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Gelegenheit zur  
Abgabe erster  
Einschätzungen 
zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Richtlinie zur Erprobung: 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefrak-
tärer Angina pectoris 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist im Rahmen eines Antrags auf Erprobung gemäß 
§137 e Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuches (SGB V) zur Auffassung gelangt, dass 
der Nutzen der  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris (Koronar-
sinus-Verengung)  

zwar noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet. Am 6. Oktober 2022 hat der G-BA beschlossen, Beratungen 
über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 SGB V zur Erprobung dieser Methode aufzuneh-
men. Umfasst von diesem Beschluss sind Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer 
Angina pectoris und bestätigter reversibler Myokardischämie, bei denen die konventionellen 
Behandlungsmöglichkeiten (ggf. auch nach Anwendung revaskularisierender Interventionen) 
erschöpft sind. Diese Patientinnen und Patienten sind einer (ggf. erneuten) Revaskularisierung 
durch aortokoronare Bypass-Operation (CABG) oder perkutane Koronarintervention (PCI) ent-
weder nicht zugänglich oder unterliegen einem zu hohen Risiko für ein schweres unerwünsch-
tes Ereignis während der CABG oder PCI.  

Gemäß der aktuellen europäischen Leitlinie1 wird eine therapierefraktäre Angina pectoris ver-
standen als das Vorliegen von Symptomen über einen Zeitraum von mindestens drei Monaten 
aufgrund einer reversiblen Ischämie bei koronarer Herzkrankheit (KHK), die trotz eskalieren-
der medikamentöser Therapie mit Arzneimitteln der zweiten und dritten Linie bzw. Revasku-
larisierung mittels CABG oder PCI nicht kontrollierbar sind. 

Im Rahmen seiner Beratungen hat der G-BA die nachfolgend aufgeführten randomisierten 
kontrollierten Studien (RCTs) zur beratungsgegenständlichen Methode identifiziert:  

– COSIRA (NCT01205893, abgeschlossen), 
– ORBITA-COSMIC (NCT04892537, laufend), 
– COSIMA (NCT04606459, laufend), 
– COSIRA-II (NCT05102019, laufend). 

Auf Grundlage des Studienprotokolls und Registereintrages zur laufenden COSIRA-II-Studie er-
scheint dem G-BA mit Blick auf die Angaben zu Studienpopulation, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und Endpunkten die Studie grundsätzlich geeignet zu sein, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu liefern.  

 

                                                      
1 Knuuti J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, Barbato E, Funck-Brentano C, et al. 2019 ESC Guidelines for the 
diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J. 2020;41(3):407-77. 
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Es ist erwartbar, dass die COSIRA-II-Studie die noch vorhandene Wissenslücke zum Nutzen der 
Methode schließen kann und eine Bewertung des Nutzens der beratungsgegenständlichen 
Methode auf einem für spätere Richtlinienentscheidungen ausreichend sicheren Erkenntnis-
niveau erlaubt. Sofern dies bejaht werden kann, würde eine durch den G-BA initiierte Erpro-
bungsstudie nicht mehr erforderlich sein. 

Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe 
einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur 
Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen.  

Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der bei-
gefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in 
Kopie bei. 

Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-
Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer 
Einschätzung endet am 4. Juni 2023. 

Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch 
auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der 
Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird. 

Funktion des Einschätzenden 

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Insti-
tution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson). 
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Studienlage Einschätzung 

1. Sind Ihnen über die oben genannten 
Studien hinaus weitere abgeschlossene 
oder laufende Studien zum Einsatz der 
Koronarsinus-Verengung durch Implan-
tat bei therapierefraktärer Angina pec-
toris bekannt, die Erkenntnisse zum Nut-
zen der Methode liefern können? 

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 
 

2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum die 
COSIRA-II-Studie entgegen der Einschät-
zung des G-BA mit Blick auf die Studien-
population, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und den Endpunk-
ten nicht geeignet ist, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu 
liefern? 

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 
 

Voraussetzung und Anwendung Einschätzung 

3. Welche Voraussetzungen wie z.B. Qua-
litätsanforderungen (Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualität) und Quali-
fikationen müssen aus Ihrer Sicht für 
die Anwendung der Koronarsinus-Ver-
engung durch Implantat bei therapie-
refraktärer Angina pectoris erfüllt 
sein? 

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 
 

Sonstige Aspekte  Einschätzung 

4. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in 
den oben aufgeführten Fragen nicht 
adressiert werden und zu denen Sie 
Stellung nehmen möchten. 

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 
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tution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson). 

Für die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. : 
Prof. Dr. Tommaso Gori – AG Interventionelle Kardiologie  
Prof. Dr. Lutz Frankenstein – Ausschuss DRG 
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Studienlage Einschätzung 

1. Sind Ihnen über die oben genannten 
Studien hinaus weitere abgeschlos-
sene oder laufende Studien zum Ein-
satz der Koronarsinus-Verengung 
durch Implantat bei therapierefrak-
tärer Angina pectoris bekannt, die 
Erkenntnisse zum Nutzen der Me-
thode liefern können? 

Über die genannten Studien [COSIRA (NCT01205893, 
abgeschlossen), ORBITA-COSMIC (NCT04892537, lau-
fend), COSIMA (NCT04606459, laufend), COSIRA-II 
(NCT05102019, laufend)] hinaus sind uns keine Studien 
bekannt, welche unter Einhaltung der wissenschaftli-
chen Mindeststandards an Datenqualität und Methodik 
Erkenntnisse liefern könnten, welche den Nutzen der 
angefragten Methode weiter beleuchten. 
Ansonsten wären für die Anwendung des Reducers an 
Registerstudien bzw. Metaanalyse zu benennen:  
 
1: Hochstadt A, Itach T, Merdler I, Ghantous E, Ziv-
Baran T, Leshno M, Banai S, Konigstein M. Effective-
ness of Coronary Sinus Reducer for Treatment of Re-
fractory Angina: A Meta-analysis. Can J Cardiol. 2022 
Mar;38(3):376-383. doi: 10.1016/j.cjca.2021.12.009. 
Epub 2021 Dec 27. PMID: 34968714. 
 
2: Verheye S, Agostoni P, Giannini F, Hill JM, Jensen C, 
Lindsay S, Stella PR, Redwood S, Banai S, Konigstein M. 
Coronary sinus narrowing for the treatment of refrac-
tory angina: a multicentre prospective open-label clini-
cal study (the REDUCER-I study). EuroIntervention. 
2021 Sep 20;17(7):561-568. doi: 10.4244/EIJ-D-20-
00873. PMID: 33319762; PMCID: PMC9724967.  
 
3: Silvis MJM, Dekker M, Zivelonghi C, Agostoni P, 
Stella PR, Doevendans PA, de Kleijn DPV, van Kuijk JP, 
Leenders GE, Timmers L. The Coronary Sinus Reducer; 
5-year Dutch experience. Neth Heart J. 2021 
Apr;29(4):215-223. doi: 10.1007/s12471-020-01525-8. 
Epub 2020 Dec 7. PMID: 33284421; PMCID: 
PMC7991026.  
 
4: Giannini F, Baldetti L, Konigstein M, Rosseel L, Ru-
parelia N, Gallone G, Colombo A, Banai S, Verheye S. 
Safety and efficacy of the reducer: A multi-center clini-
cal registry - REDUCE study. Int J Cardiol. 2018 Oct 
15;269:40-44. doi: 10.1016/j.ijcard.2018.06.116. Epub 
2018 Jun 30. PMID: 29983248. 
 
In der Literatur gibt es darüber hinaus noch eine Reihe 
zusätzlicher Veröffentlichungen aus nationalen Regis-
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terstudien, die alle über Ergebnisse in Bezug auf Ver-
besserungen bei Angina pectoris berichten sowie ein-
zelne Case-Reports.  
 

2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum 
die COSIRA-II-Studie entgegen der 
Einschätzung des G-BA mit Blick auf 
die Studienpopulation, Prüfinter-
vention, Vergleichsintervention und 
den Endpunkten nicht geeignet ist, 
relevante Erkenntnisse zum Nutzen 
der Methode zu liefern? 

Die COSIRA-II-Studie ist lediglich mit Einschränkungen 
geeignet, relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Me-
thode zu liefern. Folgendes geben wir diesbezüglich zu 
bedenken: 
 

a) Studienpopulation: 
Das theoretisch-wissenschaftliche Konstrukt, welches 
der Anwendung des Reducers bei Patienten mit thera-
pierefraktärer Angina pectoris zugrunde liegt, ist auf-
grund der anatomischen Gegebenheiten des venösen 
Abstroms des Herzens nur für Ischämie in Projektion 
auf das Verteilungsgebiet des Ramus interventricularis 
anterior (RIVA) vollständig erfüllt – für Ischämie in Pro-
jektion auf die Circumflexarterie (LCX) ist das zwar 
grundsätzlich möglich, aber nicht zwingend in jedem 
Fall gegeben und eine Übertragung der Annahmen bzw. 
Ergebnisse des RIVA-Stromgebietes für Ischämie in Pro-
jektion auf das Verteilungsgebiet der Arteria coronaria 
dextra (RCA) ist nicht unmittelbar gegeben. 
Daher ist das Einschlusskriterium „evidence of rever-
sible myocardial ischemia in the distribution of the left 
coronary artery“ (LCA – damit RIVA + LCX gemeinsam) 
potenziell missverständlich gefasst. 
Aus Perspektive der DGK wäre es wünschenswert, der 
Studienhypothese unter Wahrung der Qualitätsstan-
dards wissenschaftlicher Evidenz dahingehend nachzu-
gehen, dass für den sham-kontrollierten Arm der LCA-
Ischämie eine Subgruppen-Analyse getrennt für RIVA 
und LCX erfolgt. Dies könnte z.B. durch eine Modifika-
tion des Studienprotokolls (Amendment der COSIRA-II-
Studie) erfolgen. Sollte dazu post-hoc die Fallzahl nicht 
ausreichen, so wäre eine Aggregation der Daten aller 
bisheriger Studien (z.B. COSIRA-I) anzustreben. So wäre 
sichergestellt, dass die Anwendung des neuen theore-
tisch-wissenschaftlichen Konstrukts vollumfänglich und 
in allen Aspekten im Analyseplan zur Methodenbewer-
tung Berücksichtigung findet. 
 
 

b) Vergleichsintervention 
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Die zuvor geäußerten Bedenken werden dadurch ver-
stärkt, dass der Arm 3 (Patienten mit Ischämie im Be-
reich der RCA) lediglich den Charakter eines Registers 
hat. Während die DGK sich der Wichtigkeit und Wertig-
keit von registerbasierten Forschungsansätzen bezüg-
lich der Generierung von Hypothesen bewusst ist und 
diese hoch einschätzt, muss dennoch festgehalten wer-
den, dass die Ergebnisse dieses Arms nicht den metho-
dischen Standards entsprechen, um eine wissenschaft-
lich eindeutige und auf qualitativ hochwertigen Daten 
basierende Aussage zu der dort aufgeführten Popula-
tion abzugeben. 
Explizit begrüßen wir selbstverständlich die Existenz 
dieses Studienarms und finden seinen Verbleib im Pro-
tokoll für die Generierung neue Hypothesen relevant 
und wichtig. 

c) Endpunkte 
Die gewählten Endpunkte (primär wie sekundär) sind 
geeignet, den subjektiven Leidensdruck der Patienten 
abzubilden und in gewissem Umfang zu parametrisie-
ren und objektivieren. Sie stellen aber in jedem Fall so-
genannte „weiche“ Endpunkte bzw. Surrogatend-
punkte dar.  
Ob und in welchem Umfang die Verwendung höher-
wertiger Endpunkte (Mortalität, Hospitalisierung, Mor-
bidität) die Fallzahlplanung signifikant verändert, ist 
durch uns nicht geprüft worden. 
Wir erkennen explizit an, dass die gewählten „weichen“ 
Endpunkte patientenorientiert sind und im Sinne der 
Lebensqualität der Patienten geeignet, den subjektiven 
Leidensdruck adäquat abzubilden. Ob und in welchem 
Umfang sie damit den Anforderungen an Evidenzstan-
dards des IQWiG bzw. G-BA entsprechen, vermögen wir 
nicht zu entscheiden. 
 

Voraussetzung und Anwendung Einschätzung 

d) Welche Voraussetzungen wie z.B. 
Qualitätsanforderungen (Struktur-, 
Prozess- und Ergebnisqualität) und 
Qualifikationen müssen aus Ihrer 
Sicht für die Anwendung der Koro-

Für die Implantation eines Sinus Reducers wird grund-
sätzlich die Basisausstattung eines Herzkatheterlabors 
gefordert (wie in der „Leitlinie zum Einrichten und Be-
treiben von Herzkatheterlaboren und Hybridoperati-
onssälen/Hybridlaboren“ Kardiologe 2015;9:89–123 
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narsinus-Verengung durch Implan-
tat bei therapierefraktärer Angina 
pectoris erfüllt sein? 

aufgeführt), die in der Regel ausreichend ist. Ein Ultra-
schallgerät ist in der Regel für die Punktion der Vena Ju-
gularis gefordert. Die Implantation soll von einem Kar-
diologen mit dokumentierter Erfahrung in dieser spezi-
fischen Indikation (oder unter Proctoring) durchgeführt 
werden.  

 
 

Sonstige Aspekte  Einschätzung 

4. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, 
die in den oben aufgeführten Fra-
gen nicht adressiert werden und 
zu denen Sie Stellung nehmen 
möchten. 

Es gibt definitiv Bedarf an Studien, die das Nutzen eines 
Sinus Reducer mit dem einer Rekanalisation einer chro-
nic total occlusion (CTO) vergleichen. Dies wird nicht 
spezifisch in Rahmen der COSIRA-II getestet. Patienten 
mit CTO sind definitiv häufiger als die mit refraktärer 
Angina ohne CTO. Eine Anzahl an Studien zeigt, dass die 
Rekanalization per CTO mit intraprozeduralen Risiken 
verbunden ist, mit einer Besserung der Angina, aber 
keine Besserung der Mortalität. Wenn das gleiche Er-
gebnis mit einem Reducer erreichen werden könnte, 
wäre diese Prozedur sicherer für die Patienten. 
Darüber hinaus gibt es grundsätzlich Bedarf an Studien, 
die das Nutzen eines Sinus Reducer bei Patienten mit 
Ischämie in Projektion auf das Versorgungsgebiet der 
RCA testen – dies umso mehr, als das möglicherweise 
das theoretisch-wissenschaftliche Konstrukt der An-
wendung hier nur eingeschränkt greift. Diesbezüglich 
wird möglicherweise der Registerarm der COSIRA-II 
Studie erste, hypothesengenerierende Ergebnisse auf-
zeigen. 
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Background: The coronary sinus (CS) Reducer is a novel device designed to aid in the management and to im-
prove quality of life of patients with severe angina symptoms refractory to optimal medical and interventional
therapies. This study aims to assess the safety and efficacy of the Reducer in a real-world cohort of patients pre-
senting with refractory angina.
Methods:One hundred forty-one consecutive patientswere treatedwith CS Reducer implantation. The primary ef-
ficacy endpoint was reduction in angina symptoms from baseline as assessed by Canadian Cardiovascular Society
(CCS) class status and Seattle Angina Questionnaire (SAQ) scores. The primary safety endpoint was successful Re-
ducer device delivery and deployment in the absence of any device-related events.
Results: Procedural success was achieved in 139 (98.6%) patients. Reducer implantation was not obtained in 2
(1.4%) patients because of unfavorable anatomy of the CS. There were no CS perforations, cardiac tamponade,
peri-procedural death or myocardial infarction during a median follow-up of 14 months (range from 6- to 70-
month). In patients undergoing Reducer implantation, mean CCS class improved from 3.05 ± 0.53 at baseline to
1.63 ± 0.98 at follow-up (p b 0.001). Overall, 113 (81%) patients experienced at least 1 CCS improvement, and
63 (45%) patients at least 2 CCS-class improvement. All SAQ items improved significantly (p b 0.001 for all) and
translated into a significant reduction in the mean number of anti-ischemic drugs prescribed (2.37 ± 0.97 vs
2.17 ± 0.95; p = 0.003).
Conclusions: In a real-world multi-center experience, implantation of the CS Reducer appears safe, and efficacious
in reducing symptoms of angina and improving quality of life.

© 2018 Elsevier B.V. All rights reserved.
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1. Introduction

The coronary sinus (CS) Reducer (Neovasc Inc., Richmond B.C.,
Canada) is a novel technology and a therapeutic option for patients suf-
fering from chronic angina refractory to optimal medical and interven-
tional therapies. [1].

While refractory angina has limited impact on mortality when com-
pared with stable/chronic coronary artery disease (CAD), it is associated
with a significant reduction in quality of life and higher frequency of
y Unit, San Raffaele Scientific

eliability and freedom from bias
cardiovascular hospitalization leading to increased healthcare-associated
costs [2–4]. Treatment of this population is thus directed primarily at
symptoms relief and improving quality of life [5].

The Reducer is a stainless steel, balloon-expandable, hourglass-
shaped device, implanted percutaneously via the jugular vein and de-
signed to create a focal narrowing in the lumen of the CS and generate
a pressure gradient [1, 3]. This pressure gradient is established four to
six weeks after implantation, when the metal mesh is covered with tis-
sue ingrowth. In the presence of myocardial ischemia, the device is
intended to improve perfusion to ischemic territories of the myocar-
dium by forcing redistribution of blood from the less ischemic sub-
epicardium to the more ischemic sub-endocardium, thus alleviating
the symptoms of angina [1].

A single randomized sham-controlled clinical trial [4] and a few small-
size real-world case series and registries [5–7] have demonstrated en-
couraging results with regards to the Reducer's efficacy and safety.

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.ijcard.2018.06.116&domain=pdf
https://doi.org/10.1016/j.ijcard.2018.06.116
giannini_fra@yahoo.it
https://doi.org/10.1016/j.ijcard.2018.06.116
http://www.sciencedirect.com/science/journal/01675273
www.elsevier.com/locate/ijcard


Table 1
Baseline clinical characteristics.

Number of patients
(total = 141)

Patient characteristic
Age – years 69.4±10.7
Male – no (%) 74 (52)
Arterial hypertension – no (%) 118 (84)
Diabetes mellitus – no (%) 63 (45)
Dyslipidemia – no (%) 45 (32)
Current or previous smoking – no (%) 52 (37)
Familial coronary artery disease – no (%) 80 (57)
Atrial fibrillation – no (%) 13 (9)
Previous pacemaker – no (%) 13 (9)
Glomerular filtration rate b60 ml/min/1.37 mq – no (%) 45 (32)
3-vessel coronary artery disease – no (%) 78 (55)
Previous MI – no (%) 76 (54)
Previous PCI – no (%) 116 (82)
Previous CABG – no (%) 107 (76)
Previous stroke – no (%) 13 (9)
Previous PAD – no (%) 31 (22)
Mean NYHA class 1.8±0.7
Left ventricle ejection fraction – % 53.0±8.7

Canadian Cardiovascular Society (CCS) angina class
2 – no (%) 19 (13)
3 – no (%) 99 (70)
4 – no (%) 23 (16)
Mean CCS angina class 3.0±0.5

Seattle angina questionnaire (SAQ) scores
Physical limitation- points 44.5±18.6
Angina stability – points 37.1±21.2
Angina frequency – points 44.8±22.4
Treatment satisfaction – points 51.9±21.6
Quality of life – points 27.1±16.9

Six-minute walk test
Distance walked – meters 287±139
Median dyspnoea Borg scale – no (IQR) 4.5 (3-5)

CABG: Coronary Artery Bypass Graft; CCS: Canadian Class Score; IQR: Inter-Quartile Range;
MI: Myocardial Infarction; NYHA: New York Heart Association class; PAD: peripheral artery
disease; PCI: Percutaneous Coronary Intervention; SAQ: Seattle Angina Questionnaire.
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We present here the safety and efficacy data of the REDUCE study, a
“real-world” utilization of the Reducer in 3 high-volume medical cen-
ters in Milan, Tel Aviv and Antwerp.

2. Methods

2.1. Study design

This prospective, single arm, non-blinded registry included 141 consecutive patients
who underwent Reducer implantation at 3 high-volume medical centers (San Raffaele
Hospital, Milan, Italy; Tel-Aviv Medical Center, Tel-Aviv, Israel; Cardiovascular Center,
Ziekenhuis Netwerk AntwerpenMiddelheim, Antwerp, Belgium)with consolidated experi-
ence in CS Reducer implant procedure. Devices were implanted between September 2010
and April 2017.

Patients with obstructive CAD suffering from chronic disabling angina pectoris
(Canadian Cardiovascular Society (CCS) classes 2–4) despite maximally tolerated medical
therapy, whowere considered not amenable for further percutaneous or surgical revascular-
ization procedures by the local Heart Team were considered for Reducer implantation. Pre-
implant objective demonstration of ischemia with either treadmill/pharmacologic stress
test, myocardial stress scintigraphy, stress echocardiography or myocardial magnetic reso-
nance was mandatory.

Specific contraindications to implantation were: ischemia related exclusively to the
right coronary artery, the presence of a pacemaker lead in the CS, recent acute coronary
syndrome (b3 months), recent coronary revascularization (b6 months) or a mean right
atrial pressure higher than 15 mm Hg.

All patients provided written informed consent to Reducer implantation and to partici-
pate in this study. The Reducer implantation procedure has been previously described [1, 3].

2.2. Follow-up and endpoints

Procedural data, in-hospital outcomes and follow-up data were recorded in a dedi-
cated database. A minimum of 6-month follow-up was available for all patients. Follow-
up was performed either by telephone or a face-to-face clinic visit and was conducted at
variable times depending on each of the centers' practice, and patients' clinical status.

The primary safety endpoint was successful Reducer device delivery and deployment
in the intended site and the absence of any adverse or serious adverse device-related
events prior to hospital discharge and during the follow-up period. Serious adverse events
included: death, myocardial infarction, cardiac tamponade, clinically driven revision of an
implanted device (e.g. due to embolization or sub-optimal implantation position), life-
threatening arrhythmias, respiratory failure needing invasive ventilation, access site com-
plications, CS dissection.

The primary efficacy endpoint was the change in angina severity at follow-up, com-
pared with baseline as assessed by CCS class status and Seattle Angina Questionnaire
(SAQ) scores [8].Whenpossible, a six-minutewalk test (6-MWT)was performed to assess
exercise tolerance and exertional dyspnea according to Borg scale.

The choice to perform a further follow-up ischemia testing following Reducer implan-
tation was left to the treating physician. All available data were recorded, and are pre-
sented. For exercise stress test, total exercise time and presence of limiting angina at
peak stresswere recorded; formyocardial scintigraphywith Technetium-99, the presence
of inducible ischemiawas assessed, andwhen present, the extentwas classified on a semi-
quantitative scale; for dobutamine stress test, the presence of inducible ischemia was re-
corded, along with wall motion score index (WMSI). When available, follow-up ischemia
tests were compared to those performed at baseline, prior to Reducer implantation.

2.3. Statistical analyses

Continuous variables are described asmean and standard deviations or asmedian and
interquartile ranges, as appropriate. Normality was checked by the Kolmogorov-Smirnov
test. Categorical variables are expressed as proportions. The baseline and follow-up mea-
surements were compared using a paired t-test or the one-sided Wilcoxon signed rank
test, as appropriate. For comparisons between means of independent samples a Student
t-test was employed. A p b 0.05 was considered statistically significant.

3. Results

3.1. Baseline characteristics

A total of 141 patients underwent Reducer implantation. Baseline
clinical characteristics are summarized in Table 1. Mean age was 69.4
± 10.7 years with 74 (52%) males. CAD risk factors were highly preva-
lent. The majority of patients had previous coronary interventions:
107 (76%) patients had coronary artery by-pass grafting (CABG) sur-
gery, 116 (82%) had previous percutaneous coronary intervention
(PCI) and 88 (63%) had both. The median number of prior PCI per pa-
tient was 3.0 (IQR 1.0–6.0). Complex three-vessel CAD was found in
78 (56%) patients. Seventy-six (54%) patients had a history of previous
myocardial infarction (MI), and 45 (32%) chronic kidney disease de-
fined as a glomerular filtration rate b 60ml/min/1.73m2.Mean left ven-
tricle ejection fraction (LVEF) was 53.0 ± 8.7%.

Mean baseline CCS class was 3.0 ± 0.5, with the following distribu-
tion: 19 (13%) patients were in CCS class 2, 99 (70%) were in CCS class
3, and 23 (16%) in CCS class 4. Mean baseline SAQ scores were 44.5 ±
18.6 points for physical limitation, 37.1 ± 21.2 points for angina stabil-
ity, 44.8±22.4 points for angina frequency, 51.9±21.6 points for treat-
ment satisfaction and 27.1 ± 16.9 points for quality of life domains
(Table 1). The median number of hospitalizations due to angina in the
12 months preceding Reducer implantation was 1 (range 0–4). Mean
baseline NYHA class was 1.8 ± 0.7. A total of 65 (46%) patients
underwent 6-MWT with a mean distance walked of 301.7 ± 125.2 m.

All patients were treated with a minimum of one long-term anti-
platelet agent. The mean number of anti-ischemic drugs prescribed at
baseline was 2.33 ± 0.97, with 116 (82%) patients treated with beta-
blockers, 61 (43%) patients with calcium-channel blockers and 93
(66%) patients with long-acting nitrates. Details with regards to phar-
macologic treatment regimens are reported in Table 2.

3.2. Peri-procedural data and early outcomes

Procedural success was achieved in 139 (98.6%) patients. Reducer
implantation failed in 2.

(1.4%) patients because of unfavorable anatomy of the CS. Mean
procedural time was 50.4 ± 40.3 min, mean volume of contrast
media used was 53.2 ± 35.7 ml and mean balloon inflation pressure
was 4.2 ± 0.8 atm. One case of device migration occurred. It was treated
by successful snaring and implantation of another device at amore distal



Table 2
Baseline medical therapy.

Number of patients (total = 141)

Antithrombotic therapy
Acetylsalicylic acid – no (%) 129 (91)
Clopidogrel – no (%) 106 (75)
Ticagrelor – no (%) 7 (5)
Prasugrel – no (%) 5 (4)
Direct oral anticoagulants – no (%) 6 (4)
Vitamin K antagonist – no (%) 13 (9)

Anti-ischaemic therapy
Beta-blockers – no (%) 116 (82)
Calcium-channel antagonists – no (%) 61 (43)
Long-acting nitrates – no (%) 93 (66)
Ivabradine – no (%) 24 (17)
Ranolazine – no (%) 34 (24)

Mean number of anti-ischemic drugs 2.33±0.97
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location, with no adverse clinical events. No cases of CS perforation, car-
diac tamponade, peri-procedural MI or death occurred.

Minor complicationswere recorded in 3 patients: one patient devel-
oped peri-procedural rapid atrialfibrillationwith subsequent spontane-
ous cardioversion to sinus rhythm; in another case, a pacemaker's right
atrial lead (implanted b3months earlier) dislocation occurred during CS
Reducer implantation, and finally, one patient presented 10 days after
implant with bleeding at the access puncture site (he was on oral anti-
coagulants bridging with low molecular weight heparin).

3.3. Clinical outcomes and follow-up

Amedian follow-up of 14months (range 6–70months)was available
for the 139 patients with successful Reducer implantation. Significant
reduction in angina severity and improvement in quality of life were ob-
served (Fig. 1). Mean CCS class improved from 3.05± 0.53 at baseline to
1.63 ± 0.98 at follow-up (p b 0.001). Improvement in CCS class was sig-
nificant in each study center (p b 0.001 for Milan; p b 0.001 for Tel-Aviv;
Fig. 1. Impact of Reducer onangina severity andquality of life.A significant benefit in terms o
A) a significantly lower mean CCS class and B) a higher proportion of patients in a lower CCS c
higher SAQ scores at follow-up. D) Anti-anginal drugs utilization was also significantly reduced
p b 0.001 for Antwerp). After Reducer implantation, 113 (81%) patients
demonstrated at least 1 CCS class reduction, 63 (45%) patients at least
2 CCS class reduction and 20 (14%) patients at least 3 CCS class reduction.
All SAQ parameters [available for 83 (60%) patients] demonstrated im-
provement: physical limitation scores improved from 43.9 ± 17.6 to
62.2 ± 20.7 points (p b 0.001); angina stability scores from 36.9 ± 20.4
to 66.6 ± 27.0 points (p b 0.001); angina frequency scores from 45.6 ±
22.1 to 66.7 ± 20.8 points (p b 0.001); treatment satisfaction scores
from 51.9 ± 22.0 to 68.4 ± 17.6 points (p b 0.001) and quality of life
scores from26.6±16.5 to 52.2±19.9 points (p b 0.001). Treatment ben-
efit was also reflected in a significant reduction of the mean number of
anti-ischemic drugs prescribed for patient (2.37 ± 0.97 vs. 2.17 ± 0.95;
p= 0.003).

A total of 14 (10%) cases of death were recorded at follow-up among
which 4 cases were cardiovascular: two patients died due to fatal MI,
one patient due to advanced heart failure and another patient for refrac-
tory angina leading to anorexia and decubitus. During the 12 months
following Reducer implantation, 23 (17%) patients were hospitalized
due to recurrent angina and 26 (19%) underwent at least one invasive
coronary angiogram (7 patients underwent 2, 1 patient 3 and another
5 coronary angiographies). A total of 15 (11%) patients underwent fur-
ther coronary revascularization procedures due to de novo coronary le-
sion: 3 patients underwent PCI because of acute coronary syndrome and
the other patients because of progression of symptoms of angina
thought to be secondary to de novo progression of underlying CAD on
native coronary arteries.

3.4. Additional evaluation

3.4.1. Exercise treadmill stress test
Baseline and follow-up treadmill stress tests were available in 51

patients. After Reducer implantation, no significant improvement
in total exercise duration was observed (375 ± 169 vs 388 ± 224 s;
p = 0.561), while limiting angina at peak stress was significantly less
frequent at follow-up (18 [36%] vs 32 [62%] patients; p = 0.002).
f angina symptomswas observed at 4months after Reducer implantation, as highlightedby
lass after Reducer implantation. C) Quality of life was significantly improved, as shown by
.



Fig. 2. Changes in 6-minute walk test. Reducer implantation significantly improved
exercise tolerance, as demonstrated by a higher distancewalked at the 6-minutewalk test.
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Six-MWTshowed a significant improvement in the distancewalked, from
307.5± 129.0m at baseline to 386.9 ± 99.9 m at follow-up (n = 55,
p b 0.001) (Fig. 2).

3.4.2. Myocardial scintigraphy
Baseline and follow up data were available in 37 patients.

Ischemia was present in 88% of tests at baseline and in 80% at
follow-up (p = 0.375). When ischemia extent was categorized on a
semi-quantitative scale (0= no ischemia; 1= small; 2 =moderate;
3 = severe), a significant reduction in ischemia extent was
observed from a median of 2 (moderate) to a median of 1 (small is-
chemic area) after Reducer implantation [2 (IQR 1–2.5) vs 1 (IQR
1–2); p b 0.001] (Supplementary material, Fig. S1).

3.4.3. Dobutamine stress echocardiography
Dobutamine stress echocardiographic images were available in 42

patients. Inducible ischemia at follow-up was significantly reduced
compared to baseline (43% vs 81% patients, p = 0.001). WMSI at rest
and stress did not differ significantly following treatment: 1.34 ± 0.42
vs 1.31 ± 0.40; p = 0.662, and 1.46 ± 0.40 vs 1.46 ± 0.28; p = 0.982,
respectively. No significant variation in peak LVEF frombaselinewas ob-
served: 50.7 ± 10.4% vs. 55.5 ± 11.8; p=0.209 (Supplementary mate-
rial, Fig. S1).

4. Discussion

In this real world, multicenter experience, which is reported follow-
ing the results of a blinded (sham controlled) randomized trial, we
sought to explore the safety and efficacy of the Reducer in patients
with severe refractory angina due to obstructive CAD, who are deemed
not amenable for further revascularization. This report describes the
largest cohort of patients treated with Reducer to date.

Reducer implantation was safe with no fatal or serious adverse
events related to the procedure or device. Only two procedures could
not be successfully completed, due to unfavorable CS anatomy and we
observed onlyminor complications all successfully treatedwith conser-
vative measures.

Reducer implantation resulted in a significant reduction inmeanCCS
class scorewith 81% of patients reporting relief of symptoms,which is in
agreementwith the previously published sham-controlled trial and reg-
istries [4–6, 9, 10]. The symptomatic benefit and improvement in qual-
ity of life in these patients was also observed across all five domains of
the SAQ, and translated into a reduction in the mean number of drugs
used at follow-up. There are several possible explanations for the ob-
served 19% non-responders rate, including well-developed alternative
venous drainage systems [10], non-anginal pain, ischemia related only
to the right coronary artery, or progression of the underlying CAD.

