. Anhang | MDR, Kapitel Ill 23.4.1) schreibt zudem vor,
dass der Hersteller Verhaltenshinweise zum Vorgehen fir den
Fall geben muss, dass die Sterilverpackung vor Verwendung des
Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde.

Anbruchstabilitat

Die Anbruchstabilitat (in-use-stability) bezeichnet den Zeit-
raum, in dem das Produkt nach erstmaliger Verwendung (Off-
nung der VVerpackung) noch sicher verwendet werden kann.

Zeitliche Grenzen der Nutzung von (Medizin)
Produkten

Nach dem Ende der Lebensdauer eines Produkts ist dessen Ver-
wendung nach § 12 MPDG unzuldssig. Eine schlichte ,Aufberei-
tung" im Sinne des Art. 2 Nr. 39 MDR, zu der insbesondere die
Ublichen Verfahren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation etc.
zahlen, genugt nicht, um das Produkt wieder verwenden zu dir-
fen. Allein eine ,Neuaufbereitung" im Sinne des Art. 2 Nr. 31 MDR
fuhrt zu dem Neubeginn einer (weiteren) ,Lebensdauer”. Nach
einer ,Neuaufbereitung" kann das Produkt damit wie ein neues
Produkt innerhalb der neuen Lebensdauer verwendet werden.
Bei Sterilprodukten muss auf der Sterilverpackung die Frist in
Monat und Jahr angegeben werden, innerhalb derer das Produkt
sicher verwendet oder implantiert werden kann. Bei dieser Frist
handelt es sich sinnlogisch nicht um die ,Lebensdauer’, sondern
um die ,Haltbarkeitsdauer®, was durch die explizite Nennung
des Begriffs ,implantieren” deutlich wird. Denn die ,Lebensdau-
er" des Implantats endet sinnlogisch nicht mit der Implantation.
So schreibt auch Art. 18 Abs. 1 lit. ¢) vor, dass bei Implantaten
zusatzlich zur Haltbarkeitsdauer die ,voraussichtliche Lebens-
dauer des Produkts" angegeben werden muss.

An diese Haltbarkeitsdauer schliefdt sich unmittelbar die ,An-
bruchstabilitat” an, also der Zeitraum, wahrend dessen das Pro-
dukt nach erstmaliger Verwendung sicher verwendet werden
kann. Dieser Zeitraum muss ebenfalls innerhalb der ,Lebens-
dauer” des Produkts liegen.

Rechtsfolgen bei Nichtbeachtung der relevanten
Fristen

§ 12 MPDG benennt zwei unabhangig voneinander bestehende
Verbote. Nach § 12 Nr. 1 MPDG ist es verboten, ein Produkt an-
zuwenden, wenn der begrindete Verdacht besteht, dass das
Produkt die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der An-
wender oder Dritter auch nur mittelbar in unvertretbarem Maf3e
gefahrdet. Ein Verstofs gegen dieses Verbot einer konkreten Ge-
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fahrdung wird als Straftat nach § 92 Abs. 1 Nr. 2 MPDG bei Vor-
satz mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe, bei
Fahrlassigkeit mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geld-
strafe geahndet. Sollte es zu einer tatsachlichen Schadigung
kommen, greifen die allgemeinen Straftatbestande, insbeson-
dere (fahrlassige) Korperverletzung (§ 229 StGB) und gegebe-
nenfalls (fahrlassige) Totung (§ 222 StGB).

Unabhangig von diesem Verbot bei einer konkreten Gefahr-
dungslage fihrt nach §12 Nr. 2 MPDG auch die abstrakte Gefahr,
die durch ein ,abgelaufenes Produkt" herbeigeftihrt wird, zu ei-
nem Verbot dessen Anwendung.

Ein Verstof3 gegen dieses abstrakte Gefahrdungsdelikt, also die
Verwendung eines ,abgelaufenen” Produkts, wird auch chne
konkrete Gefahrdung eines Menschen als Ordnungswidrigkeit
nach § 94 Abs. 2 Nr. 3 MPDG mit Geldbufde bis zu 30.000 EUR
geahndet.

Folgen fiir die Praxis

Einige typische Konstellationen sollten abschlieféend darge-
stellt und rechtlich zulassige Handlungsmoglichkeiten aufge-
zeigt werden:

1. Einzelnes steril verpacktes Sterilprodukt (z.B. Schlauchset)
kurz vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer.

Das Produkt muss innerhalb der Haltbarkeitsdauer erstmalig
verwendet werden. Sodann schliefdt sich die Anbruchstabilitat
an, wahrend der das Produkt verwendet werden darf. Im Fall des
Schlauchsets kdnnte dies z.B. die Zeit sein, in der das aufgebau-
te und vorbereitete Schlauchset einsatzbereit ,wartet”. Die Dau-
er dieser Anbruchstabilitat ist produktindividuell und in Abhan-
gigkeit von den Bedingungen vor Ort zu definieren. Der Zeitraum
der Anbruchstabilitat kann dabei jenseits der Haltbarkeitsdauer,
er muss aber innerhalb der Lebensdauer, liegen.

Alternativ kénnen die Herstellerhinweise nach Anhang | MDR,
Kapitel Il 23.4.1) zu Rate gezogen werden. Denkbar ist eine
Aufbereitung im Sinne des Art. 2 Nr. 39 MDR, um dadurch eine
Verlangerung, bzw. einen Neubeginn der Haltbarkeitsdauer zu
erreichen.

2. Grofsere Mengen steril verpackter Sterilprodukte kurz vor Ab-
lauf der Haltbarkeitsdauer.

Die vorgenannte Losung ist bei einer grofsen Anzahl Produkte,
die sich kurz vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer befinden, nicht
sinnvoll. In diesen Fallen sollten zunachst die Herstellerhinwei-
se nach Anhang | MDR, Kapitel Il 23.4.1) zu Rate gezogen werden.
Gegebenenfalls kann die Haltbarkeitsdauer durch eine Aufberei-
tung im Sinne des Art. 2 Nr. 39 MDR verlangert bzw. neu begon-
nen werden.

Rechtlich moglich ware auch eine ,Neuaufbereitung” im Sinne
des Art. 2 Nr. 31 MDR. Hier ware im Einzelfall zu prifen, ob diese
technisch moglich und wirtschaftlich ware.

Rechtsanwalt Dr. iur. Torsten Nélling,
Fachanwalt fir Medizinrecht, www.ra-noelling.de

® Noch zur alten Rechtslage: ZLG-Dokument 3.3 A5, Haltbarkeit - Bewertung des
festgelegten shelf life.



Mitteilungen der DGfK e.V.

