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1 EINLEITUNG
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1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung
A.

AFC
ARVC
avDO2
Cl
CO2art
CO2ven
EKG
en02VCS
FDA

Hb

HKU
HzV

i.S.

INR

JL

JR

KOF
LAO
LVEDP
mAP
mPAP
MPC
mPCWP
MRT
MVO2

Klartext
Arterie

Arteriafemoraliscommunis

Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie

arteriovendse 02-Differenz
Herzindex

arterieller 02-Gehalt

zentralvendser 02-Gehalt
Elektrokardiogramm

venose O2-Sattigung Venacavasuperior
Food and Drug Administration
Hamoglobin
Herzkatheteruntersuchung
Herzzeitvolumen

Im Serum

International Normalized Ratio
Judkins-links-Katheter
Judkins-rechts-Katheter
Korperoberflache

leftanterioroblique

left ventricular end diastolic pressure
mittlerer arterieller Druck

mittlerer pulmonalarterieller Druck
Multipurpose-Katheter
mittlererLungenkapillarenVerschlussdruck
Magnet Resonanz Tomographie

Gemischt-vendse Sattigung
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NacCl Kochsalz

PAO2 pulmonalarterieller 02-Gehalt

pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit

PCWP PulmonaryCapillaryWedgePressure

PTCA Perkutane transluminale koronare Angioplastie

PTT Partielle Thromboplastinzeit

Q-pulm HZV im pulmonalen Kreislauf

Q-syst HZV im systemischen Kreislauf

Quick Parameter der Funktionsleistung des extrinsischen Systems der
Blutgerinnung.

RA mittel Mittlerer rechtsatrialer Druck

RAO rightanterioroblique

SAQ2 systemarterieller Sauerstoffgehalt

SVR Systemischer peripherer GefaBwiderstand

TSH Thyreoidea-stimulierendes Hormon

V. Vena

venO2VClI venose 02-Sattigung Venacava inferior

v02 Sauerstoffverbrauch

ZVD Zentralvendser Druck=mittlerer Druck rechter Vorhof
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1.2 ZIELSETZUNG

Ziel der im Rahmen dieser SOP abgehandelten Herzkatheteruntersuchung ist die bildliche Darstellung
sowie die hamodynamische Beurteilung von Kardiomyopathien.

Die Herzkatheteruntersuchung erfolgt zur weiteren Phanotypisierung von Kardiomyopathien, zur
Abschatzung des Schweregrads und der Prognose.

1.3 ZIELGRUPPE
Die SOP richtet sich an alle invasiv titigen Arzte die Rechtsherzkatheterdiagnostik,
Linksherzkatheterdiagnostik oder Myokardbiopsien durchfiihren.

1.3.1  Einschlusskriterien

Eine invasive kardiale Abklarung wird entsprechend den aktuellen Leitlinien indiziert. Im
Rahmen der Zielsetzung sind dies vor allem Patienten mit bereits im Rahmen anderer
bildgebender  Verfahren gesicherter Kardiomyopathie, unklar eingeschrankter
linksventrikularer Pumpfunktion und/oder entsprechender Symptomatik.

1.3.2 Ausschlusskriterien
Alle Patienten bei denen eine Linksherzkatheterdiagnostik/Rechtsherzkatheterdiagnostik
oder Myokardbiopsie klinisch nicht indiziert ist.

1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

Im Rahmen der invasiven kardialen Diagnostik sollen im speziellen die linksventrikulare
Pumpkraft (mittels Ventrikulographie), relevante Koronarstenosen als Ausdruck einer
ischamischen Genese der Herzerkrankung (mittels Koronarangiographie), sowie die
hamodynamischen Auswirkungen der Herzerkrankung auf den systemischen sowie den
pulmonalarteriellen Kreislauf (mittels Rechtsherzkatheter) bestimmt werden. Ebenso ist die
standardisierte Entnahme von Myokardbiopsien aus dem linken oder rechten Ventrikel bei
fehlender Kontraindikation zur weiteren Diagnosefindung von entscheidender Bedeutung.

Die Herzkatheterdiagnostik steht in Ergdnzung zu nicht-invasiven bildgebenden Verfahren wie
Echokardiographie und MRT, aber auch Spiro-/Ergometrie und 6-Minuten Gehtest. Diese nicht-
invasiven  Voruntersuchungen sollten idealerweise bereits vor Durchflihrung einer
Herzkatheteruntersuchung vorliegen. Entscheidend fir eine effektive und komplikationsarme
Durchfiihrung der Herzkatheteruntersuchung ist eine standardisierte Vorbereitung und Aufklarung des
Patienten, sowie eine standardisierte Methodik, Befundung und Dokumentation. Auf Details in Bezug
auf die technische Ausstattung des Herzkatheterlabors, Schulung des Personals, oder der Einhaltung
des Strahlenschutzes soll im Rahmen dieser SOPs bewusst verzichtet werden, da davon ausgegangen
werden muss, dass allgemein giiltige Standards entsprechend vor Ort etabliert sind und da diese durch
die allgemeine Rontgenverordnung und Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie- Herz und
Kreislaufforschung vorgegeben sind und dort eingesehen werden konnen.
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(http://leitlinien.dgk.org/files/2001_Leitlinie_Einrichtung_und_Betreiben_von_Herzkatheterraeume
H.pdf). Die Detaillangaben haben daher im Wesentlichen Beispielcharakter.

1.5 BEZIEHUNGEN ZU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN

Die SOP steht in enger Beziehung zur SOP zur Gewinnung, Aufbereitung und Handhabung
von Gewebeproben. Die nichtinvasiven Voruntersuchungen werden entsprechend der
aktuellen Empfehlungen, des klinischen Standards und der lokalen Gegebenheiten
durchgefiihrt.