Of note, 11% of patients underwent revascularization procedures
after Reducer implantation despite being judged unsuitable for revascu-
larization at baseline. In such cases acute coronary syndromes or pro-
gression of CAD with de novo treatable lesions were the reason for
further revascularization interventions. Also, during clinical follow-up
17% patients were hospitalized due to recurrent angina and 19%
underwent a follow-up angiogram, this highlights the challenges with
this patient group with advanced coronary disease and the need for al-
ternative therapies.

Elevation of coronary venous pressure achieved by surgical
narrowing of the CS was first described by Beck and Leighninger
in 1955 as an effective treatment for patients with disabling angina
[11, 12]. More recently, the pressure controlled intermittent CS
occlusion in ST-elevation MI patients undergoing primary PCI has
been demonstrated to reduce infarct size and improve left ventricular
function when performed during the early reperfusion period [13–17].

The exact underlying mechanism of action supporting Reducer effi-
cacy has not been clearly established. There are likely two possible
modes of action: thefirst is based on the hypothesis described by Camici
et al. [18] that postulates that in patients with advanced CAD, the nor-
mal sympathetically mediated constriction of subepicardial vessels
that restores blood flow towards the subendocardial capillaries during
exercise, is dysfunctional. The chronic elevation of venous pressure fol-
lowing Reducer implantation, should increase backwards pressures in
the venules and capillaries and promote blood redistribution from the
less ischemic subepicardium to the more ischemic subendocardium,
thus re-establishing the normal endocardial/epicardial blood flow
ratio and improving ischemia [19]. The second proposed mechanism is
based upon neovascular formation in the epicardium and the myocar-
dium as observed 8 to 12 weeks following CS narrowing in non-
ischemic pig models [20], thus improving perfusion and reducing
ischemia.

Although this was not the efficacy endpoint of our study, we did also
obtain data regarding the effects of the Reducer onmyocardial ischemia,
in a proportion of patients. Following Reducer implantation, DSE dem-
onstrated a lower prevalence of inducible myocardial ischemia; myo-
cardial scintigraphy showed a significant reduction in the extent, but
not in absolute inducible ischemia. Exercise tolerance was improved
as demonstrated by a significant increment in the distance walked at
the 6-MWT and in the significantly lower number of treadmill tests
interrupted for limiting angina at peak stress. Despite the limited num-
ber of patients undergoing these assessments, our findings underscore
the impact of focal CS narrowing on ischemic burden reduction.

The identification of the exact mechanism of action of Reducer ther-
apy is beyond the scope of this study. Further studies incorporating the
use of a validated objective tools such as cardiac magnetic resonance im-
aging and positron emission tomography may provide insights into this
important area, potentially enabling the precise identification of specific
patient populations that may benefit from this novel technology.

Moreover, the benefit of new therapies for refractory angina is often
confoundedby a prominent placebo effect, which can be as high as 30%–
40% [21]. However, in the current report we observe similar results to
those obtained in a randomized, sham-controlled clinical trial, in
regards to the percentage change in angina severity following Reducer
implantation.

5. Limitations

This study has some limitations. First, this is a retrospective, multicen-
ter, registry study, as such, a control group is absent. Second, our study
reflected the real-world clinical practice at three different institutions, ac-
cordingly therewas no pre-specified standardizedmethod to assessmyo-
cardial ischemia improvement following Reducer implantation.

6. Conclusions

This is the largest study, to date, evaluating the safety and efficacy of
the Reducer for the treatment of patients with severe angina, refractory
to medical and interventional therapies. In this real-world experience,
implantation of the Reducer was safe and effective in reducing
angina symptoms, and improving quality of life. Therefore, Reducer
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implantation may offer a further complimentary intervention to optimal
medical therapy.

Supplementary data to this article can be found online at https://doi.
org/10.1016/j.ijcard.2018.06.116.
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Präambel

Diese Leitlinie ist eine Stellungnahme der 
Deutschen Gesellschaft für Kardiologie – 
Herz- und Kreislaufforschung (DGK), die 
den gegenwärtigen Erkenntnisstand wie-
dergibt und Ärzten und weiteren Berufs-
gruppen Unterstützung bei der Einrich-
tung und beim Betreiben von Herzkathe-
terlaboren und Hybridoperationssälen 
geben soll. Die Leitlinie ersetzt nicht die 
Evaluation der individuellen Gegeben-
heiten und die Anpassung an spezifische 
Situationen. Die Erstellung dieser Leitli-
nie ist durch eine systematische Aufarbei-
tung und Zusammenstellung der besten 
verfügbaren wissenschaftlichen Evidenz, 
der Empfehlungen von Fachkommissio-
nen und der gesetzlichen Vorschriften ge-
kennzeichnet. Sie umfasst unter anderem 
organisatorische, technische, bauliche 
und gesetzliche Anforderungen. Die für 
die Leitlinien der DGK sowie auch inter-
national übliche Graduierung der wissen-

schaftlichen Evidenz nach Ausmaß eines 
ärztlichen Behandlungseffekts (Klasse I, 
IIa, IIb, III) sowie der Evidenz (A, B, C; 
[1]) kann somit nur an wenigen Stellen an-
gewendet werden.

Die Abstufungen der Empfehlungen 
in dieser Leitlinie werden daher in An-
lehnung an das AWMF-Regelwerk [2] wie 
folgt vorgenommen:
F	�offene Empfehlung: „kann erwogen 

werden/kann verzichtet werden“;
F	�Empfehlung: „sollte/sollte nicht“;
F	�starke Empfehlung: „soll/soll nicht“
F	�Vorschrift/Gesetz: „muss/darf nicht“.

1. Einleitung

Herzkatheterlabore (Herzkatheterräu-
me1) dienen der invasiven kardiovasku-
lären Diagnostik und Therapie. Infol-
ge der steigenden Anzahl von invasiven 
Untersuchungen und der interventionel-
len Maßnahmen wurden 1994 erstmals 
„Richtlinien“2 zur Einrichtung und zum 
Betreiben von Herzkatheterräumen pub-
liziert [3], die 2001 als „Leitlinien zur Ein-
richtung und zum Betreiben von Herzka-
theterräumen (1. Neufassung)“ [4] erwei-
tert und aktualisiert worden sind.

Während für die bisherigen Leitli-
nien die invasive Koronardiagnostik und 
die perkutane koronare Interventionen 
(PCI) als Untersuchungsverfahren, die in 
den Herzkatheterräumen (Herzkatheter-
laboren) durchgeführt werden, im Vor-
dergrund standen, hat sich das Spekt-
rum kardiologischer Verfahren, die in 
Herzkatheterräumen durchgeführt wer-
den, in den letzten Jahre deutlich erwei-
tert [5], verbunden mit neuen Anforde-
rungen an technische Ausstattung und 
Hygienemaßnahmen. Dies betrifft einer-
seits den Bereich der neuen Interventio-
nen bei struktureller Herzkrankheit, ins-
besondere die interventionelle Therapie 

1	  In der vorliegenden Leitlinie wird der sprach-
lich häufiger verwendete Begriff „Herzkatheter-
labor“ (statt Herzkatheterräume) als Bezeich-
nung für die gesamte interventionelle Einheit 
benutzt. Der Begriff „Herzkatheterraum“ wird für 
die Beschreibung einzelner baulicher oder logis-
tischer Ausstattungen auf Raumebene verwen-
det.
2	  Entsprechend der methodischen Empfehlun-
gen der AWMF handelt es sich um eine „Leit-
linie“ (Unterscheidung zu Richtlinien: siehe 
AWMF.org). 

Abkürzungen

ASD = Vorhofseptumdefekt

AWMF = Arbeitsgemeinschaft der  
Wissenschaftlichen Medizinischen  
Fachgesellschaften

CFR = intrakoronarer Doppler/koronare  
Flussreserve

CIS = kardiologisches Informationssystem 
(Befundung und Bildarchivierung)

CRT = biventrikulärer Schrittmacher/Defibril-
lator zur Resynchronisationstherapie

CT = Computertomographie

DGK = Deutsche Gesellschaft für Kardiologie

DSA = digitale Subtraktionsangiographie

Echo = Echokardiographie

EMAH = angeborene Herzfehler im  
Erwachsenenalter

ESC = European Society of Cardiology

EVAR =“endovascular aortic repair”  
(abdominell)

FFR = fraktionelle Flussreserve

HLM = Herz-Lungen-Maschine

IVUS = intravaskulärer Ultraschall

KIS = Krankenhausinformationssystem

LAA = linkes Vorhofohr

MRT = Magnetresonanztomographie  
(syn.: Kernspintomographie)

OCT = optische Kohärenztomographie

OP = Operationssaal

PACS = radiologisches Bilddaten, Archivie-
rungs- und Kommunikationssytem (Patient 
Archive and Communications System)

PCI = perkutane koronare Intervention

PFO = offenes Foramen ovale

RLTA = raumlufttechnische Anlage

RöV = Röntgenverordnung

SOP = „standard operation procedure“/
Arbeitsanweisung

TASH = Septumablation bei hypertropher 
obstruktiver Kardiomyopathie

TAVI =“transcatheter aortic valve implanta-
tion”

TEVAR =“thoracic endovascular aortic repair”

TEE = transösophageale Echokardiographie

TTE = transthorakale Echokardiographie

VSD = Ventrikelseptumdefekt
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bei Erkrankungen der Pulmonal-, Mitral- 
und Aortenklappe sowie bei offenem Fo-
ramen ovale (PFO), Vorhof- oder Ventri-
kelseptumdefekt (ASD/VSD) und Vorho-
fohr (LAA)-Verschluss. Andererseits hat 
sich die Rhythmologie in den letzten Jah-
ren in zwei Bereichen stark weiterentwi-
ckelt, und zwar auf dem Gebiet der inva-
siven Elektrophysiologie (elektrophysiolo-
gische Untersuchungen, Ablationen) so-
wie der Implantation von Aggregaten wie 
Ereignisrekordern, Schrittmachern, De-
fibrillatoren und Geräten für die kardia-
le Resynchronisations- und Herzinsuffi-
zienztherapie.

Für diese neu hinzugekommenen 
oder an Bedeutung gewonnenen Verfah-
ren gelten mitunter höhere hygienische 
Standards, wie sie zum Teil auch für chi-
rurgische Eingriffe bestehen. Solcherma-
ßen speziell ausgestattete Herzkatheter-
räume [sog. Hybridoperationssäle (Hy-
brid-OPs) oder Hybridlabore3] ermög-
lichen aufwändigere Eingriffe und inter-
disziplinäre Behandlungen, z. B. gemein-
sam mit den Herz- und Gefäßchirurgen. 
Im Unterschied zu klassischen, chirurgi-
schen Operationssälen sind diese Hybrid-
OPs mit einer integrierten, hochwertigen 
kardiologischen Röntgenbildgebungsein-
heit und einem Hämodynamikmessplatz 
ausgestattet, welche Voraussetzung für die 
Steuerung dieser Eingriffe sind.

Weiterhin werden für viele der seit den 
letzten Leitlinien hinzugekommenen Ver-
fahren spezielle technische Ausstattungen 
benötigt. Größere Bedeutung kommt da-
bei neben der klassischen Röntgenstrah-
lung auch einer mit anderen Verfahren 
(FFR, Echokardiographie, CT, MRT) er-
weiterten – auch kombinierten oder fusio-
nierten – Bildgebung zu.

Ziel dieser um die oben genannten As-
pekte aktualisierten Leitlinie ist es, Betrei-
bern von Herzkatheterräumen und Hy-
brid-OPs eine Orientierung für den der-
zeitigen Qualitätsstandard zu geben. Die-
se Leitlinie fokussiert auf die baulichen 
und infrastrukturellen Rahmenbedin-
gungen von Herzkatheterlaboren bzw. 
Hybrid-OPs. Bezüglich der Aspekte der 

3	  Aus Gründen der Einheitlichkeit und besseren 
Lesbarkeit wird in diesen Leitlinien für Hybrid-
OPs (Hybridoperationssäle)/Hybridlabore fortan 
ausschließlich der Begriff „Hybrid-OP“ benutzt.

Patientenbehandlung wird auf die hierfür 
vorhandenen Leitlinien verwiesen, die in 
Deutschland erstellt und teilweise in Form 
europäischer Leitlinien bereits aktualisiert 
worden sind: diagnostische Herzkatheter-
untersuchung [6], PCI bzw. koronare Re-
vaskularisation [7, 8, 9], Diagnostik und 
Intervention von Herzklappenerkrankun-
gen [10, 11, 12, 13, 14], peripher-arterielle 
Interventionen [15, 16], elektrophysiolo-

gische Untersuchungen [17], Ablationen 
[18, 19, 20] und Rhythmusaggregate [21, 
22, 23].

Aspekte der Ausbildung im Herzka-
theterlabor sind in den strukturierten 
Ausbildungscurricula der DGK-Zusatz-
qualifikationen zur Interventionellen Kar-
diologie [24], zur Therapie arterieller Ge-
fäßerkrankungen [25] und zur Rhythmo-
logie (Elektrophysiologie und Rhythmus-
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Zusammenfassung
Neben der diagnostischen Herzkatheter-
untersuchung und der koronaren Interven-
tion werden inzwischen zahlreiche weite-
re Interventionen in Herzkatheterlaboren 
durchgeführt mit besonderen Anforderun-
gen an die Ausstattung und die Betriebsab-
läufe. Die vorliegende 3. Auflage der Leitli-
nie zum Einrichten und Betreiben von Herz-
katheterlaboren gibt daher Empfehlungen 
für diese Verfahren, zu denen beispielsweise 
die invasive Elektrophysiologie, die Implan-
tation von Rhythmusaggregaten und auch 
die katheterbasierte Klappentherapie, insbe-
sondere TAVI, gehören. Die besonderen hy-
gienischen und baulichen Voraussetzungen, 
welche für einen Hybridoperationssaal (OP) 
bzw. für ein Hybridlabor zu stellen sind, wer-

den ausgeführt. Die Leitlinie gibt Empfehlun-
gen für die Planung eines Herzkatheterlabors 
oder Hybrid-OP sowie auch für dessen Be-
trieb, welche unter anderem rechtliche Vor-
gaben, Hygienevorschriften, baulich-archi-
tektonische Aspekte und den Strahlenschutz 
umfassen. Weiterhin werden Aspekte der 
technischen Ausrüstung, der Integration mo-
derner 3-dimensionaler Bildgebungsverfah-
ren, der elektronischen Datenverarbeitung 
und des Personaleinsatzes, einschließlich Kar-
dioanalgesie, ausgeführt.

Schlüsselwörter
Herzkatheter · Hybrid-OP · 
Koronarintervention · Elektrophysiologie · 
Transkatheteraortenklappenimplantation

Guidelines to establish and operate catheterization 
laboratories and hybrid operating rooms/hybrid 
laboratories (3rd edition 2015). 3rd edition 2015

Abstract
Besides diagnostic heart catheterization and 
coronary interventions, numerous addition-
al procedures are now performed in catheter-
ization laboratories with special requirements 
for equipment and sequence of operations. 
The current third edition of the guidelines to 
establish and operate catheterization labora-
tories, hybrid operating rooms (OR) and hy-
brid laboratories gives recommendations 
with respect to these procedures, including 
invasive electrophysiology, implantation of 
rhythm devices and also with respect to cath-
eter-based valve therapy, especially trans-
cather aortic valve implantation (TAVI). Spe-
cial aspects of hygiene and structural condi-
tions, which are required for hybrid ORs and 
hybrid laboratories, are discussed. The guide-

lines provide recommendations for planning 
a catheterization laboratory and hybrid OR as 
well as for operational aspects, which include 
legal regulations, hygiene requirements, 
structural architectural aspects and radia-
tion safety. Furthermore, aspects of technical 
equipment, integration of modern three-di-
mensional imaging modalities, data manage-
ment and workforce, including cardiac anal-
gesia, are provided.

Keywords
Cardiac catheterization · Hybrid 
operating room · Coronary intervention · 
Electrophysiology · Transcatheter aortic valve 
implantation
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aggregate; [26]) abgehandelt (http://cur-
ricula.dgk.org).

2. Organisatorische und 
bauliche Infrastruktur

In diesem Kapitel wird die grundlegen-
de Infrastruktur eines Herzkatheterlabors 
beschrieben.

In den nachfolgenden Kapiteln wer-
den weitere spezifische Aspekte der Rönt-
genanlage (Kapitel 3), einzelner Techni-
ken und Verfahren (Kapitel 4) sowie der 
Einrichtung eines Hybrid-OPs (Kapitel 
6) abgehandelt. Übergeordnete Themen 
wie intensivmedizinische Betreuung (Ka-
pitel 7), kombinierte Bildgebung (Kapitel 
8), Hygiene (Kapitel 9) oder elektronische 
Datenverarbeitung (Kapitel 10) werden in 
weiteren separaten Kapiteln behandelt.

2.1. Organisatorische 
Voraussetzungen

Das Herzkatheterlabor mit seinen Räum-
lichkeiten sollte als eine zentrale, zusam-
menhängende Funktionseinheit einer 
kardiologischen Abteilung eingerichtet 
werden. Dies bedeutet neben der beson-
deren räumlichen Einrichtung auch die 
Einbettung in eine adäquate Infrastruk-
tur einer kardiologischen Hauptabtei-
lung, welche das Herzkatheterlabor mit 
seinem hierfür spezialisierten ärztlichen 
und nichtärztlichen Mitarbeiterteam be-
treibt. Sinnvoll ist die Unterstützung der 
Patientenversorgung durch Festlegung 
von Standards (SOP).

Bei der Planung von Herzkatheterräu-
men werden vielfache Kompetenzen be-
nötigt, welche entsprechend einbezogen 
werden sollten. Hierzu gehören u. a. Kran-
kenhaushygiene, betriebsärztlicher Dienst 
(z. B. Richtlinien für EDV-Arbeitsplätze) 
sowie die Beauftragten für Arbeitssicher-
heit, Strahlenschutz und Brandschutz.

Bei der Einrichtung und beim Betrieb 
von Herzkatheterräumen und Hybrid-
OPs sind zahlreiche Gesetze, Verordnun-
gen, Leitlinien und Prüfungen zu beach-
ten, die auswahlweise in . Tab. 1 aufge-
listet sind.

2.2. Lage des Herzkatheterlabors

Wichtig ist der enge Austausch mit vor- 
und nachbehandelnden Einheiten, wie 
z. B. Notaufnahme, ggf. Chest Pain Unit, 
Wachstation, Intensivstation und kar-
diologische Normalstation. Bei der Aus-
wahl des Standortes des Herzkatheterla-
bors, insbesondere beim Neubau, sollten 
daher kurze Wege zwischen dem Herzka-
theterlabor und den Einheiten zur Versor-
gung von Notfallpatienten berücksichtigt 
werden. Falls im Krankenhaus auch eine 
herzchirurgische Abteilung vorhanden 
ist, kann auch die Nähe zu den OP-Räu-
men erwogen werden, insbesondere wenn 
einer der Räume als Hybrid-OP betrieben 
werden soll.

2.3. Bauliche Struktur

Das Herzkatheterlabor besteht aus meh-
reren Räumlichkeiten, die neben dem 
eigentlichen Messplatz mit der Röntgen-
einrichtung und einem Registrierraum 
noch weitere Funktionsräume umfasst, 
die je nach lokaler Gegebenheit im Herz-
katheterlabor oder an anderer (nahege-
legener) Stelle mitberücksichtigt werden 
sollten (. Tab. 2).

2.3.1. Raumgröße 
Herzkatheterraum
Die Größe des Herzkatheterraums richtet 
sich nach den gegebenen baulichen Mög-
lichkeiten und der jeweiligen Konzep-
tion. Die Fläche des eigentlichen Herzka-
theterraums sollte ausreichend Platz für 
beatmungspflichtige Patienten und even-
tuelle Reanimationsmaßnahmen bieten 
(i. d. R nicht unter 40 m2). Mehr Platzbe-
darf besteht für die Ausrüstung für elekt-
rophysiologische Untersuchungen/Abla-
tionen und insbesondere für den Hybrid-
OP (siehe dort). Weitere Flächen – über 
den eigentlichen Herzkatheterraum hin-
aus – sind erforderlich für die Vorberei-
tung, die Nachbeobachtung, den Kon-
trollraum und zur Befundung/Bespre-
chung. Zu berücksichtigen sind auch ein 
Raum für technische Installationen (Tech-
nikraum) und ggf. eine Patientenschleuse 
(bei Hybrid-OP).

2.3.2. Röntgenanlage, Messplatz 
und weitere Installationen
Die Grundeinrichtung der Röntgenanla-
ge (Kapitel 3) und des Herzkathetermess-
platzes im Allgemeinen (Kapitel 4) sowie 
Installationen für spezielle Anwendun-
gen (Kapitel 5) werden weiter unten be-
schrieben.

2.3.3. Anschlüsse für intensiv-
medizinische Maßnahmen
Möglichkeiten zur maschinellen Beat-
mung sowie Sauerstoff- und Druckluft-
versorgung (Absaugung) sind im Unter-
suchungsraum zu installieren und ent-
sprechend dem Patientenzugang bei den 
beabsichtigten Untersuchungsverfahren 
zu platzieren. Deckenhängende Systeme 
am Kathetertisch sind empfehlenswert.

2.3.4. Beleuchtung
Die Beleuchtung des Herzkatheterraums 
muss regelbar sein. Mindestens eine Ope-
rationsleuchte mit steriler Abdeckmög-
lichkeit und ausreichender Helligkeit 
(>20.000 Lux) sollte vorgesehen werden.

2.3.5. Klimaanlage 
– Raumlufttechnik
Für den Herzkatheterraum ist aus arbeits-
physiologischen Gründen eine Klima-
anlage entsprechend DIN 1946-4 wün-
schenswert. Nach Vorgaben der Hersteller 
sind temperaturregulierte Räume für die 
Technik (Schaltraum) vorzuhalten. Die 
Raumlufttechnik wird in Kapitel 9 („Hy-
gieneempfehlungen“) beschrieben.

2.3.6. Stromversorgung
Der Rechner der Katheteranlage sollte 
an eine unterbrechungsfreie Stromver-
sorgung (USV) angeschlossen sein. Die 
Herzkathetergesamtanlage sollte zumin-
dest an ein Notstromaggregat (z. B. Die-
sel) angeschlossen werden. Beabsichtigt 
man, die gesamte Herzkatheteranlage an 
eine USV anzuschließen, sind entspre-
chende Flächen (ca. 12 m2) sowie Investiti-
ons- und Wartungskosten zu berücksich-
tigen. Die Kabelverlegung erfolgt i. d. R. 
herstellerseitig gut zugänglich in separa-
ten Kabelkanälen im Boden, an den Wän-
den bzw. in der Decke oder unter aufge-
ständertem Fußboden. Im Herzkatheter-
raum selbst sollen ausreichend Steckdo-
sen über den Raum verteilt zur Verfügung 
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stehen. Empfehlenswert ist die Bereitstel-
lung über eine Deckenversorgungsein-
heit. Insgesamt sind bei der Stromversor-
gung die Vorschriften für die Patientensi-
cherheit zu berücksichtigen.

2.3.7. Kontrollraum
Der eigentliche Herzkatheterraum ist vom 
Kontrollraum (Registrierraum) zu tren-
nen, mit diesem jedoch visuell über eine 
Bleiglasscheibe und durch eine Tür direkt 
zu verbinden. Diese Trennung ist einer-
seits aus Gründen des Strahlenschutzes 

und der Hygiene erforderlich. Anderer-
seits ermöglicht die direkte Verbindung 
kurze Wege beim Anreichen von Mate-
rial und bei Notfällen durch die Mitarbei-
ter im Kontrollraum. Eine suffizientes 
Kommunikationssystem durch Installa-
tion einer Gegensprechanlage (möglichst 

Tab. 1  Auswahl von Gesetzen, Verordnungen, Leitlinien zur Organisation und Prüfungen zum Einrichten und Betrieb von Herzkatheterlaboren 
oder Hybrid-OPs

Röntgenanlage

Bundesministeriums der Justiz und für Verbraucher-
schutz

Verordnung über den Schutz vor Schäden durch Röntgenstrahlen (RöV) lt. Neufassung (2003) 
und Modifikation (2011) entsprechend Art. 2 der Verordnung vom 04.10.2011 [27]

DIN 6812 Medizinische Röntgenanlagen bis 300 kV – Regeln für die Auslegung des baulichen Strahlen-
schutzes [28]

Bundesministerium für Umwelt, Bau, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit

Richtlinie für die technische Prüfung von Röntgeneinrichtungen und genehmigungsbedürf-
tigen Störstrahlern – Richtlinie für Sachverständigenprüfungen nach der Röntgenverordnung 
(SV-RL; [29])

Strahlenschutzkommission (SSK) des Bundesministe-
riums für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Interventionelle Radiologie – Empfehlungen der Strahlenschutzkommission [30]

Bundesamt für Strahlenschutz Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte für diagnostische und 
interventionelle Röntgenuntersuchungen vom 22.06.2010 [31]

Bundesministerium für Umwelt, Bau, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit

Richtlinie Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Röntgeneinrich-
tungen in der Medizin oder Zahnmedizin [32]

International Atomic Energy Agency (IAEA) SAFRAD: SAFety in RADiological procedures [33]

Hygiene

DIN 1946-4 Raumlufttechnische Anlagen in Gebäuden und Räumen des Gesundheitswesens [34]

DIN EN 13779 Lüftung von Nichtwohngebäuden – Allgemeine Grundlagen und Anforderungen für die  
Lüftungs- und Klimaanlagen und Raumkühlsysteme [117]

DIN EN 1822 Schwebstofffilter (HEPA und ULPA) [118]

DIN EN 779 Partikel-Luftfilter für die allgemeine Raumlufttechnik –Bestimmung der Filterleistung [119]

DIN EN ISO 14644-3 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche, Teil 3 [120]

Verein Deutscher Ingenieure (VDI) Richtlinienreihe VDI 6022 „Raumlufttechnik, Raumluftqualität“ – Blatt 1: Hygieneanforderun-
gen an raumlufttechnische Anlagen und Geräte (VDI-Lüftungsregeln) [123]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI)

Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008), Raumlufttechnische Anlagen [35]

Arbeitskreis „Krankenhaus- & Praxishygiene“ der AWMF Anforderungen an raumlufttechnische Anlagen (RLTA) in medizinischen Einrichtungen [36]

Arbeitskreis „Krankenhaus- & Praxishygiene“ der AWMF Hygieneanforderungen bei invasiven Untersuchungen und Behandlungen im Herzkatheter-
labor [37]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen [38]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen [39]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim RKI

Prävention Gefäßkatheter-assoziierter Infektionen [40]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim RKI

Prävention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet [41]

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative  
Ausstattung von Endoskopieeinheiten [42]

Ständige Impfkommission (STIKO) am Robert Koch- 
Institut

Empfehlungen der Ständigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut [43]

Desinfektionsmittelkommission im VAH Desinfektionsmittel-Liste des VAH [44]

Dokumentation

Bundesamt für Strahlenschutz Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und Aufzeichnungs-pflichten nach den §§18, 27, 28 und 36 
der Röntgenverordnung und Bekanntmachung zum Röntgenpass [45]

Gemeinsamer Bundesausschuss Vereinbarung gemäß §137 Abs. 1 SGB V i. V. m. §135a SGB V über Maßnahmen der Qualitäts-
sicherung für nach §108 SGB V zugelassene Krankenhäuser [46] und Neufassung [47]

Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) Empfehlungen zur Archivierung [48]
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mit 2-Kanal-Anlage) sowie Sichtkontakt 
durch eine Bleiglasscheibe zwischen dem 
Untersucher und dem Kontrollraum sind 
dringend zu empfehlen. Im Kontrollraum 
des Herzkatheterraums sind die Regist-
riergeräte für Hämodynamik und EKG 
sowie das Röntgenbedienpult unterzu-
bringen. Weiterhin erfolgt dort die Doku-
mentation, was den entsprechenden Zu-
griff auf die elektronische Dokumenta-
tion notwendig macht, der sich auch auf 
die Archivierung von Befund und Bild-
daten erstrecken sollte.

2.3.8. Patientenüber- 
 wachungsbereich
Ein Raum zur Vorbereitung und Nach-
beobachtung der Patienten sollte vorhan-
den sein, dessen Größe und Ausgestaltung 
abhängig sind vom lokalen Personal- und 
Patiententransportkonzept. Ein Überwa-
chungsbereich ist insbesondere für am-
bulante Eingriffe notwendig. Der Bereich 
sollte auch die Möglichkeit zur Monitor-
überwachung bieten und über Sauerstoff-
anschluss sowie eine Rufanlage verfügen. 
Ein Sichtschutz zwischen den Bettenstell-
plätzen kommt dem Bedürfnis der Patien-
ten nach Privatsphäre entgegen.

2.3.9. Demonstrations- und 
Befundungsraum
In einem Demonstrations- und Befun-
dungsraum sollten Zugriffsmöglichkeiten 
auf alle elektronischen Dokumentations- 
und Bildgebungsmedien der Klinik/Pra-
xis vorhanden sein, d. h. neben der Herz-
katheterdokumentation z. B. auch die kli-
nische Dokumentation im Krankenhaus-
informationssystem (KIS), in der elek-
tronischen Patientenakte, im Laborsys-
tem und im PACS. Dies ermöglicht eine 

vollumfängliche Wertung der Herzkathe-
terbefunde im Kontext aller verfügbaren 
Patienteninformationen. Entsprechender 
Platz und Präsentationsmöglichkeiten 
(z. B. via Videobeamer) sollten für Konfe-
renzen vorgesehen werden (z. B. kardio-
logisch-kardiochirurgische Konferenz, 
Mortalitäts- oder Morbiditätskonferenz), 
wie sie in den Leitlinien gefordert [9] bzw. 
für die Ausbildungsstätten der Zusatz-
qualifikation „Interventionelle Kardiolo-
gie“ benötigt werden [24]. Je nach lokaler 
Gegebenheit sollten auch Möglichkeiten 
zur telemedizinischen Konferenz und Be-
fundübermittlung in der Planung berück-
sichtigt werden.

2.3.10. Materiallager
Sämtliches Material zur Herzkatheter-
untersuchung bzw. Koronarintervention 
soll im Herzkatheterlabor (je nach Bedarf 
und Bedeutung für Notfälle im Messplatz-
raum selbst, im Vorraum oder in den un-
mittelbaren Nebenräumen) in adäquater 
Menge verfügbar sein. Die Vorratshaltung 
kann in dem Raum stattfinden, der sich 
nach den lokalen Gegebenheiten am bes-
ten dafür eignet.

3. Röntgenanlage und 
Strahlenschutz

3.1. Röntgenanlage

Nur speziell für die kardiale Angiographie 
entwickelte Anlagen erfüllen die Voraus-
setzungen, die eine für die Diagnostik und 
die interventionellen Maßnahmen ausrei-
chend hohe Bildqualität und Projektions-
vielfalt garantieren. Biplane Anlagen sind 
insbesondere bei komplexen angeborenen 
Herzfehlern, insbesondere im Kindesalter, 

erforderlich. Bei erworbenen und struk-
turellen Herzfehlern (VSD, Prothesenle-
ckagen) sowie bei komplexen koronaren 
Eingriffen (Rekanalisationen bei chroni-
schem Gefäßverschluss) haben biplane 
Anlagen den Vorteil, dass sie im schnel-
len Wechsel oder bei paralleler, biplaner 
Durchleuchtung unterschiedliche Projek-
tionen für die Bilddokumentation erlau-
ben und darüber hinaus Kontrastmittel 
einsparen.

Die Röntgenanlagen mit integriertem 
Tisch sind in der Regel bereits hersteller-
seitig umfassend entsprechend den ge-
setzlichen Vorgaben und einer ergonomi-
schen Arbeitsweise konfiguriert:
F	�Die Röntgengeräte sollen schnell ver-

schiedene Einstellungen in allen Pro-
jektionen [kranial, kaudal, rechtslate-
ral (RAO), linkslateral (LAO)] erlau-
ben, ohne dass der Patient dabei be-
wegt wird.

F	�Die Bildqualität von Mehrzweckan-
lagen ist in der Regel für die Darstel-
lung von Koronararterien unzurei-
chend.

F	�Die Bildempfängersysteme (= Fest-
körperdetektoren) sollen einen va-
riabel verstellbaren Abstand mit ein-
gebautem Kollisionsschutz und Auf-
fahrschutz gegenüber dem Patienten 
aufweisen.

F	�Der Röntgentisch soll jederzeit und 
ohne Hindernisse, insbesondere bei 
Reanimationssituationen, einen guten 
Zugang zum Patienten gestatten. Er 
soll daher frei schwimmend gelagert 
und höhenverstellbar sein.

F	�Installationen für den Patientenkom-
fort sollen bei der Planung berück-
sichtigt werden, wie z. B. Kopfstütze, 
Haltegriffe.