Vorstand: Dr. Frank Miinch, Universitatsklinikum Erlangen;
Geschaftsstelle DGfK e.V.: Rodelstrafie 13, 04229 Leipzig,
E-Mail: geschaeftsstelle@dgfkt.de
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Christian KLuf3, B.Sc., ECCP, Senior Perfusionist/German Delegate
EBCP, Member of the Certification Committee, Herz und Diabetes
Zentrum NRW, Dept. of Cardiovascular Perfusion, GeorgstraRe 11,
32545 Bad Oeynhausen, Tel: +49 5731-97-3781, Fax: +49 5731-97-2016

Das diesjahrige Frihjahrs-Meeting des EBCP fand am
25.03.2023 in Brussel statt. Deutschland war durch Dr. Adrian
Bauer und Christian KLifs vertreten. Als Gaste aus Deutschland
waren aufderdem Reinhard Onasch und Jasper Heller dabei.

Wahlen

Als deutscher Delegierter wurde Christian KLUf3 bis 2025 wie-
dergewahlt. Flr das Wissenschaftskomitee wurden Reinhard
Onasch und Jasper Heller als Kongressorganisatoren gewahlt.
In diesem Rahmen werden sie fir die Organisation des Euro-
Perfusion Kongress zustandig sein. Die Wahlperiode lauft bis
2025.

Offene Positionen

Da samtliche Aufgaben beim EBCP ehrenamtlich erbracht
werden, sind wir immer auf der Suche nach engagierten Kol-
leg:innen, die gerne mitarbeiten mochten. Aktuell offene Posi-
tionen sind:

Webmaster

Liaison Position EACTAIC

Liaison Position EACTS (EACTS ALLIED HEALTH
PROFESSION (AHP) COMMITTEE)

Mégliche Kandidat:innen kénnen sich bei Dr. Adrian Bauer oder
Christian KLif3 melden.

Zulassung von Perfusionist:innen aus Landern
aufderhalb der EU

Zunehmende Anfragen aus dem Ausland haben es notwendig
gemacht, die Zulassung von Kolleg:innen mit Zertifikaten anderer
Berufsgesellschaften zu regeln. Da es aktuell keine gegenseitigen
Anerkennungen von Zertifizierungen gibt, missen Kandidat:innen
sich fur die Zulassung zur EBCP-Priifung beim Zertifizierungs-
komitee bewerben. Méglich ist dies fir die Partnergesellschaften
aus Australien und Neuseeland, Kanada und den USA. Bewer-
ber:innen aus allen anderen Landern mussen die Zulassung Uber
eine akkreditierte Hochschule des EBCP erwerben. Detaillierte
Informationen erhalten Sie bei lhrem Delegierten.

Zusammenarbeit mit den nationalen
Gesellschaften

Um eine engere Zusammenarbeit zu férdern, wurden die Re-
geln fur die Delegierten verandert.

Die Kontaktdaten der nationalen Gesellschaften wurden
in Twizzit aufgenommen.

Zum Ende der Wahlperiode der Delegierten wird zukiinftig
bei der nationalen Gesellschaft die schriftliche Nominie-
rung eines/r Delegierten vom General Secretary an-
gefragt. Die Nominierung ist nur noch durch die Gesell-
schaft moglich.

Delegierte, die 12 Monate nicht an den Sitzungen teil-
nehmen und keinen Vertreter senden, werden abberufen.

Akkreditierungskomitee

Durch Andre Giesbrecht und Dr. Adrian Bauer wurde eine Um-
frage zu den Europaischen Ausbildungsstatten durchgeftihrt:
Evaluation of european-wide university and training stan-
dards in clinical perfusion, a mixed-methods study. Die Ergeb-
nisse werden in Kiirze verdffentlicht und in die Uberarbeitung
der Guidelines 2023 aufgenommen.

Zertifizierungskomitee

2022 haben an dem EBCP-Examen 41 Kandidat:iinnen teil-
genommen, 35 hiervon haben die Priifung bestanden. Aus
Deutschland gab es keine Teilnehmenden.

Im Rahmen des Frihjahrs-Meetings des EBCP wurden zwei
deutsche Appeals von Kolleg:innen, die an der FH Aachen
einen Abschluss gemacht haben, Zulassung zur
EBCP-Priufung besprochen und diesen stattgegeben. Eben-
falls wurde fur alle weiteren Absolventen der FH Aachen die
Maoglichkeit geschaffen, dass sie einen Antrag auf Zulassung

zur

zur EBCP-Prifung stellen kénnen.

Dies gilt fur alle Kolleg:innen, die zwischen 1996 und 2002 ih-
ren Abschluss gemacht haben sowie fiir Kolleg:innen, die zwi-
schen 2008 und 2022 einen Abschluss an der FH MUnster er-
worben haben. Zusatzlich miussen diese Kolleg:innen aktuell
klinisch als Perfusionist:in aktiv sein. Der Antrag zur Prifung
ist an die deutschen Delegierten zu richten. Die Zulassung er-
folgt anhand folgender Kriterien. Der/die Bewerber:in ...
1. war an der FH Aachen mit Studienschwerpunkt
Kardiotechnik eingeschrieben
2. hatsein/ihr Studium mit mindestens einem Bachelor
abgeschlossen
3. istals Kardiotechniker:in in Deutschland angestellt
und aktiv
4. muss ihren/seinen Antrag auf Prifungszulassung mit
den jeweiligen Nachweisen an den deutschen Delegierten
des EBCP richten
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Nach Ablauf der Frist zur Bewerbung 2024 werden keine wei-
teren Antrage auf Zulassungen flir Absolvent:innen der Fach-
hochschule Aachen mehr bewilligt.

Rezertifizierung 2022 n=93

H eingereicht H nicht eingereicht

M in Industrie abgewandert = ausstehend

Abb. 1: Rezertifizierungen in 2022

2022 gab es in Deutschland 36 Zertifizierungen, 28 hiervon
waren von der AfK Berlin und 8 von der HFU Villingen- Schwen-
ningen. Im Rahmen der Rezertifizierung waren 82 Kolleg:innen
aufgerufen, ihre Unterlagen einzureichen (Abb. 1). Zusatzlich
haben 11 Kolleg:innen mit abgelaufener Zertifizierung ihre
Unterlagen nachgereicht. Somit haben in diesem Jahr 80 Kol-
leg:innen ihre Unterlagen eingereicht; dies entspricht einer
Quote von 81 % in diesem Jahr.