1.6 QUALITATSLEVEL
Die Mindestanforderung fiir diese SOP entspricht dem DZHK-Qualitatslevel Stufe 1.

Stufe 1 Durchfiihrung der Untersuchung unter Bericksichtigung der Leitlinien der
Fachgesellschaften.

Stufe 2 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin
werden Mindestanforderungen fur die Qualitdt der Durchfihrung und der
Untersucher definiert.

Stufe 3 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und
Zertifizierung der Untersucher: Bestimmung von Intra- und

Interobservervariabilitdt (Standard epidemiologischer Studien).
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2 VORAUSSETZUNG DER UNTERSUCHUNG

2.1 GERATE/ HARDWARE
Die allgemeinen Regeln der guten fachlichen Praxis und der Asepsis sind zu beachten.

Die Details zur raumlichen Ausstattung eines Herzkatheterlabors sind in den Richtlinien der
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie- Herz und Kreislaufforschung zusammengefasst:
(http://leitlinien.dgk.org/files/2001_Leitlinie_Einrichtung_und_Betreiben_von_Herzkathet
erraeumen.pdf):

Die minimale, komplementare apparative Ausstattung im Herzkatheterlabor sollte
umfassen:

e Druckwandler (Druckdom mit Katheter und Entliftungsanschluss),

e Kontrastmittelinjektor (Hochdruckspritze),

e Blutgasanalysegerat,

e Pulsoxymeter,

e Defibrillator (mit Akkubetrieb),

e Sauerstoff- und Druckluftanschluss (Mdéglichkeit zur invasiven Beatmung),
e Absaugeinrichtung,

¢ Notfallequipment und Medikamente (s.u.) inklusive passagerer Schrittmacher,

2.2 SPEZIELLE KLINISCHE VERBRAUCHSMATERIALIEN
Allgemein:

e 2500 IE unfraktioniertes Heparin/5 ml NaCl 0,9%,

1 mg Nitroglycerin/10 ml NaCl 0,9%,

e 20 ml NacCl,

e 2x 10 ml Spritzen mit Lokalanadsthetikum und 20-G Nadel
e Kontrastmittel (ca. 120 ml Imeron®)

e 4 EKG Elektroden,

e Druckabnehmer, Hahnenbank mit Rotator mit 3 hintereinander geschalteten 3-
Wegehdhnen,

e 10 ml Kontrastmittelinjektionsspritze,
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e 1 steriler OP-Mantel,

e 1 Paar sterile Handschuhe,

e Materialien fur Druckverband,

e 2 Plastikeinwegschalen mit heparinisertem NaCl 0,9%,

e 20 sterile Kompressen 10x10 cm.

Rechtsherzkatheter:

7 French Dilatator.

Punktionskantile (Grosse 1,4x 7 mm),
1x10 ml, 2x 20 ml und 10x2 ml Plastikspritzen,
J-Fihrungsdraht (0,035 Inch, Ldnge 145 cm),

7 French Multipurpose-Diagnostikkatheter,

Koronarangiographie mit LV-Angiographie:

e Punktionskanile (Grosse 1,4x 7 mm),

e J-Fihrungsdraht (0,035 Inch, Ldnge 145 cm),

e 4 French arterielle Schleuse,

e 4 French Pigtail-Katheter (LV-Angiographie),

SOP-Herzkatheter

e 4 French Judkins-links-Katheter (100 cm) (JL) (bei Madnnern ab 170cm ist ein 5 French

zu bevorzugen),

e 4 French Judkins-rechts-Katheter (100 cm) (JR),
e Injektionskolben fiir Hochdruckinjektionspumpe,
e Injektionsschlauch fiir Hochdruckinjektionspumpe,

e 500 ml NaCl, Infusionsbesteck und Druckbeutel.
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2.3 BENOTIGTE DOKUMENTE

Blutabnahmedokumentation (Kalium i.S., Natrium i.S., Kreatinin i.S., Harnstoff i.S.,
Kleines Blutbild, Quick, INR, PTT, TSH basal).

Aufklarung und Einwilligung (Unterschrift) mittels Standardaufklarungsbogen:
Aufgeklart werden muss im speziellen und separat fir den Linksherzkatheter, den
Rechtsherzkatheter, die Koronarangiographie sowie die myokardiale
Biopsieentnahme. In diesem Rahmen erfolgt die detaillierte Anamnese und
kérperliche Untersuchung (s.SOPs dort).

Ruhe EKG (12-Kanal) (s.SOPs dort).

2.4 BENOTIGTE INFORMATIONEN

Untersuchungsdatum
Patienten (Probanden)- ID
Geburtsdatum(TT.MM.JJJJJ)
Geschlecht

GroRe (in cm)

Gewicht (in kg)

Untersucher-ID und Registrierer-1D

2.5 PERSONAL

Es gelten die entsprechenden gesetzlichen Vorschriften.
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3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLOow-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Einschlusskriterium
*  Gesicherte Kardiomyopathie

Pumpfunktion und/oder ents
Symptomatik

*  Unklar eingeschrankte linksventrikuldre

prechender

'

'

Vorbereitung Vorbereitung
des des zu
Arbeitsplatzes Untersuchenden
3.2.1 3.23

v

v

Durchfiihrung
Lokalanasthesie 3.3.1
Rechtherzkatheter 3.3.2

1)Bestimmung der vendsen Stufenoxymetrie

2) Bestimmung der rechtskardialen/

pulmonalarteriellen Himodynamik
Arterielle Punktion und Schleuseneinlage 3.3.3

Sondierung des linken Ventrikels und Ventrikulographie 3.3.4

Koronarangiographie 3.3.5

l

Nachbereitung der Untersuchung
Patientennachsorge 3.4.1
Probenkonservierung/Verschickung/Verarbeitung 3.4.2

A 4

Abnahme Biopsie
Linksventrikulare
Endomyokardbiopsie 3.3.6
Rechtsventrikuldre Myokardbiopsie
3.3.7
Anzahl der Biopsien 3.3.8

—
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

Es gelten die entsprechenden gesetzlichen Vorschriften. Abweichungen gemaR lokaler

Standards

und Gegebenheiten (z.B. Frenchangaben, Verschlusssysteme,

Kontrastmittelassistpumpen) sind moglich.