F	�Für den transradialen Zugangsweg 
sollte eine entsprechende Untersu-
chungseinrichtung zur Lagerung der 
Arme des Patienten installiert wer-
den. Hier gibt es je nach Anbieter in-
dividuelle Lösungen.

F	�Optional kann die Einrichtung eines 
Patientenmonitors erwogen werden, 
an welchem die Untersuchung vom 
Patienten verfolgt und vom Unter-
sucher ggf. einzelne Untersuchungs-
schritte erklärt werden können.

F	�Für die pädiatrische Kardiologie sind 
Vorrichtungen zur sicheren Fixierung 

Tab. 2  Bauliche Planung Herzkatheterlabor: Räume und Funktionen

Herzkatheterraum (i. d. R. nicht unter 40 m2) mit Herzkathetermessplatz und Röntgenanlage

Kontrollraum (syn.: Registrierraum, Vorraum mit direkter Verbindung zum Messplatzraum)

Demonstrations- und Besprechungsraum sowie Arztzimmer für im Herzkatheterlabor tätige Ärzte

Umkleidemöglichkeit und Toiletten für Personal

Umkleidemöglichkeiten, Toiletten und Spüleinrichtungen für Urinflaschen bzw. Bettpfannen für 
Patienten

Ausreichend Lagerraum für Kathetermaterialien und Geräte

Personalaufenthaltsraum

Überwachungsbereich für Patienten vor oder nach dem Herzkatheter

Für Hybrid-OPs: Patienten- und Personalschleuse in den Herzkathetermessplatz

Ggf. Verfügbarkeit eines Untersuchungs- und Aufklärungszimmers in der Nähe des Herzkatheter-
labors (z. B. für ambulante Patienten)
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der Patienten durch Schlingen an Ar-
men und Beinen erforderlich. Wär-
memöglichkeiten für Säuglinge über 
Lampen bzw. Wärmematten sollen 
vorhanden sein.

Für die Röntgenanlage wird folgendes 
empfohlen:

Die Einstellung variabler Nutzstrah-
lenfelder muss mit möglichst kleinen 
Brennflecken, automatischen Tiefenblen-
den und adaptiver Filterung (Erwach-
sene: 0,2–0,3 mm Cu-Äquivalenz; Kin-
der: 0,5 mm Cu-Äquivalenz) verbunden 
sein. Bei Neuinstallationen müssen halb-
transparente Blenden (360° drehbar) und 
Rechteckblenden strahlungsfrei einstell-
bar sein. Bei biplanen Anlagen sollte auch 
bei extremen Angulationen das Isozent-
rum zur Reduktion von Streustrahlung 
erhalten bleiben. Leistungsfähige, hoch-
stabilisierte Röntgengeneratoren (Hoch-

frequenzröntgengeneratoren) sind unver-
zichtbar. Nur sie ermöglichen mit hoher 
Leistung auch in extremen Projektionen 
eine gute Bildqualität, d. h. z. B. einen aus-
reichenden Bildkontrast. Bei Neueinrich-
tungen müssen die Generatoren gepulste 
Durchleuchtung erlauben.

Die Gittersteuerung trägt aufgrund 
der steilen Hochspannungsflanken nicht 
unerheblich zur Strahlenhygiene bei und 
wird deshalb empfohlen. Darüber hinaus 
gibt es zunehmend Technologien, die Do-
sis noch weiter stark abzusenken. Diesen 
Möglichkeiten, die Strahlenexposition zu 
reduzieren, sollte bei Neuinstallationen 
große Bedeutung beigemessen werden.

Die Richtlinie Sachverständigenprü-
fung definiert dabei die technischen Min-
destanforderungen für Röntgenanla-
gen zur Anwendung in der Heilkunde. 
Interventionen dürfen mit Röntgenanla-
gen nur durchgeführt werden, wenn de-
ren Bedingungen erfüllt sind ([29], siehe 
. Tab. 3).

Zur Reduktion der Strahlenexposi-
tion und zur Verbesserung der Bildquali-
tät sollen alle technischen Möglichkeiten 
ausgeschöpft werden (siehe unten, Kapi-
tel 3.2 ff.).

Weitere zu beachtende Gesichtspunkte 
sind die baulichen Vorgaben zum Strah-
lenschutz nach §21 RöV, die in der DIN 
6812 beschrieben sind [28].

Vor Inbetriebnahme umzusetzen sind 
die „Technische Prüfung von Röntgenein-
richtungen und genehmigungspflichtigen 
Störstrahlen“ (Abnahmeprüfung) durch 
einen Sachverständigen nach RöV und die 
„Durchführung der Qualitätssicherung 
bei Röntgeneinrichtungen zur Untersu-
chung und Behandlung von Menschen; 
RöV §§16,17“ (Konstanzprüfung; [27]).

3.2. Strahlenschutz in der 
invasiven Kardiologie

Die invasive Kardiologie ist mit einer be-
trächtlichen Strahlenbelastung verbunden 
[49]: Die nationalen deutschen Register-
daten des Jahres 2002 und 2011 weisen für 
das mediane Dosisflächenprodukt (DFP) 
von Koronarangiographie gleichbleiben-
de (24,3 vs. 23,0 Gy × cm2), von isolier-
ter PCI steigende (27,0 vs. 40,1 Gy × cm2) 
Werte aus [50, 51]. Moderne Herzkathe-
teranlagen, welche die Optimierung al-

ler bildgebenden Parameter (siehe oben) 
nutzen, liegen bereits etwa um den Fak-
tor 3 niedriger. Mit entsprechenden Strah-
lenschutzmaßnahmen und Kursprogram-
men lässt sich die Strahlenexposition zu-
sätzlich nachhaltig senken [52, 53]. Auf die 
Stellungnahmen kardiologischer Kompe-
tenzausschüsse [54, 55, 56] und frei ver-
fügbare Kursangebote internationaler Ge-
sellschaften [57, 58] sei hierzu verwiesen.

Epidemiologische Daten stützen zu-
nehmend das Risikomodell eines fehlen-
den Grenzwertes, wonach keine Strah-
lendosis als sicher oder harmlos gewertet 
werden kann [59]. Durch kardiale Bild-
gebung und Interventionen im Fünfjah-
resverlauf nach Myokardinfarkt stieg die 
prospektive Tumorinzidenz additiv um 
3%/10 mSv [60], Patienten wie chronisch 
exponierte Untersucher weisen ein einge-
schränktes zelluläres Redoxgleichgewicht 
[61], interkurrente DNA-Brüche [62] 
und ein stochastisches strahleninduzier-
tes Krebsrisiko auf [63]. In 3% koronarer 
Interventionen überschritt die maximale 
Hautdosis den deterministischen Schwel-
lenwert (>2 Gy) für vorübergehendes Ery-
them [64]. Um die Meldepflicht dauerhaf-
ter Hautschäden bis hin zu Radioderm 
und Hautulzera [55, 56] zu fördern, kon-
zipierte die IAEA ihr SAFRAD (Safety in 
Radiological Procedures)-Berichtssystem 
als unabhängiges, anonymes und vertrau-
liches Register [33].

Internationale Empfehlungen und die 
Deutsche Röntgenverordnung erwarten 
mit dem ALARA („as low as reasonably 
achievable“)-Prinzip nicht weniger als die 
Gewährleistung diagnostischer und inter-
ventioneller Sicherheit unter Hinwirkung 
auf eine hierfür hinreichende Strahlen-
exposition auch unterhalb aktueller Re-
ferenzwerte [30, 56]; Letztere betragen, 
basierend auf 75%-Perzentilwerten, für 
diagnostische Koronarangiographie und 
PTCA 35 bzw. 60 Gy × cm2 [31].

Die selbstständige Anwendung von 
Röntgenstrahlen bei kardiologischen 
Interventionen erfordert die Fachkunde. 
Zum Erwerb der Fachkunde sind ein er-
folgreich absolvierter Grund- und Spe-
zialkurs „Röntgendiagnostik“ sowie ein 
8-stündiger Kurs „Interventionsradiolo-
gie“ nachzuweisen. Darüber hinaus müs-
sen mindestens 100 dokumentierte Unter-
suchungen in mindestens 6 Monaten als 

Tab. 3  Technische Anforderungen an 
eine Herzkatheterröntgenanlage. (Nach 
[29])

Generator: Mindestgeneratorleistung: 
100 kW, bei gittergesteuerter Röhre mindes-
tens 80 kW; Dauerleistung >2 kW

Nennwert der Brennfleckgröße ≤1,2 (<1,0 
empfehlenswert)

Spezialraster (m ≤1,8)

Raster für pädiatrisch genutzte Anlagen  
entfernbar

Blendensysteme, z. B. halbtransparente  
Blenden, Keilfilterblenden, Cardblenden,  
Irisblenden

Filterautomatiken (≥0,1 mm Cu-Äquivalenz)

Gepulste Durchleuchtung und Bildspeiche-
rung

Anwahlmöglichkeit verschiedener Kenn-
linien, sofern erforderlich sog. „Low-dose“-
Kennlinie

Bilderzeugungssysteme mit dosissparenden 
Funktionen, z. B. digitale BV-Radiographie, 
digitaler Kino-Mode, digitale Subtraktions-
angiographie (DSA), „last image hold“ (LIH) 
oder vergleichbare Techniken wie „last image 
run“ (LIR)

Bildwiedergabesysteme, durch die Dosis ein-
gespart werden kann

Bildempfänger: hochauflösende, digital 
arbeitende Detektor-Fernseh-Kette oder 
Flachdetektorsysteme auf Halbleiterbasis

Hochauflösender Befundungsmonitor (Bild-
wiedergabegerät, BWG), Bilddokumenta-
tionssystem (Laserimager)

Flächendosisproduktbestimmung
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Sachkundenachweis erbracht werden. 
Eine bestehende Fachkunde muss jeweils 
innerhalb von 5 Jahren aktualisiert wer-
den.

Verantwortlich für die Röntgenanlage 
ist nach §15 RöV der Strahlenschutzver-
antwortliche, der Aufgaben an den Strah-
lenschutzbeauftragten delegieren kann. 
Hierzu gehört die bedarfsgerechte Er-
stellung der innerbetrieblichen speziel-
len Strahlenschutzanweisung: Involvier-
te Ärzte, MTRA und sonstiges Personal 
sind durch Ersteinweisung und jährliche 
Folgeschulung dokumentiert auf strah-
lenschutzrelevante Neuheiten oder Än-
derungen gerätetechnischer und interven-
tioneller Art hinzuweisen [27, 30].

3.3. Optimierung der 
Strahlenexposition der Patienten

Die Strahlenexposition für die Patien-
ten kann durch Maßnahmen der Unter-
suchungstechnik sowie gerätetechnische 
Maßnahmen reduziert werden [6, 49, 53, 
65].

Die Maßnahmen der Untersuchungs-
technik sind in der Leitlinie „Diagnosti-
sche Herzkatheteruntersuchung“ [6] be-
reits ausführlich dargestellt und umfassen:
F	�möglichst geringen Detektor-Patien-

ten-Abstand,
F	�Einblendung auf ROI („region of in-

terest“),
F	�bedarfsgerechte Durchleuchtungs-

zeiten sowie Anzahl und Dauer der 
Filmserien,

F	�Umsetzung strahlenschonender Röh-
renangulationen,

F	�radiographische Dokumentation in 
tiefer Inspiration,

F	�herzfrequenzadaptierte Bild- und 
interventionsangepasste Pulsfrequen-
zen,

F	�bedarfsgerechten Ausbildungs- und 
körperlichen Erholungszustand.

Aus gerätetechnischer Sicht ist die hinrei-
chende Detektoreingangsdosis bzw. Bild-
qualität bei möglichst strahlenarmer Ein-
stellung zu nennen.

In einer multizentrischen Studie kor-
relierten die Spearman-Koeffizienten der 

Durchleuchtungszeit (0,40) erheblich ge-
ringer mit dem DFP einer Koronarangio-
graphie als die radiographischen Para-
meter DFP/Bild (0,75) oder Bilderanzahl 
(0,57; [53]). Die situative Adaptation von 
Pulsfrequenz und Detektoreingangsdo-
sis erlaubte in der klinischen Routine eine 
Reduktion der Dosisintensität um 70–
80% und sollte als Interface daher jedem 
Untersucher zugänglich sein [66].

Moderne digitale Herzkatheteranla-
gen [30] verfügen aus strahlenhygieni-
scher Sicht über gepulste Durchleuchtung 
und deren Speicherung, räumliche Modu-
lation (Keilfilter-, Card-, Iris-, halbtrans-
parente Blenden), Auswahl vorprogram-
mierter Kennlinien (u. a. Niedrigdosis-
kennlinien), hochauflösende Bildempfän-
ger, digitale Detektor-Fernseh-Kette oder 
dynamisches DF (digitale Fluoroskopie)-
Flachdetektorsystem auf Halbleiterbasis, 
digitale Bilderzeugungssysteme während 
Radiographie und Durchleuchtung in-
klusive „last image hold“ (LIH) bzw. „last 
image run“ (LIR), hochauflösende Befun-
dungsmonitore und komfortable Bildwie-
dergabe- bzw. Bilddokumentationssyste-
me. Filterautomatiken hingegen können 
bei langen Untersuchungszeiten durch 
Reduktion des Filters die Strahlenexposi-
tionen unter Umständen erhöhen.

3.4. Optimierung der Streustrahlen-
exposition für den Untersucher

3.4.1. Untersuchermaßnahmen
Die Streustrahlenexposition kann außer 
durch Auswahl des Programms, Einblen-
dungen und geringen Detektor-Patienten-
Abstand auch durch die Auswahl der Pro-
jektion durch den Untersucher beeinflusst 
werden. So sind PA- und RAO-Projektio-
nen unter der Einhaltung konsequenter 
Kollimation reflexionsphysikalisch LAO-
Projektionen vorzuziehen (. Abb. 1; 
[65]; siehe auch „Leitlinie Diagnostische 
Herzkatheteruntersuchung“ [6]). Die 
größte Strahlenbelastung tritt auf der Sei-
te des Strahlers auf. Deshalb ist die Streu-
strahlenbelastung eines rechts stehenden 
Untersuchers bei der 90°-RAO-Projek-
tion (Strahler ist links) geringer als in der 
90°-LAO-Projektion.

Abb. 1 9 Angulations-
abhängige Untersu-
cherexposition unter 
Durchleuchtung ohne 
Strahlenschutzvorrich-
tungen. (Abbildung 
aus [65] mit freundli-
cher Genehmigung)
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3.4.2. Technische 
Schutzmaßnahmen
Die technischen Strahlenschutzmaßnah-
men haben einen großen Stellenwert bei 
der Einrichtung eines Herzkatheterla-
bors. Konstruktive nutzungsorientier-
te Vorschläge des Anwenders sollten im 
Lieferumfang durch den Hersteller durch 
einen anlagenbezogen adaptierten Strah-
lenschutz realisiert werden; diese sind in 
. Tab. 4 und . Abb. 2 aufgelistet und er-
läutert.

Zum anlagenbezogenen Strahlen-
schutz gehören u. a. der Untertisch-
schutz, die Schutzscheibe mit Lamel-
len, Fußschalterschutz und mobile Rönt-
genschutzwände. Der anlagenbezogene 
Strahlenschutz weist trotz unschwer rea-
lisierbarer Verstärkung von Obertisch-
acrylscheibe und Untertischlamellen von 
üblichen 0,5 auf 1,0 Pb-Äquivalenz selbst 
bei femoralem Zugangsweg oftmals ein 
erhebliches Strahlenschutzloch auf, wel-
ches durch eine Bleilamellenverlänge-
rung am Acrylglas geschlossen werden 
kann (. Abb. 3; [67]).

Als Schutzmaßnahme für den Unter-
sucher sind eine Rundumschürze (oder 
Zweiteiler) sowie ein Schilddrüsenschutz 
obligat. Die Untersucherexposition liegt 
unter den Personenschutzmaßnahmen 
während Durchleuchtung im Bereich der 

Umgebungsstrahlung – umgekehrt steigt 
die Augenexposition ohne Nutzung von 
Bleiacrylscheibe und Bleibrille um den 
Faktor 5000. Transparente Visiere weisen 
in der Regel einen Strahlenschutz von nur 
0,1 mm Pb-Äquivalenz auf und sind da-
her als Strahlenschutzmaßnahme nur ge-
ring geeignet. Einen wesentlich höheren 
Schutzfaktor weisen Bleimütze oder Helm 
auf, die mit einer Bleiglasbrille (inkl. Sei-
tenschutz) kombiniert werden sollen und 
damit gegenüber den Visieren zu bevor-
zugen sind.

Die Händeexposition (100 µSv/h) des 
Untersuchers kann durch eine Bleimat-
te über den Patientenoberschenkeln mi-
nimiert werden. Die Bleiunterlage unter 
den Patientenoberschenkeln minimiert 
die Streustrahlung. Der mobile Fußschal-
ter wird häufig nicht mehr durch die Blei-
lamellen des Untertischschutzes abge-
deckt, was zu einer ungeschützten Streu-
strahlenexposition der Füße beim Bedie-
nen des Schalters führt. Eine bleiäquiva-
lente Abschirmung des Fußschalters wird 
daher empfohlen.

Die Rolle von sterilen, während der 
Untersuchung im Punktionsbereich/Ope-
rationsfeld frei platzierbaren Einmalarti-
keln zum Strahlenschutz ist noch nicht 
hinreichend geklärt. Hier sind auch die 

bei jeder Untersuchung anfallenden zu-
sätzlichen Kosten zu berücksichtigen.

DFP-normierte Ortsdosiswerte in 
Untersucherposition (nSv/Gy × cm2) er-
möglichen eine Bewertung der Effektivi-
tät und/oder Akzeptanz von Schutzvor-
richtungen, im Falle vergleichbarer Unter-
suchungsbedingungen eine Abschätzung 
der Untersucherortsdosis aus dem appli-
zierten DFP [30].

Zur Orientierung des Nutzers sind her-
stellerseitig Isodosiskurven für die wich-
tigsten Einstrahlrichtungen als Bestand-
teil der Begleitpapiere für interventionel-
le Arbeitsplätze zu fordern [30]. Strate-
gien zur Reduktion der Streustrahlenre-
duktion in Kopfposition (600 µSv/h) oder 
perithorakal (1000–2000 µSv/h) des Pa-
tienten sollten zum Schutz von Anästhe-
sisten und patientenkopfnah (z. B. jugulä-
re/subklaviale oder transapikale Zugänge) 
agierenden Operateuren geplant werden. 
Auch sollten eine Änderung der Unter-
sucherposition und des interventionellen 
Zugangsweges sowie ggf. fernbedienbare 
Injektoren geprüft werden.

4. Basisausstattung 
Herzkathetermessplatz

Die bauliche Struktur des Herzkatheter-
raums (Messplatz) und des Kontrollraums 
sind bereits oben beschrieben (Kapitel 2.3 
„Bauliche Struktur“).

Die nachfolgend beschriebene Ausstat-
tung wird benötigt zur Durchführung von 
Linksherzkatheteruntersuchungen, die 
ggf. ergänzt werden durch einen Rechts-
herzkatheter oder spezielle hämodynami-
sche Messungen (z. B. simultane Doppel-
druckmessung). Diese Ausstattung bildet 
die Basis für alle nachfolgend aufgeführ-
ten Untersuchungen und Interventionen, 
soweit nicht explizit auf geringere Anfor-
derungen hingewiesen wird.

Zur Basisaustattung, welche eine ad-
äquate Bildgebung, das Herausprojizieren 
von Gefäßabgängen/Überlagerungen, ein 
kontinuierliches hämodynamisches Mo-
nitoring sowie die Kalkulation spezieller 
Herzkreislaufparameter erlaubt, gehören:
F	�Kardioangiographieanlage (Angula-

tionsmöglichkeiten und Cine-Angio-
graphie) mit integriertem horizon-
tal frei verschieblichen und höhenver-
stellbaren Patiententisch,

Tab. 4  Möglichkeiten technischer Strahlenschutzmaßnahmen

Anlagenbezogene bleiäquivalente Abdeckungen (i. d. R. 0,5–1 mm Pb-Äquivalenz)

Obertischschutzscheibe (z. B. Acrylscheibe) mit Bleilamellenverlängerung

Untertischlamellen mit schwenkbarem Seitenteil (mit Lamellenverlängerung der Obertischschutz-
scheibe abgestimmt)

Fahrbare Bleiacrylscheiben (z. B. für TAVI, TEE oder Anästhesie)

Fußschalterschutz

Individuelle Maßnahmen des Untersuchers (i. d. R. 0,35–0,5 mm Pb-Äquivalenz)

Rundummantel oder Zweiteiler, ggf. mit Schulterschutz

Schilddrüsenschutz

Lateral umfassende Bleibrille

Mütze oder Helm

Ggf. Handschuhe bei direkter Strahlenexposition der Hände

Patientenbezogene bleiäquivalente Abdeckungen (i. d. R. 0,2–1 mm Pb-Äquivalenz)

Punktionsstelle, Arbeitsfeld oder „region of interest“ können je nach Interventionskomplexität  
(TAVI, Vorhofohrverschluss, CRT) und Zugangsweg (radial, transapikal) zusätzlich geschützt werden

Lagerung des Patienten auf Bleigummimatte/Bleimatte in den Bereichen, die für die geplante 
Untersuchung nicht durchleuchtet werden müssen (z. B. Beine ab Oberschenkel bei transfemoraler 
Punktion für Herzkatheter)

Unsterile Bleimatten/Abdeckungen (z. B. über Oberschenkel des Patienten unter der Sterilabde-
ckung)

Ggf. sterile, während der Untersuchung repositionierbare Strahlenschutzabdeckungen (vorgeform-
te Einmalartikel) zur Abdeckung im Bereich der Punktionsstelle/der Zugangsstelle
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F	�Kontrastmittelinjektor,
F	�hämodynamischer Messplatz,
F	�spezielle Anforderungen an Daten- 

und Bildbetrachtung.

4.1. Kardioangiographieanlage

Die Kardioangiographieanlage ist bereits 
oben beschrieben (Kapitel 3.1). Diese ist 

für die kardiale Bildgebung optimiert, 
welche aufgrund der abzubildenden 
schnellen Bewegung des Herzens eine be-
sondere Herausforderung darstellt. Dies 
hat Implikationen auf die räumliche und 
zeitliche Auflösung der Bildakquise und 
auch auf die bauliche Größe des Bildemp-
fängersystems (= Festkörperdetektor), 
der ggf. die Angulationen limitiert. Ne-

ben einer Durchleuchtungsfunktion be-
steht die Möglichkeit zur Cine-Angiogra-
phie mit verschiedenen Auflösungen (ab-
hängig von Strahlendosis, siehe Kapitel 
3.2 ff.) sowie verschiedenen Bildfrequen-
zen (i. d. R. 7,5 Bilder/s bis 30 Bilder/s, für 
die Elektrophysiologie auch niedriger; sie-
he Kapitel 5.2).

4.2. Patiententisch

Der horizontal frei verschiebliche und hö-
henverstellbare Tisch eines Herzkatheter-
labors ist in die Röntgenanlage integriert. 
Dies ist notwendig, um die Angulationen 
der Röntgenanlage bequem und ohne 
Kollision mit den Veränderungen des Pa-
tiententisches abstimmen zu können. Pa-
tientenkomfort und Zugangswege (z. B. 
femoral oder radial) sind bei der Konst-
ruktion und Ausstattung des Tisches zu 
berücksichtigen (siehe Kapitel 3.1).

4.3. Kontrastmittelinjektor

Für die Darstellung großer Gefäße und 
Herzhöhlen wird in jedem Herzkathe-
terlabor ein Kontrastmittelinjektor benö-
tigt, wenngleich die Notwendigkeit dieser 

Abb. 3 8 Effektivität der Schutzmaßnahmen, Untersucherexposition 
(0–200 cm Bodenhöhe) unter Durchleuchtung (LAO 60°, kranial 20°):  
vorschriftsmäßige (0,5 mm, rot) und optimierte (1,0 mm, orange) bleiäqui-
valente Abschirmung, Untertischaufsatz (gelb), Acrylglasverlängerung 
(blau), Schutzkleidung (weiß). (Abbildung aus [68])

Abb. 2 8 Illustration technischer Strahlenschutzmaßnahmen (siehe Text u. . Tab. 4)
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Untersuchungen aufgrund der universel-
len Verfügbarkeit der Echokardiographie 
(z. B. LV-Funktion) und schnittbildgeben-
der Verfahren abgenommen hat. Optio-
nal können auch Geräte verwendet wer-
den, mit denen eine Injektion von Kon-
trastmittel in die Herzkranzgefäße unter-
stützt wird. Moderne Geräte kombinie-
ren diese Funktionen und ersetzen so-
mit die rein manuelle Injektion. Bei der 
Anwendung der Kontrastmittelinjekto-
ren, Zuleitungssysteme und der Kont-
rastmittel selbst ist zu beachten, dass die 
Anwendung bei mehreren Patienten nur 
dann zulässig ist, wenn dies explizit von 
den Herstellern der betreffenden Medi-
zinprodukte bzw. Arzneimittel bestätigt 
wird. Für einige zusätzliche Diagnostik-
verfahren (z. B. Rotationsangiographie, 
OCT) kann eine Koppelung des Injektors 
mit dem Gerät (z. B. Röntgenanlage oder 
OCT-Gerät) sinnvoll sein.

4.4. Hämodynamischer Messplatz

Die Grundkonfiguration eines hämody-
namischen Messplatzes sollte verfügen 
über:
F	�6-Kanal-Schreiber und Monitor zur 

Registrierung von ≥3 EKG-Ablei-
tungen und 2 simultan gemessenen 
Druckkurven,

F	�Frequenzgang 0–250 oder optimaler-
weise bis 500 Hz für elektrophysiolo-
gische Untersuchungen.

Der sechste Kanal kann optional für wei-
tere hämodynamische Zusatzparameter 
Verwendung finden.

4.5. Daten- und Bildbetrachtung

Grundsätzlich sollen jeweils im Herzka-
theterraum und im Registrierraum Sa-
tellitenmonitore gut sichtbar zur simul-
tanen Betrachtung von EKG und Druck-
werten angebracht werden. Ebenfalls Sa-
tellitenmonitore in beiden Räumen sollen 
für die aufgenommenen Herzkatheter-
röntgenbilder (Durchleuchtung und Ci-
ne-Angiographie) vorhanden sein.

Neben den Monitoren für die Echtzeit-
bilder soll ein Monitor für die Betrach-
tung von gespeicherten Referenzbildern 
vorhanden sein. Die angefertigten Auf-

nahmen sollen aus dem Speicher abrufbar 
und darstellbar sein.

Die Installation eines zusätzlichen 
Monitors im Herzkatheterraum ist sinn-
voll für die Einspielung von Bildern an-
derer Verfahren (z. B. IVUS, TEE). Eine 
Alternative ist ein umschaltbarer Monitor 
(„Monitor-Switch)“. Moderne Herzkat-
heterlabore haben allerdings inzwischen 
einen einzigen übergroßen Monitor, der 
mit einer Software flexibel mit verschiede-
nen einzelnen Bildquellen unterteilt und 
belegt werden kann.

Im Registrierraum sollte ausreichend 
Platz für die einzelnen Bildschirmarbeits-
plätze unter Berücksichtigung des Arbeits-
schutzes (ergonomische Bestuhlung, ad-
äquate Tischhöhe und Beleuchtung so-
wie ausreichender Abstand der Tastatur 
von der Tischkante) zur Verfügung ste-
hen. Die hämodynamischen Daten, die 
Röntgenaufnahmen sowie auch alle pa-
tienten- und prozedurbezogenen Daten 
des Patienten sollen im Kontrollraum er-
fasst und wiedergegeben sowie dort auch 
archiviert werden können. Hierzu gehö-
ren auch für die Qualitätssicherung rele-
vante Angaben sowie die Befundung (sie-
he auch Kapitel 10).

4.6. Geräte- und Notfallausstattung

Nachfolgende grundlegende technische 
und medizinische Geräte sollten bei der 
Einrichtung eines Herzkatheterlabors im 
Herzkatheterraum oder in der Nähe be-
rücksichtigt werden:
F	�Kühlschrank für Medikamente;
F	�Oximetriegerät zur Bestimmung hä-

modynamischer Kenngrößen (z. B. 
Herzzeitvolumen und Sauerstoffsätti-
gung);

F	�Blutgasanalysegerät, für Notfälle ver-
fügbar;

F	�optional Geräte zur Bestimmung der 
Blutgerinnung (z. B. ACT, „activated 
clotting time“).

Folgende Notfallausstattung sollte in je-
dem Herzkatheterlabor direkt griffbereit 
an ausgewiesener Stelle verfügbar sein:
F	�Defibrillator mit Akku- bzw. Batterie-

betrieb;
F	�Schrittmachergeräte (interne Stimu-

lation, ggf. auch für externe Stimula-
tion) mit Akku- bzw. Batteriebetrieb;

F	�Notfallinstrumente (Intubationsbe-
steck) und Notfallmedikamente, hier-
zu eignet sich ein eigens dafür vor-
gesehener Notfallwagen (am besten 
nach hausinternem Standard einge-
richtet).

Die Geräte sind regelmäßig zu warten und 
das Personal im Umgang entsprechend zu 
schulen. Eine weitergehende Zusammen-
fassung aller Vorbereitungen für Notfall-
maßnahmen der Intensivmedizin und 
Kardioanalgesie, einschließlich baulicher 
Gegebenheiten und Materialien/trans-
portabler Geräte, ist in Kapitel 7 aufgelis-
tet.

5. Techniken und Verfahren

5.1. Koronare Instrumentierung

5.1.1. Perkutane koronare 
Intervention (PCI)

Standardausstattung.  Für die PCI wird 
grundsätzlich die Basisausstattung eines 
Herzkatheterlabors gefordert (wie oben 
aufgeführt, siehe Kapitel 4), die in der Re-
gel ausreichend ist (bezüglich der ver-
schiedenen Aspekte der Dokumentation 
und Befundung siehe Kapitel 10).

Es gibt darüber hinaus zahlreiche Soft-
ware-Optionen, welche die Diagnostik 
oder Durchführung von koronaren Inter-
ventionen unterstützen können. Hierzu 
gehören neben vielen anderen beispiels-
weise Auswerteprogramme für die quan-
titative Koronarangiographie oder LV-
Angiographie oder auch spezielle hoch-
auflösende Stentdarstellungen.

Bezüglich Hygieneaspekten wird auf 
Kapitel 9.2 verwiesen.

Rotablation.  Die Hochfrequenzrotabla-
tion ist eine Technik, die in ausgesuchten 
Fällen (z. B. mit hohen Drücken nicht di-
latierbare Stenose, mit Ballon nicht pas-
sierbare Stenose) vorteilhaft sein kann. 
Bei Anwendung der Rotablation ist eine 
ausreichende Druckluftzufuhr (140 l/
min, ≥6,5 bar) sicherzustellen. Die Tech-
nik verlangt ein spezielles Training des 
Untersuchers und des Assistenzpersonals.

Seltene Techniken.  Der Einsatz von 
Laser- oder Brachytherapie ist im Herzka-
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theterlabor inzwischen weitgehend verlas-
sen worden. Beim Einsatz von Laser sind 
die entsprechenden Schutzvorschriften 
einzuhalten, und es ist die Beschilderung 
vorzunehmen sowie ein Laserbeauftragter 
zu benennen. Bei strahlentherapeutischen 
Eingriffen (Brachytherapie) sind die ent-
sprechenden Schutzvorschriften für die 
Verwendung der Strahler einzuhalten, 
und Personal mit entsprechender Fach-
kunde (Strahlentherapeut, Strahlenphysi-
ker) ist hinzuzuziehen. Eine Umgangsge-
nehmigung nach der Strahlenschutzver-
ordnung (StrlSchV) ist erforderlich.

5.1.2. Intrakoronare 
Diagnostikverfahren
Die diagnostischen Möglichkeiten der 
Koronarangiographie können ergänzt 
werden durch intrakoronare Diagnostik-
verfahren (siehe . Empfehlung. 1). Wäh-
rend Methoden zur Bestimmung der FFR 
oder der Flussreserve funktionelle Infor-
mationen liefern, können bildgebende 
Verfahren wie IVUS oder OCT bei der 
Beurteilung der Morphologie bei der Dar-
stellung oder Intervention von Koronar-
arterien hilfreich sein [69]. Falls diese Ge-
räte zum Einsatz kommen, ist für entspre-
chendes Training des Personals zu sorgen.