EBCP-Zertifikate und deren Gultigkeit

Das EBCP-Zertifikat erhalt fur alle Kolleg:innen, die dieses neu
erhalten, den Vermerk, dass es nur in Verbindung mit einer ak-
tuellen Membership Card glltig ist. Dies gilt ebenfalls fir alle
seit Beginn der Zertifizierung vergebenen Zertifikate. Diese

Joachim Bottcher, Juni 2023

Entscheidung basiert auf Vorgaben des MDK (Medizinischer
Dienst der Krankenversicherung), dass alle Zertifikate ein Ge-
burtsdatum sowie ein Ablaufdatum enthalten mussen, und
ist somit flr alle deutschen Kolleg:innen verbindlich. Fir die
Gultigkeit ist es wichtig, dass Sie Ihr korrektes Geburtsdatum
sowie ein aktuelles Foto in lhrem Twizzit-Profil hinterlegen.
Diese beiden Merkmale werden lhrer Membership Card neben
der Gultigkeit Ihrer aktuellen Zertifizierung hinzugeftigt. Ohne
diese Merkmale ist die Karte ungultig. Ihr Geburtsdatum wird
ebenfalls als Sicherheitsmerkmal fir das Zurlicksetzen Ihres
Twizzit-Passwortes bendtigt. Bitte prifen Sie auch lhre Ad-
resse auf Aktualitat, diese wird fir Rechnungen und den Ver-
sand von Dokumenten bendtigt.

Wissenschaftskomitee

Nach 22 Jahren ersetzt das EuroPerfusion-Meeting in diesem
Jahr das ECoPEaT-Meeting, das bisher immer im Rahmen des
EACTS stattgefunden hat. Dieses Jahr findet das Meeting am
2710. und 28.10.2023 in Strasbourg in Kooperation mit den
franzosischen Kolleg:innen statt. Es wird wieder den Carole
Hamilton Award geben.

Am Freitag (27.10.2023) wird der Fokus auf der Simulation lie-
gen. Hierfur stehen vier Raume mit Simulatoren zur Verfligung.
In zwei Raumen wird es um die Simulation mit der Herz-Lun-
gen-Maschine gehen, in den beiden anderen Raumen wird es
um das Thema ECLS gehen. Es wird 8 Sessions a 2,5 Stunden
geben.

In diesem Sinne bedanke ich mich fir Ihr Vertrauen und freue
mich, Sie bei den nachsten Tagungen oder einem Meeting per-
sonlich zu treffen. Sollten Sie weitere Fragen oder Probleme
haben, stehe ich Ihnen auch gerne per E-Mail oder telefonisch
zur Verflgeng.

Mit freundlichen Griif3en,
Christian KLuf3

... schon ewig dabei, immer im Hintergrund.

Seit der ersten Ausgabe der KARDIOTECHNIK im Jahr 1992
war Joachim Bottcher Teil des Redaktions- und Produktions-
teams. Er war zustandig fir die Druckvorstufe, was den Satz,
die Gestaltung sowie die Erstellung der Druckdateien umfass-
te - ein erheblicher und wichtiger Part in der Produktion der
Zeitschrift. Auch hat er die Druckvorstufen fur zahlreiche Pro-
grammhefte erstellt. Fir Aufienstehende war er eher unsicht-
bar, er erledigte seine sehr wichtigen Produktionsarbeiten im
Hintergrund.

Was fallt einem, der lange Zeit intensiv mit ihm zusammenge-
arbeitet hat, zu Joachim ein: nerdig war er, fachlich exzellent,
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sehr belesen und interessiert, kommunikativ eher komplex,
sozialnicht gutangebunden ... Nunist er leider ganz allein ge-
storben! Das tut uns unendlich leid.

Das Redaktionsteam verabschiedet sich von dir,
lieber Joachim.

Johannes Gehron, Petra Kirsten-Treptow, Dieter Lorenz, Gisela
Merz-Busch, Friederike Meltendorf, Gunter Morche.

Auch der Vorstand der DGfK bedankt sich fiir die lange und zu-
verldssige Zusammenarbeit mit Joachim Bottcher.



Vorstandssitzung der DGfK 2023

Mittwoch, den 25.04.2023, 20:00-21:00 Uhr, online
Teilnehmende: Dr. Frank Miinch, Markus Rudloff, Ina Ischewski,
Elrina Joubert-Hulbner, Jasper Heller, Sabine Lange Jan Turra,
Sebastian Melzer (entschuldigt)

TOP 1| Organisatorisches

Nach der Begrifsung durch Dr. Frank Miinch werden organisato-
rische Belange der DGfK besprochen. Der nachste Sitzungster-
min soll am Dienstag, den 23.05.2023 in Leipzig von 9:00-16:00
Uhr stattfinden. Hier wird mit dem akademischen Beirat eine
Stunde online Uber die Neuausrichtung des Ausbildungsplans
der Hochschulen gesprochen.

Die geplante Juni-Sitzung wurde auf Mittwoch, den 05.07.2023
online 20:00-21:00 Uhr verlegt.

Das Protokoll 3_23 wurde in der Sitzung freigegeben.

Zur Abstimmung fur Neu-Mitglieder ist ein neues Tool in der
Testung. Es werden unterschiedliche Phasen durchlaufen: Im
ersten Schritt erhalt die Geschaftsstelle den Antrag mit der Ve-
rifizierung des Antragstellers durch ein Mitglied der DGfK. So-
bald dies von der Geschaftsstelle gepriift wurde, erhalten alle
Vorstandsmitglieder eine E-Mail zur Abstimmung Uber die Auf-
nahmen in die Gesellschaft flr Kardiotechnik.

Jan Turra vervollstandigt in einer Telefonumfrage die Klinik-
daten auf der Homepage bis Ende Mai 2023.

Frank Minch berichtet von dem erfolgreichen Workshop
,Schreibwerkstatt”. Das Online-Format Uber mehrere Tage
kommt sehr gut an und wird beibehalten. Petra Kirsten-Trep-
tow ist beauftragt, gemeinsam mit dem Team den Plan fur die
Schreibwerkstatt 2024 im Sommer zu finalisieren.

Das Logo flr die Perfusionsakademie ist in Bearbeitung durch
Sabine Lange und soll bis Sommer 2023 fertig sein.

Die Abstimmung zwischen den Gesellschaften zum ECLS- Zer-
tifikat lduft noch. Die Ergebnisse werden durch Frank Miinch
zusammengefasst, Sebastian Melzer findet eine Losung, alles
online umzusetzen.

TOP 2 | Jahrestagung 2023

Das Logo fur die Jahrestagung 2023 ist fertig und einige Sponso-
ren haben bereits zugesagt.

FUr das Treffen der VAD-Koordinatoren laufen Gesprache mit
Berlin Heart und Abbott.

Prof. David Holzhey mochte mit einem neuen Trainingspro-
gramm Assistenzarztiinnen im Bereich ECMO/ECLS schulen.
Details dazu werden noch besprochen.

Mit Heiko Burger von der AG Rhythmus soll ein ,Program-
mer-Workshop" organisiert werden. Es soll eine Sitzung Rhyth-
mologie fiir Perfusionist:innnen und Arzt:innen in Weiterbildung
und eine Sitzung mit moglichen eingeladenen Referenten aus
der AG Rhythmus geben.