3.2.1 Vorbereitung des Arbeitsplatz

2 Plastikeinwegschalen mit heparinisertem NaCl 0,9%

5 ml Spritze mit 2500 IE unfraktioniertes Heparin in NaCl 0,9%,
10 ml Einwegplastikspritze mit 1 mg Nitroglycerin in NaCl 0,9%,
2x 10 ml Einwegplastikspritze mit Lidocain (1%) und 27-G Injektionskaniilen
2x 20 G Injektionskantlen

Punktionskanile (Grosse 1,4x 7 mm),

10x2 ml Einwegplastikspritzen,

J-Fihrungsdraht (0,035 Inch, Ldnge 145 cm),

7 French Multipurpose-Diagnostikkatheter,

7 French Dilatator

4 French arterielle Schleuse,

4 French Pigtail-Katheter (LV-Angiographie),

4 French Judkins-links-Katheter (100 cm) (JL) (bei Mdnnern ab 170cm ist ein 5
French zu bevorzugen)

4 French Judkins-rechts-Katheter (100 cm) (JR)
8 French arterielleSchleuse,
7 French MB1 Guiding Launcher (Medtronic®),

Biopsiezange (z.B. Endo-Flex lang®).

3.2.2 Vorbereitung der Gerate

Die Vorbereitung des Herzkathetermessplatzes und des Untersuchungsraumes erfolgt nach

den lokalen Standards.

3.2.3  Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
Die Vorbereitung des Patienten erfolgt nach den etablierten lokalen Standards. Zunachst
erfolgt das Legen einer peripheren Venenverweilkantlle idealerweise im proximalen linken

Arm (Ellenbeuge). Der Patient muss sich vollstandig entkleidet flach auf den Riicken auf den

DZHK-SOP Herzkatheter (li/re), li. ventrik. Glltig ab: 01.09.2014
Ventrikulographie, Entnahme linksventrik.
Myokardbiopsien; SOP-K-05

Version: V1.0

Autor: A. Dosch et al. Seite 12 von 27

Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Mdglichkeit

einzuhalten.




SOP-Herzkatheter

Untersuchungstisch legen. Zunichst erfolgt die Anlage eines Uberwachungs-EKGs (3-Kanal)
sowie eines Pulsoxymeters. Anschliefend wird die Punktionsstelle nach Palpation des Pulses
mit einem Einwegrasierer grindlich rasiert. Es erfolgt die groRflachige Desinfektion der
Punktionsstelle und das vollstandige sterile Abdecken des Patienten. Die fir die
Untersuchung bendtigten Materialien werden auf einem steril abgedeckten Tisch
bereitgestellt.

3.3 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

Aufgrund der Durchfiihrung einer Koronarangiographie mit LV-Angiographie in Verbindung
mit einer Rechtsherzkatheteruntersuchung sowie einer linksventrikularen
Myokardbiopsieentnahme ist der Zugangsweg liber die rechte Arterie femoralis communis
(AFC) (Judkins-Technik) und die rechte Vena femoralis falls moglich zu bevorzugen. Je nach
Studienprotokoll kann auch ein anderer Zugangsweg sinnvoll sein (z.B. A. radialis). Prinzipiell
besteht die Modglichkeit einer links- und einer rechtsventrikularen Myokardbiopsie. Im
Einzelfall ist im jeweiligen Studienprotokoll zu eruieren, ob beziiglich des Entnahmeortes
Vorgaben gemacht werden. Entsprechend bestehen unterschiedliche vendse (z. B. V.
femoralis, V. jugularis) und arterielle (A. femoralis) Zugangswege.

3.3.1 Lokalandsthesie

Zundachst erfolgt nach Palpation der Arterie eine lokale Betdubung mit z.B. 2x10 ml Lidocain (1%) durch
oberflachliche Infiltration der Haut sowie des Subkutangewebes im Bereich des spateren Stichkanals
zur AFC und Vena femoralis mittels 25 G-Nadel. Das Lokalanasthetikum benétigt ca.3 Minuten bis zum
Wirkungseintritt.

3.3.2  Rechtsherzkatheter

Die Rechtsherzkatheteruntersuchung erfolgt analog entsprechender Standards und des jeweiligen
Studienprotokolls. Unter Aspiration erfolgt die Punktion der rechten Vena femoralis ca. 2 cm medial
der arteriellen Punktionsstelle. Uber die einliegende Kaniile wird der Fithrungsdraht in die Vene nach
kranial vorgeschoben bis die Spitze in der Vena cava inferior zu liegen kommt. Zur Erweiterung des
Einstischkanals wird Gber den Fihrungsdraht zunachst der 7 French Dilatator vollstandig eingefiihrt
und anschliessend gegen den 7F Multipurpose-Katheter (MPC) getauscht. Der MPC wir (iber den
Flihrungsdraht im Bereich der oberen Vena cava superior positioniert. Nach Entfernen des
Flihrungsdrahts erfolgt die Abnahme der vendsen Stufensattigungen.

1) Bestimmung der vendsen Stufenoxymetrie (auch zur Shuntdiagnostik):

Nach Aspiration von ca. 5 ml Blut erfolgt die Entnahme von venésem Blut zur Bestimmung der vendsen
Sattigungen in folgenden Lokalisationen (Abnahme in 2 ml Plastikeinwegspritzen):

e kraniale Vena cava superior
e kaudale Vena cava superior (direkt oberhalb des rechten Vorhofs)
e rechter Vorhof
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e kraniale Vena cava inferior (direkt unterhalb des rechten Vorhofs, mit von den Lebervenen
abgewandter Katheterspitze)

e kaudale Vena cava inferior (Rickzug aus letzter Position um ca. 5-10 cm).

e Vor der Blutbnahme nach Repositionierung des MPC jeweils zundchst Aspiration von ca. 5
ml Blut (wird verworfen). Die Stufenoxymetrie sollte zligig ohne Unterbrechungen erfolgen
und die oxymetrischen Analysen missen unmittelbar nach der Entnahme durchgefiihrt
werden.