Inzwischen werden Systeme angebo-
ten, welche mehrere intrakoronare Diag-
nostikmodalitäten, kombiniert in einem 
Gerät, integrieren. Mitunter sind die Ge-
räte auch in die Software der Röntgenan-
lage oder des hämodynamischen Mess-
platzes integriert. Neben diesen Aspek-
ten ist bei der Installation/dem Erwerb 
dieser Modalitäten die Datenspeicherung 
und Befundung zu überlegen. Aktuell ste-
hen die Geräte vielfach für sich allein und 
sind noch nicht an das kardiologische In-

formationssystem bzw. den DICOM-Bild-
datenspeicher angeschlossen, was jedoch 
wünschenswert wäre (z. B. Datenüber-
nahme in Form standardisierter Untersu-
chungsprotokolle mit quantitativen Wer-
ten und Bilddokumentation).

Fraktionelle Flussreserve (FFR).  Zur Be-
stimmung der FFR wird über einen spe-
ziellen Messdraht (Druckdraht) oder 
einen Katheter der Druck peripher im 
Koronargefäß gemessen und unter medi-
kamentös induzierter maximaler Hyper-
ämie mit dem Aortendruck verglichen. 
Inzwischen besteht für dieses Verfahren 
in den europäischen Revaskularisations-
leitlinien [9] für die Evaluation der hä-
modynamischen Relevanz einer Steno-
se eine Klasse-IA-Empfehlung (höchs-
ter Empfehlungs- und Evidenzgrad) bzw. 
IIa bei Mehrgefäßerkrankung, sodass die-
se Methode in jedem Herzkatheterlabor, 
in dem eine koronare Diagnostik durch-
geführt wird, vorgehalten und angewen-
det werden sollte. In den Leitlinien für 
eine stabile KHK wird bei hoher Vortest-
wahrscheinlichkeit empfohlen, direkt eine 
Koronarangiographie durchzuführen mit 
der Möglichkeit, ggf. eine intrakoronare 
Druckmessung unter Hyperämie (FFR) 
bestimmen zu können [69].

Intrakoronarer Doppler/koronare Fluss-
reserve (CFR).  Die Bestimmung des 
Flussprofils oder der koronaren Fluss-
reserve erfolgt meist zu wissenschaft-
lichen Zwecken. Mit einem Doppler-
draht können das instantane intrakoro-
nare Flussprofil sowie unter medikamen-
töser Hyperämie die koronare Flussreser-
ve bestimmt werden. Nur die Flussreser-
ve kann auch über eine zusätzliche Ther-
modilutionsmessung mit einigen Druck-
drähten gemessen werden.

Intravaskulärer Ultraschall (IVUS).  Die 
Durchführung von IVUS-Untersuchun-
gen hat sich zur morphologischen Eva-
luierung bei speziellen Fragestellungen 
in der klinischen Praxis etabliert. In den 
europäischen Leitlinien zur koronaren 
Revaskularisation gibt es eine Empfeh-
lung für den IVUS, z. B. zur Beurteilung 
und Steuerung der Intervention einer 
Hauptstammstenose sowie bei ausge-
wählten Patienten zur Optimierung von 

koronaren Stentimplantationen (Empfeh-
lungsgrad IIa; [9]). In den amerikanischen 
Leitlinien wird der IVUS neben der Be-
urteilung grenzwertiger Hauptstammste-
nosen (IIa) und zur Steuerung von Haut-
pstamminterventionen (IIb) auch zur Be-
urteilung der Transplantatvaskulopathie 
(IIa), des Mechanismus einer Instentreste-
nose (IIa) und von Stentthrombosen (IIb) 
empfohlen [70].

Optische Kohärenztomographie 
(OCT).  Die OCT, die auch eine simultane 
Kontrastmittelinjektion zur Bildgebung 
benötigt, weist im Vergleich zum IVUS 
eine vielfach höherer Auflösung (10–
20 µm axial) im Intima-Media-Bereich 
bei allerdings geringerer Eindringtiefe (1–
1,5 mm) auf. Die OCT erlaubt demnach 
eine genaue Darstellung der lumennahen 
Strukturen der Gefäßwand, beispielswei-
se die exakte Beurteilung der Stentappo-
sition. Das Verfahren kommt neben wis-
senschaftlichen Studien in der klinischen 
Praxis unter anderem zur Beurteilung der 
Implantation von bioabsorbierbaren Scaf-
folds zum Einsatz. Die europäische Re-
vaskularisationsleitlinie von 2014 [9] gibt 
erstmalig eine Handlungsempfehlung zur 
OCT ab und empfiehlt die Methode zur 
Beurteilung eines Stentversagens (IIa) 
oder bei ausgewählten Patienten zur Op-
timierung einer Stentimplantation (IIb).

5.2. Elektrophysiologie

Elektrophysiologisch genutzte Katheterla-
bore sind bezüglich der baulichen Voraus-
setzungen mit Herzkatheterlaboren, die 
für Angiographien/Koronarinterventio-
nen genutzt werden, prinzipiell vergleich-
bar [4]. So werden neben einem bewegli-
chen Tisch, einer Röntgeneinheit mit ent-
sprechenden Strahlenschutzvorrichtun-
gen und Anzeigen für die Überwachung 
der Vitalparameter die Möglichkeit zur 
Anzeige zweier verschiedener Druckab-
leitungen sowie eine Sauerstoffzufuhr und 
eine Absaugvorrichtung benötigt. Auch 
die Anforderungen bezüglich Hygiene, 
Strahlenschutz, Vorhandensein eines Re-
gistrierraums (oder eines Kontrollraums), 
ausreichender Überwachung des Patien-
ten nach der Untersuchung sowie Lage-
rungsmöglichkeiten für elektrophysiolo-

Empfehlung 1:  Intrakoronare 
Bild- und Messverfahren für die 
Koronardiagnostik

F	�Die Möglichkeit zur Bestimmung der 
FFR – und damit der physiologischen 
Relevanz von Koronarstenosen – sollte in 
jedem Herzkatheterlabor verfügbar sein.

F	�Optional sind bildgebende Verfahren wie 
IVUS und OCT sinnvoll.

F	�Die dopplerbasierte Bestimmung der CFR 
ist in der klinischen Entscheidungsfin-
dung weniger bedeutend.
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gische Katheter/Schleusen etc. müssen er-
füllt sein.

HInsichtlich von Aspekten der Hygie-
ne wird auf Kapitel 9.2 verwiesen.

5.2.1. Allgemeine technische 
Anforderungen

Merkmale der Röntgenanlage.  Ein be-
sonderes Augenmerk sollte bei elektro-
physiologischen Untersuchungen auf die 
Reduktion der Durchleuchtungszeit und 
v. a. der Durchleuchtungsdosis gelegt wer-
den. Da die bei elektrophysiologischen 
Untersuchungen/Ablationen verwen-
deten Katheter einen Durchmesser zwi-
schen 4 und 8 Fr. haben, ist es nicht nö-
tig, dieselbe (hohe) Durchleuchtungsbild-
rate und -dosis zu verwenden wie bei Ko-
ronarinterventionen.

Dabei sollte gewährleistet sein, dass die 
Bildfrequenz bei Durchleuchtung auf 3 bis 
5 Bilder/s gesenkt werden kann. Ferner 
sollte mit dem jeweiligen Hersteller eine 
Durchleuchtungsdosiseinstellung gesucht 
werden, die einen Kompromiss zwischen 
diagnostischer Sicherheit und möglichst 
niedriger Strahlendosisbelastung für den 
Patienten und den Untersucher darstellt.

Optional wünschenswert für eine 
Röntgenanlage in einem elektrophysio-
logischen Katheterlabor sind die Mög-
lichkeit zur Rotationsangiograpie und 
ein Bildempfängersystem (Detektor) mit 
großem Eingangsformat. Demgegenüber 
kann die Handlichkeit eines kleineren De-
tektors abgewogen werden, mit welchem 
ggf. nur die Vorhöfe in einer Rotations-
angiographie dargestellt werden können.

Kommunikation zwischen Untersu-
chungs- und Kontrollraum.  Während 
elektrophysiologischer Untersuchungen 
ist der akustische und visuelle Kontakt 
zwischen Untersucher und Mitarbeiter 
im Kontrollraum sehr wichtig, da die Be-
dienung des EKG-Aufzeichungssystems, 
des Stimulationsgeräts und u. U. des 3-D-
Mapping-Systems nach Anweisung des 
Untersuchers vom Mitarbeiter im Kon-
trollraum ausgeführt wird (siehe Kapitel 
2.3 „Bauliche Struktur“). „Headsets“ sind 
zur Kommunikation empfehlenswert.

Generell ist es sinnvoll, dass der Mit-
arbeiter, der das Aufzeichungssystem be-
dient, im Kontrollraum oder im Untersu-

chungsraum außerhalb der unmittelbaren 
Röntgeneinstrahlung sitzt.

Aufzeichnungs- und Dokumentations-
system des elektrophysiologischen 
Messplatzes.  Da die Aufzeichnung des 
Oberflächen-EKGs und von intrakardia-
len Elektrogrammen ein integrales Kern-
merkmal von elektrophysiologischen 
Untersuchungen ist, sollte ein besonde-
res Augenmerk auf Aufzeichnungsmög-
lichkeit und –qualität sowie auf die digi-
tale Speichermöglichkeit für alle Elektro-
grammaufzeichnungen gelegt werden.

Wichtig ist es, die baulichen Voraus-
setzungen für eine möglichst artefakt-
freie EKG-Aufzeichnung bereitzustellen, 
wie z. B.
F	�getrennte Kabelkanalführungen für 

EKG-Aufzeichnung und Stromver-
sorgung,

F	�Erdung aller im Untersuchungs- und 
Kontrollraum vorhandenen elektroni-
schen Geräte,

F	�Abschirmung der Röntgenanlage,
F	�optimale Abschirmung der Wände 

gegen elektromagnetische Felder.

Um eine optimale Filterung der Oberflä-
chen-EKGs, aber auch der intrakardialen 
Elektrogramme zu gewährleisten, sollten 
Filter von 0,01–500 Hz manuell und ge-
trennt für jeden Kanal einstellbar sein.

Da mittlerweile bei vielen elektrophy-
siologischen Untersuchungen und Abla-
tionen mehrere mehrpolige Katheter ver-
wendet werden, sollte die Möglichkeit zur 
Registrierung von mindestens 40, besser 
80 intrakardialen Elektrogrammkanä-
len gegeben sein [18]. Auch die Ableitung 
unipolarer Elektrogramme sollte möglich 
sein.

Jedes verwendete EKG-Aufzeich-
nungssystem muss eine Messung intra-
kardialer Zeitintervalle erlauben, wobei 
mehrere Messungen gleichzeitig wün-
schenswert sind. Ebenso sollte ein Log-
buch ermöglichen, während der elektro-
physiologischen Untersuchung markierte 
automatisch und manuell annotierte Er-
eignisse schnell wiederzufinden und an-
zusehen. Eine automatische Erkennung 
der Energieabgabe bei Ablation ist wün-
schenswert.

Um eine Dokumentation der erfolg-
ten Untersuchung mitsamt Stimulations-

manövern, Tachykardieinduktion, Elekt-
rogramm am Ablationsort und Tachykar-
dieterminierung/Arrhythmieelimination 
zu ermöglichen, ist es notwendig, eine pa-
tientenbasierte digitale Speichermöglich-
keit der aufgezeichneten Elektrogramme 
bereitzustellen.

Die elektrophysiologischen Datensät-
ze können optimalerweise über einen zen-
tralen Server gespeichert oder aber auch 
über geeignete separate Medien abgelegt 
werden. Diesbezüglich sowie bezüglich 
der Routinedokumentation und Speiche-
rung von Vitalparametern, Medikamen-
ten etc. sei auf Kapitel 10 verwiesen.

5.2.2. Elektrophysiologische 
Untersuchung und Ablation

Stimulationseinheit.  Für diagnostische 
oder therapeutische elektrophysiologische 
Untersuchungen ist eine Stimulationsein-
heit notwendig, die entweder direkt in das 
EKG-Aufzeichnungs-System integriert 
oder mit dieser verbunden ist. Dabei soll-
ten alle intrakardialen Kanäle als Stimu-
lationskanal angesteuert werden können. 
Um eine differenzierte elektrophysiolo-
gische Diagnostik zu erlauben, sollten 
neben Burst-Stimulation auch program-
mierte Stimulation mit bis zu 3 Extrasti-
muli, getriggerte Stimulation und Prece-
ding-Stimulation verfügbar sein. Die ma-
ximale programmierbare Stimulations-
amplitude sollte mindestens 10 V (oder 
20 mA) betragen, die maximale Impuls-
dauer mindestens 2,0 ms. Die Installation 
eines „Remote-Geräts“, welches eine Be-
dienung auch vom Kontrollraum ermög-
licht, ist wünschenswert.

Ablationsgenerator/Ablationssyste-
me.  Mit der Radiofrequenzenergie steht 
eine etablierte Energiequelle zur Ablation 
zur Verfügung. Dabei ist zu beachten, 
dass der Ablationsgenerator die Möglich-
keit zur Darstellung der Impedanz, der 
Temperatur und der Energieleistungsab-
gabe an der Katheterspitze sowie der ver-
strichenen Ablationszeit hat. Ferner sollen 
die Daten der Ablation (maximale, mini-
male und mittlere Temperatur, Leistung, 
Impedanz und Dauer der Ablationsim-
pulse) digital gespeichert werden können.

Mittlerweile werden immer mehr sog. 
„Irrigated-tip“-Ablationskatheter verwen-
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det, also Katheter, bei denen durch Aus-
strömen von NaCl-Lösung die Ablations-
elektrode während der Ablation gekühlt 
wird. Während des Mappings wird die 
NaCl-Lösung nur mit niedriger Rate (ty-
pischerweise 2 ml/min) ausgeleitet. Unter 
Ablation erhöht sich die Flussrate auf 15–
40 ml/min. Dafür sollte eine spezielle 
Pumpe benutzt werden, die bei Luftbla-
sen im Infusionssystem Alarm gibt und 
mit dem Ablationsgenerator verbunden 
ist. Sobald Ablationsenergie abgegeben 
wird, schaltet die Pumpe getriggert über 
den Ablationsgenerator automatisch auf 
höhere Flussraten. Um eine entsprechen-
de Steuerung auch vom Kontrollraum aus 
zu ermöglichen, ist eine „Remote“-Be-
dienungseinheit des Ablationsgenerators 
wünschenswert.

Alternative Energiequellen zur Ab-
lation befinden sich derzeit in der klini-
schen Testung. Hier sind ggf. spezielle An-
forderungen zu berücksichtigen, wie eine 
entsprechende Absaugmöglichkeit für 
das nach der Verdunstung ausströmen-
de Stickstoffgas bei Cryoablationsgeräten.

Elektrophysiologische Mapping-Syste-
me.  Zur Ablation komplexer Arhyth-
mien wie Vorhofflimmern, (linksatria-
lem) atypischem Vorhofflattern, vent-

rikulären Tachykardien bei strukturel-
ler Herzerkrankung und bei epikardia-
len Untersuchungen ist die Verwendung 
eines 3-dimensional rekonstruierenden 
Mapping-Systems angesichts der erhebli-
chen Reduktion von Durchleuchtungszeit 
und -dosis mittlerweile als Standard an-
zusehen. Ausgenommen ist hiervon aus-
drücklich die reine Pulmonalvenenisola-
tion, z. B. mit einem sog. „single shot de-
vice“ bei (paroxysmalem) Vorhofflim-
mern [19, 20]. Der Mitarbeiter, der dieses 
3-D-System bedient, sollte – analog zum 
EKG-Aufzeichnungssystem – im Kont-
rollraum sitzen, um keiner Röntgenstrah-
lung ausgesetzt zu sein.

5.3. Implantation von Rhythmus- 
und Herzinsuffizienzaggregaten

In den letzten Jahren ist es in Deutschland 
zu einem enormen Anstieg von Implan-
tationen von Aggregaten gekommen, die 
der Vermeidung von bradykarden Herz-
rhythmustörungen und des plötzlichen 
Herztodes oder der Besserung von Herz-
insuffizienz dienen. Alle diese Implantate 
bestehen vereinfacht aus einer mehr oder 
weniger großen Anzahl von Elektroden 
(Sonden) und einem daran anzuschlie-
ßenden Aggregat. Zusätzlich haben auch 
nichtexzitatorische Stimulationssysteme 
(kardiale Kontraktilitätsmodulation) Ein-
gang in die Patientenversorgung gefun-
den, welche aus vergleichbaren Kompo-
nenten bestehen. Innovative, sondenun-
abhängige Rhythmusimplantate werden 
zum Teil komplett transvenös oder trans-
arteriell in Kathetertechnik implantiert.

Grundsätzlich ist den bisherigen Ein-
griffen gemeinsam, dass die selektive Plat-
zierung der Elektroden eine zeitlich und 
räumlich hoch auflösende röntgenologi-
sche Durchleuchtungsmöglichkeit erfor-
dert und den strahlenbelastenden Teil der 
Prozedur darstellt, während die Präpara-
tion der Tasche die chirurgische Kompo-
nente bildet. Beides liegt heute mehr oder 
weniger und abhängig von institutionsbe-
dingten Traditionen in der Hand des Im-
planteurs, der entweder eine kardiologi-
sche oder herzchirurgische Ausbildung 
hat. Die Ausbildungsvoraussetzungen 
sind in den „Empfehlungen zur Struktu-
rierung der Herzschrittmacher- und De-
fibrillatortherapie“ 2009 beschrieben [21] 

und wurden im „Curriculum Spezielle 
Rhythmologie“ 2012 noch einmal erneu-
ert [26].

Dem Operateur sollten optimale Bild-
bedingungen zur Verfügung stehen, und 
die räumlichen Gegebenheiten sollten so 
beschaffen sein, dass die Infektionsrate 
minimiert werden kann. Die folgenden 
inhaltlichen Überlegungen sind zu be-
rücksichtigen bei der Wahl und Ausstat-
tung des Raums für die Durchführung der 
Aggregattherapie.

5.3.1. Räumlichkeiten und Hygiene
Die Wahl des Raums, seiner Größe, sei-
ner Lage und seiner Belüftung sowie die 
Anzahl der sich im Raum befindlichen 
Personen haben ebenso einen bedeutsa-
men Einfluss auf die Infektionsrate wie 
die Dauer des Eingriffs. Bezogen auf die 
Schnittgröße und die Tiefe der Präpara-
tion (subkutan, subfaszial, submuskulär) 
handelt es sich um eine eher kleine chir-
urgische Operation in einem primär ste-
rilen Bereich. Hieraus ergibt sich eine in-
zwischen jahrzehntelange Diskussion, 
wo Implantationen und Revisionen von 
Rhythmusimplantaten am besten durch-
geführt werden sollten und wo solche Ein-
griffe erlaubt oder verboten sind. Grund-
sätzlich kommen ein Operationssaal, ein 
sog. Eingriffsraum, ein Herzkatheterla-
bor und neuerdings auch ein Hybrid-
OP/Hybridkatheterlabor in Frage (siehe 
. Empfehlung 2).

Für die Implantation, Revision oder 
Aufrüstung von Rhythmus- oder Herz-
insuffizienzaggregaten sind entsprechen-
de hygienische Maßnahmen erforderlich, 
um Infektionen zu vermeiden, wie sie 
schon in den „Empfehlungen zur Struk-
turierung der Herzschrittmacher- und 
Defibrillatortherapie“ 2009 [21] beschrie-
ben worden sind. Eine ausführliche Dar-
stellung erfolgt in Kapitel 9.3.

5.3.2. Bildgebungseinheit
Ist die Primärimplantation eines Ein- oder 
Zweikammersystems in der Mehrzahl der 
Fälle ein zeitlich limitierter Eingriff mit 
geringer Durchleuchtungszeit, ist mit der 
Zunahme an CRT-System-Implantatio-
nen nicht nur die Dauer für die Opera-
tion, sondern auch die Anforderung an 
die Röntgenanlage, die Strahlenbelastung 
für Operateur und Patienten deutlich ge-

Empfehlung 2:  Anforderungen 
an die Räumlichkeiten und die 
Hygiene für die Implantation von 
Rhythmusaggregaten

F	�ausreichende Größe, um neben dem 
Patienten das Implantationsteam 
(mindestens ein Arzt, ggf. zusätzlich 
Assistenz/Auszubildender, eine sterile 
Pflegekraft, eine unsterile Pflegekraft ggf. 
zusätzlich Firmentechniker), den sterilen 
Assistenztisch, die Messinstrumente für 
die Implantate) aufzunehmen und aus-
reichende Mobilität ohne Gefährdung der 
Asepsis zu erlauben

F	�für die Durchführung aller kardiologi-
schen Überwachungsmöglichkeiten und 
intensivmedizinischer Maßnahmen in 
Notfallsituationen geeignet und ausge-
stattet (siehe Kapitel 4 und 7).

F	�raumlufttechnische Anforderungen: 
Implantationen, Revisionen oder Auf-
rüstungen von Rhythmusaggregaten im 
Herzkatheterlabor sind mit einer RLT-An-
lage der Klasse Ib möglich (siehe Kapitel 
9.3)
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stiegen (siehe . Empfehlung 3). Bei Ma-
nipulationen im Koronarsinus müssen 
0,014-Inch-Drähte gut sichtbar sein, was 
nur durch Herzkatheteranlagen gegeben 

ist, wie sie in dieser Leitlinie beschrieben 
sind (siehe Kapitel 3 u. 4).

Der Operateur steht bei Primärimplan-
tationen meistens neben der linken Schul-
ter des Patienten, die Röntgenanlage gern 
in einer LAO-Projektion, sodass der Kopf 
bzw. die Augen sich in unmittelbarer Nä-
he des Detektors befinden. Bei komplexer 
Anatomie oder einer Aufrüstung können 
Durchleuchtungsdauern bis zu 60 min 
erreicht werden. Die Hände sollten mög-
lichst nicht im Strahlengang sein.

Ähnlich komplex gestalten sich Auf-
rüstungen von Ein- oder Zweikammer-
systemen auf eine biventrikuläre Stimu-
lationskonfiguration. Muss auf die linke 
Patientenseite ausgewichen werden, wer-
den der Eingriff weiter erschwert und die 
Durchleuchtungszeiten möglicherweise 
verlängert. Diesen Situationen sollte bei 
der Wahl der Röntgenanlage Rechnung 
getragen werden.

5.4. Aorta und angiologische 
Untersuchungen

5.4.1. Invasive angiologische 
Diagnostik und Therapie
Die invasive angiographische Diagnos-
tik wurde als einstiger Goldstandard der 
Diagnostik bei peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit (pAVK) durch schnitt-
bildgebende Verfahren wie MR- bzw. CT-
Angiographie weitestgehend abgelöst. Die 
aktuellen Richtlinien der ESC [16] emp-
fehlen die konventionelle Angiographie 
praktisch nur noch im Rahmen interven-
tioneller Gefäßeingriffe.

5.4.2. Zugang und Lagerung
Für angiologische Prozeduren werden 
neben dem femoralen Zugang auch trans-
pedale sowie transpopliteale Zugangswe-
ge genutzt. Der für diese Prozeduren ver-
wendete Kathetertisch sollte daher ent-
sprechende Lagerungen des Patienten 
(kopfwärts, fußwärts, Bauchlage) ermög-
lichen. Außerdem muss die Katheteran-
lage so ausgelegt sein, dass alle periphe-
ren Gefäßabschnitte mit dem Röntgende-
tektor erreichbar sind, was bei klassischen 
Herzkatheteranlagen unter Umständen 
nicht der Fall ist.

5.4.3. Röntgendetektoren
Da die Gefäßstrecke peripherer Arterien 
länger ist als die von Koronararterien, 
sind Röntgendetektoren mit möglichst 
großer Detektorfläche sinnvoll, um mit 
einer Kontrastmittelinjektion ein mög-
lichst großes Gefäßgebiet bzw. eine mög-
lichst große Gefäßstrecke darstellen zu 
können. Als rein diagnostisches Verfah-
ren spielt die Angiographie heute aller-
dings nur noch eine untergeordnete Rolle. 
Entsprechend erfolgt die präinterventio-
nelle Diagnostik des Gefäßsystems heu-
te mittels Duplexsonographie, MR-An-
giographie (MRA) und/oder CT-Angio-
graphie (CTA), sodass die Angiographie 
im Rahmen der eigentlichen Interven-
tion auf das Interventionszielgebiet fokus-
siert werden kann. Daher sind auch die in 
der Kardiologie für Herzkatheterunter-
suchungen verwendeten Detektoren, die 
üblicherweise eine Fläche von 20 × 20 cm 
haben, für die Angiographie im Rahmen 
der Intervention ausreichend. Ggf. erfor-
dert die Darstellung der Becken-/Beinge-
fäße (z. B. zum Ausschluss einer periphe-
ren Embolisation nach PTA/Stentimplan-
tation) mehrfache Aufnahmen/Kontrast-
mittelinjektionen, um die gesamte Gefäß-
strecke abbilden zu können. Hierbei soll-
te eine vorbestehende Niereninsuffizienz 
streng beachtet werden. Die verfügbaren 
Röntgendetektoren mit einer Fläche von 
30 × 40 cm bieten Vorteile für solche An-
giographien, da sie größere Gefäßgebie-
te bzw. längere Gefäßstrecken mit einer 
Kontrastmittelinjektion darstellen kön-
nen. Allerdings sollte während der An-
giographie mit großen Detektoren auf 
eine entsprechende Einblendung geachtet 
werden, um die Strahlenexposition mög-
lichst gering zu halten. Neuere Verfah-
ren der CT-ähnlichen Darstellung mittels 
Flachdetektorrotationsangiographie kön-
nen z. B. bei der Beurteilung der Aorta 
ascendens sinnvoll sein.

5.4.4. Digitale Subtraktions-
angiographie (DSA)
Aufgrund der geringeren Bewegung der 
peripheren Gefäße während des Herz-
zyklus im Vergleich zu den Koronarar-
terien wird die Angiographie dieser Ar-
terien in der Regel in digitaler Subtrak-
tionstechnik durchgeführt. Bei der An-
giographie der Viszeral- und Nierenar-

Empfehlung 3:  Anforderungen 
an die Bildgebungseinheit für die 
Implantation von Rhythmusaggre-
gaten

F	�Je komplexer der zu erwartende Eingriff, 
desto höherwertig sollte die verwendete 
Röntgenanlage sein.

F	�Optimale zeitliche und räumliche Bild-
auflösung mit Angulationsmöglichkeit 
einer monoplanen Katheteranlage oder 
hochwertiger C-Bogen (≥15 kW Genera-
tor- und Strahlerleistung); einfache, nicht 
kardiovaskulär ausgerichtete C-Bögen 
sollten vermieden werden.

F	�Für CRT-Implantationen (biventrikuläre 
Aggregate mit Koronarvenensinussonde) 
ist eine Herzkatheterlaboranlage erfor-
derlich; diese ist auch sinnvoll zur selektiv 
septalen rechtsventrikulären Platzierung 
und zur Vermeidung akzidenteller links-
seitiger Sondenfehllagen.

F	�Speichermöglichkeit von Aufnahmen, 
Roadmap (z. B. Phlebographie bei schwie-
riger V.-subclavia/axillaris-Punktion; 
Koronarsinusvenogramm zur Venenwahl 
und optimalen Sondenplatzierung) akut 
sowie zur langfristigen Archivierung (rele-
vant z. B. bei Sondendislokation).

F	�Größtmögliche Reduktion der Strahlen-
belastung von Patient (Projektions-
wechsel) und Implanteur (siehe Kapitel 3 
„Röntgenanlage und Strahlenschutz“).

F	�Algorithmen, die der Strahlenreduktion 
dienen, sollten zur Anwendung kommen.

F	�Filter sowie eine möglichst geringe Bild-
rate (aber ausreichend für die Visualisie-
rung der geforderten Strukturen) sollten 
selbstverständlich sein.

F	�Besondere streustrahlenreduzierende 
Bedeutung hat der seitliche Untertisch-
schutz, der immer verwendet werden 
sollte. Der Gebrauch des Übertisch-
schutzes, der häufig deckenmontiert ist, 
gestaltet sich schwierig, da er zwischen 
dem Operationsfeld, in dem der Opera-
teur partiell tätig ist, und seinem Körper 
bzw. Kopf sein müsste und zudem steril 
verpackt zu sein hat; in diesem Fall sind 
der Kopfschutz und die Bleiglasbrille von 
besonderer Bedeutung.

F	�Im Sinne des Patienten sollte bei langen 
Durchleuchtungszeiten die Position der 
Röntgenröhre variiert werden, um punk-
tuelle Strahlenschäden auf dem Rücken 
zu vermeiden.
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terien ist dabei ein Atemanhaltemanö-
ver während der Aufnahme erforderlich. 
Für die Darstellung der peripheren Ext-
remitätengefäße ist dies nicht erforder-
lich. Durch die Verwendung der DSA-
Technik kann die Menge an Kontrastmit-
tel pro Angiographie reduziert werden. 
Zudem kann mit NaCl dilutiertes Kont-
rastmittel verwendet werden. Dies ist ins-
besondere bei den häufig multimorbi-
den Gefäßpatienten wichtig, um das Ri-
siko eines kontrastmittelinduzierten Nie-
renversagens zu mindern. Neueste Ent-
wicklungen ermöglichen unter Verwen-
dung von Kohlendioxid als Kontrastmit-
tel nahezu den vollständigen Verzicht von 
konventionellen Röntgenkontrastmitteln, 
was insbesondere bei niereninsuffizien-
ten Diabetikern mit pAVK IV hilfreich 
ist. Besonders nützlich ist die DSA-Tech-
nik bei der peripheren Gefäßintervention, 
da das DSA-Bild als sog. „roadmap“ hinter 
das Fluoroskopiebild gelegt werden kann 
und so während der Intervention, z. B. zur 
Drahtführung, keine weitere Kontrastmit-
telangiographie nötig ist. Aufgrund dieser 
Besonderheiten ist es erforderlich, dass 
eine Katheteranlage, die für periphere 
Gefäßinterventionen genutzt werden soll, 
über eine Möglichkeit zur DSA mit ent-
sprechender „Roadmap“-Funktion, ein-
schließlich Bildspeicherung, verfügt. Der 
C-Bogen der verwendeten Röntgenanlage 
soll der Basisausstattung einer Herzkathe-
teranlage entsprechen (siehe Kapitel 4).

5.4.5. Aortenstentimplantation
Im Rahmen von Aortenstentimplanta-
tionen (thorakal: „thoracic endovascular 
aortic repair“, TEVAR; abdominell: „en-
dovascular aortic repair“, EVAR) ist eine 
optimale intraprozedurale Bildgebung 
mittels fest installierter, digitaler Rönt-
genanlage erforderlich. Ein mobiler C-
Bogen ermöglicht keine optimale Bild-
gebung. Ein Hybridraum mit hoch auf-
lösender, festinstallierter Röntgenanla-
ge stellt das optimale räumliche, appara-
tive und hygienische Umfeld für die TE-
VAR/EVAR dar. Neben einem Narkosege-
rät und dem Kontrastmittelinjektor soll-
te der Hybridraum ausreichend Platz für 
zusätzliche Bildgebung mittels IVUS oder 
TEE bieten. Zur Vorbereitung der langen 
„Over-the-wire“-Kathetersysteme ist zu-
dem Platz für entsprechend lange sterile 

Tische erforderlich. Eine notfallmäßige 
chirurgische Konversion ist nur sehr sel-
ten während TEVAR/EVAR erforderlich, 
sodass – bei Nichtverfügbarkeit eines Hy-
bridraums – solche Eingriffe vorzugswei-
se unter einer optimalen Bildgebung, z. B. 
im Herzkatheterlabor, statt im OP unter 
schlechterer Bildgebung mittels C-Bogen 
durchgeführt werden sollten. Dies ist zu-
dem hilfreich, um Komplikationen bei 
der Stentimplantation und eine mögliche 
Konversion zu verhindern. Während der 
TEVAR/EVAR-Prozedur ist die Verwen-
dung der DSA-Technik ggf. mit dilutier-
tem Kontrastmittel sinnvoll, um die Kon-
trastmittelmenge möglichst gering zu hal-
ten. Zudem empfiehlt sich ein möglichst 
großer Röntgendetektor (optimalerweise 
z. B. 30 × 40 cm).

5.5. Interventionen bei 
struktureller Herzkrankheit

Zu den strukturellen Herzerkrankungen, 
die mittels Kathetertechniken therapiert 
werden, zählen – neben TASH, PFO, ASD 
und Vorhofohrverschluss – mit selbstex-
pandierbaren oder ballonexpandierba-
ren Prothesen oder anderen Implantaten 
zu behandelnde Herzklappenfehler. Wäh-
rend die transapikale bzw. transfemorale 
Implantation von Aorten- und Pulmonal-
klappen neben dem Mitralklappen-Clip-
ping bereits seit über 5 Jahren mit CE-Zu-
lassung im Jahre 2008 Einzug in die kli-
nische Routine gehalten hat, sind derzeit 
perkutane Interventionen an der Triku-
spidalklappe bzw. perkutane Mitralklap-
penimplantationen nur im Rahmen von 
„Compassionate-use“-Fällen und klini-
schen Studien möglich [71].