TOP 3 | CRM-System - Sebastian Melzer

Die Internetseite der Jahrestagung entwickelt sich stetig weiter
und wird in ca. zwei Wochen veréffentlicht. Das Datum der Jah-
restagung soll jetzt schon auf der DGfK-Homepage ersichtlich
sein und wird von Sebastian Melzer erganzt/aktualisiert. Das
Abstract-Tool wurde von ,converia" zu ,smart-Abstract” ge-
wechselt. Es enthalt verbesserte Funktionen fiir unsere Zwecke
und ist sehr gut mit der Verwaltungssoftware Zoho verknupf-
bar. Der Abschluss ist Ende Mai 2023 geplant. Ina Ischewski
und Jan Turra erhalten eine Einweisung in das neue Tool fir die
Gutachterzuteilung und bekommen dieses Jahr dafiir eine Wo-
che Zeit. Der Einsendeschluss ist der 1. Juli, die Sitzung des Pro-
gramm-Komitees findet am 02.08.2023 statt.

TOP 4 | ECLS-Kurse

Elrina Joubert-Hibner berichtet Uber positive Resonanz zum
April-ECLS-Kurs in Hamburg. Sie schlagt vor, die Inhalte der
Grundlagen zu kirzen und stattdessen mehr Fallbeispiele an-
zufUhren und Workshops zur Dekanilierung und zu den un-
terschiedlichen Verschlusssystemen anzubieten. Das Catering
war besser abgestimmt als beim ersten Kurs. Das Datum wurde
ihrer Meinung nach suboptimal gewahlt, da zeitgleich die Kon-
gresse der DIVI und EUROELSO stattgefunden haben. Ein Redner
sei nicht gekommen und war leider auch nicht erreichbar, ein
anderer hatte sich zuerst in der Location vertan, sodass spon-
tan umdisponiert werden musste. Evtl. soll die Einladung der
Redner:innen mit einem Lageplan der AfK erganzt werden. Alle
Ergebnisse der Umfrage werden von Sebastian Melzer evaluiert
und bei Vollstandigkeit prasentiert. Das Team der Akademie fiir
Kardiotechnik (AfK) und Andreas Teske haben laut Elrina Jou-
bert-Hulbner viel zum Gelingen der Veranstaltung beigetragen.

TOP 5| AG Offentlichkeitsarbeit

Laut Dr. Frank Miinch hat die AG Offentlichkeitsarbeit eine noch
unzufriedenstellende Struktur. Die Aufgaben sollen neu prio-
risiert werden. Jasper Heller wird aktuell in Zoho eingearbeitet
und ist Koordinator der AG. Der Mitgliederbereich, Newsletter
und die blauen Seiten sollen koordiniert werden. Inhalte fiir den
nachsten Newsletter sind der ECLS-Kurs und der Workshop
“Schreibwerkstatt" sowie “Wie schreibe ich ein gutes Abstract?".
Aufderdem soll Werbung flir den Kongress gemacht werden und
an die Abstract-Deadline erinnert werden.

TOP 6 | AG Mentoring
Elrina Joubert-Hubner erstellt noch diese \Woche ein Protokoll

der erfolgreichen Sitzung der AG Mentoring. Der Mentor:in-
nen-Bereich auf der Homepage der DGfK wird durch Sebastian
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Melzer und Elrina Joubert-Hlbner erarbeitet. Es soll ein Down-
load-Portal fir Vorlagen geben. Reinhard Onasch erfasst die
Grundsysteme. Geplant ist, hierzu im November auf der Jahres-
tagung etwas prasentieren zu kdnnen. Weitere Details zur AG
Mentoring werden in der Mai-Sitzung besprochen.

TOP 7| Jahrestagung DGTHG | DGPK 2024 in HH

FUr die Mitarbeit zur Joint Session 2024 in Hamburg sind wir auf-
gefordert, Ideen zu sammeln und Verantwortliche festzulegen.

TOP 8 | Stipendien

Am 30.04.2023 ist die Deadline fir die Bewerbung fir die bei-
den Stipendien. Das Feedback an Bewerber:innen erfolgt am
30.06.2023 durch die Geschaftsstelle.

Kollegiale Grtif3e
Dr. Frank Minch ECCP, Prasident der DGfK
Ina Ischewski ECCP, B.Sc., Schriftfihrerin der DGfK

Vorstandssitzung der DGfK 2023

Dienstag, den 23.05.2023, 09:00-16:00 Uhr

Teilnehmende: Dr. Frank Miinch, Sebastian Melzer,

Markus Rudloff, Ina Ischewski (online), Elrina Joubert-Hiibner,
Jan Turra, Jasper Heller, Sabine Lange

09:00-10:00 Uhr plus Akademischer Beirat (AB)

Teilnehmende AB: Prof. T. Schiepp, Prof. G. Haimerl, Dr. J. Gehron,
B. Haupt, C. KLif3, Dr. F. Merkle, Dr. L. Saemann, Dr. A. Bauer,

Prof. N. Doll und Dr. T. N6lling

TOP 1| Akademischer Beirat

Prof. T. Schiepp stellt den veranderten Studienplan aus Villin-
gen-Schwenningen (VS) vor. Im Allgemeinen nimmt das Interes-
se an technischen Studiengangen laut Prof. T. Schiepp ab. Des-
halb hat VS beschlossen, dem entgegenzuwirken und baut die
Vertiefungsrichtung OP-Ingenieur/Kardiotechnik (OPI) aus. Aus
diesem Grund werden Themen wie wissenschaftliches Arbeiten,
Peer Review-Verfahren und Ethik erganzt. Das Praxissemester
bleibt weiterhin im flinften Semester, die Vorbereitung darauf
wird den klinischen BedUlrfnissen angepasst, so dass die Stu-
dierenden mit mehr Perfusionswissen ins Praktikum gehen.

Dr. F. Merkle berichtet von den Veranderungen und aktuellen
Herausforderungen an der Akademie fir Kardiotechnik (AfK) in
Berlin. Dieses Jahr laufen zwei Studiengange (Cardiovascular
Perfusion, Physician Assistent) an der Steinbeis Hochschule
aus. Seit dem 01.01.2023 gibt es einen neuen Kooperationspart-
ner der AfK. Zusammen mit der Berliner Hochschule fiir Tech-
nik (BHT) wird es ab dem 01.04.2024 einen neuen Bachelor-
studiengang geben. Da der Hochschulwechsel im laufenden
Betrieb stattfindet, werden die Module zuerst Uberfiihrt und
spater bei Bedarf angepasst. Im Nachgang kénnen Studien-
gangname und Inhalte verandert werden. Neue Module wie z. B.
Notfallmedizin und Innere Medizin kommen hinzu.