2) Bestimmung der rechtskardialen/ pulmonalarteriellen Himodynamik (Rechtsherkatheter):

Fir alle Registrierungen gilt: Nach Nullabgleich des Druckabnehmers werden in Atemruhelage tber 10
Herzzyklen (keine ventrikulare Extrasystolen) die Druckkurven registriert. Die Qualitdt der Kurven muss
unmittelbar Gberprift werden und das Mandver bei z.B. starken Artefakten oder unplausiblen Werten
gef. wiederholt werden.

Nach Entnahme der Stufensattigungen erfolgt die Platzierung des MPC unter Durchleuchtung zunachst
im Stamm der Pulmonalarterie. Nach Spilen des MPC mit ca. 5 ml NaCl 0,9% werden nach Anschluss
des Katheters an die Hahnenbank die Druckkurven {iber den Druckabnehmer registriert (s.0.). Im
Anschluss Repositionierung des Katheters unter Durchleuchtung in die linken Pulmonalarterie und
Registrierung der Druckkurven analog zu oben. Im Anschluss unter tiefer Inspiration vorsichtiges
Vorgehen in die periphere Lungenstrombahn bis zum Erhalt einer artefaktfreien pulmonalkapilldren
Wedge-Druckkurve. Im Anschluss wird der Katheter unter laufender Registrierung in die linke
Pulmonalarterie zuriickgezogen und hier weitere 10 Herzzyklen erfasst. Nach Repositionierung in der
rechten Pulmonalarterie Wiederholung des o.g. Procederes. AbschlieRend durchgehende
Registrierung eines langen Riickzugs aus dem Stamm der Pulmonalarterie iber den rechten Ventrikel
in den rechten Vorhof (Registrierung tber jeweils 10 Herzzyklen/Lokalisation (Auswertung s. 3.3.4).

3.3.3 Arterielle Punktion und Schleuseneinlage

Die Punktion der rechten AFC erfolgt in Einzelwandpunktionstechnik ca. 1-2 cm unterhalb des
Leistenbandes in einem Winkel von ca. 30-45° zur Hautoberflache dem vermeintlichen Verlauf des
GefiRes nach proximal folgend. Uber die einliegende Kaniile wird der Fiihrungsdraht in die Arterie
nach kranial vorgeschoben, die Punktionsnadel unter Kompression gezogen und Uber den
Flihrungsdraht die Schleuse mit einliegenden Dilatator eingelegt. Der Dilatator wird im Anschluss
entfernt. Nach Aspiration von ca. 5 ml Blut erfolgt mittels 2 ml Plastikspritze die Entnahme von Blut
Uber die Schleuse zur Bestimmung der arteriellen Sattigung. Im Anschluss intraarterielle Gabe von
2500 IE fraktioniertes Heparin/10 ml NaCl mittels 10 ml Spritze unter wiederholter Aspiration tber die
Schleuse.

3.3.4 Sondierung des linken Ventrikels und Ventrikulographie

Die Ventrikulographie erfolgt analog der entsprechenden Standards und des jeweiligen
Studienprotokolls. Uber den einliegenden Fiihrungsdraht wird der Pigtail-Katheter in 30° LAO-
Projektion in der Aorta ascendens in Hohe des Sinus valsalvae plaziert um anschlielend mittels
retrograder Sondierung der Aortenklappe frei in der Mitte des linken Ventrikel positioniert zu werden.
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Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts wird der Pigtail-Katheter an den Rotator der Hahnenbank
angeschlossen. Uber den Druckabnehmer werden in Atemruhelage des Patienten tiber 10 Herzzyklen
(cave: keine ventrikuldre Extrasystolen) Ventrikel-Druckkurven registriert. Dann anschliefen des 4 F
Pigtail-Katheters an die Hochdruck-Injektionspumpe.

Die Ventrikulographie erfolgt in 2 Projektionsebenen bei Atemruhelage in tiefer Inspiration des
Patienten lber 5 Herzzyklen:

1. 30°-RA0, Kontrastmittelmenge nach lokalem Standard, Flussgeschwindigkeit 15 ml/sec.
2. 60°-LAO, Kontrastmittelmenge nach lokalem Standard, Flussgeschwindigkeit 15 ml/sec.

Nach der Ventrikulographie werden in Atemruhelage des Patienten lber 10 Herzzyklen erneut
Ventrikel-Druckkurven und nach Riickzug in die Aorta ascendens (iber 10 Herzzyklen die Aorten-
Druckkurven registriert (zur Bestimmung eines etwaigen Rickzugsgradienten Uber der Aortenklappe)
(Auswertung s. unter 3.3.5).

3.3.5 Koronarangiographie

Die Koronarangiographie erfolgt analog der entsprechenden Standards und des jeweiligen
Studienprotokolls (Befundung der Koronarangiographie s. unter 3.3.5).Literaturnachweis: Clinical
Research in Cardiology, Band 97, Nr. 8, Clin Res Cardiol 97:475-512 (2008)

3.3.6  Linksventrikuldre Endomyokardbiopsie

Die Myokardbiopsieentnahme erfolgt analog der entsprechenden Standards und des jeweiligen
Studienprotokolls. Nach erfolgter Koronarangiographie wird die arterielle 4F Schleuse lber den
Flihrungsdraht gegen die 8F Schleuse gewechselt. Es erfolgt die retrograde Sondierung der
Aortenklappe in 30°-RAO Projektion und die Platzierung eines 7F Guiding—Katheters in den linken
Ventrikel. Unter Durchleuchtung wird die Katheterspitze in die Zielregion gebracht. Die Biopsiezange
wird Uber den 7 F Guiding Katheter eingefihrt und es werden Biopsate aus verschiedenen Arealen des
linken Ventrikels entnommen. Unmittelbar im Anschluss an die Myokardbiopsie erfolgt der Ausschluss
eines Perikardergusses mittels transthorakaler Echokardiographie.