Die Anforderungen, die zur Durch-
führung der Intervention bei strukturel-
ler Herzerkrankung an das Katheterlabor 
bzw. den Hybrid-OP zu stellen sind, be-
inhalten jene Kriterien, welche an die Ba-
sisaustattung eines Herzkatheterlabors 
und wie bei TEVAR (siehe Kapitel 5.4) zu 
richten sind [72]. Neben dem Vorhanden-
sein einer adäquaten Angiographieanlage 
mit zugehörigem Tisch sollte ein Hämo-
dynamikmessplatz zur Grundausstattung 
gehören, der mindestens 2 Messkanäle für 
Drucksignale besitzt. Diese ergibt sich da-
raus, dass bei der Intervention strukturel-
ler Herzerkrankungen häufig die simul-

tane Druckmessung in 2 verschiedenen 
Herzkammern bzw. in einer Arterie und 
in einer Kammer vor und nach Interven-
tion notwendig wird (z. B. TAVI: LV vs. 
Aorta; Mitralklappen-Clipping: LV vs. 
LA).

5.5.1. Analgosedierung und 
Komplikationsmanagement
Herzklappeneingriffe wie TAVI oder Mit-
ralklappen-Clipping werden an manchen 
Zentren perkutan in Analgosedierung 
und an anderen Zentren in Intubations-
narkose mit anschließender schneller Ex-
tubation durchgeführt. Für diese Eingrif-
fe sollte ein Beatmungsgerät mit entspre-
chenden Anschlüssen verfügbar sein. Bei 
komplexen und risikoreichen Prozeduren, 
insbesondere bei kathertechnischer Aor-
tenklappenimplantation, sollte außerdem 
eine Herz-Lungen-Maschine (HLM) im 
Herzkatheterlabor/Hybrid-OP vorhanden 
sein. Im Notfall gewährleistet der umge-
hende Anschluss an die HLM die hämo-
dynamische Stabilisierung des Patienten 
und ermöglicht eine Behebung der Kom-
plikation bei adäquater Perfusion lebens-
wichtiger Organsysteme. Im Falle einer 
Perikardtamponade, die als Komplika-
tion aller oben genannten Interventionen 
auftreten kann, steht die Perikardiozen-
tese mit venöser Reinfusion des aspirier-
ten Blutes als Therapie der ersten Wahl im 
Vordergrund, wofür entsprechendes Ma-
terial vorgehalten werden sollte.

Sollte kein spontanes Sistieren der Blu-
tung zu verzeichnen sein, kann die Thora-
kotomie mit Inspektion des Herzens not-
wendig sein, um die Blutungsquelle zu 
finden und permanent zu verschließen. 
In der Vergangenheit erfolgte die Thera-
pie vaskulärer Komplikationen nach TA-
VI primär chirurgisch, in den letzten Jah-
ren wird der angiologisch interventionel-
len Therapie jedoch der Vorzug gegeben. 
Während bei Vorliegen von Dissektionen 
in erster Linie ungecoverte Stents zum 
Einsatz kommen, werden Gefäßperfora-
tionen, auch bei Versagen der Verschluss-
systeme, durch die Implantation von ge-
coverten Stents versorgt.

5.5.2. Ultraschallbildgebung
Bestimmte TEE-geführte, zeitaufwändi-
ge Interventionen bedürfen der Intuba-
tion und der mechanischen Ventilation 
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des Patienten (z. B. Mitralklappen-Clip-
ping oder TAVI), zumindest während 
der Durchführung des Eingriffs. Andere 
TEE-geführte Interventionen [z. B. Vor-
hofohr (LAA)-Verschluss, PFO bzw. Vor-
hofseptumverschluss (ASD), Septumabla-
tion (TASH)] sind von kurzer Dauer, so-
dass der Patient bei milder Sedierung die 
TEE-Sonde toleriert. Auch in diesem Fall 
sollen sämtliche Materialien zur Intuba-
tion und mechanischen Beatmung vorge-
halten werden, falls sich der Patient unter 
Sedierung respiratorisch verschlechtern 
oder bei motorischer Unruhe des Patien-
ten eine tiefere Sedierung mit konsekuti-
ver Intubation notwendig werden sollte, 
um die Intervention sicher weiterführen 
zu können. Vom Grundsatz her ließe sich 
das TEE durch einen intrakardialen Ultra-
schall zur Steuerung der oben genannten 
Therapien ersetzen, womit eine Sedierung 
bzw. Intubation des Patienten verzichtbar 
wäre. Allerdings liegen noch keine Daten 
vor, die eine Überlegenheit bzw. Gleich-
wertigkeit des intrakardialen Ultraschalls 
(ICE) gegenüber dem TEE zeigen konn-
ten. Neben der Erfolgskontrolle der Pro-
zedur kommt der Echokardiographie, ins-
besondere dem TEE, eine besondere Rol-

le in der Identifikation von periprozedu-
ralen Komplikationen zu. Wünschens-
wert ist die Vernetzung des Echokardio-
graphiegeräts mit einem der Monitore der 
Röntgenanlage. Dadurch erhält der Inter-
ventionalist parallel zum Fluoroskopie-
bild zusätzliche anatomische Informatio-
nen (idealerweise als 3-D-Datensatz), die 
insbesondere beim Mitralklappen-Clip-
ping zur erheblichen Reduktion der Pro-
zedurzeit beitragen können. Die Bereit-
stellung des Echobilds in Hauptblickrich-
tung der Interventionalisten ist ebenfalls 
aus arbeitsmedizinischer Sicht vorteilhaft 
und einer diagonalen Blickrichtung zum 
Ultraschallgerät, welches sich meist am 
Kopfende des Patienten befindet, vorzu-
ziehen.

5.5.3. Mitralklappen-Clipping
Das Mitralklappen-Clipping als vollstän-
dig perkutanes interventionelles Verfah-
ren kann in einem konventionellen Herz-
katheterlabor durchgeführt werden. Das 
Verfahren, welches in einem Positions-
papier der DGK ausführlicher beschrie-
ben ist [14], stellt, wie oben ausgeführt, be-
sondere Anforderungen an die Echobild-
gebung und die Kardioanalgesie.

5.5.4. Transkatheteraorten-
klappenimplantationen (TAVI)
Für die Etablierung eines Programms zur 
Implantation von Aortenklappenstents 
sind besondere Voraussetzungen not-
wendig, z. B. untersucherseitig die Anwe-
senheit von in kardiovaskulären Eingrif-
fen erfahrenen Interventionalisten sowie 
eine Kooperation mit der Herzchirurgie 
(siehe . Empfehlung 4). Diese Voraus-
setzungen sind in den Positionspapieren 
der DGK [12, 13] und in den europäischen 
Leitlinien zur Herzklappenerkrankung 
[10] beschrieben, wobei in Deutschland 
die auf die nationalen Verhältnisse aus-
gerichtete Kommentierung dieser Leitli-
nie zu beachten ist [11]. Qualitätskriterien 
für die Durchführung einer TAVI, welche 
über die in dieser Leitlinie beschriebenen 
technischen und baulichen Voraussetzun-
gen hinausgehen, werden derzeit von der 
DGK erstellt [12].

Neben kardiologischen Interventiona-
listen und der Herzchirurgie werden Ex-
perten der Kardioanalgesie/Anästhesie 
und der Bildgebung (CT, TEE) im Team 

benötigt, was bei der räumlichen Planung 
berücksichtigt werden sollte.

Besondere Anforderungen stellt die 
TAVI an die Bildgebung, sowohl vor als 
auch während der Prozedur [73, 74, 75]. 
Spezifische CT-Auswertungen von Lage 
und Morphologie des Klappenrings, für 
die es inzwischen auch eigene Software-
Applikationen gibt, erleichtern die Unter-
suchungsplanung. Optional kann intra-
operativ ein TEE durchgeführt werden. 
Basis der Untersuchung bildet allerdings 
die Bildgebung mittels Röntgendetekto-
ren zur Steuerung der Katheter und zur 
Applikation des Klappenstents. Hierzu ist 
eine Röntgenanlage notwendig, welche 
alle in diesem Positionspapier beschrie-
ben Kriterien der Herzkatheteranlage er-
füllt. Die Bildgebung mittels mobilem C-
Bogen ist nicht ausreichend. Die Ausstat-
tung des Herzkatheterlabors wird auch für 
das Monitoring sowie das interventionelle 
Management von Komplikationen benö-
tigt, wozu es der Einheit aus Röntgenan-
lage mit integriertem Tisch und Hämody-
namikmessplatz bedarf.

Für die TAVI gibt es 2 am häufigsten 
benutzte Zugangswege: Die transfemora-
le TAVI ist eine weitgehend komplett in-
terventionelle Prozedur, sofern der Zu-
gang in der Leiste kein chirurgisches Vor-
gehen erfordert. Demgegenüber wird für 
die transapikale TAVI das Perikard chir-
urgisch eröffnet, bevor die Prozedur in-
terventionell mit Punktion der Herzspit-
ze fortgeführt wird.

Für die Durchführung einer TAVI 
sind hohe Anforderungen an die Hygie-
ne zu stellen, welche in Kapitel 9 („Hygie-
neempfehlungen“) erläutert werden. Die-
se können grundsätzlich sowohl in einem 
Hybrid-OP als auch in einem die entspre-
chenden Kriterien erfüllenden, aufgerüs-
teten Herzkatheterlabor erreicht werden. 
Die Räumlichkeiten müssen durch einen 
entsprechend qualifizierten Hygieniker 
abgenommenen werden.

Für die Durchführung einer TAVI 
sind gegenüber einem nur zur Koronar-
diagnostik und -intervention genutzten 
Herzkatheterlabor weitere Geräte und 
das zur Bedienung benötigte Personal 
notwendig; hierzu gehören beispielsweise 
die transösophageale Echokardiographie, 
HLM, Tisch(e) zur Vorbereitung („crim-
ping“) des Klappenimplantats und zur Be-

Empfehlung 4:  Voraussetzun-
gen für Durchführung TAVI 
(ausführliche Qualitätskriterien für 
TAVI werden in einem separaten 
Positionspapier publiziert[12])

F	�Teambildung aus erfahrenem Interventio-
nalisten, Herzchirurgie, Kardioanalgesie/
Anästhesie und Bildgebung (CT, TEE)

F	�strukturierte Zusammenarbeit mit Herz-
chirurgie entsprechend europäischer Leit-
linie [10] und deutscher Kommentierung 
der DGK [11] sowie den Qualitätskriterien 
für TAVI [12]

F	�Bildgebung zwingend mit „Herzkatheter-
labor“-Standard (feststehende, integrierte 
Tischbildgebungseinheit mit hoher 
Bildqualität); mobiler C-Bogen nicht aus-
reichend

F	�strukturierte CT-Analyse von Aortenring 
und Zugangswegen wünschenswert

F	�hygienische Voraussetzungen erfüllt 
(siehe Kapitel 9)

F	�ausreichende Raumgröße für benötigte 
Geräte und Personal wie z. B. TEE, Herz-
Lungen-Maschine, Tisch zur Vorbereitung 
des Klappenimplantats, Beatmung/Kar-
dioanalgesie (siehe auch Kapitel 2.3 u. 6).
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reitstellung von Kathetern und Bestecken 
sowie ein Beatmungsgerät oder die Kar-
dioanalgesie. Der Raum, in dem eine TA-
VI durchgeführt werden soll, soll dem-
entsprechend dimensioniert sein, wo-
bei Untersuchungsräume unter 50 m2 für 
eine TAVI nicht geeignet sein dürften. 
Vor Start eines TAVI-Programms sollte 
ein Raumkonzept mit Visualisierung der 
Positionierung der verschiedenen Geräte 
und Personen erstellt werden (siehe auch 
Kapitel 2.3 u. 6).

6. Hybrid-OP/Hybridlabor

Hybrid-OPs (syn.: Hybridlabore) sollen 
die Vorteile von Herzkatheterlaboren mit 
denen von Operationssälen kombinie-
ren, d. h. es sollen einerseits eine optima-
le Bildgebungsqualität und Steuerungs-
möglichkeit von Röntgenanlage und Pa-
tiententisch wie im Herzkatheterlabor 
vorhanden und andererseits auch die hy-

gienischen Bedingungen und apparati-
ven Voraussetzungen für offene Herz-
operationen gewährleistet sein (siehe 
. Empfehlung 5). Ein weiteres Merkmal 
von Hybrid-OPs ist es, notwendige zu-
sätzliche Bildgebungsverfahren zu integ-
rieren sowie ausreichend Platz für zusätz-
liche Maßnahmen und Geräte zu bieten 
(z. B. TEE, HLM).

Anwendung finden Hybrid-OPs der-
zeit vor allem für die Aortenklappensten-
timplantation (transapikal und transfe-
moral), wobei zukünftig voraussichtlich 
weitere kardiale Verfahren hinzukom-
men werden (z. B. interventioneller Mi-
tralklappenersatz). Der Hybrid-OP eig-
net sich aber auch für Interventionen an 
der Aorta und den großen Gefäßen (Aor-
tenstents). Weiterhin werden Hybrid-OPs 
auch für die Implantation von Rhyth-
mus- und Herzinsuffizienzaggregaten ge-
nutzt. Die vorliegende Leitlinie beschreibt 
die Voraussetzungen für Hybrid-OPs, in 
welchen diese kardiovaskulären Eingrif-
fe vorgenommen werden können. Wahr-
scheinlich werden in Zukunft zur Thera-
pie kardiovaskulärer Erkrankungen auch 
weitere Therapieverfahren im Hybrid-OP 
eingesetzt werden.

Darüber hinaus werden Hybrid-OPs 
auch in anderen Fachdisziplinen oder für 
chirurgische Verfahren mit Öffnung grö-
ßerer Körperoberflächen verwendet (z. B. 
Neurochirurgie, Thoraxchirurgie, Unfall-
chirurgie/Orthopädie; [76]), für die ggf. 
andere Anforderungen bezüglich Aus-
stattung, Tisch, OP-Technik oder Hygie-
ne gelten.

6.1. Ausstattung

Prinzipiell sollte vor Einrichtung des Hy-
brid-OPs bedacht werden, welche Inter-
ventionen in welcher Zahl vorgenom-
men werden sollen und ob sämtliche An-
forderungen verschiedener Fachrichtun-
gen erfüllt werden können bzw. ob und 
wann welche Kompromisse sinnvoll, not-
wendig und möglich sind [72]. Um alle 
oben genannten Prozeduren durchfüh-
ren zu können, bedarf es einer Röntgen-
anlage mit entsprechend großem Detek-
tor (inkl. Monitore), eines zugehörigen 
Tischs, eines Hämodynamikmessplatzes 
mit mindestens 2 Messkanälen und Aus-
werteeinheit, eines Echokardiographiege-

räts inkl. TEE-Sonde, nach Möglichkeit 
mit 3-D-Darstellung, eines Anästhesie-
arbeitsplatzes mit Beatmungsgerät sowie 
einer HLM. Alle technischen Gase sollten 
über Wandauslässe sowie Deckenampeln 
verfügbar sein [72].

6.2. Raumgröße

Die Größe des Raums sollte so gewählt 
werden, dass der Patientenzugang zum 
Interventionstisch schnell und unkom-
pliziert möglich ist, auch dann, wenn alle 
Fachdisziplinen und die supportiven Ge-
räte (Echo, Beatmungsmaschine, HLM) 
bereits im Raum sind. Diese Geräte soll-
ten sich in einem bestimmten Radius um 
ihren Einsatzort frei bewegen lassen, oh-
ne mit anderen Geräten oder Zuleitun-
gen zu kollidieren. Dies ist insbesonde-
re bei der Planung der technischen Ga-
se und der Elektroinstallation zu be-
rücksichtigen (z. B. um die HLM betrei-
ben zu können). Mobile, deckengelager-
te Ampeln weisen diesbezüglich eine ge-
wisse Flexibilität auf und haben sich be-
währt. Außerdem ist auf das Vorhan-
densein eines adäquaten Strahlenschut-
zes (deckengelagerte Schutzscheibe so-
wie Untertischstrahlenschutz) zu achten. 
Daher ist im Vorfeld der Einrichtung des 
Hybrid-OP zu bedenken, welche Fachdis-
ziplin [Anästhesie, Echokardiographeur, 
Untersucher (Interventionalist/Herzchi-
rurg), weitere Untersucher, Kardiotech-
niker, OP-Schwestern] jeweils welchen 
Standort bei der Prozedur einnimmt, wie 
die Einstrahlrichtungen und Streustrah-
len um den Patienten verteilt sind und 
welche individuellen Schutzmaßnahmen 
idealerweise zum Einsatz kommen. Es 
ist darauf zu achten, dass deckengelager-
te Strahlenschutzschilder nicht mit Mo-
nitor- oder sonstigen Ampeln bzw. ande-
ren Strahlenschutzschildern kollidieren. 
Außerdem sollte ausreichend Platz zum 
Aufstellen der Instrumententische sowie 
der Tische zur Vorbereitung der Klap-
pen- und Clip-Systeme eingeplant wer-
den. Weiterhin sollte sichergestellt sein, 
dass ausreichend Fläche für zusätzliches 
Personal zu Verfügung steht, welches mit 
Eintreten einer Notfallsituation benötigt 
wird. Des Weiteren empfiehlt es sich, die 
Befestigung der Röntgenanlage (stehend 
oder deckengelagert) und die Ausführung 

Empfehlung 5:  Hybrid-OP

F	�Der Hybrid-OP dient der Therapie von 
Patienten mit komplexen Erkrankungen, 
insbesondere für die zunehmende Zahl 
von katheterinterventionellen Eingriffen 
zur Therapie struktureller Herzerkrankun-
gen (z. B. Herzklappenerkrankungen bei 
Hochrisikopatienten).

F	�Bezüglich der Bildgebung und dem 
Patiententisch sind im Hybrid-OP die voll-
umfängliche Qualität und Funktionalität 
eines konventionellen Herzkatheterlabors 
zu fordern.

F	�Die Möglichkeit zur erweiterten bzw. 
kombinierten Bildgebung (TEE, Schnitt-
bildtechniken) sollte gegeben sein.

F	�Im Hybrid-OP kann die Therapie von Pa-
tienten mit komplexen Erkrankungen und 
das Management von Notfallsituationen 
mit optimaler Bildgebung und Transka-
theterinterventionen um die Möglichkeit 
der konventionellen herzchirurgischen 
Versorgung ergänzt werden.

F	�Die Einrichtung der raumlufttechnischen 
Anlage (DIN 1946-4 der Raumklasse 1b) 
sowie der Personal- und Patientenschleu-
sen soll in enger Abstimmung zwischen 
Nutzer, Krankenhaushygieniker und Be-
hörde erfolgen.

F	�Ausreichende Raumgröße für Geräte und 
Personal (abhängig von Katheteranlage): 
wünschenswert ca. >60 m2, für Angio-
roboter ca. 75 m2 (siehe Text sowie auch 
Kapitel 5.5 „Interventionen bei strukturel-
ler Herzkrankheit“)
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(monoplan vs. biplan, großer vs. kleiner 
Detektor) bei der Raumplanung zu be-
rücksichtigen.

Aus den oben genannten Überlegun-
gen ergibt sich eine Größe von mehr als 
60 m2 für einen Hybrid-OP als wün-
schenswert [72]. Je nach Ausstattung kann 
aber auch mehr Platz benötigt werden. 
Den geringsten Platz benötigt ein kopfsei-
tig fest am Boden montiertes monoplanes 
Angiosystem, wobei der Zugang zum Pa-
tienten für die Anästhesie oder den Echo-
kardiographeur (TEE) gegenüber anderen 
Systemen erschwert ist. Mehr Platz benö-
tigen deckenhängende Angiosysteme und 
insbesondere der bodenmontierte Angio-
roboter (ca. 75 m2).

Für die Planung eines Hybrid-OPs 
steht von verschiedenen Anbietern spe-
zielle Planungssoftware zur Verfügung.

6.3. Tisch

Hier sollte einer Kombination aus Rönt-
genanlage und zugehörigem Tisch der 
Vorzug gegeben werden. Dieser Herzka-
thetertisch sollte „schwimmend“ gelagert 
und somit unmittelbar in alle Richtun-
gen frei beweglich sein. Für den Fall einer 
komplexeren konventionellen Operation 
kann die Möglichkeit, den Tisch zu kip-
pen, sehr hilfreich sein.

Im Gegensatz zu einem klassischen 
OP-Tisch haben die Herzkathetertische 
zwar den Nachteil, dass keine Schale exis-
tiert, auf der der Patient in der Einleitung 
vorbereitet werden kann und die dann 
nur im OP einzuklinken ist. Dafür ver-
fügen die der Röntgenanlage zugehöri-
gen Herzkathetertische über eine Kunst-
stoffauflage, auf der der Patient deutlich 
bequemer liegt. Außerdem wird eine ste-
tig steigende Zahl der Interventionen bei 
struktureller Herzerkrankung bei wachen 
bzw. nur leicht sedierten Patienten vorge-
nommen. Der Patient ist nach der Vor-
bereitung meist allein in der Lage, zum 
Herzkathetertisch zu laufen und sich 
selbst zu lagern, da die Sedierung erst im 
Verlauf der Prozedur initiiert wird. Somit 
kommen die Vorteile eines konventionel-
len OP-Tisches nur noch bei einer Min-
derheit der Patienten zum Tragen.

Gegen die Installation eines klassi-
schen OP-Tisches bzw. einer OP-Tisch-
Lafette im Hybrid-OP spricht, dass die 

Röntgenanlagen und deren computer-
basierte Steuerung nicht auf die OP-Ti-
sche abgestimmt sind und die Funktio-
nalität eingeschränkt ist. Dies kann dazu 
führen, dass Röntgenanlage und Tisch so 
kollidieren, dass das Gesamtsystem funk-
tionsunfähig bzw. terminal zerstört wird. 
Einige Hersteller bieten inzwischen aller-
dings auch wechselbare OP-Tisch-Lafet-
ten aus Karbonfaser an, welche voll in die 
Bewegungssteuerung und gegenseitige 
Kollisionsüberwachung der Röntgenanla-
ge integriert sind. Es soll darauf geachtet 
werden, dass die Funktionalität der Tisch-
steuerung im Vergleich zu Standardherz-
kathetertischen nicht eingeschränkt ist.

Bei einer steigenden Anzahl von adi-
pösen Patienten ist auch auf eine ausrei-
chende Nutzlast des Tisches zu achten.

6.4. Bildgebung

Eine moderne Bildgebung, welche die 
Möglichkeit einer 3-dimensionalen Dar-
stellung beinhalten sollte, hat entschei-
dende Bedeutung für die Nutzbarkeit 
eines Hybrid-OPs [73, 74, 75]. Werden 
primär Eingriffe an den peripheren Ge-
fäßen und der Aorta sowie ICD- und 
SM-Implantationen durchgeführt, er-
scheint die Auswahl eines monoplanen 
Systems mit einem großen Detektor (40 
× 30 cm) sinnvoll. Dies bietet die Vorteile 
eines großen Bildausschnitts bei geringer 
Kontrastmittelexposition. Bei TAVI-Pro-
zeduren bleibt das Herz im Fokus, wäh-
rend gleichzeitig die Passage des Klappen-
systems durch den Aortenbogen oder die 
Position eines ventrikulären Führungs-
drahts verfolgt werden kann, ohne dass 
Adjustierungen des Tisches notwendig 
werden. Außerdem lassen die neuen, spe-
ziell für den Einsatz im Hybrid-OP ent-
wickelten Systeme die Durchführung von 
Rotationsangiographien zu, die nach Pro-
cessing ein 3-dimensionales Bild der Aor-
ta zur Verfügung stellen und ohne weitere 
Kontrastmittelgabe die Selektion der op-
timalen Röhrenposition zur Implantation 
einer perkutanen Aortenklappe sowie die 
Erkennung des Abgangs der Koronarar-
terien ermöglichen [75]. Ihr Nachteil liegt 
in der höheren Strahlenexposition des Pa-
tienten, aber auch der Untersucher. Diese 
nimmt umso mehr zu, je weiter die Rönt-
genröhre von der AP-Position abweicht, 

da sich der Detektor dann nicht mehr un-
mittelbar an die Thoraxwand des Patien-
ten heranfahren lässt. Für die Durchfüh-
rung von Koronarangiographien, die z. B. 
bei einer Kalkembolie nach TAVI zur 
Wiederherstellung der Koronarperfusion 
notwendig werden können, erscheint ein 
großer Detektor aus den oben genann-
ten Gründen eher ungeeignet. Aus bauli-
chen Gründen beobachtet man eine Kol-
lision von Röntgenröhre und Tisch, insbe-
sondere bei extrem kaudalen oder krania-
len Angulationen, welche aber zur siche-
ren Erkennung bzw. zum Ausschluss von 
Stenosen bisweilen notwendig sind. Aus 
diesem Grund sollten u. a. geplante Ko-
ronarangiographien insbesondere kom-
plexer, relevanter Koronarstenosen auch 
im Sinne einer Reduktion der Kontrast-
mittel- und Strahlenexposition im Vor-
feld im Herzkatheterlabor durchgeführt 
werden. Hybrideingriffe aus PCI und TA-
VI bzw. PCI und Mitralklappen-Clipping 
sollten bei oben genannten Baulichkeiten 
speziellen Indikationen bzw. der Korrek-
tur von periprozeduralen Komplikationen 
vorbehalten bleiben.

Ein Merkmal von Hybrid-OPs ist es, 
für komplexe Prozeduren notwendige zu-
sätzliche, über die Röntgendarstellung hi-
nausgehende Bildgebungsverfahren zu in-
tegrieren (z. B. TEE, CT; siehe Kapitel 8 
„Kombinierte Bildgebung“).

6.5. OP-Technik und Hygiene

Hinsichtlich der raumlufttechnischen 
Ausstattung sollte der Hybrid-OP analog 
zu den Kriterien zur Implantation von 
Rhythmusaggregaten der Raumklasse Ib 
gemäß DIN 1946-4 entsprechen (siehe 
Kapitel 5.3 „Implantation von Rhythmus- 
und Herzinsuffizienzaggregaten“ und ins-
besondere Kapitel 9 „Hygieneempfehlun-
gen“).

Sowohl für die Anästhesie und/oder 
kardiovaskuläre Intensivmediziner (z. B. 
bei Durchführung einer flachen Kardio-
analgosedierung) als auch für die Kardio-
technik sollten ausreichend Arbeitsplätze 
mit Zuleitung der notwendigen Gase etc. 
verfügbar sein. Dies entspricht im We-
sentlichen den Voraussetzungen, die auch 
bei der Therapie komplexer struktureller 
Herzerkrankungen gegeben sein sollten.
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7. Intensivmedizin und 
Kardioanalgosedierung

7.1. Apparative Voraussetzung

Im Katheterlabor müssen sämtliche Me-
dikamente und die technische Ausrüstung 
zur Durchführung von Wiederbelebungs-
maßnahmen gemäß dem ACLS-Protokoll 
(CPR und Beatmung) vorgehalten werden 
[77]. Bei allen komplexen kardialen Ein-
griffen ist ein intensivmedizinisches Mo-
nitoring des Patienten im Untersuchungs- 
und im Kontrollraum notwendig. Zudem 
müssen sämtliche notfallmedizinischen 
Geräte zur akuten intensivmedizinischen 
Versorgung in Notfallsituationen vorhan-
den oder rasch verfügbar sein [78].

Zusammenfassend handelt es sich da-
bei um (siehe auch Kapitel 4 „Geräte- und 
Notfallausstattung“):
F	�Monitoring von Hämodynamik und 

Rhythmus;
F	�Blutgasanalyse und Oxymetrie;
F	�Gerinnungsanalyse;
F	�Notfallmedikamente und -wagen mit 

Intubationsbestecken und Zubehör;
F	�Schrittmacher und Defibrillatoren 

(möglichst bipolar und mit Option 
der Synchronisation);

F	�Notfallbestecke für Perikardtampona-
den, Gefäßeinrisse, Lungenblutungen 
etc.;

F	�Beatmungsanschlüsse, Absaugung;
F	�sofort verfügbare (herbeizuholende) 

Echokardiographiegeräte (inkl. TEE);
F	�ggf. Unterstützungssysteme [intraaor-

tale Ballonpumpe (IABP), „extracor-
poral life support“ (ECLS)] oder (mo-
bile) HLM).

7.2. Kardioanalgosedierung

Die Komplexität der Eingriffe und die zu-
nehmenden Komorbiditäten haben das 
Anforderungsprofil an die Kardioanal-
gosedierung im Katheterlabor in den 
vergangenen Jahren drastisch verändert. 
War noch vor 10 Jahren die überwiegende 
Mehrzahl der Eingriffe koronar, wird heu-
te im Katheterlabor eine Vielzahl von wei-
teren komplexen Eingriffen in den Berei-
chen Elektrophysiologie, Myokard- und 
strukturelle Herzerkrankungen, EMAH 
(angeborene Vitien im Erwachsenen-
alter) und der großen peripheren Gefäße 

durchgeführt [5]. Das Spektrum der Kar-
dioanalgosedierung reicht von einer sanf-
ten Anxiolyse bis hin zur intensiven Anal-
gosedierung beim spontan atmenden Pa-
tienten. Der vorliegende Abschnitt be-
zieht sich auf diese Formen der Analgose-
dierung [78]. Der elektiv für den Eingriff 
intubierte Patient soll durch Ärzte der An-
ästhesie gemäß den fachspezifischen Stan-
dards versorgt werden. Grundsätzlich ist 
ein abteilungs-/klinikinterner Standard 
sinnvoll.

Mit der technischen Weiterentwick-
lung transkutaner Interventionen reduzie-
ren sich i. d. R. die Größe der Punktions-
schleusen und der Invasivität sowie auch 
die Komplexizität der Verfahren. Damit 
einhergehend sollte abgewogen werden, 
für welche Prozedur eine Intubationsnar-
kose notwendig und wann eine Kardio-
analgesie ggf. zweckmäßiger ist. Bei ent-
sprechend geeigneten Eingriffen bietet die 
Kardioanalgesie neben der geringeren In-
vasivität für den Patienten ggf. auch lo-
gistische Vorteile im Ablaufmanagement 
(je nach hausinterner Organisation: Ter-
minierung, Schnittstelle mit Anästhesie).

7.2.1. Personal und Ausbildung
Eine Analgosedierung im Katheterlabor 
soll durch einen intensiv- und notfallme-
dizinisch erfahrenen Arzt erfolgen. Fach-
arztstandard sowie fundierte Kenntnis-
se kardiologischer und internistischer 
Krankheitsbilder sind erforderlich. In der 
Regel wird der Untersucher die Analgo-
sedierung durch Boligaben selbst steu-
ern oder durch mündliche Anordnungen 
das Pflegepersonal anleiten [79]; er trägt 
die medizinische Verantwortung. Solan-
ge der Patient wach und ansprechbar ist, 
kann dies allein bewältigt werden. Sobald 
der Patient gezielt in eine befristete Pha-
se einer tiefen Analgosedierung überführt 
wird (z. B. hyperdynamer Kreislaufstill-
stand bei tachykardem Pacing), im Falle 
einer ungeplanten tiefen Sedierung (z. B. 
akzidentelle CO2-Retention) oder in Not-
fallsituationen mit Beeinträchtigung der 
Atem- und Kreislauffunktion sollte ein 
zweiter Arzt hinzugezogen werden. Die-
ser hält die Analgosedierung aufrecht, 
steuert ggf. die Katecholamintherapie und 
überwacht die Vitalparameter. Für dessen 
Ausbildung und Kenntnisstand gelten die 
oben aufgeführten Anforderungen. Die 

Analgosedierungstiefe sollte an die Sym-
ptomatik und die Art des Eingriffs ange-
passt sein und mit allen Beteiligten kom-
muniziert werden.

7.2.2. Medikamentöse 
Begleittherapie
Zuordnung zu den entsprechenden Grup-
pen, Wirkung, Nebenwirkung und Do-
sierung werden u. a. in der S3-Leitlinie 
zur Analgosedierung auf der Intensivsta-
tion dargestellt [80]. Neben den gängigen 
Substanzen soll im Katheterlabor die Op-
tion zur Antagonisierung bestehen. Das 
bedeutet, dass Flumazenil für Benzodia-
zepine und Naloxon für Opiate vorgehal-
ten werden sollen.

Grundsätzlich gilt, dass die einzuset-
zenden Medikamente einen schnellen 
Wirkungseintritt haben, keine schwerwie-
gende kardiopulmonale Depression be-
wirken und von kurzer Wirkdauer ohne 
Gefahr einer Akkumulation sein sollen. 
Die kontinuierliche intravenöse Applika-
tion ist aufgrund der besseren Steuerbar-
keit Bolusgaben vorzuziehen.