Prof. N. Doll berichtet tiber den neuen Studiengang in Steinfurt,
in dem er das Modul Herzchirurgie bedient. Er fragt, ob sich die
Studiengange der anderen Hochschulen in Berlin anpassen. Dr.
F. Merkle findet unterschiedliche Schwerpunkte bei den Hoch-
schulen richtig und wichtig. Die Akkreditierung sei dabei eine
gemeinsame Basis. Auch Dr. A. Bauer betont die Wichtigkeit der
Vielfalt im klinischen Alltag. Hier ist es wichtig zu erwahnen,
dass der Zertifikatslehrgang in Miinster eine Ubergangslésung
ist; langfristig soll dieser zum Masterstudiengang werden.
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Dr. F. Mlnch stellt mit dem Programm ,Kompetenzen Perfusio-
logie 2030" zukinftige Anforderungen an das Profil einer:s Per-
fusionistiin vor. Es geht hier darum, welche Kompetenzen wiin-
schenswerterweise vermittelt werden sollen. Prof. G. Haimerl
kommentiert: ,Wir dirfen das nicht zu sehr verschulen und zu
detailliert ausarbeiten." Dr. A. Bauer erganzt, dass es keinen fes-
ten Rahmen geben wird, sondern mehr ,Wunschkompetenzen
der DGfK und des EBCP" zur Zukunft der Perfusiologie/Kardio-
technik in Deutschland und Europa. Auch Dr. F. Merkle wiinscht
sich ein ,schlankes Paper”. Dr. T. N6lling bringt sich ein: ,Es geht
nicht um eine rechtliche Vorgabe, sondern mehr darum, ein Ziel
zu formulieren, das sinnvoll und erreichbar ist."

Alle Beteiligten kénnen in einem gemeinsamen Arbeitsdoku-
ment Kommentare und Wiinsche hinterlassen. Details werden
im September bei der Sitzung des AB besprochen und sollen
dann umgesetzt werden. Parallel laufen laut Dr. A. Bauer Erwei-
terungen der Guidelines auf europaischer Ebene. Eine Konsens-
sitzung ist sinnvoll und wichtig - eine realistische Deadline ist
November 2023.

Die Wissenschaft der Perfusion ist die Perfusiologie. Im Gremi-
um wurde nach langer Diskussion mehrheitlich dem Vorstand
nahegelegt, Uber eine mogliche Umbenennung der ,Deutsche
Gesellschaft fur Kardiotechnik” nachzudenken. Unter anderem
auch, um den Beruf internationaler aufzustellen und um den
Perfusionistiinnen eine bessere Verhandlungsposition zu bie-
ten. Das Wort ,Kardiotechnik” wurde und wird in Einzelfallen
falsch interpretiert. Kolleg:innen werden z. B. im Tarif niedriger
eingestuft, weil sie mit der Haustechnik oder Medizintechnik
gleichgesetzt werden. Dr. F. Merkle erganzt, dass es in Berlin
die Ausbildung zum:zur ,Kardiotechniker:in" ab April 2024 nicht
mehr geben wird und eine Namensanderung der Ausbildung
deshalb nicht notwendig sei. Berlin kénne sich gut vorstellen,
bei einer Namensanderung der DGfK, die AfK ebenfalls umzube-
nennen. Da die Namensanderung der Gesellschaft viel Zeit und
Abstimmung mit sich bringt, missen die Rahmenbedingungen
vorab geklart und mit den Mitgliedern abstimmt werden. Laut
Dr. F. Mlnch wiirden wir dann bestenfalls auch von der AWMF
anders wahrgenommen werden - mehr auf ,Augenhdhe mit
den Medizinern".



TOP 2 | Nachbesprechung Akademischer Beirat

Nach langer Diskussion ist sich der Vorstand einig, dass der
Name ,Deutsche Gesellschaft fir Kardiotechnik” in ,Deutsche
Gesellschaft fur Perfusiologie” gedandert werden soll. Es wird
im Vorstand Uber den Zeitplan der Umsetzung der Namensan-
derung diskutiert. Es ist geplant, hier alle Mitglieder und Abtei-
lungsleiter:innen auf dem aktuellen Stand zu halten.

Des Weiteren soll unabhangig von der Gesellschaft die Zeit-
schrift KARDIOTECHNIK umbenannt werden. Dies soll in der
nachsten Redaktionssitzung der Zeitschrift besprochen werden.
Die Idee des Vorstands ist es, zur Anklindigung fiir die Mitglieder
ein doppeltes Deckblatt zu entwerfen.

TOP 3 | Organisatorisches - intern

Dr. F. Minch fragt an, ob es Sinn macht, die monatlichen Vor-
standssitzungen auf 1,5 Stunden zu verlangern. Dies wird ein-
stimmig verneint. Der nachste Vorstandssitzungstermin ist auf
Mittwoch, den 05.07.2023 (online 20-21 Uhr) festgelegt.

Das Protokoll 4_23 ist freigegeben.

Alle neuen Mitglieder werden aufgenommen (neues digitales
Mitgliedschaftsverfahren siehe Protokoll 4_23). Dr. F. Minch ge-
nehmigt den neuen Prozess der Aufnahme in die Gesellschaft.
Laut Satzung sind zwei Birgen fir die Aufnahme in die Gesell-
schaft notwendig, weshalb es derzeit Mitglieder in \Warteposi-
tion gibt.

S. Melzer weist erneut darauf hin, dass das Planungstool (Plan-
ner) von allen Vorstandsmitgliedern genutzt werden soll, wenn
mehr als eine Person an einem Projekt beteiligt ist oder wenn
das Projekt von mehr als einer Person beauftragt wurde. Hier-
zu wurde festgelegt, dass in der Planner-Struktur ein Aktions-
plan gebaut wird. Dieser wird am Anfang einer jeden Sitzung zur
Uberpriifung und gegebenenfalls Anpassung der Arbeitsfort-
schritte des VVerbandes vorgestellt.

J. Turra hat eine Telefonumfrage bei den Abteilungsleiter:innen
zur Vervollstandigung der Daten auf der Homepage durchge-
flhrt. Es wurde erfasst, aus wie vielen Personen eine Abteilung
besteht, welche Qualifikation diese haben sowie Kontaktdaten
der Ansprechpartner flir Externe. J. Turra schlagt vor, jedes Jahr
(z. B. 1. Februar) eine automatische Erinnerungsemail an alle
Abteilungsleiter:innen einzurichten, mit der Bitte, die Klinik-
informationen zu aktualisieren. Dieses Vorgehen wurde vom
Vorstand begriifst und in den Planner fur die Geschaftsstelle
aufgenommen.