3.3.7 Rechtsventrikulare Myokardbiopsie

Unter Rontgenkontrolle wird durch die Schleuse ein handelsiibliches Biotom (z.B. B-18110;
Medizintechnik Meiners, Mannheim, Germany) vorgebracht. Dabei wird tiber den rechten Vorhof der
rechte Ventrikel erreicht und jeweils an unterschiedlichen Stellen des Septums eine kleine Biopsie
entnommen. Die korrekte Position des Bioptoms im rechten Ventrikel sollte grundsatzlich vor der
Entnahme durch Rontgenkontrolle sichergestellt werden. Ein ebenfalls gdngiger Zugangsweg ist der
Weg Uber die V. jugularis.

3.3.8 Anzahl der Biopsien

Die empfohlene Anzahl zu entnehmender Biopsien richtet sich nach der klinischen Fragestellung und
ob Material fur wissenschaftliche Fragestellungen gewonnen werden sollen. Letzteres ist nur moglich,
wenn ein Ethikantrag vorliegt.
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Fiir die klinische Abklarung von z. B. Speichererkrankungen sind 1-2 Proben fiir die histologischen
Untersuchungen, 1 Probe fiir immunhistologische und ggf. 1-3 Proben fiir molekularbiologische
Fragestellungen erfahrungsgemaR notwendig. Bei Fragestellungen zu Entziindungsreaktionen
und/oder Fragestellungen zum Virusnachweis sind zum Ausschluss eines samplingerrors
erfahrungsgemal zusatzlich 6 Proben notwendig. Grundsatzlich ist zu beachten, dass auch die
Glte/GroRe der jeweils gewonnen Biopsie die Anzahl der Biopsieentnahmen mitbestimmt.

3.4 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN

3.4.1 Patientennachsorge

Die Patientennachsorge erfolgt analog der entsprechenden Standards und des jeweiligen
Studienprotokolls. Nach Ausschluss eines postproceduralen Perikardergusses werden die vendse und
die arterielle Schleuse gezogen. Es erfolgt zunachst eine manuelle Kompression der Punktiosstelle(n)
bis zum Stillstand der Blutung. AnschlieBend Anlage eines zirkular um die Hifte gewickelten
Kompressionsverbandes mittels elastischer Binden. Dieser wird fiir 6 Stunden unter Bettruhe des
Patienten belassen. Nach Verbringung auf die Station erfolgt dort eine engmaschige klinische Kontrolle
des Kompressionsverbandes. Am Folgetag konnen elektive Patienten nach erneutem
echokardiographischem Ausschluss eines Perikardergusses entlassen werden.

3.4.2 Probenkonservierung/Verschickung/Verarbeitung

Die Probenweiterverarbeitung richtet sich nach der SOP zur Gewinnung, Aufbereitung und
Handhabung von Gewebeproben. Proben fiir histologische Fragestellungen sollen in 4-5%iges
Formalin sofort nach Probenentnahme fixiert werden. Proben fir immunhistologische und
molekularbiologische Fragestellungen sollen in sogenannte RNAlater-Réhrchen zur Fixierung gegeben
werden. Fir den spateren Versand der Proben in RNAlater missen die Biopsien nach der Entnahme
sofort in die vorbereiteten Rohrchen platziert werden, das R6hrchen dann gut verschliefen und sofort
umschwenken, damit die Biopsie in die Fliissigkeit taucht und das Material fir alle weiteren
Untersuchungen konserviert wird.

Anschliefend missen die Proben gleich versendet bzw. bis zum Transport bei +4°C im Kiihlschrank
gelagert werden. Der Versand in das Analyselabor Labor kann bei Raumtemperatur in einem
geflitterten Briefkuvert erfolgen.

Die RNAlater-Réhrchen sind vor Gebrauch bei Raumtemperatur zu lagern. Leichte Kristallbildung
beeintrachtigt nicht die Fixierung der Proben.

Fiir eine parallele Bestimmung systemischer Virusinfektion im Blut bitte ein zuséatzliches EDTA-
Rohrchen von dem Patient mitsenden. Der Versand erfolgt auch bei Raumtemperatur.

Die Biopisie-Analyse sollte in einem Fachlabor fir myokardiale Biopsie-Analysen durchgefiihrt werden.
Eine gleichzeitige Biopsie-Aufarbeitung von histologischen, immunhistologischen und
molekularbiologischen Analysen ist anzustreben. Nutzung von zusatzlich von der FDA anerkannten
Laboren ist wiinschenswert.
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3.4.3 Befundung

SOP-Herzkatheter

Beispiele einer moglichen Befunddokumentation (s. Anlagen).

1. Ventrikulographie (s. Anlage 1):
Die Auswertung der linksventrikuldaren (Pump)-funktion erfolgt qualitativ:

1.

Beurteilung von Wandbewegungsstorungen nach der von Herman et al.
definierten Nomenklatur (Herman et al.).

Die Dokumentation der Einteilung und Beurteilung der einzelnen Wandareale
erfolgt nach dem CoronaryArteryDisease Reporting System der AHA (Austen et al.).