Sufentanil ist aufgrund seiner bei 
äquianalgetischer Dosierung stärker se-
dierenden Eigenschaften und aufgrund 
seiner kardiovaskulären Stabilität vorzu-
halten. Die kontinuierliche Sufentanilgabe 
beeinträchtigt den Atemantrieb bei spon-
tan atmenden Patienten auch bei hohen 
Dosierungen unter der Voraussetzung 
eines adäquaten Sedierungs- und Analge-
sieniveaus nicht. Nach Bolusgaben besteht 
allerdings durchaus die Gefahr der Apnoe.

Als Sedativum ist Propofol besonders 
zur kurz- und mittelfristigen Sedierung 
geeignet. Propofol weist eine hohe Meta-
bolisierungsrate und eine über beliebi-
ge Applikationszeiten fast konstant kurze 
kontextsensitive Halbwertszeit auf. Durch 
eine rasche Aufwachzeit und bei fehlen-
den aktiven Metaboliten ohne Gefahr 
einer Akkumulation entspricht es weitge-
hend den gewünschten Anforderungen.

Eine Prämedikation mit oralen Benzo-
diazepinen kann den Bedarf an Sedativa 
und Analgetika senken, zudem ist eine in-
travenöse Gabe von Benzodiazepinen wie 
z. B. Midazolam während der Prozedur 
bei Bedarf zusätzlich möglich. Das Vorge-
hen und die Wahl der Medikamente so-
wie die Überwachung der Sedierungstie-
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fe sollten festgelegt und durch abteilungs-
interne SOP standardisiert werden.

Bei Risikopatienten und je nach Be-
gleiterkrankungen sind Katecholamine 
in festgelegten Standarddosierungen zur 
kontinuierlichen Applikation an einen 
zentralvenösen Zugang oder eine femo-
rale venöse Schleuse anzuschließen.

7.2.3. Patientenvorbereitung
Ist aufgrund des Engriffs eine Analgo-
sedierung grundsätzlich indiziert, muss 
der Patient im Vorfeld diesbezüglich auf-
geklärt werden. Präinterventionell sollte 
ein periphervenöser Zugang bereits vor-
handen sein und die Sauerstoffgabe er-
folgen. Zur Vermeidung von Lagerungs-
schäden ist insbesondere bei länger dau-
ernden Eingriffen in tiefer Analgosedie-
rung auf eine achsengerechte und scho-
nende Lagerung zu achten. Eine Kontroll-
option der Köpertemperatur und der Aus-
rüstung zur externen Temperaturregula-
tion (Wärmedecke, Wärmematratze) soll-
te vorhanden sein. Eine Flüssigkeits- und 
Nahrungskarenz ist entsprechend der in-
tensivmedizinischen und anästhesiologi-
schen Standards einzuhalten [81].

7.2.4. Nachsorge
Der postinterventionell wache, 3-fach 
orientierte, hämodynamisch und respira-
torisch stabile Patient kann auf eine Nor-
malstation verlegt werden. Besteht post-
interventionell noch ein Überhang der 
Analgosedierung, sollte die Nachbetreu-
ung an einem Monitorüberwachungs-
platz im Katheterlabor oder auf Station 
erfolgen. Der Untersucher legt fest, ob die 
Überwachung telemetrisch auf der Nor-

malstation, auf einer Intermediate-Care-
Station oder auf einer Intensivstation er-
folgen muss. Multiple Faktoren wie Al-
ter des Patienten, Art und Dauer des Ein-
griffs, Komplikationen, Art und Menge 
der eingesetzten Medikamente etc. müs-
sen für die Entscheidungsfindung berück-
sichtigt werden [82].

7.2.5. Dokumentation
Jede Form der Kardioanalgosedierung 
soll in ihren Abläufen überwacht und do-
kumentiert werden. Die Dokumentation 
der gegebenen Medikamente und der 
durchgeführten Maßnahmen sollte im 
Katheterprotokoll erfolgen. Bei Eingrif-
fen, die mit einer tiefen Analgosedierung 
am spontan atmenden Patienten einher-
gehen, sollte ein Überwachungsprotokoll 
geführt werden, das dem Standard eines 
Narkoseprotokolls entspricht. Der Nach-
weis einer lückenlosen Dokumentation ist 
qualitäts-, sicherheits- und DRG (Diagno-
sis-Related Groups)-relevant.

8. Kombinierte Bildgebung

Für interventionelle Eingriffe bei struktu-
rellen Herzerkrankungen (u. a. katheter-
gestützer Aortenklappenersatz, perkutane 
Therapie der Mitraklappeninsuffizienz, 
Verschluss von Defekten des Vorhofsep-
tums und des Vorhofohrs) ist neben der 
fluoroskopischen Bildgebung die Integ-
ration von Informationen auch aus an-
deren bildgebenden Verfahren hilfreich – 
vor allem Schnittbildverfahren wie Echo-
kardiographie, CT und MRT [83]. Auch 
für komplexe Interventionen an den Ko-
ronararterien können Informationen 
aus nicht-invasiven Schnittbildverfahren 
unterstützend hilfreich sein [84, 85, 86]. 
In Zukunft ist mit einer zunehmenden 
Bedeutung der Integration von nicht-in-
vasiven bildgebenden Verfahren und der 
fluoroskopischen Bildgebung bei kardia-
len Interventionen auszugehen.

8.1. Fusion bildgebender 
Diagnostik

Zu unterscheiden sind bei der kombi-
nierten Bildgebung einerseits die simul-
tane Anwendung verschiedener Metho-
den (z. B. mittels transösophagealer Echo-
kardiographie während einer kardialen 

Intervention) und zum anderen der Zu-
griff auf zuvor angefertigte Bilddatensätze 
(z. B. CT) im Herzkatheterlabor. Weiter-
hin zu unterscheiden sind in beiden zu-
vor genannten Fällen einerseits die ein-
fache Darstellung der Bilddaten für den 
Operateur im Katheterlabor und zum an-
deren die Bildfusion, bei der die Bilddaten 
aus Schnittbildverfahren mit dem fluoro-
skopischen Bild kombiniert werden. Für 
die Bildfusion ist als limitierender Fak-
tor zu beachten, dass Lage und Orientie-
rung des Herzens während des kardialen 
Eingriffs sich durch unterschiedliche La-
gerung, Atmung und die Herzbewegung 
gegenüber dem Zeitpunkt der Referenz-
untersuchung erheblich unterscheiden 
können und sich ggf. auch während einer 
Intervention verändern. Dies erschwert 
die räumlich exakte Fusion von Bilddaten. 
Am bedeutsamsten ist derzeit die simulta-
ne Bildgebung mittels transösophagealer 
Echokardiographie und Fluoroskopie bei 
der interventionellen Therapie von Herz-
klappen- und anderen strukturellen Herz-
erkrankungen.

8.1.1. Echokardiographie
Die Echokardiographie ist das derzeit 
am häufigsten verwendete Verfahren zur 
fusionierten Bildgebung. Der simulta-
ne Einsatz von Echokardiographie und 
Fluoroskopie soll in Form von transtho-
rakaler (TTE) bzw. transösophagealer 
(TEE) oder intrakardialer Echokardio-
graphie (ICE) bei strukturellen Eingrif-
fen wie beim Vorhofseptum- und Vor-
hofohrverschluss, bei der interventionel-
len Therapie von Herzklappenerkrankun-
gen, bei der Septumablation bei hypertro-
pher Kardiomyopathie sowie bei der Pul-
monalveneninsolation angewendet wer-
den ([83]; siehe . Empfehlung 6). Die 
Echokardiographie ist für die exakte De-
finition der Pathomorphologie sowie für 
die Größenbestimmung und die Auswahl 
der zu implantierenden Devices unersetz-
lich. In der Regel erfolgt die Bildgebung si-
multan, aber nicht fusioniert, auch wenn 
Technologien zur automatischen Überla-
gerung von Echtzeitultraschallaufnahmen 
mit dem Fluoroskopiebild zur Verfügung 
stehen [87, 88]. Für koronare Interventio-
nen spielt die echokardiographische Bild-
gebung derzeit keine relevante Rolle.

Empfehlung 6:  Echokardiogra-
phie

F	�Bei Eingriffen zur Therapie struktureller 
Herzerkrankungen soll die transösopha-
geale Echokardiographie für diese Zeit im 
Herzkatheterlabor zur Verfügung stehen.

F	�Die Möglichkeit zur 3-dimensionalen Re-
konstruktion kann für einzelne Eingriffe 
erforderlich sein.

F	�Eine Bildfusion kann für einzelne Eingriffe 
erwogen werden.

F	�Die Möglichkeit, das echokardiographi-
sche Live-Bild im unmittelbaren Blickfeld 
des Operateurs darzustellen, sollte vor-
handen sein.
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8.1.2. Computertomographie (CT) 
und Kernspintomographie (MRT)
CT und MRT liefern 2- und 3-dimensio-
nale Datensätze des Herzens mit hoher 
Ortsauflösung (siehe . Empfehlung 7). 
Sie ermöglichen die Ermittlung geeigne-
ter fluoroskopischer Projektionen [89] 
und werden häufig als anatomisches Kor-
relat bei elektrophysiologischen Mapping-
Verfahren verwendet. Sie können als ana-
tomische Referenzverfahren für Eingriffe 
bei strukturellen Herzerkrankungen die-

nen (z. B. häufig angewendet bei TAVI). 
Die Mehrzeilen-CT gestattet darüber hi-
naus die Bildgebung auch der Koronar-
arterien, sie wird als anatomisches Refe-
renzverfahren bei chronischen Koronar-
verschlüssen eingesetzt. Notwendigerwei-
se erfolgt der Einsatz nicht simultan, son-
dern es wird im Herzkatheterlabor auf zu-
vor angefertigte Datensätze zurückgegrif-
fen. In der Regel wird die Bildinformation 
nicht mit dem Fluoroskopiebild überla-
gert. Dies ist aber technisch möglich, und 
in Einzelfällen wurden koronare Interven-
tionen, allein basierend auf CT-Datensatz 
und Fluoroskopie, ohne zusätzliche an-
giographische Bildgebung, berichtet [86].

Computertomographische Schnitt-
bilddatensätze können nicht nur zeitlich 
getrennt, sondern durch den Einsatz der 
„Rotationsangiographie“ auch im Herzka-
theterlabor generiert werden – wenn auch 
mit geringerer Zeitauflösung als mit dedi-
zierten Computertomographen. Als ana-
tomische Referenz für elektrophysiologi-
sche Mapping-Verfahren und einige Ein-
griffe bei struktureller Herzerkrankung 
sind die erhaltenen Datensätze geeignet 
[90, 91, 92, 93].

8.2. Interventionen mit alternativer 
Bildgebung: Kombination 
Fluoroskopie/Schnittbildgebung

Derzeit noch weitgehend auf wissen-
schaftliche Anwendungen begrenzt und 
nur an wenigen Zentren verfügbar sind 
die kardiale Diagnostik und Interventio-
nen allein mit Hilfe von Schnittbildge-
bung (z. B. MRT). Es handelt sich in der 
Regel um „Hybridanlagen“, die in räum-
lich unmittelbarem Zusammenhang so-
wohl MR- wie durchleuchtungsbasierte 
Bildgebung gestatten [94]. Ohne Umlage-
rung oder Zeitverzögerung kann der Pa-
tient von einer angiographischen Darstel-
lung/Therapie in eine MR-radiologische 
Darstellung/Therapie überführt werden.

Der Zugang zum Patienten in einem 
Schnittbildsystem ist problematischer als 
in einer dedizierten Herzkatheteranlage. 
Allerdings dürfen keine Abstriche hin-
sichtlich Überwachung und Sicherheit 
gemacht werden (siehe . Empfehlung 8). 
Zu fordern sind deshalb u. a.

F	�Möglichkeit zur kontinuierlichen 
Kommunikation mit dem Patienten 
(2-Wege);

F	�lückenlose EKG-Überwachung, die 
nicht von Artefakten eingeschränkt 
werden darf;

F	�kontinuierliche Überwachung von 
Blutdruck und Pulsoxymetrie,

F	�Patientenalarm;
F	�kontinuierlicher intravenöser Zugang.

Zudem muss das Personal sorgfältig hin-
sichtlich Sicherheit trainiert und mit kar-
dialen Notfallsituationen vertraut sein. 
Alle Notfälle, die sich im Schnittbild-
system ereignen, müssen sofort und ggf. 
unter Reanimationsmaßnahmen evaku-
iert werden, da Geräte zur Notfallbehand-
lung in aller Regel nicht mit der Schnitt-
bildgebung (insbesondere mit dem MRT) 
kompatibel sind.

9. Hygieneempfehlungen

9.1. Bauliche, technische und 
organisatorische Anforderungen

Die Hygieneverordnungen der Länder se-
hen vor, dass vor einem Um- und Neubau 
sowie vor einer Nutzungsänderung Hygi-
enegutachten zu erstellen sind. Diese Gut-
achten sollen die baulich-funktionellen 
Voraussetzungen zur Einhaltung der all-
gemein anerkannten Regeln der Hygiene 
prüfen und bewerten. Während die Kom-
mission für Krankenhaushygiene und In-
fektionsprävention (KRINKO) für andere 
Funktionsbereiche, wie z. B. für die Endo-
skopie [42], genaue Forderungen definiert 
hat, liegen bisher keine RKI-Vorgaben, 
wohl aber AWMF-Empfehlungen [37] zur 
Gestaltung und Ausstattung von Herzka-
theterlaboren und/oder Hybrid-OPs vor. 
Somit müssen die vorliegenden normati-
ven und gesetzlichen Vorgaben eigenstän-
dig durch Nutzer, Planer und (Kranken-
haus-)Hygieniker4 bewertet und ggf. be-
rücksichtigt werden. Hierzu zählen bauli-

4	  Folgende Berufsgruppen kommen als Hygi-
eniker in Frage: Facharzt für Hygiene und 
Umweltmedizin, Facharzt für Mikrobiologie und 
Infektionsepidemiologie oder Humanmediziner 
mit Facharztausbildung und von einer Landes-
ärztekammer anerkannten strukturierten curri-
culären Fortbildung zum Krankenhaushygieni-
ker.

Empfehlung 7:  CT und MRT

F	�Die Integration von CT oder MRT ist in der 
Ausstattung eines Herzkatheterlabors für 
diagnostische Herzkatheteruntersuchun-
gen und Koronarinterventionen nicht der 
Regelfall.

F	�Herzkatheterlabore, in denen Eingriffe 
bei strukturellen Herzerkrankungen vor-
genommen werden, sollten allerdings 
idealerweise über die Möglichkeit zur 
Darstellung und Manipulation zuvor 
angefertigter Schnittbilddatensätze (CT, 
MRT) verfügen.

F	�Die Darstellung im Blickfeld des Opera-
teurs, die automatische Angleichung des 
Blickwinkels von fluoroskopischem Bild 
und Schnittbilddatensatz sowie die Mög-
lichkeit zur interaktiven Manipulation 
durch den Operateur können hilfreich 
sein.

F	�Ebenso kann die Möglichkeit der Rekons-
truktion von tomographischen Daten-
sätzen auf Basis einer „Rotationsangiogra-
phie“ für einzelne Interventionen hilfreich 
sein.

F	�Für die Anwendung elektrophysio-
logischer Mapping-Verfahren soll die 
Möglichkeit zur Integration von zuvor 
angefertigten Schnittbildverfahren und/
oder von Schnittbildern aus Rotations-
angiographien als anatomische Referenz 
gegeben sein.

Empfehlung 8:  Kombinierte 
Bildgebung

F	�In Anlagen zur kombinierten fluoro-
skopischen Bildgebung und Schnittbild-
gebung oder zur kardialen Intervention 
unter reiner Schnittbildgebung sollen 
eine Ausrüstung, Einrichtung und Perso-
nalschulung vorhanden sein, die eine lü-
ckenlose Überwachung des Patienten, die 
ununterbrochene Kommunikation mit 
dem Patienten und die sofortige Evaku-
ierung unter Reanimationsbedingungen 
gewährleisten.
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che und technische Voraussetzungen so-
wie organisatorische Maßnahmen.

Der Fußbodenbelag, die Wände sowie 
die Oberflächen der Einrichtungsgegen-
stände und der technischen Geräte sol-
len leicht zu reinigen und zu desinfizie-
ren sein. Die Herzkatheterabteilung soll-
te räumlich vom übrigen Krankenhaus-
bereich abgetrennt sein. Diese Trennung 
kann durch das Tragen von farblicher Be-
reichskleidung unterstützt werden. Ein-
zuplanen ist ein Vorbereitungsraum mit 
einem Handwaschplatz mit Möglich-
keit zur Händedesinfektion. Der Wasch-
platz ist mit einem Spritzschutz von den 
übrigen Arbeitsflächen zu trennen bzw. 
sollte idealerweise nicht in der Nähe der 
Arbeitsflächen sein. Reiner und unrei-
ner Arbeitsraum sollen in räumlicher Nä-
he verfügbar sein. Aus hygienischer Sicht 
sind beim Baukonzept auch Umkleide-

möglichkeit und Personalschleuse, Pa-
tientenschleuse, Putzmittelraum, Ver- 
und Entsorgung sowie Lagerung des Ma-
terials auf ausreichender Fläche zu be-
rücksichtigen.

Das Herzkatheterlabor/der Hybrid-OP 
ist nach Fertigstellung durch einen Hygie-
niker (Definition siehe Fußnote 4) zu prü-
fen und abzunehmen. Ggf. sind je nach 
Bundesland Abnahmen durch zuständi-
ge Behörden notwendig; in der Regel sind 
dies die zuständigen Gesundheitsämter.

Die hygienerelevanten organisatori-
schen Abläufe im Katheterlabor sollten 
beschrieben und als Bestandteil des Hy-
gieneplans für alle Mitarbeiter verfügbar 
sein. Hierzu zählt, dass sich während der 
invasiven oder interventionellen Maß-
nahme nicht mehr Personen als notwen-
dig im Eingriffsraum aufhalten. Die Türen 
sind geschlossen zu halten. Häufige Perso-
nalbewegungen, d. h. auch Verlassen und 
erneutes Betreten des Untersuchungs-
raums, sind zu vermeiden. Die einschlä-
gigen RKI-Empfehlungen sind einzuhal-
ten [35, 39, 40]. Regelmäßige Schulungen 
des Personals sind ebenso zu empfehlen 
wie regelmäßige Begehungen und Pro-
zesskontrollen. Über die Ergebnisse und 
Verbesserungsvorschläge sollte in Mit-
arbeiterbesprechungen berichtet werden.

Eine Übersicht über Kriterien der bau-
lichen, technischen und organisatorischen 
Bedingungen von Herzkatheterlaboren 
und Hybrid-OPs, die im nachfolgenden 
Text weiter beschrieben werden, findet 
sich in . Tab. 5.

9.1.1. Raumlufttechnische Anlage
Der Wandel von reinem konservativ-dia-
gnostischen zu einem invasiv-therapeuti-
schen Arbeiten mit Implantation von al-
loplastischen Fremdkörpern (außer Ko-
ronarstents) hat erhebliche Auswirkun-
gen auf die Anforderungen an die Raum-
lufttechnik (RLT; [34]). Durch diese soll 
sichergestellt werden, dass
F	�keine Partikel oder Erreger von außen 

eindringen;
F	�angemessene klimaphysiologische 

Arbeitsbedingungen bezüglich Luft-
reinheit, Temperatur, Luftfeuchte und 
Luftbewegung herrschen;

F	�der Patient vor Kontamination und 
Auskühlung geschützt wird;

F	�der Instrumentiertisch vor Kontami-
nation geschützt wird.

Die hygienische Qualität der Raumluft 
wird über die sog. Raumluftklasse nach 
DIN 1946-4 definiert [34, 35].

Raumluftklasse Ia.  Bei Vorliegen der 
Raumluftklasse Ia soll durch die beson-
dere Form der Luftführungszufuhr eine 
turbulenzarme Verdrängungsströmung 
(TAV) oberhalb des Operationsfelds er-
zeugt werden, durch die der Keim- und 
Partikeleintrag maximal reduziert wer-
den soll. Die Lufteinströmung erfolgt da-
bei vertikal über Schwebstofffilter in den 
Schutzbereich. Die Größe des Schutzbe-
reichs richtet sich nach der Art der Ope-
ration, in der Regel ist ein Schutzbereich 
von 3 × 3 m ausreichend, welcher durch 
ein TAV-Auslass-System von 3,2 × 3,2 m 
realisiert werden kann. Herzchirurgische 
Eingriffe und gefäßchirurgische Eingrif-
fe mit Implantation von Gefäßprothesen 
sollen gemäß DIN 1946-4 [34, 36] in Räu-
men der Raumluftklasse Ia durchgeführt 
werden. Nach dieser Definition müssten 
die meisten in Hybrid-OPs durchgeführ-
ten Eingriffe in einem Raum der Raum-
luftklasse Ia durchgeführt werden. Aller-
dings interagiert eine Herzkatheteranlage 
im Operationssaal vom baulichen Ansatz 
grundsätzlich mit den Luftströmungen, 
da der Detektor i. d. R. oberhalb des Pa-
tienten im Bereich des Operations-/Inter-
ventionsfeldes lokalisiert ist. Während der 
Bildgebung ist daher bei eingeschwenk-
tem Detektor aufgrund von Verwirbe-
lungen kein Schutzfeld zu erreichen: Der 
Nutzen einer RLT-Anlage der Raumluft-
klasse Ia in Hybrid-OPs ist daher fraglich.

Raumluftklasse Ib.  In Räumen der 
Raumluftklasse Ib wird eine nahezu keim-
freie Zuluft deckenseitig in den Saal ein-
geleitet und in der Regel bodennah ab-
geführt. Die Luft ist im gesamten Ein-
griffsraum bzw. OP durch eine Vermi-
schung von reiner Zuluft und Raumluft 
von gleich guter Qualität, ein spezieller 
Schutzbereich ist nicht definierbar. Die 
Luftbilanz muss positiv sein, d. h. es liegt 
eine Überströmung nach außen vor. Vor-
gegeben ist auch die Mindesthöhe der zu-
geleiteten Außenluft.

Tab. 5  Übersicht über bauliche, techni-
sche und organisatorische Bedingungen 
von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs*

Bauliche Voraussetzungen

Nicht zu öffnende Fenster

Glatte, fugendichte und leicht zu reinigende 
Oberflächen

Oberflächen sollen desinfektionsmittel-
beständig und mit handelsüblichen Mitteln 
(z. B. VAH-, RKI-Liste) wischdesinfizierbar sein

Oberflächen sollen so beschaffen sein, dass 
es zu keiner unnötigen Staubablagerung 
kommt

Anordnung einer vom übrigen Krankenhaus 
baulich-funktionell getrennten Personal-
schleuse, die in rein und unrein getrennt ist

Anordnung eines Lagerraums für saubere 
Geräte, Sterilgut und andere Artikel

Anordnung eines unreinen Arbeitsraums in 
direkter Nähe

Lüftungstechnische Voraussetzungen

Mechanische Be- und Entlüftung (Raumluft-
klasse Ib für Hybrid-OPs)

Organisatorische Voraussetzungen

Türen geschlossen halten und Wahrung von 
Schleusenfunktionen

Sprechen nur so wenig wie nötig

Mund-Nasen-Schutz, Haube, desinfizierbare 
Schuhe

Sterile Handschuhe und Kittel für die Eingriffe

Optional farblich abgesetzte Bereichsklei-
dung
* Eine vollständige Zusammenstellung mit den 
einschlägigen gesetzlichen Vorgaben ist aus-
führlich in . Tab. 6 und zusammengefasst in 
. Tab. 7 aufgelistet. 

111Der Kardiologe 1 · 2015  | 



Tab. 6  Zusammenstellung der gesetzlichen und normativen Vorgaben beim Bau von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs

  HKL Hybrid-OP Literatur

RK Ia RK Ib

Planung

1 Stellen eines Lüftungsgesuchs in Verbindung mit Bauantrag x x x BauO d. L.

2 Bescheid an die zuständige Behörde über den beabsichtigten Bau und den Betrieb 
eines OP „rechtzeitig“ im Voraus

x x x HygV d. L.

3 Planung: frühzeitige Einbindung von Nutzer, Planer, Hygieniker, technischem Leiter, 
Fachpersonal

x x x [34, 121]

4 Erstellung eines differenzierten Hygieneplans unter Berücksichtigung der VDI 6022 
Blatt 1 und der AMEV-Empfehlungen

x x x [34, 121, 123, 
124]

Bauseitige Voraussetzungen

5 Nicht zu öffnende Fenster x x x [34]

6 Zwischendecke in Unterdruck x x x [34]

7 Glatte, fugendichte und leicht zu reinigende Oberflächen x x x [34, 39, 122]

8 Oberflächen desinfektionsmittelbeständig und mit Mitteln der VAH- und der RKI-Liste 
wischdesinfizierbar

x x x [34, 39, 122]

9 Oberflächen sollen konstruktiv so beschaffen sein, dass es zu keiner unnötigen Staub-
ablagerung kommt

x x x [34, 39, 122]

10 Möglichst wenig Türen zwischen Raumklasse II zum OP bzw. Herzkathetermessplatz x x x [39]

11 Anordnung einer vom übrigen Krankenhaus baulich-funktionell getrennten Personal-
schleuse, die in rein und unrein getrennt ist

x x x [39, 122]

12 Anordnung eines unreinen Arbeitsraums in direkter Nähe x x x [39]

13 Anordnung eines Ver- und Entsorgungsraums in direkter Nähe x x x [39]

14 Anordnung eines Lagerraums für saubere Geräte, Sterilgut und andere Artikel x x x [39]

15 Anordnung von Flächen oder Räumen für die Übergabe von reinen und unreinen 
Gütern

  x x [39]

16 Anordnung von Flächen oder eines Raums für die Patientenübergabe x x x [39]

17 Anordnung von Flächen oder Räumen für die Händewaschung und -desinfektion x x x [39]

18 Anordnung eines Aufwachraums (falls vorhanden) im Übergang von der OP-Abtei-
lung zum übrigen Krankenhaus

  x x [39]

19 Anordnung eines Raums für die Instrumentenvorbereitung in direkter Nähe (falls kei-
ne Instrumentenvorbereitung in Raumklasse Ia oder Ib stattfindet)

  x x [39]

Technische Voraussetzungen

20 Keine Anordnung von Wasch-, Ausgussbecken oder Bodeneinläufen in Raumklasse I x x x [39]

21 Mechanische Be- und Entlüftung x x x [34]

22 Betriebsweise: Mischströmung/turbulente Verdrängungsströmung x   x [34]

23 Betriebsweise: turbulenzarme Verdrängungsströmung (TAV)   x   [34]

24 Umluft aus demselben Raum ohne zusätzliche Schwebstofffilterung möglich x x x [34]

25 Mindestaußenluftvolumenstrom 1200 m3/h 1200 m2/h 1200 m2/h [34]

26 3-stufige Filterung (letzte Stufe als Schwebstofffilter) x x x [34]

  - Filterwechsel F7 12 Mon. 12 Mon. 12 Mon. [34, 118, 119]

  - Filterwechsel F9 24 Mon. 24 Mon. 24 Mon. [34, 118, 119]

  - Filterwechsel H13 ≥24 Mon. ≥24 Mon. ≥24 Mon. [34, 118, 119]

  - Nachweis von Dichtsitz und Integrität bei Einbau der Schwebstofffilter durch Parti-
kelmessung

x x x [34, 118, 119]

27 Oberflächen und Materialien von Luftleitungen im Luftstrom dürfen keine gesund-
heitsgefährdenden Stoffe emittieren

x x x [34, 123]

28 Luftleitungen innen abriebfest, korrosionsbeständig und technisch glatt x x x [34, 123]

29 Betrieb von Luftbefeuchtern im Zentralgerät ausschließlich mit Dampfbefeuchtern x x x [34]

30 Korrosionsbeständige Wannen an allen Bauteilen des Zentralgeräts, an denen Kon-
densat anfallen kann

x x x [34, 123]

31 Direktgetriebener Ventilator im Zentralgerät (kein Riemenantrieb) x* x* x* [34]

32 Wärmetauscher im Zentralgerät ohne Stoffübertragung x x x [34]

33 Heiz- und Kühlflächen im OP bzw. am Herzkathetermessplatz möglich x x x [34]
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Tab. 6  Zusammenstellung der gesetzlichen und normativen Vorgaben beim Bau von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs (Fortsetzung)

  HKL Hybrid-OP Literatur

RK Ia RK Ib

  - Oberflächen technisch glatt, geschlossen, reinigungsfähig und desinfektionsmittel-
beständig

x x x [34]

  - Systeme mit überwiegendem Strahlungsanteil bevorzugen x x x [34]

  - keine Verwendung von dezentralen Kühlgeräten, konvektiv arbeitenden Kühlsyste-
men und offenen Kühldecken

x x x [34]

  - Keine Verwendung von dezentralen Heizgeräten, konvektiv arbeitenden Heizsyste-
men im Saal oder Fußbodenheizung

x x x [34]

  - Wandheizung oder Deckenheizflächen (z. B. Infrarot) x x x [34]

34 Definierter Schutzbereich inkl. dauerhafte Bodenmarkierung   x   [34]

35 Überdruck in angrenzende Räume x x x [34]

36 Einstellbare Raumtemperatur 19°…26°C 19°…26°C 19°…26°C [34]

37 Max. Anlagenschalldruckpegel (Raummitte, 1,8 m über Oberkante Fertigfußboden) 48 dB(A) 48 dB(A) 48 dB(A) [34, 117]

38 Anordnung des Zentralgeräts nach Möglichkeit außerhalb der Raumklasse I, aber in 
unmittelbarer Nähe

x x x [34]

39 Anordnung wartungsintensiver Bauteile außerhalb Raumklasse I x x x [34]

40 Flusenabscheider vor der Abluft x x x [34]

41 Vermeidung unnötiger Partikelquellen (z. B. Drucker oder PC-Lüfter) in der Raum-
klasse I

x* x* x*  

Bauabnahme

42 Installationsqualifizierung (IQ) x x x [34, 123]

43 Funktionsqualifizierung (OQ) x x x [34, 123]

44 Leistungsqualifizierung (PQ) x x x [34, 123, 126]

45 Technische Abnahme mit Architekt, Planer und Firmen x x x [34, 125]

46 Hygienische Abnahme durch einen Hygieniker x x x [34]

47 Strömungsvisualisierung des Abströmverhaltens x Bei Ab-
nahme, 
≤12 Mon.

x [34]

48 Prüfung der Luftströmungsrichtung Bei Ab-
nahme

Bei Ab-
nahme, 
≤12 Mon.

Bei Abnah-
me

[34]

49 Mikrobiologisches Monitoring Nach Ab-
nahme

Bei Ab-
nahme, 
≤12 Mon.

Nach Ab-
nahme

[34]

50 Partikelmessung x x x [34]

51 Erholzeitmessung Bei Ab-
nahme, 
≤24 Mon.

  Bei Ab-
nahme, 
≤24 Mon.

[34, 120]

52 Turbulenzgrad-/Schutzgradmessung   Bei Abnah-
me

  [34]

53 Ggf. Begehung der zuständigen Behörde (abhängig vom jeweiligen Gesundheitsamt) x x x  

54 Ggf. Freigabebescheid zum Betrieb der zuständigen Behörde (abhängig vom jeweili-
gen Gesundheitsamt)

x x x  

Dokumentation

55 Dokumentation aller technischer und hygienischer Prüfungen, insbesondere der Prüf-
verfahren und Ergebnisse

x x x [34]

56 Prüfer und Prüfdatum x x x [34]

57 Prüfgegenstand und Sollparameter x x x [34]

58 Prüfbedingungen x x x [34]

59 Prüfmethode/-geräte x x x [34]

60 Beurteilung der Prüfergebnisse x x x [34]
HKL Herzkatheterlabor, RK Raumklasse nach DIN 1946-4, BauO d. L. Bauordnung der jeweiligen Länder, HygV d. L. Hygieneverordnung der jeweiligen Länder, x Forderung, 
x* Empfehlung. 
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Gemäß DIN 1946-4 (2008) sollen 
Herzkatheteruntersuchungen, invasi-
ve Angiographien und die Implantation 
koronarer Stents in Räumen mit Raum-
luftklasse Ib erfolgen. Nach Rückspra-
che mit dem Krankenhaushygieniker und 
der Aufsichtsbehörde kann ggf. individu-
ell auch eine geringere Lüftungsklasse für 
diese Untersuchungen akzeptiert werden.

Raumluftklasse II.  Zur Raumluftklasse II 
gehören alle Räume, die nicht der Klas-
se Ia oder Ib zugeordnet werden können. 
Hierzu zählen z. B. die Flure sowie die 
Ver- und Entsorgungsräume im Kathe-
terlabor und im Operationstrakt.

Eine Übersicht über die Anforderun-
gen an die Einrichtung und den Betrieb 
einer RLT verschiedener Qualitätsstufen 
ist in . Tab. 6 aufgelistet.