Es haben sich zwei Personen fiir das Josef Guttler Stipendium
und einer flir das Promotionsstipendium beworben. Alle Bewer-
ber erhalten bis zum 28.06.2023 eine Rickmeldung von S. Mel-
zer. Der Vorstand tibernimmt hierbei das vorgeschlagene Votum
der Stipendiumsrate.

Der Vereinsschutzbrief wird nach Antrag von M. Rudloff aktu-
alisiert und den veranderten Bedingungen in der Gesellschaft
angepasst.

Das Konsenspaper ,Strukturiertes Fortbildungsmodul Extrakor-
poraler Lungenersatz (vv ECMO)" von der DGAI ist durch Herrn
Miihlenbach abgeschlossen (ohne Zertifikat). S. Schmidt hat
dies als Leitlinienkoordinator geprtft. Dr. F. Minch und Dr. D.
Buchwald stimmen diesem zu, verbunden mit der Bitte, die DGfK
als mitarbeitende Fachgesellschaft zu erwahnen.

Alle Vorstandsmitglieder werden gebeten, sich den folgenden
Link anzuschauen, um in der nachsten Sitzung daruber disku-
tieren zu kdnnen, ob wir auf dem Klinikradar mit aufgenommen
werden sollen: https://klinikradar.de (Kooperationsanfrage
durch S. Melzer).

TOP 4 | Customer Relation Management
(CRM)-System

Alle Daten aus den alten Systemen wurden in das neue
CRM-System Ubernommen. Daraus ergeben sich aktuell ca.
1.300 Kontakte, inklusive aller Mitglieder. Das System dient der
Unterstiitzung des operativen Tagesgeschafts, weshalb der
geschaftsfiihrende Vorstand, die Zeitschrift, die AG Offentlich-
keitsarbeit und die Kongressorganisation/Geschaftsstelle eine
Lizenz daflr haben.

Auch der interne Mitgliederbereich ist nach dem Umbau wieder
nutzbar. Zusatzlich kénnen sich Mitglieder nun entscheiden, ob
sie die Zeitschrift im Print-Format, digital oder in beiden Vari-
anten erhalten méchten. Uber den Mitgliederbereich kénnen sie
diese Optionen selbststandig auswahlen. Sobald ein Mitglied
kiindigt, erhalt der Vorstand eine Info, um gegebenenfalls mit
dem Mitglied Kontakt aufzunehmen zwecks Abklarung der Be-
weggrlunde. Bleibt es bei der Klindigung, erhalt das Mitglied eine
Bestatigung per Mail. Studierende erhalten vor dem Zahlungs-
lauf eine Erinnerung per Mail, ihre aktuelle Studienbescheini-
gung Uber den Mitgliederbereich einzureichen. Passiert das bis
zum Zahlungslauf nicht, kann leider kein Studentenrabatt ge-
wahrt werden.

TOP 5 | ECLS-Zertifikat

Das ECLS-Zertifikat-Tool wird von S. Melzer bis zum 01.08.2023
finalisiert. Hierzu sollen von allen beteiligen Fachgesellschaften
zwei Gutachter bestellt werden. Nach Abschluss der Gesprache
werden alle Fachgesellschaften von der Geschaftsstelle ange-
schrieben mit der Bitte, zwei Gutachter zu benennen, die die ein-
gereichten Unterlagen bewerten. Das Zertifikat kostet 50 Euro.
Eine Rezertifizierung ist alle finf Jahre notwendig (siehe Kon-
sensuspaper), dabei miissen jedes Jahr zehn ECMO-Einsétze fe-
derfliihrend durchgefiihrt worden sein. Aktuell beteiligte Fach-
gesellschaften sind: DGK, DGTHG, GRC, DGfK, DGF. Das Zertifikat
wird digital signiert; es enthalt einen Barcode zur Echtheitspri-
fung. Aktuell fehlt noch die Zustimmung von drei der acht Fach-
gesellschaften aus dem Konsensuspaper. Es soll ein Fragenka-
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talog mit zehn Fragen fur alle Teilnehmenden der ECLS-Kurse
entwickelt werden. Hierbei soll der Zugewinn an Erfahrungen,
Perspektiven und Wissen evaluiert werden, ebenso ob sich in
der Praxis Verbesserungen fir die Patienten daraus ableiten
lassen. Prof. Muhlenbach, Prof. Trummer und Prof. Miller berei-
ten bis Mitte 2023 fiir den ersten Entwurf zehn Fragen vor. Die
Umsetzung der Abfrage erfolgt einheitlich und soll an alle bis-
herigen Teilnehmer aller Kurse der Fachgesellschaften gehen.

TOP 6 | Jahrestagung 2023

Die Internetseite der Jahrestagung ist online. Abstracts konnen
digital bis zum 01.07. 2023 eingereicht werden.

TOP 7 | ECLS-Kurse

Der ECLS-Kurs im Dezember 2023 ist bereits ausverkauft. Eine
Konzepterstellung mit moglichen Terminen flr 2024 folgt. Un-
geklart ist noch, welche Unterlagen wir fiir die Anerkennung bei
der Landesarztekammer benctigen, um CME-Punkte vergeben
zu durfen. Hierzu soll Dr. T. N6lling einbezogen werden. S. Mel-
zer weist darauf hin, dass alle Sponsoringvertrage spatestens 4
Wochen vor dem Kurs stehen mussen.

TOP 8 | Arbeitsgemeinschaft (AG)
Offentlichkeitsarbeit

J. Heller berichtet, dass sich sein Engagement aktuell auf den
monatlichen Newsletter beschrankt. Inhalte des kommenden
Newsletters sollen sein: ECLS-Kurs, Schreibwerkstatt, Deadline
flr die Einreichung der Abstracts, Jahrestagung Promo, Aus-
schreibung Chronisten.

Geplant ist es, Aktionen sichtbar zu machen: den aktuellen
Stand der Spendenaktion fuir die Ukraine auf der Homepage, den
Aufbau eines Zentrallagers und die Zusammenarbeit mit Kin-
derherz e. V. Dies soll durch Leon Schulze umgesetzt werden.
Aufderdem wird in der AG geklart, welche Inhalte wo publiziert
werden sollen (Mitgliederbereich, Newsletter, Blaue Seiten).
Alle grof3en eigenen Veranstaltungen sollen einheitlich publik
gemacht werden. Die Geschaftsstelle muss informiert sein und
die Infos sollten immer zeitgleich mit der Verdffentlichung auf
der Homepage einsehbar sein. Die Veranstaltungshinweise der
Zeitschrift KARDIOTECHNIK und der Homepage werden syn-
chronisiert und nur noch Uber einen QR-Code in der Zeitschrift
sichtbar sein. Hierzu soll M. Wollenschlager mit ins Boot geholt
werden. J. Heller gibt die Auftrage flir den Umbau bzw. Struktu-
rierung und Inhaltsanpassungen direkt an L. Schulze weiter, der
fir die Umsetzung zustandig ist. Parallel dazu fragt S. Melzer
bei Codafish nach, wie eine Unterstiitzung beim \Webdesign aus-
schauen kénnte und klart mégliche Kosten.