Hamodynamik des linken Ventrikels (in mmHg):

1. Ventrikeldruck endsystolisch und enddiastolisch vor Angiographie.
2. Ventrikeldruck endsystolisch und enddiastolisch nach Angiographie.
3. nach Katheter Riickzug in den Aortenbulbus systolischer, diastolischer und
mittlerer Aortendruck (ggf. Rlickzugsgradient “Peak-to Peak”).
4. Mitralregurgitation  Einteilung nach Sellers (Sellers et al. 1964):
Grad | Kontrastmittelreflux mit nur minimaler Anfarbung des linken Vorhofs
Grad Il Kontrastmittel-Regurgitationsjet mit massiger Kontrastierung des linken
Vorhofs
Grad lll Vollstdandige Kontrastmittelanfarbung des linken Vorhofs entsprechend
der Kontrastmitteldichte des linken Ventrikels
Grad IV Vergrosserter linker Vorhof mit starkerer Kontrastmitteldichte im
Vergleich zum linken Ventrikel mit Reflux in die Pulmonalvenen

2. Koronarangiographie (s. Anlage 2):

Die Befundung der Koronarangiographie erfolgt semiquantitativ nach den Vorgaben der AHA

(Austen et al.):

e Versorgungstyp,

e Stenoselokalisation entsprechend den Segmenten der AHA Einteilung (s. Anlage 2),

e Kollateraliserung,

e Geeignet fir PTCA und/oder Bypass-Intervention,

e Vermerkt wird die Diagnose (sowie der Gefdsserkrankungstyp).
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3. Rechtsherzkatheter (s. Anlage 3):
Allgemeine Hdmodynamik:

Herzzeitvolumen (HZV) (I/min):
e Berechnung nach der Fick-Gleichung:(vO; *avDO,?)
VO3 manner= KO*(161-Alter*0,54) (mI*mint) (empirisch)

VO2  fraen=  KO*(147,5-Alter*0,47)  (ml*min™)
(empirisch)
avDO,= CO2art-CO2ven
CO2.=02-Sattigung (A. femoralis)*Hb*1,34
CO4,en=02-Sattigung (A. pulmonalis)*Hb*1,34
e Abkiirzungen: vO;:

= Sauerstoffverbrauch; avDO;:

= arteriovendse O,-Differenz;

= COgqr: arterieller O2-Gehalt;

®  COzven: zentralvendser O,-Gehalt;

= Hb: Hdmoglobin.

Herzindex (Cl) (I/min/m?):
e Berechnung: HZV/KOF
e Abkiirzungen:
= KOF: Kérperoberfliche

Pulmonaler Gefisswiderstand (PVR) (dyn*sec*cm™):
e Berechnung: 80*(mPAP-mPCPW)*HZVY(Normwert: 45-120)
e Abkiirzungen:
= mPAP: mittlerer pulmonalarterieller Druck;
= mPCPW: mittlerer pulmonalkapilldrerWedge-Druck.

Systemischer (peripherer) Gefiasswiderstand (SVR) (dyn*sec*cm™):
e Berechnung: 80*(mAP-ZVD)*HZV}(Normwert: 900-1400)
e Abkiirzungen:
= mAP: mittlerer arterieller Druck;
= ZVD: zentralvenéser Druck = mittlerer Druck rechter Vorhof.
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Gemischt-vendse Sattigung (MVO,) (%):
e Berechnung: (3*venO,VCS) + venO,VCl)) / 4
e Abkiirzungen:
= venO,VCS: vendése O,-Séttigung Vena cava superior; venO,VCl: vendse O;-
Sdttigung Vena cava inferior.

Shuntberechnung (Fick-Prinzip): Eine Shuntberechnung sollte dann erfolgen, wenn sich eine
signifikante (mehr als 5%) Sattigungsdifferenz zwischen 2 Entnahmestellen zeigt:

Links-Rechts Shunt (I/min)
Berechnung: (Qpuim-Qsyst)

Rechts-Links Shunt (I/min)
e Berechnung: (Qsyst-Qpuim)
e Qyst = VO2* (((SAO2-MVO0,)*10)?)
e Qpum = VvOy* (((SAO,*-PAD,)*10)Y)
e SAO,= arterielle Sattigung*Hb*1,34 (mI*(100 ml1))
e PAO,= pulmonalarterielle Sattigung*Hb*1,34 (mI*(100 ml?))
e Abkiirzungen: Qpuim: HZV im pulmonalen Kreislauf;
= Qs HZV im systemischen Kreislauf;
= SAO;: systemarterieller Sauerstoffgehalt
= (*entspricht dem pulmonalvenésen O,-Gehalt);
= PAO;: pulmonalarterieller O,-Gehalt

3.5 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG

Im Rahmen dieser SOP wird eine Standardprozedur unter optimalen
Untersuchungsbedingungen abgehandelt, von welcher bei Vorliegen von Problemen
abgewichen werden muss. So muss beispielsweise bei Patienten mit Zustand nach
mechanischem Aortenklappenersatz auf eine Ventrikulographie verzichtet werden, da eine
retrograde Sondierung der Aortenklappenprothese vermieden werden soll. Bei Problemen
des Zugangsweges lber die rechte Arterie femoraliscommunis (z.B. bei schwerer pAVK, Z.n,
Stentimplantation oder Bypassoperation, starkes Kinking der Arterie etc.) missen
alternative Zugangswege gewahlt werden. Ebenso muss eine Reduktion der
Kontrastmittelmenge bei schwerer Niereninsuffizienz erwogen werden.