9.1.2. Maßnahmen zum 
Schutz des Patienten
Bei allen Punktionen mit diagnostischen 
oder therapeutischen Maßnahmen sind 
eine hygienische Händedesinfektion, ste-
rile Handschuhe, sterile Schutzkleidung, 
Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz 
notwendig (siehe auch Kapitel 9.2).

Bei Implantation von Fremdmateria-
lien ist eine chirurgische Händedesinfek-
tion obligat. Es sind VAH-gelistete Haut-
desinfektionsmittel zu verwenden, die 
Herstellerangaben hinsichtlich der Ein-
wirkzeit sind einzuhalten [44]. Zwischen 
mehreren kurzen Eingriffen, die ohne 
Perforation der Handschuhe oder sonsti-
ge sichtbare Händekontamination durch-
geführt werden konnten, kann auf die Sei-
fenwaschung im Rahmen der chirurgi-
schen Händedesinfektion verzichtet wer-
den.

Die Hautantiseptik muss unter Be-
achtung der vom Hersteller angegebe-
nen Mindesteinwirkzeit vorgenommen 
werden. Die Haut muss während der er-
forderlichen Einwirkzeit satt benetzt und 
feucht gehalten werden. Es werden Anti-
septika mit einer remanenten Wirkung 
empfohlen (alkoholbasierte Kombina-
tionspräparate wie z. B. Alkohol mit Octe-
nidin, Alkohol mit PVP-Iod, Alkohol mit 
Chlorhexidin; [95, 96]). Grundlage dieser 
Empfehlung ist eine Studie beim Legen 
zentralvenöser Katheter, in der die Über-
legenheit einer Desinfektion mit Alko-

hol und Octenidin gegenüber einer Des-
infektion mit Alkohol allein gezeigt wur-
de [96].

9.1.3. Materialien
Alle notwendigen Materialien sind un-
mittelbar vor Beginn des jeweiligen Ein-
griffs vorzubereiten. Das Vorrichten für 
mehrere Untersuchungen ist nicht zuläs-
sig. Auch für das Vorrichten von sterilen 
Materialen sind hygienische Händedesin-
fektion, sterile Handschuhe, steriler Man-
tel, Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz 
erforderlich. Sterilverpackungen werden 
erst unmittelbar vor Beginn des jeweiligen 
Eingriffs, am besten direkt im Eingriffs-
raum, geöffnet. Die Arbeitsabläufe sollen 
so gestaltet sein, das eine Kontamination 
der sterilen Utensilien ausgeschlossen ist. 
Eine Abwurf- bzw. Ablagemöglichkeit für 
verwendete und nicht mehr benötigte 
Gegenstände soll geregelt werden.

9.1.4. Infusionspumpen und 
Notfallmedikamente
Das mehrfache Anstechen von Kont-
rastmittelflaschen kann zu mikrobiel-
len Verunreinigungen führen. Vom Ein-
satz großer Kontrastmittelvorratsflaschen 
(500 ml) ist aus hygienischen Gründen 
daher abzuraten, und Eindosisbehältnisse 
sind zu bevorzugen. Für die Mehrfachver-
wendung stehen speziell zugelassene In-
fusionssysteme zur Verfügung. Kontrast-
mittel, Infusionspumpe und Schlauchsys-
tem sind dabei aufeinander abgestimmt 
und können nicht ohne Prüfung gewech-
selt werden. Die Herstellerangaben be-
züglich des Umgangs mit den einzelnen 
Komponenten und der Wechselinterval-
le sind zu beachten. Die Hersteller sämt-
licher Komponenten (Infektionspumpe/
Kontrastmittel/Schlauch- und Ventilsys-
tem) müssen die Anwendung bei meh-
reren Patienten ausdrücklich zulassen. 
Kann eine Kontamination nicht sicher 
ausgeschlossen werden, ist nach jeder 
Untersuchung das gesamte Kontrastmit-
telsystem einschließlich der Vorratsfla-
sche zu verwerfen. Stehen keine entspre-
chenden Systeme zur Mehrfachverwen-
dung zur Verfügung, sind Kontrastmittel 
und Infusionssystem patientenbezogen zu 
verwenden und nach der Untersuchung 
bzw. nach dem Eingriff zu verwerfen. Bei 
Mehrfachdosisbehältnissen muss die Ver-

wendbarkeit nach Anbruch dokumentiert 
werden. Am Ende des Tages angebrauch-
te Kontrastmittelflaschen (Mehrfachdo-
sisbehältnisse) müssen verworfen wer-
den. Medikamente dürfen erst unmittel-
bar vor Applikation gerichtet werden. Li-
pidhaltige Medikamente, wie z. B. Propo-
fol, müssen unverzüglich appliziert wer-
den. Falls es aus organisatorischen Grün-
den für notwendig gehalten wird, be-
stimmte Notallmedikamente zur sofor-
tigen Applikation in aufgezogenen Sprit-
zen vorzuhalten, ist das Prozedere im De-
tail mit dem zuständigen Krankenhaushy-
gieniker und dem Apotheker abzustim-
men. Es ist schriftlich festzulegen, unter 
welchen Bedingungen diese Arzneimittel 
aufgezogen (Arbeitsfläche im Untersu-
chungsraum? Reiner Arbeitsraum? „La-
minar-flow“-Bank?), gelagert (Raumtem-
peratur? Kühlschrank? Lichtschutz?) und 
verworfen (nach 8 h/12 h/24 h?) werden 
sollen. Der Umgang mit den Arzneimit-
teln soll stichprobenartig durch hygieni-
sche Umgebungsuntersuchungen (Ab-
klatschuntersuchungen, Sterilitätsprü-
fung) kontrolliert werden.

9.1.5. Reinigung und Desinfektion
Zwischen den Eingriffen sind sämtliche 
patientennahe und Handkontaktoberflä-
chen, der begangene Fußboden sowie vi-
suell verunreinigte Oberflächen zu reini-
gen und zu desinfizieren.

Am Ende des Arbeitstages folgt eine 
vollständige Reinigung und Desinfek-
tion des gesamten Raums [39]. Blutkon-
taminierte Flächen werden mit einem Flä-
chendesinfektionsmittel der VAH- oder 
RKI-Liste mit ausgewiesener Wirksam-
keit gegen behüllte Viren (Hepatitis B/He-
patitis C/HIV) wischdesinfiziert. Werden 
Kunststoffschläuche zur Umhüllung von 
Versorgungsleitungen verwendet, müssen 
auch diese gereinigt und wischdesinfiziert 
werden. Ebenso sind deckenseitig mon-
tierte Schienen in den Reinigungsprozess 
einzubeziehen. Eine spezielle Einweisung 
des Reinigungspersonals und Kontrollen 
der Unterhaltsreinigung sind aufgrund 
der Komplexität der technischen Anlagen 
notwendig.
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9.1.6. Maßnahmen zum 
Schutz des Personals
Für Mitarbeiter wird eine Hepatitis-B-
Schutzimpfung empfohlen [43]. Die Ver-
wendung von 2 Paar sterilen Handschu-
hen erhöht die Sicherheit vor Infektionen 
beim Untersucher (Schutz vor Verletzun-
gen). Eine Schutzbrille oder ein Schutz-
schirm soll verwendet werden, wenn eine 
Kontamination durch Blutspritzer im Ge-
sichtsbereich möglich ist. Die verwendete 
Schutzkleidung soll einen sicheren Schutz 
vor Durchfeuchtung gewährleisten.

. Empfehlung 9 fasst die Hygienekon-
zepte zusammen, die in Herzkatheterla-
boren und Hybrid-OPs umgesetzt wer-
den sollten.

9.2. Diagnostische Herzkatheter-
untersuchungen, koronare 
Interventionen und elektro-
physiologische Untersuchungen

Zu den Eingriffen, die keine extrem ho-
hen Anforderungen an die Raumlufttech-
nik stellen, zählen neben invasiven An-
giographien und Herzkathetereingriffen 
auch Eingriffe, „in denen kleine Implanta-
te (z. B. koronare Stents)“ eingesetzt wer-
den (DIN 1946-4; [34]). Hierunter sind 
auch elektrophysiologische Untersuchun-
gen und Ablationen einzugruppieren.

Infektionen nach diagnostischer 
Herzkatheteruntersuchung oder korona-

rer Stentimplantation sind selten. In vie-
len Herzkatheterlaboren ist es daher seit 
Etablierung der Herzkathetertechnik vor 
mehreren Jahrzehnten übliche Praxis, auf 
das Tragen einer Haube und/oder eines 
Mundschutzes für diese Untersuchungen 
zu verzichten.

Der Arbeitskreis „Krankenhaus- & 
Praxishygiene“ der AWMF stellte 2013 in 
seiner Leitlinie zur Hygieneanforderung 
im Herzkatheterlabor nun allerdings fest 
[37]: „Bei diagnostischen oder therapeu-
tischen Maßnahmen mit Punktionszu-
gang durch die Haut sind eine hygienische 
Händedesinfektion und der Gebrauch 
von sterilen Handschuhen, sterilem Man-
tel, Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz 
notwendig“. Die Empfehlungen entstan-
den als Resultat einer ausführlichen Dis-
kussion im Expertengremium und wur-
den als notwendig erachtet, ungeachtet 
der Tatsache, dass „Einigkeit darüber be-
stand, dass aufgrund der Seltenheit von 
Infektionen die Bedeutung der einzelnen 
Hygieneanforderungen zur Verhinderung 
von Infektionen durch kontrollierte Stu-
dien nicht zu belegen ist“.

Eine Übersicht der notwendigen Aus-
stattung und Arbeitsweisen für Herzka-
theteruntersuchungen ist in . Tab. 7 auf-
gelistet (Erläuterungen zu Rhythmusag-
gregaten und TAVI: siehe nachfolgende 
Kapitel).

9.3. Implantation von 
Rhythmusaggregaten

Die geräteassoziierte Infektion stellt eine 
schwerwiegende Komplikation jedwe-
der/n Implantation, Wechsels, Upgrades 
oder Revision dar und verursacht neben 
hohen Kosten eine hohe Morbidität und 
Mortalität. Liegt die Infektionsrate bei 
Primärimplantationen zwischen 1 und 
2%, steigt sie mit jedem Wiederholungs-
eingriff um 5% an. Bei CRT-Systemen ist 
die Komplikationsrate 2- bis 3-fach höher 
als bei Ein- oder Zweikammersystemen. 
Mit der Zunahme von primärprophylakti-
schen Indikationen, Sondendefekten und 
Gerätewechseln steigen die Infektionsra-
ten nach wie vor weiter an.

Gegenstand von Diskussionen ist auch 
immer wieder die erforderliche raumluft-
technische Anlage (RLT-Anlage) für die 
Implantation von Rhythmusaggregaten. 

Schrittmacherimplantationen werden in 
der DIN 1946-4 aus dem Jahr 2008 nicht 
explizit erwähnt [34]. Zwar wird für gro-
ße und insbesondere für Gelenke einbe-
ziehende Operationen immer die Raum-
luftklasse Ia nach DIN 1946-4 empfoh-
len, jedoch ist nach einer kürzlich er-
schienen Metaanalyse [97] die infektions-
reduzierende Wirkung nicht belegt. Ent-
sprechend formuliert der Kommentar 
der KRINKO zur DIN 1946 im Epidemio-
logischen Bulletin 2010: „Die Studienlage 
zum infektionsprophylaktischen Effekt 
von raumlufttechnischen Anlagen (RLT-
Anlagen) mit turbulenzarmer Verdrän-
gungsströmung zeigt gegenwärtig (Stand 
12/2009) keinen Vorteil in Bezug auf die 
Prävention von postoperativen Wundin-
fektionen/Infektionen im Operationsge-
biet (Kategorie III, keine Empfehlung, un-
gelöste Frage)“ [35]. Es kann deshalb ge-
folgert werden, dass die Implantation von 
Rhythmus- und Herzinsuffizienzaggre-
gaten mit kleiner Schnittführung ohne 
eine Erhöhung des Infektionsrisikos auch 
in Räumlichkeiten der Raumluftklasse Ib 
erfolgen kann [98], wenn bei oberfläch-
licher Präparation oberhalb der Faszie 
nur eine kleine Wundfläche vorliegt. Eine 
chirurgische Händedesinfektion, Haube, 
Mund-Nasen-Schutz, sterile Handschu-
he und sterile Kittel sind für die Unter-
suchung obligat. Schränke, Wasserarma-
turen und Bodenabläufe sollen im Raum 
nicht vorhanden sein. Die im Raum ver-
wendeten Oberflächen sollen eine Wisch-
desinfektion erlauben.

Sind die oben genannten Vorausset-
zungen erfüllt und erfolgten eine Begut-
achtung und Abnahme durch einen Hy-
gieniker, bestehen keine Einwände gegen 
die Implantation dieser Aggregate in 
Herzkatheterlaboren.

Während das primäre Infektionsrisiko 
bei einem Ersteingriff gering ist, steigt das 
Infektionsrisiko bei Folgeeingriffen deut-
lich an (siehe Kapitel 5.3). Daher sollten 
wiederholte Eingriffe, komplexe Eingriffe 
mit großen Wundflächen und tiefer Prä-
parationstechnik sowie eine Elektroden-
explantation (>6 Monate nach Implan-
tation) in einen Hybrid-OP oder ggf. in 
einen Operationssaal verlegt werden. Eine 
Antibiotikaprophylaxe ist bei komplexen 
Eingriffen zu empfehlen [99].

Empfehlung 9:  Zusammenfas-
sung – Hygienekonzepte in Herz-
katheterlaboren und Hybrid-OPs

F	�Geplante Baumaßnahmen bedürfen 
einer Bewertung durch einen Hygieniker, 
die den zuständigen Behörden vor Bau-
beginn vorzulegen ist.

F	�Die Auswahl und Konfiguration der raum-
lufttechnischen Anlage sollen in enger 
Abstimmung zwischen Nutzer, Kranken-
haushygieniker, Lüftungstechniker, Planer 
und Behörde erfolgen.

F	�Hygienerelevante Arbeitsschritte müssen 
festgelegt und im Hygieneplan beschrie-
ben werden.

F	�Die jeweiligen Prozesse sollen regelmäßig 
gemeinsam mit dem Hygieneteam über-
prüft und ggf. angepasst werden.

F	�Haube, Mund-Nasen-Schutz, Händedes-
infektion sowie sterile Handschuhe und 
-Kittel während der Eingriffe werden ge-
fordert (siehe auch Kapitel 9.2).
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9.4. Implantationen bei 
strukturellen Herz- oder 
Aortenerkrankungen

Die Implantation von alloplastischen 
Fremdkörpern bei strukturellen Erkran-
kungen des Herzens oder der Aorta geht 
mit einer räumlich und organisatorisch 
veränderten Konzeption einher. Die hygi-
enischen Maßnahmen unterscheiden sich 
bei diesen Eingriffen nicht mehr von ope-
rativen Eingriffen. Chirurgische Hände-
desinfektion, sterile Kittel, Haube, Mund-
Nasen-Schutz und sterile Handschuhe 
sind obligat. Eine Antibiotikaprophylaxe 
ist im Gegensatz zu kleineren diagnosti-
schen Eingriffen zu empfehlen [99].

Systematische Untersuchungen zum 
perioperativen Infektionsrisiko liegen 
bisher allerdings nicht vor. In einer klei-
nen Fallgruppe analysierten Falconi und 
Kollegen [100] prospektiv Patienten mit 
interventionellen Aorteneingriffen mit 
dem klassischen operativen Ansatz hin-
sichtlich ihres Infektionsrisikos. Neben 
Wundinfektionen wurden auch Pneumo-
nien, Blutstrominfektionen und Harn-
wegsinfektionen erfasst. Das Risiko für 
die TAVI-Gruppe war zu allen Zeitpunk-
ten niedriger als in der operativen Ver-
gleichsgruppe. Das Risiko von postope-
rativen Wundinfektionen wurde eben-
falls noch nicht systematisch untersucht, 
in kleineren Analysen und Fallbeschrei-

bungen wurde über ein Risiko zwischen 
2,3 und 3,2% [101, 102] berichtet.

Kontrovers wird diskutiert, ob im Sin-
ne einer größtmöglichen Patientensicher-
heit eine Raumlufttechnik entsprechend 
der Raumluftklasse Ia gemäß DIN 1946-
4 zu fordern sei und ob diese das Infek-
tionsrisiko senken kann [36, 103, 104, 105]. 
Zu Eingriffen, die besonders hohe Anfor-
derungen an die Raumlufttechnik stellen, 
zählen Operationen, bei denen alloplasti-
sche Materialien implantiert werden, hier 
werden insbesondere totale Endoprothe-
sen (TEP) des Hüft- und Kniegelenks ge-
nannt. Auch herzchirurgische Eingriffe 
und gefäßchirurgische Eingriffe mit Im-
plantation von Gefäßprothesen, werden 
gemäß DIN 1946-4 [34, 36] der Raumluft-
klasse Ia zugeordnet. Wie oben ausgeführt 
(Kapitel 9.1) kommt es infolge der Rönt-
genanlage/des Detektors zu Verwirbelun-
gen, die in Frage stellen, ob in Hybrid-OPs 
überhaupt Bedingungen einer Raumklas-
se Ia herstellbar sind.

Bei Neuplanungen sollte im Sin-
ne einer maximalen Patientensicherheit 
eine hochwertige Lüftungsanalage reali-
siert werden. Ob der Anspruch auf eine 
Raumklasse Ia (gemäß DIN 1946-4) er-
hoben werden sollte, wird länderabhängig 
unterschiedlich bewertet. Auch die KRIN-
KO hat in der Empfehlung zur Prävention 
postoperativer Wundinfektionen die Ins-
tallation großer Deckenfelder für die vor-

bezeichneten Eingriffe zunächst befür-
wortet [41], sich in einem später veröf-
fentlichten Kommentar davon jedoch 
wieder distanziert [35]. Daher sollte früh-
zeitig eine Abstimmung zwischen Nutzer, 
Krankenhaushygieniker, Lüftungstechni-
ker, Planer und Behörde gesucht werden.

Zusammenfassend erscheint grund-
sätzlich die Ausführung der Lüftungs-
technik im Sinne der Raumklasse Ib (ge-
mäß DIN 1946-4) aus infektionspräven-
tiver Sicht zur Transkatheterbehandlung 
von strukturellen Herzerkrankungen und 
der großen Gefäße (z. B. TAVI, Aortens-
tent) als ausreichend und angemessen.

In jedem Fall darf vom Betrieb einer 
RLT-Anlage keine Infektionsgefahr ausge-
hen. Dies ist durch sachgerechten Betrieb 
und regelmäßige Wartung einschließlich 
einschlägiger Kontrollen (siehe . Tab. 6) 
sicherzustellen [37].

10. Dokumentation und 
Datenverarbeitung

Der die Untersuchung ausführende Arzt 
muss seine Befunde und die Therapie-
maßnahmen sowie eventuelle Besonder-
heiten oder Komplikationen sofort sorg-
fältig in einem Standardprotokoll doku-
mentieren (siehe . Empfehlung 10).

Die digitale Erfassung von Untersu-
chungsdaten ist heute auch in der Medizin 
weitgehend Standard in allen Fachberei-
chen und Funktionen. Sie bietet die Mög-
lichkeit, Informationen einfach zu verwal-
ten, auszuwerten und weiterzugeben. Eine 
manuelle/handschriftliche Datenerfas-
sung sollte deswegen in allen Bereichen 
nur als Ausfall-/Notfallkonzept erfolgen. 
Die medizinischen Systeme arbeiten heu-
te in der Regel vernetzt, um durch die Ver-
meidung unnötiger Doppelerfassungen 
Rationalisierungsreserven auszuschöpfen 
und durch Nutzung von Plausibilitätsprü-
fungen Fehleingaben zu reduzieren. Im 
Bereich des Herzkatheterlabors/Hybrid-
raums ist diese Tatsache von besonderem 
Interesse, da hier eine Vielzahl von Daten 
erfasst und viele Leistungsdaten (Ope-
rations- und Prozedurenschlüssel, OPS; 
[106]) generiert werden und viel teures 
Material eingesetzt wird. Hieraus rührt 
die große wirtschaftliche Bedeutung, die 
dieser Bereich der kardiologischen Diag-
nostik und Therapie erfährt. Einen eben-

Tab. 7  Ausstattung und Arbeitsweisen in Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs

  Herzkatheterlabor Hybrid-OP/-Labor

Eingriffe (Beispiele) Diagnostik/PCI/EPU Implantation Rhyth-
musaggregate

TAVI

Raumluft Optimal RLT Iba RLT Ib RLT Ib

Händedesinfektion Hygienischb Chirurgisch Chirurgisch

Sterile Handschuhe Ja Ja Ja

Steriler Mantel Ja Ja Ja

Haube/Mund-Nasen-
Schutz

Jac Ja Ja

Schränke Möglich Neina Neina

Handwaschbecken, 
Bodenläufe

Nein Nein Nein

Erweiterter Platz-
bedarf

Neind Nein Jad

Patientenschleuse Nein Jaa Ja

Personalschleuse Nein Jaa Ja
aNach Rücksprache mit Krankenhaushygieniker und Behörde ggf. auch andere Regelungen möglich. bBei Im-
plantation von Fremdmaterial (z. B. Okkluder) chirurgische Händedesinfektion. cIn AWMF-Leitlinie gefordert 
[37] (siehe Text). dEPU: Platz für Zusatzgeräte berücksichtigen (z. B. Mapping-/Ablationssysteme); Hybrid-OP: 
erweiterter Platzbedarf gegenüber konventionellem Herzkatheterlabor (z. B. für Anästhesie/Kardioanalgesie, 
Echokardiographie, Herzlungenmaschine, zusätzliche Tische). 
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so hohen Stellenwert haben in letzter Zeit 
aber auch die Ansprüche an die Qualitäts-
sicherung erhalten, woraus sich die Not-
wendigkeit einer genauen, elektronischen 
Dokumentation ableitet.

Die informationstechnologischen Lö-
sungen für Herzkatheterlabore und Hy-
bridräume umfassen zwei grundlegende 
Komponenten: zum einen die Erfassung 
und Speicherung von generischen Be-
fund- und Leistungsdaten sowie zum an-
deren die Speicherung und Archivierung 
von Bilddaten. Diese beiden Komponen-
ten stellen ganz unterschiedliche Anfor-
derung an die EDV. Sie können in einem 
System abgebildet werden, oder aber sie 
werden in unterschiedlichen Systemkom-
ponenten verwaltet, die jedoch eng mitei-
nander kommunizieren müssen.

10.1. Gesetzliche Anforderungen: 
Datensicherheit und 
Aufbewahrungspflicht

Bei den im Rahmen der Herzkatheter-
untersuchung erfassten Daten handelt es 
sich wie bei allen im Krankenhaus erfass-
ten Daten um z. T. sensible personalisierte 
Daten. Aus diesem Grund sind hohe An-
forderungen an den Datenschutz zu stel-
len. Die Hard- und Software muss sowohl 
physikalisch wie auch informationstech-
nisch gegen unberechtigte Zugriffe von 
Dritten geschützt sein. Die erstellten Be-
funde wie auch die erhobenen Bilddo-
kumente sollen revisionssicher archi-
viert werden. Das bedeutet, der Ersteller 
des Befunds muss eindeutig identifizier-
bar sein. Nachträgliche Änderungen an 
Befunden sind zwar prinzipiell möglich, 
müssen aber nachvollziehbar sein.

Röntgenbilder sind entsprechend der 
Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und 
Aufzeichnungspflichten zur RöV für bis 
zu 10 Jahre nach der letzten Untersuchung 
aufzubewahren (bis zum vollendeten 28. 
Lebensjahr bei Minderjährigen; [45]). Im 
Hinblick darauf, dass weitere Schaden-
ersatzansprüche von Patienten erst nach 
30 Jahren verjähren (§199 Abs. 2 BGB), 
kann es zweckmäßig sein, Aufzeichnun-
gen einschließlich der Röntgenbilder bis 
zu 30 Jahre lang aufzubewahren.

Viele Archivierungsmedien (z. B. CD, 
DVD, Festplattenspeicher) unterliegen 
einer Materialalterung, sodass eine lang-
fristige Archivierung entsprechend der 
gesetzlichen Fristen (10–30 Jahre) nicht 
garantiert werden kann. Generell soll-
te daher auf die Benutzung von CD- und 
DVD-Lösungen zur Langzeitarchivierung 
verzichtet werden. Festplattenpeicher soll-
ten redundant gesichert und frühzeitig auf 
jeweils aktuelle Speichermedien migriert 
werden.

Die rasche Entwicklung der Informa-
tionstechnologie stellt ebenfalls eine Her-
ausforderung für die Archivierung dar. So 
ist es heute nicht absehbar, welcher Daten-
standard in 10 bis 30 Jahren vorherrschen 
wird. Es obliegt jedoch der Verantwor-
tung des Betreibers der jeweiligen Anla-
ge, Berechtigten im Zweifelsfall auch nach 
30 Jahren Zugang zu den Daten zu ver-
schaffen. Hierzu müssen entweder die da-
für notwendige Hard- und Software wei-

terhin funktionsfähig vorgehalten wer-
den, oder aber die Daten werden in die 
jeweils aktuelle Hard- und Softwarelö-
sung migriert.

10.2. Befundung und Datenbanken

Das früher als Buch geführte chronologi-
sche Verzeichnis der Herzkatheterunter-
suchungen („Herzkatheterbuch“) kann 
heute in elektronischer Form dokumen-
tiert werden.

Als Minimalforderung sind folgende 
Daten festzuhalten:
F	�Personalien des Patienten,
F	�Geburtsdatum,
F	�Namen der an der Katheteruntersu-

chung beteiligten Personen,
F	�Indikation zum Eingriff und Art der 

Prozedur,
F	�Untersuchungsdauer,
F	�Kontrastmittelmenge,
F	�Röntgen- bzw. Strahlendaten,
F	�vorläufige Diagnosen,
F	�ggf. Komplikationen.

Darüber hinaus ist für jede Untersuchung 
ein Untersuchungsprotokoll anzufertigen 
und die rechtfertigende Indikation nach 
RöV zu dokumentieren.

Das Herzkatheterprogramm/die Herz-
katheterdatenbank kann entweder als sin-
guläre Lösung oder aber im Rahmen eines 
Kardiologieinformationssystems (CIS) 
eingesetzt werden. Bei dieser zweiten Va-
riante werden auch noch andere kardio-
logische Funktionen wie z. B. Echokar-
diographie, Ergometrie oder die Schritt-
macher-/Defibrillatornachsorge etc. über 
dieses System abgebildet. In jedem Fall 
sollte jedoch ein bidirektionaler Daten-
austausch zwischen den führenden Kran-
kenhaussystemen (KIS, Krankenhausver-
waltungssystem und elektronische Patien-
tenakte mit ggf. Arztbrieferstellung) be-
stehen. Kürzlich wurde von den amerika-
nischen Fachgesellschaften eine Empfeh-
lung zur Strukturierung des Herzkathe-
terberichts erstellt [107].

10.2.1. Art der Befundeingabe
Generell gilt bei allen Daten der Grund-
satz, dass alle bereits im KIS respektive 
im Krankenhausverwaltungssystem vor-
handene Daten, sofern sie für die Erfas-
sung im Herzkatheterlabor/Hybridraum 

Empfehlung 10:  Ideale Doku-
mentation und Datenverarbeitung 
im Herzkatheterlabor

Kardiologisches Informationssystem (CIS) 
für Befundung und Bildarchivierung im 
Herzkatheter
F	�spezielle kardiologische Befundungssoft-

ware (z. B. Herzkatheter, EPU, …)
F	�radiologisches Informationssystem (PACS) 

ist für spezielle kardiologische Anforde-
rungen/Befundung/Bildbetrachtung un-
genügend

F	�ggf. Schnittstelle zum PACS zur instituts-
einheitlichen Langzeitarchivierung der 
DICOM-Bilder

F	�optional Integration intrakoronarer Diag-
nostikverfahren

Schnittstellen zum Klinikinformationssys-
tem (KIS), insbesondere für
F	�Anmeldung/rechtfertigende Indikation
F	�Qualitätssicherung
F	�Terminplanung/Order-Entry
F	�Materialwirtschaft
F	�elektronische Patientenakte (Arztbrief)

Kardiologisches Informationssystem (CIS) 
als gemeinsame Plattform für alle kardio-
logischen Untersuchungsverfahren

Idealerweise sind im CIS weitere kardiologi-
sche Untersuchungsverfahren wie z. B. EKG, 
Belastungs-EKG, Langzeit-EKG oder die Echo-
kardiographie mit Befund- und Bilddaten ent-
halten. Im Moment gibt es wenige Hersteller, 
welche dies vollumfänglich in guter Qualität 
anbieten, was aber zu fordern wäre.
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von Interesse sind, zugreifbar und auto-
matisch in das Herzkatheterprogramm 
zu übernehmen sein sollten. Hierzu sind 
Schnittstellen notwendig, auf die in einem 
separaten Punkt eingegangen wird. Für 
manuelle Datenerfassungen wird häufig 
die Tastatureingabe eingesetzt. Die Effek-
tivität kann jedoch durch die Verwendung 
vorformulierter Textbausteine oder struk-
turierte Befunderfassung deutlich gestei-
gert werden. Ebenfalls werden vermehrt 
Spracherkennungssysteme verwendet, 
welche die Befundung deutlich beschleu-
nigen können, jedoch häufig ein individu-
elles „Einlernen“ für jeden Benutzer erfor-
dern. Für häufig benutzte Eingaben (z. B. 
Koronarangiographie ohne Nachweis von 
relevanten Stenosierungen) können vor-
definierte Tastaturkürzel die Bearbeitung 
ebenfalls wesentlich beschleunigen und 
den Befunder von unnötiger Schreib-
arbeit entlasten.

10.2.2. Schematisierte 
Befundeingaben
Insbesondere für die Koronarangiogra-
phie/Koronarintervention haben sich 
schematisierte Befundungsmatrizen als 
sehr hilfreich herausgestellt. Am häufigs-
ten wird hierbei das CASS (Collaborative 
Study in Coronary Artery Surgery)-Sche-
ma [2] benutzt, das die Koronararterien 
in 16 Segmente [17] aufteilt, um eine ver-
gleichbare Befundung zu ermöglichen. 
Viele heute erhältliche Softwareproduk-
te unterstützen die grafische Befunderhe-
bung und auch Darstellung anhand dieses 
Schemas. Dabei ist eine anatomische wie 
auch schematische Darstellung gebräuch-
lich. Der Vorteil dieser Darstellung gegen-
über der reinen Textform ist vor allem der 
schnelle Überblick über die bestehenden 
Stenosen.

10.2.3. Materialerfassung
Im Bereich des Herzkatheterlabors/Hyb-
ridraums findet eine Vielzahl verschiede-
ner, z. T. auch sehr teurer Materialien Ver-
wendung. Eine effiziente Materialwirt-
schaft ist deshalb von besonderer Bedeu-
tung, um zum einen das benötigte Mate-
rial in ausreichender Stückzahl vorzuhal-
ten, gleichzeitig aber auch dem alterungs-
bedingten Verfall von Kathetermateria-
lien und einer unnötigen Kapitalbindung 
vorzubeugen.

Ebenso werden heute hohe Anfor-
derungen an die Dokumentationsqua-
lität gestellt. So ist zum einen das Mate-
rial ein integraler Bestandteil des Befunds, 
zum anderen muss insbesondere bei Im-
plantaten eine genaue Produktzuordnung 
zum Patienten gewährleistet sein, um z. B. 
bei technischen Defekten bestimmter Me-
dizinprodukte eine Nachverfolgung ge-
währleisten zu können.

Die Fortentwicklung des deutschen 
DRG-Systems (G-DRG) sowie die An-
forderungen an ein effektives Benchmar-
king erfordern zudem die genaue Zuord-
nung von Materialien zu einem bestimm-
ten Behandlungsfall (Einzelkostenerfas-
sung), die bisher nicht in allen vorhande-
nen Softwarelösungen umgesetzt ist. Dies 
hat zur Folge, dass die Materialerfassung 
vielerorts in separaten Programmen und 
somit eine vermeidbare Doppeleingabe 
erfolgt.

Die aktuellen Bestrebungen gehen des-
halb dahin, das Herzkatheterprogramm 
an das hauseigene Warenwirtschaftssys-
tem anzubinden. Hierdurch können der 
Materialstamm effektiv gepflegt, die Ein-
zelkosten erfasst und automatisch der Be-
stellprozess bei Unterschreitung einer 
vordefinierten Mindestmenge eingeleitet 
werden.

Die Eingabe der Materialien erfolgt 
derzeit in der Regel über manuelle Aus-
wahl aus vordefinierten Materiallisten 
oder per Übernahme der Artikelnummer 
mittels Barcode-Scanner. Zukünftig er-
scheint der Einsatz sog. RFID („radio-fre-
quency identification“)-Chips, wie er be-
reits in vielen Bereichen der Materialwirt-
schaft üblich ist, eine weitere Möglichkeit 
für eine effektive Materialwirtschaft und 
Produktzuordnung darzustellen.