TOP 9 | Warum sollte ich Mitglied sein oder
werden?

Vorteile als Mitglied der DGfK: (Zusammengefasst aus den be-
reits eingegangenen Beitragen)
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- immer auf dem neuesten Stand sein Uber Entwicklungen
in den Bereichen Wissenschaft, Beruf und Industrie, bezo-
gen auf die Perfusiologie, ebenso fachibergreifend im
Bereich der Herzmedizin

- Austausch und Vernetzung mit den Teams anderer Kliniken

- Foérderung von Studium und Weiterbildung durch: Work-
shops, Kongresse, \Webinare; ebenso durch finanzielle
Forderungen, Stipendien und Ermafdigungen bei eigenen
und Fremdveranstaltungen, Vergabe von Preisen etc.

- Forderung des Berufes durch: Erarbeitung der Berufs-
anerkennung, Berufsstanding, Bestreben nach Lohner-
hohung durch héhere Einstufung in Lohnklassen

- Veroffentlichung eines Peer Review-Journals auf hohem
wissenschaftlichen Niveau inklusive der Moglichkeit,
selbst Vortrage und Publikationen einzureichen

- Moglichkeit der Partizipation und Aufbau/Ausbau der
eigenen Expertise in verschiedenen AGs und Organen, z. B.
Junges Forum, AG Kinder, AG ECMO, AG Offentlichkeits-
arbeit etc.

- Moglichkeit der Teilnahme an einem Mentorenprogramm

- Austausch auf internationaler Ebene durch enge Zusam-
menarbeit und Joint Sessions, z. B. mit dem European
Board und der AmSECT

- Moglichkeit der direkten Kommunikation durch professio-
nelle Geschaftsstelle, z. B. bei konkreten Fragestellungen,
Anregungen, Anliegen

- Vernetzung und Vertretung der DGfK mit und durch andere
medizinische und technische Verbande z. B. DGHTG, GRC,
DGIIN, DGK, DIVI etc., z. B. Mitarbeit an Leitlinien, Stei-
gerung der Anerkennung unserer Berufsgruppe

Die Verwirklichung all dieser Méglichkeiten durch Vorstand, Bei-
rate, Foren und AGs erfolgt komplett ehrenamtlich. Werden Sie
Mitglied, so haben Sie jederzeit die Moglichkeit mitzugestalten,
sich auszutauschen, zu vernetzen, Uber alle Entwicklungen in
Beruf und Wissenschaft informiert zu sein und die Arbeit der
Gesellschaft mit einem Uberschaubaren finanziellen Beitrag zu
unterstitzen. Auch Lob und Kritik sind immer willkommen.

TOP 10 | Wissenschaftlicher Lebenslauf DGfK

Die Aufnahme in die AWMF wurde abgelehnt. Es soll fir eine
neue Bewerbung eine liberzeugende, wissenschaftliche Histo-
rie der DGfK erstellt werden. Eine namentliche Abfrage der Mit-
glieder mit akademischem Grad/Titel ist im CRM moglich und
soll Anfang 2024 durchgefihrt werden.

TOP 11| Jahrestagung DGTHG | DGPK 2024 in
Hamburg

FUr die Joint Session 2024 in Hamburg sind wir aufgefordert,
Ideen zu sammeln und Verantwortliche festzulegen. L. Sae-
mann vom WB ist hier mit im Boot.

Kollegiale Grtif3e
Dr. Frank Minch ECCP, Prasident der DGfK
Ina Ischewski ECCP, B.Sc., Schriftfihrerin der DGfK



Vorstandssitzung der DGfK 2023

Mittwoch, den 05.07.2023, 20:00-21:00 Uhr
Teilnehmende: Dr. Frank Miinch, Sebastian Melzer,
Markus Rudloff, Ina Ischewski, Elrina Joubert-Hiibner,
Jasper Heller, Sabine Lange

TOP 1| Organisatorisches

Der Prasident Dr. Frank Minch begrifdt den Vorstand und
berichtet davon, dass der Aktionsplan im Planner (s.a. letz-
tes Protokoll) erfreulicherweise mehr und mehr von den Vor-
standsmitgliedern genutzt wird. Dank Unterpunkten bekommt
man eine detaillierte Ubersicht.

Die DGTHG-Tagung findet von Samstag, den 17. bis Montag,
den 19. Februar 2024 in Hamburg statt. Die Vorstandssitzung
findet am Freitag, den 16. Februar von 9:00-16:00 Uhr im Klini-
kum Hamburg Harburg statt.

Das Protokoll 5_23 ist freigegeben.

Die Stipendien 2023 sind vergeben. Wir danken den Stipendien-

raten fUr ihre Begutachtung.

- Das Josef Guttler Stipendium, unterstiitzt durch die DGfK,
ging an Hannah Forstel, Erlangen

- Das Promotionsstipendium wurde 2023 von der Firma
Abiomed Europa GmbH unterstitzt und an Marc Arend,
Bad Oeynhausen, vergeben.

Es gibt mehrere Bewerber fiir die ausgeschriebene Burokraft
in der Geschaftsstelle. Es gab noch keine finale Entscheidung.
Die Bewerbungsgesprache werden am 12.07.2023 gemeinsam
mit Dr. F. MUnch in Leipzig durchgefihrt.

Die nachste Vorstandssitzung findet am Dienstag, den
29.08.2023 um 20 Uhr statt.

TOP 2 | Geplante Umbenennung der
Fachgesellschaft

Es gibt noch keinen genauen Ablaufplan bezlglich der Umbe-
nennung der DGfK. Es bedarf noch einiger Klarungen, bevor ein
realistischer Zeitplan aufgesetzt werden kann.

TOP 3| Zeitschrift KARDIOTECHNIK

Die Umbenennung der Zeitschrift erfolgt in Absprache mit
dem Herausgeber. Der erste Rohentwurf des neuen Deck-
blattes mit der Aufschrift ,Die Perfusiologie" trifft auf Kritik,
da die Corporate Identity noch nicht getroffen ist. Der Vor-
stand ist sich einig, dass die Corporate Identity auch bei einer
Namensanderung beizubehalten ist und somit der Entwurf
angepasst werden muss.

TOP 4 | ECLS-Zertifikat

Das ECLS-Zertifikat-Tool ist laut S. Melzer technisch zu 90 %
umgesetzt. Aktuell beteiligte Fachgesellschaften sind: DCK,
DGTHG, GRC, DGFK, DGF. Die Umfrage bei den Teilnehmenden
ist bis Ende 2023 geplant. Dr. F. Miinch halt die Infos zusam-
men.