Der Nutzen einer rechtsventrikularen Angiographie zur Diagnostik einer ARVC ist unklar, da
eine standardisierte Befundung nicht etabliert ist. Eine Durchfihrung kann dennoch im
Einzelfall erwogen werden.
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7 ANLAGEN

7.1 ANLAGE 1: BEFUNDUNG VENTRIKULOGRAPHIE

Klinikum der Universitat Heidelberg
Anlage 1 Medizinische Klinik

Abteilung Innere Medizin Il (Kardiologie)
Direktor: Prof. Dr. H. A. Katus

Ventrikulographie - Befund

Name:
Vomame:
Angehrift: geb. am:
Untersuchungsdatum:
EF:
Cardiac Index: liminim?
A{)\na\: Mitralregurgitation:
i~
)
Mitralis /\l Aortendruck (syst./diast.). pra Angio ! mmHg
{ post Angio ! mmHg

\ i
\ . ‘

Ax‘d )L/ = \#/ LV-Druck (syst /LVEDP):  pra Angio / mmHg
post Angio ! mmHg

Letzte Anderung:

Segment Normal Hypokinesie  Akinesie Dyskinesie  Aneurysma nicht dargestelit
1. Anterobasal [
2. Anterolateral
3. Apikal
4. Diaphragmal
|5. Posterchasal
6. Septal
7. Posterclateral

X : vor Intervention 0 : nach Intervention
Diagnosen:

MaRnahmen:

Rucksprachen:
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7.2 ANLAGE 2: BEFUNDUNG KORONARANGIOGRAPHIE

SOP-Herzkatheter

Klinikum der Universitdt Heidelberg

Art der Intervention:

Bemerkungen:

Komplikationen:

Anlage 2 Medizinische Klinik
Abteilung Innere Medizin Il (Kardiologie) UnterSUChungsnum
Direktor: Prof. Dr. H. A. Katus
Koronarangiographie - Befund
Name: Grofde {cm) Hb (g %):
Veorname: Gewicht (kg) Oberfl&che (m?):
geb. am: Station:
Anschrift:
Uberweisender Arzt:
Untersucher:
Untersuchungsdatum: Registrierer:
Letzte Anderung: Befunder
Endbefund: O
Aotta Rechtsversorgungstyp: O
=) Main LCA D1 Linksversorgungstyp: O
Aoc:tar Z:“}“j / \\ Ausgegl. Versorgungstyp: ]
=7 ) o Katheter:
11'1‘ Circ
= #\OM | ’°
/| k‘-\” o]
e PL
{3_11 =4 j
WPD
\\ \‘15
unayf- WUR Stenosegrad geeignet fir Kollateralen
fallig 25% 50% 75% 90% 99% 100% PTCA Bypass angefirbt Abgabe KEin nicht
durch von vorh.
RCA 1 E | '
RCA 2
RCA 3 | y
RCA 4
LCA S | ‘ | |
LAD 6
wor || | | | |
LAD 8 '
LAD 9 1 ’ ‘
LAD 10 ‘ ‘
CIRC 11 ‘ i
CIRC 12 '
CIRC 13 ?
CIRC 14
CIRC 15

x: vorIntervention o

nach Intervention
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7.3 ANLAGE 3: BEFUNDUNG RECHTSHERZKATHETER

SOP-Herzkatheter

Anlage 3

Wame

Vomame:
geb. am:
Anschrift:

Untersuchungsdatum:

Letzte Anderung:
Endbefund: (|

syst. / diast

Diagnosen:

Malinahmen;

Klinikum der Universitat Heidelberg

Medizinische Klinik

Abteilung Innere Meadizin lll (Kardiclogie)

Qirektor: Prof. Dr. H. A. Katus
YVitium Dogen

(O wo , Satigung

Druck mmHg

Groke (em):
Gewicht (kg):

Station:

Uberweisender Arzt:

Untersucher:

Registrierer:

Befunder:

HZW
Gr.:
KL:
Eff.:

Li-Re Shunt;
Re-Li Shunt:

Pulm Ar.-R.
systAR-R.

Bemearkungen:

u] o Verbrauch:

Hb g %):
Oberfische (m?);

mlimin

limin
limin

limin

mlfmin k-
mlfmin %

dyn.sec.cmt-5

dyn.sec.cm™-5
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7.4 ©eCRF MobuL

Herzkatheter, Himodynamik

SOP-Herzkatheter

Allgemeine Angaben zur Unlersuchung

L Qualitétslevel*

1. Rechisherzkatheteruntersuchung

| = Bitte auswahion = ¥

Koenmenriar
Chaany

1.1. Wurde die
Rechtsherzkatheteruntersuchung
durchgefithrt?*

1.2. Datum der Untersuchung®

1.3,  Linksventikulirer
enddiastolischer Druck (LVEDP)*

1.4. Herzzeitvolumen*

1.5. Systolischer pulmonal-arterieller
Druck*

1.6. Diastelisch pulmenal-arterieller
Druck®

1.7.  Mittlerer pulmonal-arterieller
Dwruck®

1.8.  Pulmonalkapilkirer Druck
(PCWP)

1.9. RA mitbtel*

1.10. Zentralvendse
Sauerstoffsttigung*

1.11. Arterielle Sauerstoffsittigung®

1.12. Transpulmonaler Gradient*

1.13. LungengefiBwiderstand®

1.14. Systemischer Gefdlwiderstand
(SVR)

1.15. Kérpergréfie”

1.16. Gewicht*

1.17. Himoglobin®

2. Linksherzrkatheteruntarsuchung

1 (ynein () unbekannt ) nicht erhoben

@
@ mmHg

@ LT | timin

@] mmhg
@ | mmhg
2| | mmHg
@[ mmi
@[] g

i I_I %,

@ 4

(] |_| mamHg
@[ Jdymrsrems
@ | aynrstems
O Jem

O ng

O [ Jou
@1 ] rmen

Hommertar
Chaany

Koenmeritar

! m.mmiij ey

Kommaerdar
Cuary
Kenmertar
Qg

Kommersar
Quary

HKommardar
Qusany

Koenmertar
iy

Kommersar
Cuary

Kpmmariar
Qusary

Kommersar
sy

Kommerdar
Ouary

Kommeritar
sy

HKommaeridar
Qusary

Kommeritar
Quary

HKormmeritar
Cuary

Hornmertar
Qusary

HKormmeritar
Cusry

2.4, Wurde die Cija (O nein (O unbekannl O nichl erhoben Kemmeraar
Linksherzkatheteruntersuchung i
durchgefiihrt?*

2.2. Datum der Untersuchung® ] 1 B ] i Kommerdar

9 | | mmmiig s
2.3. Koronare Herzkrankheit ) keine ) Koronarsklerose () 1- B2 o3 () unbekannt () nicht Kommertar
[KHK}* Gefil- Gefill- Gefald- arhoben  Suery
KHE KIHE KHK
24. Pumpfunktion®™ (2 gut ) beicht () mittelgradig (0 hochgradig () unbekannt ) nicht Koenmeritar
eingeschrankt  eingeschrankt  eingeschrankt arhoban Chuary
3 Myokardbiopsie

3.1. Wurde die Myokardbiopsie 1 ja ynein ) unbekannt ) nicht erhoben Kernmertar
durchgefihrt? Caary

3.2, Datum der Untersuchung” ] 4 o | wnimits Kng.:mr

| ] o

DZHK-SOP Herzkatheter (li/re), li. ventrik.
Ventrikulographie, Entnahme linksventrik.
Myokardbiopsien; SOP-K-05

Giiltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0

Autor: A. Dosch et al.

Seite 24 von 27

Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Mdéglichkeit

einzuhalten.



SOP-Herzkatheter

Hornmerdar
3.3.  Ventrikel® oV ORY OV und RY O unbekanmt (O nicht erhoben Cusary
34. Befundendes Kimmaniar
Institut® Qusary
35  Vorbiopslen i@ i nein O unbekannt () nicht erhoben Kommerntar
vorhanden* Csmry
3,51, Datum der & 4 z
Vorblopeh® L /K | tmn i

31.5.2. Vordiagnose®

bt

3.5.3. Anzahl der @| |
Biopsien®

3.54. Ventrikel” oLV ORV OLVundRY () unbekannt () nicht erhoben

3.55. Befundenas
Institut®

A

41. Speichererkrankung® (ja ) nein (O unbekannt ) nichd erhoban Kommaraar
sy
42 Amyloldose” Oja O nein O unbekannt () nicht erhoben Kn;:mr
ry
43, Sonstige ()ja O nein 3 unbekannt () nicht erhobaen Kommardar
Speichererkrankung® iy
Bitte spezifizieren* ]
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SOP-Herzkatheter

& Wmnﬂsw Virusbefund

5.1. Histologischer Befund
wvorhanden®

5.1.1. Dallas Kriterien positiv (inkl.
Zelllyse)*

5.1.2. Fibrose positiv*
Fibrosenachwels®

Quantifiziert (Late Gadolinium
Enhancement)”

Lokalisation (Late Gadolinium
Enhancement)
{Mehrfachantworten mbglich)*

L
RV
Septum®

5.1.3. Mekrose"

5.1.4. Granulome*

5.1.5. Riesenzellen®

5.1.6. Myozytire Hypertrophie*

5.2, Immunhistologischer Befund
verhanden®

5.2.1. Entziindung positiv*

5.2.2. Virus- und sonstiger
Erregernachweis im Myokard
positiv

Adenovirus®

Coxsackie Wirus*
Epstain-Barr Virus®
Parvovirus B18*

Herpas Simplax Virus 1/2°
Humanes Herpesvirus 6*
Humanes Cytomegalovirus*
Influenza A und B*

Hepatitis C*

1 ja (nein () unbekannt
Q@ Cnein O unbekannt

@ Cynaim (O unbekannd

() Biopgie (O MRT (3 beides (Junbekannt () nichterhoben

O ja Cynein (O unbekannt
@ %

]

=]

]

g O nein (0 unbekanmn
& () neim () unbekannt
DA Cynein O unbekanm
Oja Cnein 3 unbekannt
Cija Onein ) unbekannt
(ja () neim ) unbekannt

O Ja Q) nein O unbekannt

D@ Onein O unbekannt
Jja )nein ) unbekannt
(oja Cmein ) wnbekannt
yja Cymein ) unbekannt
(ja Cmain ) enbekannt
ja (nein ) unbekannt
@ Cynain () unbekannt
(Jja ()mnein ) unbekannt

Oja Onein O unbekannt

() nicht erhoben

() nicht erfaben

() nicht erhaben

() nicht arhoban

) nicht arhoben
() nicht erhoben
() nicht erfoben
() nicht erhoben
(2 nicht erhoben
() michi erhoben

3 nleht erhoben

(3 nbzht erhaben
(7 nicht erhoben
() nicht erhoben
(3 nicht erhoben
() nicht erhoben
(7 nicht erhoben
(3 hichl erhaben
() nicht erhoben

) ficht arhoben

Kormmertar
Chany

Kommentar
Cuary

HKomimerdar
asary
Kommentar
Gy

Kommentar
Quary

Kommartar
Cuery

Kommantar
Cassry

Kommertar
any

Komimeridar
Dunry

Kormimertar
Qs
Kommardar

mﬁ'

Keenmeritar
Cuary

Kommentar
Cuary

Kommentar
Cuary

Hisrniniartar
ey
Kommantar
Cuary
Kormmertar
sy
Kormmartar
Cuary
Hormmertar
sy
Kommantar
Caary
Kormmertar
sy

Kormimardar
Dunry
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Andere Erreger (im ia nein
Myckard)®

Chagas® 1a eEin
Baorrelien® ja (o nein
Pilze* | nein
Sonstige® ja FiEin
Bitte spezifizieren*

Virusnachwels im a nein
Blut positiv®

Bestimmt aus® Plasma
Bitte Virus

spezifizieran®

53. Prozedurale Komplikationen®

) umbekanmt nicht erhoben

umbekannt micht erhoksan

s unbekannt () nicht erhoben

unbekannt nicht erhoban

unbekannt micht erhoksen

) umbekannt 1 micht eshoken

Serum () unbekannt

ja nein

Apoplex () Perikarderguas

nicht erhoben

unbakannt

nicht erhoben

ACCess-
Eite

SOP-Herzkatheter

unbekannt

Kormmertar
Qs

Kommentar
Casary

Koemariar

2 Chsary
nicht

arivoban
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