TOP 5 | Jahrestagung 2023

Die Anwerbung flr die Industrieausstellung und die Work-
shops hat bereits begonnen und ist gut angelaufen. Der Ablauf
fur die Kongressanmeldung wird von S. Melzer und S. Lange
im Detail noch besprochen und ab der kommenden Woche
umgesetzt. Hierbei wird auch das verglinstigte DB-Veranstal-
tungsticket fir eine unkomplizierte Buchung freigeschaltet.

TOP 6 | Jahrestagung ab 2025

Aktuell werden von S. Lange unterschiedliche Standorte be-
sucht und auf ihre Eignung gepruft.

TOP 7 | AG Offentlichkeitsarbeit

Es gibt die Anfrage der Tageszeitung ,Die Welt" zur Teilnahme
an zwei Gesundheitskampagnen ,Herzgesundheit" und ,Kin-
derherz eV S. Lange lasst J. Heller nahere Informationen zu-
kommen.

Die Homepage soll mit belebenden Elementen erganzt wer-
den, z. B. Mitgliedertreffen.

TOP 8 | Warum sollte ich Mitglied sein
oder werden?

Aus allen Rickmeldungen des Vorstands hat S. Lange eine Zu-
sammenfassung geschrieben, die im Protokoll vom Mai doku-
mentiert ist. Diese wird von J. Heller flir den Newsletter und
die Internetseite genutzt.

TOP 9 | Jahrestagung DGTHG | DGPK 2024 in HH

Es wurde eine Anfrage an den Wissenschaftlichen Beirat ge-
stellt, der bis Anfang September finalisiert wird.

Kollegiale Grtifse

Dr. Frank Miinch ECCP, Prasident der DGfK
Ina Ischewski ECCP, B.Sc., Schriftfiihrerin der DGfK
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STELLENANZEIGEN

Die HMT Medizintechnik GmbH ist in Europa einer der fiihrenden Hersteller von Schlauchsystemen fir

I””l. medizinische Anwendungen und sucht zum nachstmaoglichen Zeitpunkt einen:

Vertriebsmitarbeiter Medizintechnik (m/w/d)

IHRE AUFGABEN

e  Betreuung und Beratung von Kunden und Anwendern zu medizinischen Schlauchsets im Innen- und AuBendienst (Reisetatigkeit
ca. 20 %)

e Nachverfolgung von Angeboten, inkl. Berichterstellung und Forecast

e  Monatliches Vertriebscontrolling sowie laufende Marktbeobachtung

e  Mitgestaltung und Umsetzung der Vertriebs- und Marketingstrategie (u.a. Messeteilnahmen)

IHR PROFIL

e  Berufserfahrung im Vertrieb medizintechnischer Produkte im AulRen- oder Innendienst
e  Kaufmannischer oder medizinischer Hintergrund mit grundlegendem technischen Verstandnis
e  Freude an der Zusammenarbeit mit internationalen Kunden und Anwendern

e  Reisebereitschaft zu Key-Account-Kunden in Kliniken sowie zu Handelspartnern

Bei Interesse melden Sie sich gerne bei:
Herrn Andreas Stiller (Personalleiter)
08141-4003-76
andreas.stiller@hmt-ffb.de
www.hmt-ffb.de

MEDICAL CONTRACT MANUFACTURING

/69 HERZ-KREISLAUF-ZENTRUM

Zur Verstarkung unseres Teams suchen wir zum nachstmaglichen Zeitpunkt in Vollzeit einen

KARDIOTECHNIKER (M/W/D)

IHR AUFGABENBEREICH BEI UNS UNSERE WUNSCHE AN SIE
o Selbststandige und eigenverantwortliche Durchfiihrung der e Berufsausbildung zum Kardiotechniker (m/w/d)
extrakorporalen Zirkulation in der Erwachsenenherzchirurgie e Berufsanfanger (m/w/d) mit Intensiv- bzw. OP-Erfahrung und Interesse die
e Bereitstellung und Bedienung von mechanischen Herz- und Lungenunter- Weiterbildung zum Kardiotechniker zu absolvieren
sttzungssystemen (ECLS/ECMO, Impella, LVAD) ¢ Nachweis Uber die Fahigkeit zur selbstandigen und eigenverantwortlichen
e Uberwachung und Betreuung von Patienten mit VAD Systemen Durchfihrung der extrakorporalen Zirkulation
(24/7 technischer Support und VAD Ambulanz)
¢ Technische Assistenz bei Herzschrittmacherimplantationen UNSER ANGEBOT
* Kardiotechnischer Support bei interventionellen Eingriffen im Hybrid Saal « Vielfsltiges Fort- und Weiterbildungsangebot zur Verfiigung, wir
und Herzkatheterlabor unterstiitzen auch gerne externe Fort- und Weiterbildungen
¢ Maschinelle Autotransfusion und Fibrinklebererstellung « Vereinbarkeit von Familie und Beruf
* Dokumentation, Qualitatssicherung und Statistik
e Interne Schulung und Training von Herz- und Lungenunterstitzungs- Vertragskonditionen:
systemen * VERGUTUNG: Haustarif in Anlehnung an den TVOD-K

» Gerateaufbereitung nach Herstellervorgabe

HABEN WIR IHR INTERESSE GEWECKT? DANN UNTERSTUTZEN SIE UNSER TEAM!

Dann freuen wir uns auf Ihre Online-Bewerbung unter https://klinikum-karriere.de

Fur weitere Informationen steht Ihnen unser leitender Kardiotechniker Markus Résener gerne zur Verfligung.

Markus Résener Herz-Kreislauf-Zentrum
Ltd. Kardiotechniker Heinz-Meise-StraRe 100
+49 6623 88 5447 36199 Rotenburg a. d. Fulda
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Medtronic

Medtronic in ECLS

Innovative
like no other
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Bio-Medicus Life Support™

Nautilus™ Smart ECMO Module
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Unsere Fort- und Weiterbildungen im Getinge
Experience Center in Frankfurt am Main bieten
klinischem Fachpersonal die Gelegenheit,

Ihr medizinisches Know-how zu erweitern.

www.getinge.de
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ECMOL u‘rr
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Entdecken Sie
unser umfangreiches
Schulungsangebot!

Expertise aus erster Hand:
Lernen Sie von erfahrenen Experten.

Praxisnahe Erfahrungen: Durch interaktive
Workshops und Simulationen werden Sie in
realen Szenarien geschult.

Innovative Trainingskonzepte:
Online-Veranstaltungen und Live-
Schulungen vor Ort

Netzwerken und Austausch mit Gleich-
gesinnten und fiihrenden Experten.

GETINGE 3¢