10.2.4 .Leistungs- und 
Diagnosenerfassung
Für die Leistungsdokumentation wird 
heute üblicherweise der jeweils gelten-
de Katalog der OPS des Deutschen Ins-
tituts für Medizinische Dokumentation 
und Information (DIMDI; [106]) verwen-
det. Neben diesen Codes sind zusätzlich 
auch noch interne Leistungscodes üblich, 
da nicht alle erbrachten Leistungen zwin-
gend via OPS abgebildet werden können. 
Diese Leistungsdaten bilden neben den 
Diagnosen nach der jeweils gültigen Fas-

sung der ICD (International Classification 
of Diseases; [108]) die Grundlage für die 
Erstellung der DRG [109]. Die Codierung 
der Diagnosen kann zumindest für die 
Diagnosen, die sich unmittelbar aus den 
Ergebnissen der Katheteruntersuchung 
ergeben, im Herzkatheterprogramm er-
folgen. Oftmals ist es jedoch sinnvoller, 
die Diagnosen im führenden Kranken-
hausverwaltungssystem zu verschlüsseln 
und so Doppeleingaben oder fehlende 
Codierung von Diagnosen zu vermeiden.

10.2.5. 
Untersuchungsdatenerfassung
Während der Untersuchung wird eine 
Vielzahl von Daten automatisch gene-
riert. Hierzu gehören bestimmte Informa-
tionen der Röntgenanlage (Durchleuch-
tungszeit, Flächendosisprodukt etc.) wie 
auch Ergebnisse des Hämodynamikmo-
duls (Herzzeitvolumen, Drücke, Wider-
stände etc.). Diese Daten sollten automa-
tisch in das Herzkatheterprogramm über-
nommen werden können. Informationen 
zum Ablauf der Untersuchung (Wahl be-
stimmter Materialien, Informationen 
zu Ballon- oder Stentdilatationen, Abla-
tionen etc.) sollten mit einem Zeitstem-
pel versehen ebenfalls gespeichert wer-
den können, um den Ablauf der Untersu-
chung in einem Ablaufprotokoll darstel-
len zu können. Einen besonderen Stellen-
wert haben die Untersuchungsdaten, die 
für die externe Qualitätssicherung (Bun-
desgeschäftsstelle für Qualitätssicherung 
[110]/AQUA-Institut [111]) erhoben wer-
den. Diese Daten werden zum Großteil 
standardmäßig in der Herzkathetersoft-
ware erhoben, müssen dann jedoch in 
einem einheitlichen Datenformat an die 
jeweils beauftragte Organisation über-
mittelt werden. Diese Datenübermittlung 
kann durch die jeweilige Herzkatheter-
software erfolgen. Oftmals ist es jedoch 
sinnvoller, die jeweiligen Untersuchungs-
daten an eine dedizierte fachabteilungs-
übergreifende Qualitätsdokumentations-
software zu übermitteln.

10.2.6. Auftragserfassung 
und Terminierung
Die meisten Krankenhäuser verfügen 
heute über eine Verwaltungs- und Doku-
mentationssoftware, aus der heraus kli-
nische Untersuchungsaufträge gestartet 
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werden können. Diese Untersuchungsan-
träge können von der Herzkathetersoft-
ware entgegengenommen und verarbei-
tet werden („order entry“). Sie erhalten 
neben Informationen zum jeweiligen Pa-
tienten und zur gewünschten Untersu-
chungsart auch Termindaten. Hieraus 
lässt sich dann eine „Arbeitsliste“ gene-
rieren, und die für den Tag vorgesehenen 
Untersuchungen können in eine sinnvolle 
Reihenfolge gebracht oder auf verschiede-
ne Räume/Untersucher aufgeteilt werden 
(Whiteboard-Funktionalität).

10.3. Bildarchivierung 
und Kommunikation

Neben der Befunddatenspeicherung 
spielt die Speicherung der Bilddaten der 
Untersuchung eine wesentliche Rolle. Das 
Datenvolumen ist dabei wesentlich größer 
als bei Speicherung der Befunddaten. Als 
Datenformat hat sich weitgehend der 1993 
grundlegend vereinbarte DICOM (Digi-
tal Imaging and Communication in Me-
dicine)-Standard [112] mit seinen aktuell 
gültigen Neuerungen etabliert. Mit ihm ist 
es möglich, medizinische Bilddaten weit-
gehend herstellerunabhängig auszutau-
schen und anzusehen. Wegen der weiten 
Verbreitung erscheint eine Unterstützung 
dieser Standards und damit auch eine Les-
barkeit älterer Daten für längere Zeiträu-
me wahrscheinlich. Dies ist insbesonde-
re im Hinblick auf die oftmals erforder-
liche lange Archivierungspflicht wichtig. 
Ein Abweichen von dieser Norm wird da-
her nicht empfohlen. Eine Datenspeiche-
rung auf CD oder DVD ist aufgrund der 
Alterung der Medien sowie der schlech-
ten Archivierbarkeit heute nicht mehr 
sinnvoll. Moderne Konzepte umfassen in 
der Regel Festplattenspeicher und/oder 
Bandspeichergeräte. Diese Systeme sind 
so ausgelegt, dass die Daten redundant ge-
sichert werden und die Datenspeicher an 
mindestens zwei getrennten Orten aufge-
stellt sind, um auch die physikalische Zer-
störung der Datenspeicher kompensieren 
zu können.

10.3.1. Speicherarten
Bei den Speicherarten können ein Puffer-
speicher und ein Langzeitspeicher unter-
schieden werden.

Pufferspeicher.  Jede bildgebende Anlage 
(Herzkatheteranlage) sollte über einen zu-
mindest gering dimensionierten Puffer-
speicher verfügen, um z. B. Verbindungs-
ausfälle zum eigentlichen Archivsystem 
kurzfristig kompensieren zu können. Ist 
die Netzwerkverbindung wiederherge-
stellt, können diese Daten dann übertra-
gen werden.

Langzeitspeicher/Archiv.  Neben der 
Übermittlung der Bilddaten an den Puf-
ferspeicher werden die Daten ebenfalls 
an einen Archivspeicher übermittelt, der 
idealerweise fachabteilungsübergreifend 
als sog. PACS (Patient Archive and Com-
munications System) ausgelegt ist und mit 
dem fachspezifischen kardiologischen In-
formationssystem (CIS) kommuniziert. 
Vom Archiv aus kann dann eine notwen-
dige zentrale Befundverteilung und Lang-
zeitspeicherung einschließlich redundan-
ter Sicherung erfolgen.

10.3.2. Kommunikation
Eine moderne Herzkathetersoftware ist 
in der Lage zu erkennen, ob von einem 
Patient bereits eine Voruntersuchung im 
System vorhanden ist. Ist dies der Fall, 
können die Bilddaten der Voruntersu-
chung bereits automatisch aus dem Lang-
zeitspeicher/Archiv geholt werden (sog. 
„prefetching“). Dadurch können die län-
geren Zugriffszeiten bei der Betrachtung 
der Voruntersuchung vermieden wer-
den. Um auch anderen Abteilungen im 
Krankenhaus/Klinikverbund die Unter-
suchungsdaten zur Betrachtung zur Ver-
fügung zu stellen, sind mehrere Möglich-
keiten etabliert – zum einen die lokale Ins-
tallation von speziellen „Client“-Program-
men des Herstellers, was aber oft sehr auf-
wändig ist. Zum anderen haben einige 
Hersteller eine Browser-basierte Lösung 
zur Bildverteilung im Krankenhausnetz 
umgesetzt. Hier sind die Untersuchungs-
daten oftmals in komprimierter Form zur 
Betrachtung abrufbar. Eine Darstellung in 
Befundqualität ist in der Regel nicht not-
wendig.

Einen weiteren wichtigen Punkt stellt 
die Datenkommunikation mit anderen 
Häusern/Fachabteilungen dar. So muss-
ten bisher im Bedarfsfall die Katheter-
untersuchungen immer auf CD gebrannt 
und dann konventionell per Post versandt 

werden. Dies ist aus Gründen der Prak-
tikabilität wie auch des Zeitverlusts nicht 
mehr zeitgemäß. Hier sind die Herstel-
ler gefordert, einheitliche Strukturen für 
einen Datenaustausch bereitzustellen.

10.4. Schnittstellen

Der beispielhafte Aufbau und die wesent-
lichen Schnittstellen einer IT-Lösung für 
ein Herzkatheterlabor sind in . Abb. 4 
dargestellt. Die Kommunikation der 
Herzkathetersoftware mit dem KIS erfolgt 
heute in den meisten Fällen über HL7 
(Health Level Seven; [113]). Die Zahl 7 be-
zieht sich auf die Schicht 7 des ISO/OSI-
Referenzmodells für die Kommunikation 
(ISO7498-1) und drückt damit aus, dass 
hier die Kommunikation auf Applika-
tionsebene beschrieben wird. Die Weiter-
gabe der Patienten-/Untersuchungsdaten 
von der Herzkathetersoftware an die bild-
gebenden Einheiten (Angiographieanla-
ge, IVUS etc.) ist heute meist in der Form 
einer sog. DICOM-Worklist realisiert. Die 
Kommunikation mit den übrigen Unter-
suchungsmodulen (Hämodynamikmess-
platz etc.) ist häufig noch mittels proprie-
tärer Schnittstellen (z. B. ASCI Dateiüber-
gabe) gelöst. Hier erscheint eine weitere 
Standardisierung sinnvoll. Die Übermit-
telung von Untersuchungsbefunden kann 
ebenfalls im HL7-Format [Nachrichten-
typ ORU (Observation Result Unsolici-
ted) oder MDM (Medical Document Ma-
nagement); [114]] erfolgen, aufgrund der 
höheren Flexibilität gewinnt die Daten-
übermittlung im XML-Format aber zu-
nehmend an Bedeutung. Für die Über-
tragung von Leistungs- und Material-
daten ist ebenfalls ein HL7-Nachrichten-
typ [BAR (Billing Account Record)] vor-
gesehen, auch hier werden aber proprietä-
re Schnittstellen eingesetzt.

11. Personal

11.1 Ärzte

Der verantwortliche ärztliche Betreiber 
des Herzkatheterlabors muss über eine 
mehrjährige Erfahrung in der invasiven 
kardiologischen Diagnostik, den inter-
ventionellen Techniken, der kardiologi-
schen Intensivmedizin und der Indika-
tionsstellung zu kardiochirurgischen Ein-
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griffen verfügen. Er muss über die An-
erkennung als Facharzt für Innere Medi-
zin mit der Teilgebietsbezeichnung Kar-
diologie verfügen sowie die Fachkunde im 
Strahlenschutz nach RöV nachweisen [6].

Die Zusatzqualifikation „Interventio-
nelle Kardiologie“ der DGK ist keine for-
male Voraussetzung für die Leitung eines 
Herzkatheterlabors, bietet allerdings eine 
Orientierungshilfe, welche Voraussetzun-
gen für eine Funktion als Leiter und Aus-
bilder idealerweise bestehen sollten [24]. 
Vergleichbar besteht ein Curriculum für 
die Elektrophysiologie [26] und periphe-
re Interventionen [25].

Durch in der Weiterbildung befindli-
che Ärzte können diagnostische und the-
rapeutische Herzkatheteruntersuchun-
gen nur unter Aufsicht eines Arztes er-
folgen, der über eine ausreichende per-
sönliche Erfahrung und Kompetenz auf 
diesem Gebiet verfügt. Bei Herzkatheter-
untersuchungen ist darauf zu achten, dass 
neben dem untersuchenden Arzt ein Arzt 
auf Abruf zur unmittelbaren Unterstüt-
zung zur Verfügung steht (z. B. für Not-
fälle, hämodynamische und/oder respi-
ratorische Verschlechterung des Patien-

ten mit der Notwendigkeit zur Intuba-
tion und/oder Kardioanalgesie). Ein in 
Ausbildung befindlicher Arzt kann hier-
für als Assistenz eingesetzt werden. Vor 
Beendigung von Untersuchungen müs-
sen die hämodynamischen und angiogra-
phischen Befunde durch einen erfahrenen 
Untersucher auf Vollständigkeit und Aus-
sagefähigkeit überprüft werden, um Dop-
peluntersuchungen zu vermeiden.

Bei der Ausbildung von Ärzten zum 
interventionellen Kardiologen wird auf 
die Lehrinhalte der oben genannten Cur-
ricula hingewiesen (http://curricula.dgk.
org; [24, 25, 26]), welche auch die Krite-
rien für die Akkreditierung von Ausbil-
dungszentren bei der DGK beinhalten.

11.2. Assistenzpersonal

Bei der Personalbedarfsermittlung sind 
Art und Anzahl der Untersuchungen, der 
Personaleinsatz außerhalb der normalen 
Dienstzeit und die Strahlenbelastung der 
einzelnen Personen zu berücksichtigen. 
Der Personalbedarf ist dabei auch abhän-
gig von den räumlichen und logistischen 
Gegebenheiten der Institution und von 

der Organisation der Stützungsprozesse 
für das Kernteam im Herzkatheterlabor. 
Zu berücksichtigen sind die notwendigen 
Sekretariatsarbeiten, das Bestellwesen, die 
Materialbeschaffung, die Patienteneinbe-
stellung und der Patiententransport, die 
Befunddokumentation und die Archivie-
rung sowie die Korrespondenz mit den 
Stationen, den zuweisenden Ärzten und 
der herzchirurgischen Klinik.

Neben einer Assistenz zur Dokumen-
tation der Untersuchung und zur Bedie-
nung der Registriereinheit sollte im Routi-
nebetrieb eine zweite Assistenz als „Sprin-
ger“ im Herzkatheterlabor anwesend 
sein, welche das Anreichen des Materials 
unterstützt. Idealerweise ist bei Bedarf 
neben dem Untersucher eine sterile As-
sistenz am Tisch zusätzlich verfügbar, die 
sowohl ein Arzt als auch eine Pflege-/me-
dizinisch-technische Assistenz sein kann.

Bei geringerer Besetzung im Rufbereit-
schaftsdienst in der Nacht- und am Wo-
chenende sollte eine Vorgehensweise für 
weitere Unterstützung in Notfällen festge-
legt werden.
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12. Arbeitsanweisung gemäß 
Röntgenverordnung

Jeder Betreiber eines Herzkatheterlabors 
ist gemäß Röntgenverordnung (RöV) ver-
pflichtet, eine schriftliche Arbeitsanwei-
sung für den Betrieb zu erstellen.

Exemplarisch stellt die DGK eine zeit-
gleich mit der vorliegenden Leitlinie 
überarbeitete Arbeitsanweisung als Mus-
ter zur Verfügung ([115]; http://leitlinien.
dgk.org/). Diese löst das vormalige Mus-
ter aus dem Jahr 2006 [116] ab.
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Abstract
Background: The REDUCER-I study is a prospective (with a retrospective component), open-label, multi-
centre, international, post-market study, which collects long-term data of patients with refractory angina 
treated with the Reducer. Here we present the overall clinical outcomes of the first 228 patients enrolled.
Aims: The aim of this study is to examine the safety and efficacy of the coronary sinus (CS) Reducer in 
improving angina severity and quality of life in patients suffering from angina pectoris, refractory to medi-
cal and interventional therapies.
Methods: REDUCER-I is a multicentre, non-randomised observational study. Enrolled patients had refrac-
tory angina pectoris Canadian Cardiovascular Society (CCS) class II-IV and were treated with Reducer 
implantation.
Results: In the first 228 patients (81% male, 68.3±9.6 years), the procedural success rate was 99%, with 
only one adjudicated possible procedural or device-related MACE. Mean CCS class decreased from 2.8±0.6 
at baseline, to 1.8±0.7 at two years. Improvement in ≥1 CCS class was observed in 82%, and in ≥2 CCS 
classes in 31% of patients at two years. At baseline, 70% of the cohort were reported to be in CCS class 
III-IV; this portion was reduced to 15% at follow-up. Additional measured parameters of functional class
and quality of life were also improved.
Conclusions: Interim results from the ongoing REDUCER-I study confirm the high safety profile of this
therapy in patients suffering from refractory angina. The results also demonstrate sustained improvement in
angina severity and in quality of life up to two years.
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Abbreviations
CAD	 coronary artery disease
CCS	 Canadian Cardiovascular Society
CS	 coronary sinus
ED	 emergency department
ETT	 exercise tolerance test
MACE	 major adverse cardiac events
MI	 myocardial infarction
SAQ	 Seattle Angina Questionnaire
6MWT	 six-minute walk test

Introduction
Chronic disabling angina, refractory to medical and interventional 
therapies, is a common medical condition, and a major public health 
problem1-4. It is common not only in patients who are not good candi-
dates for revascularisation, but also in patients following successful 
revascularisation, and in patients with microvascular dysfunction.

Refractory angina correlates with increased healthcare resource 
utilisation, reflected by increased use of anti-anginal drugs, fre-
quent re-hospitalisations and revascularisation attempts, and by 
a higher amount of sick leave among patients who are still actively 
working. In addition, refractory angina is associated with psycho-
logical morbidity and depression5.

The mortality rate in refractory angina patients is around 4% per 
year6,7. Considering the relatively favourable prognosis of these 
patients, it is clear that the goal of therapy should be primarily to 
target improving quality of life and angina symptoms, rather than 
prolonging life.

The coronary sinus (CS) Reducer™ (Neovasc Medical, Inc., 
Richmond, BC, Canada) is a device-based therapy for the treat-
ment of refractory angina2. It is designed to improve quality of life 
and functional capacity by reducing angina burden8-15.

The REDUCER-I study was planned to confirm the safety and 
improvement in patients’ symptoms, functional status, and qual-
ity of life. It is a prospective (with a retrospective component), 
open-label, multicentre, international, post-market study, which 
collects long-term data on patients with refractory angina treated 
with the Reducer. This study will enrol up to 400 patients, at up 
to 40 centres. Here we present the overall clinical outcomes of the 
first 228 patients enrolled at 20 medical centres with up to two-
year follow-up.

Editorial, see page 530

Methods
STUDY DESIGN AND POPULATION
REDUCER-I (NCT02710435) is a multicentre, international, non-
randomised, open-label, two-arm observational study conducted 
at medical centres in Europe. Centres currently participating are 
listed in Supplementary Table 1. A flow chart of subjects enrolled 
into the study is shown in Supplementary Figure 1. Patients with 
chronic angina, Canadian Cardiovascular Society (CCS) class 
II-IV with no or limited revascularisation options undergo implan-
tation of a Reducer in the CS, in two enrolment arms:

Arm 1. Enrols patients prospectively. All patients show objec-
tive evidence of myocardial ischaemia at baseline and are fol-
lowed at 30 days, 6 and 12 months post implant, and annually up 
to 5 years after treatment.

Arm 2. Patients who were previously treated with the Reducer 
during the COSIRA study or under CE mark were invited to par-
ticipate in this long-term follow-up study. Data previously col-
lected in the COSIRA study (at baseline, procedure, 30 days and 
6 months post implant) were included in this arm, as well as data 
that have been collected prospectively annually up to 5 years post 
implant.

Detailed inclusion and exclusion criteria are presented in 
Supplementary Table 2.

The protocol and consent form were approved by an ethics 
committee representing each investigational site. Signed, written, 
informed consent was obtained prior to enrolment.

STUDY ENDPOINTS
The primary efficacy endpoint is the percentage of patients who 
experience improvement in their angina symptoms defined as 
a reduction in CCS grade at 6 months as compared to baseline.

The primary safety endpoints are the rate of occurrence of 
device- and/or procedure-related periprocedural serious adverse 
events (SAEs), and major adverse cardiac events (MACE), a com-
posite of cardiac death, major stroke, and myocardial infarction 
(MI) up to 30 days post implant.

The secondary safety and efficacy endpoint is the percentage of 
patients who experience a reduction in CCS grade and the rate of 
MACE at 12 months and annually up to 5 years post implant as 
compared to baseline.

Other observational methods included outcomes of exercise 
tolerance test (ETT), six-minute walk test (6MWT), change in 
Seattle Angina Questionnaire (SAQ)16 and EQ-5D-5L17, use of 
anti-anginal medications, and number of emergency department 
(ED) visits, as described in detail in Supplementary Appendix 1.

CLINICAL EVALUATIONS
Arm 1. Baseline evaluations performed within 30 days prior to 
treatment included the following: medical history, physical exami-
nation, listing of documented ED visits due to angina within the 
12-month period prior to enrolment, full listing of current car-
diac medications and dosages, CCS angina assessment, SAQ, 
EQ-5D-5L, ETT, 6MWT, and resting electrocardiogram (ECG) 
within 24 hours prior to procedure.

The 30-day (±7 days) follow-up visit was conducted by phone 
to review all protocol-defined adverse events (AEs). The 6- and 
12-month follow-up evaluations consisted of a physical exam, full 
listing of current cardiac medications and dosages, CCS angina 
assessment, SAQ, EQ-5D-5L, ETT, 6MWT, a review of protocol-
defined AEs, and review of all documented ED visits in the past 
12 months due to angina episodes (collected at the 12-month visit 
only). Annual follow-ups included evaluation of CCS class, physi-
cal exam, EQ-5D-5L, SAQ and MACE.
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Arm 2. Data available from the treatment arm of the COSIRA 
study (at baseline, procedure, 30 days and 6 months post implant) 
or data previously collected for patients treated with the Reducer 
under CE mark, including baseline evaluation, procedural data 
and clinical follow-ups, were included in this study. Prospective 
annual follow-ups were similar to Arm 1.

DEVICE AND PROCEDURE
The device and the procedure have been described in detail 
elsewhere9,12,18,19, and are presented in brief in Supplementary 
Appendix 2 and Supplementary Appendix 3.

DATA COLLECTION AND MANAGEMENT, CLINICAL EVENTS 
COMMITTEE
Data were collected using standardised case report forms (CRFs). 
Ongoing periodic monitoring visits and data review ensure the 
quality of clinical data across all subjects and sites. A clinical 
events committee (CEC) is responsible for adjudicating endpoint-
related events reported during the study. CEC members are inde-
pendent of both the sponsor and the study investigators and meet 
regularly according to a pre-determined schedule.

STATISTICAL ANALYSIS
Analyses were conducted separately for the Arm 1 (prospective) 
cohort and the overall cohort. Demographics and outcomes were 
summarised by means and standard deviations for continuous vari-
ables, and by counts and percentages for categorical variables.

To analyse changes from baseline, Bowker’s tests of symme-
try were used for CCS angina class. Paired t-tests were used to 
analyse change from baseline in 6MWT distance, ETT parameters 
including exercise duration and time-to-1 mm ST-segment depres-
sion, and SAQ domains.

EQ-5D-5L and the visual analogue scale (EQ-VAS) were only 
collected from patients in Arm 1. Severity levels for each dimen-
sion were dichotomised as having no problems (“No problems”) 
or slight to extreme problems (“Problems”). To analyse change 
from baseline, McNemar’s tests were used for the EQ-5D-5L 
dimensions and paired t-tests for EQ-VAS.

Outcomes were plotted over time as percentages or means with 
95% confidence intervals. All tests were two-sided, and all statisti-
cal analyses were performed using SAS version 9.4 (SAS Institute 
Inc., Cary, NC, USA).

Results
STUDY POPULATION, PROCEDURAL SUCCESS AND SAFETY 
ENDPOINTS
From March 2016 up to March 2020, a total of 228 patients 
(68.3±9.6 years, 81% male) were enrolled, with 180 in the pro-
spective Arm 1, and 48 in Arm 2. Median follow-up time from 
the date of procedure for Arm 1 was 666 days (range 0.0-1,386.0). 
Overall, 158 patients have reached the 1-year and 111 the 2-year 
follow-up visit (a detailed description of completion of follow-
up visits is presented in Supplementary Table 3). The study 

population was characterised by high rates of cardiovascular risk 
factors and coexisting comorbidities, as presented in Table 1.

The device was successfully implanted in 226 of the 228 patients 
(99%). In two patients, Reducer implantation was not successful 
for the following reasons: guiding catheter-induced CS dissection 
with no clinical sequelae in one case, and inability to find the CS 
ostium in the other case. In three other patients the first implan-
tation attempt failed due either to CS dissection without clinical 
sequelae (one case), or to technical difficulty to engage the guid-
ing catheter into the CS (two cases). However, in all three patients 
a successful implantation was accomplished in a second attempt.

MACE at long-term follow-up are presented in Table 2. Total 
mortality was 5.7% (13 patients), cardiovascular death occurred in 
6 patients (2.6%), and 16 patients experienced MI (7.0%). There 
was one periprocedural MACE recorded (an MI event) occurring 
less than 3 weeks post implant, adjudicated as unknown if device- 
or procedure-related.

EFFICACY ENDPOINT
CHANGE IN CCS ANGINA CLASS
Baseline and follow-up information regarding CCS angina class 
was available for 220 patients and is presented in Table 3. An 
improvement of ≥1 CCS class was recorded in 74% of patients 
(75% in Arm 1) at 1 year, and in 82% of patients (84% in Arm 1) at 
2 years. An improvement of ≥2 CCS classes was reported in 31% 
of patients (26% in Arm 1) at 2 years after Reducer implantation 

Table 1. Clinical characteristics of Arm 1 and the overall study 
population.

Characteristic
Arm 1 (prospective) 

(N=180)
Overall 

(N=228)

Age, years 68.7±9.5 68.3±9.6

Male sex 82.2% 80.7%

Previous myocardial infarction 52.2% 51.3%

Previous CABG 79.4% 78.9%

Previous PCI 71.7% 70.6%

Hypercholesterolaemia 86.1% 87.3%

Diabetes mellitus 43.9% 44.7%

Hypertension 81.1% 82.0%

Current or previous smoking 62.8% 61.4%

CCS angina 
class

I 0.0% 0.9%

II 32.2% 29.0%

III 62.8% 63.8%

IV 5.0% 6.3%

No. of anginal 
medications*

0 7.8% 8.8%

1 20.6% 21.7%

2 27.8% 27.6%

3 27.2% 25.3%

>3 16.7% 16.6%

Categorical data are presented as % and continuous data are presented as 
mean±SD. *Including anti-anginal drugs, beta-blockers (beta-adrenergic 
blocking agents), calcium channel blockers (CCB), vasodilators.	
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(Figure 1). The rate of non-responders (patients reporting no change 
in CCS class) was 24% at 1 year and 17% at 2 years. Among 
these, 2 patients reported a worsening in CCS class at 1 year.

Mean CCS class improved from 2.8±0.6 at baseline to 1.8±0.7 
at 6 months, 1.7±0.7 at 1 year, and 1.8±0.7 at 2 years for the 
whole cohort and, similarly, from 2.7±0.5 to 1.8±0.7 at 6 months, 
1.8±0.8 at 1 year and 1.8±0.7 at 2 years for Arm 1 (p<0.0001, for 
all) (Table 3, Figure 2A, Figure 2B).

At baseline, 70% of patients suffered from severe disabling 
angina (CCS class III-IV). The rate of patients with disabling 
angina was reduced to 15% at 1 and 2 years after treatment. This 
represents a 79% reduction at 1 and 2 years in the severity of 
angina in the subgroup of patients with the most severe angina 
(Figure 3). There was no change in the use of anti-anginal medi-
cations over time (3.1±1.3 at baseline and 3.0±1.3 and 3.0±1.5 
at 1 (n=117) and 2 years (n=71), respectively, p>0.1 for both) 
(Supplementary Table 4).

SIX-MINUTE WALK TEST AND EXERCISE TOLERANCE TEST
The results of the 6MWT and ETT are presented in Supplementary 
Table 5. For the entire cohort, 6MWT improved following Reducer 

Table 2. Major adverse cardiac events in the entire study population up to 24 months following Reducer implantation.

MACE – adjudicated (overall) – all patients

Event Events n/N (%) Patients n/N (%)
Patients with procedure-
related events n/N (%)

Patients with device-
related events n/N (%)

Cardiac death* 6/32 (18.8%) 6/228 (2.6%) 0/228 (0.0%) 0/228 (0.0%)

Major stroke 5/32 (15.6%) 4/228 (1.8%) 0/228 (0.0%) 0/228 (0.0%)

Myocardial infarction 21/32 (65.6%) 16/228 (7.0%) 1/228 (0.4%)** 1/228 (0.4%)**

Total 23/228 (10.1%) 1/228 (0.4%) 1/228 (0.4%)

*Cardiac deaths: myocardial infarction; other (complication of surgical AVR and CABG); arrhythmia; heart failure; 2 deaths of unknown cause (sites 
were unable to obtain source documents related to the event). **One MI was adjudicated as “unknown if related to the device and/or procedure”. At the 
time of adjudication, the CEC did not have documentation available to determine relationship to procedure or device, and the event occurred less than 
3 weeks post implant.

P
at

ie
nt

s 
(%

)

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

6 months

126/181
69.6%

44/181
24.3%

12 months

36/140
25.7%

24 months

80/98
81.6%

30/98
30.6%

104/140
74.3%

≥1 grade ≥2 grades

Figure 1. Improvement in CCS class at 6, 12 and 24 months 
following Reducer implantation.

Table 3. CCS class at baseline, 6, 12 and 24 months.

Study population CCS class Baseline 6 months 12 months 24 months
Arm 1  
(180 patients)

I 0.0% (0/179) 36.3% (53/146) 41.2% (47/114) 36.2% (25/69)

II 32.4% (58/179) 44.5% (65/146) 43.0% (49/114) 46.4% (32/69)

III 62.6% (112/179) 18.5% (27/146) 14.0% (16/114) 17.4% (12/69)

IV 5.0% (9/179) 0.7% (1/146) 1.8% (2/114) 0.0% (0/69)

Mean CCS class 2.7±0.5 (179) 1.8±0.7 (146) 1.8±0.8 (114) 1.8±0.7 (69)

Mean change in CCS class (from 
baseline to time point, paired data) −0.9±0.8 (146) −1.0±0.7 (114) −1.1±0.6 (69)

p-value <0.0001 <0.0001 <0.0001

Overall  
(228 patients)

I 0.9% (2/220) 37.2% (68/183) 43.4% (63/145) 39.0% (41/105)

II 29.1% (64/220) 45.9% (84/183) 41.4% (60/145) 45.7% (48/105)

III 63.6% (140/220) 15.8% (29/183) 13.8% (20/145) 15.2% (16/105)

IV 6.4% (14/220) 1.1% (2/183) 1.4% (2/145) 0.0% (0/105)

Mean CCS class 2.8±0.6 (220) 1.8±0.7 (183) 1.7±0.7 (145) 1.8±0.7 (105)

Mean change in CCS class (from 
baseline to time point, paired data) −0.9±0.8 (181) −1.0±0.8 (140) −1.1±0.7 (98)

p-value <0.0001 <0.0001 <0.0001

Categorical data are presented as % (n/N) and continuous data are presented as mean±SD (N). P-values were calculated using Bowker’s tests of 
symmetry. Some Arm 2 subjects may not have had visits at all study-specified visit intervals during the time period between the end of the COSIRA 
study, or after their CE mark implant, and the time they were enrolled into the REDUCER-I study. Therefore, retrospective data are not available at all 
time points.
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Figure 2. CCS class over time for the overall study population (A) and for Arm 1 (B).
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implantation (from 327.5±118.4 m at baseline to 378.5±100.4 m 
and 364.3±110.9 m at 6 and 12 months, respectively; p<0.0001 for 
6 months and 0.0004 for 12 months). Exercise duration increased 
from 359.9±165.1 seconds at baseline to 383.1±157.5 seconds at 
6 months and to 409.4±165.0 seconds at 12 months (p=0.025 and 
p=0.0011, respectively). There was no change in time to ST seg-
ment depression at ETT.

SEATTLE ANGINA QUESTIONNAIRE, EQ-5D-5L SCORE
The results of quality-of-life assessment by the EQ-5D-5L 
score are available only for patients enrolled in Arm 1 and are 
reported in Supplementary Table 6. The percentage of patients 
who reported having problems in mobility and usual activities 
decreased at 6 and 12 months following treatment, as well as the 
percentage of patients reporting having anxiety and pain. EQ-VAS 
improved from 57.5±19.5 at baseline to 67.7±17.4 at 6 months and 
to 67.5±17.3 at 12 months, p<0.0001 for both.

SAQ results are presented in Supplementary Table 7. In the 
prospective arm, as well as in the overall study cohort, there was 
an improvement in all 5 domains of the questionnaire at 6 and 
12 months following treatment (p<0.0001 for all). Improvement in 
4 of 5 domains was sustained at 24 months.

NUMBER OF DOCUMENTED ED VISITS DUE TO ANGINA
A total of 113 patients, all enrolled in Arm 1, had documented 
information regarding the number of ED visits due to angina dur-
ing the year prior to Reducer implantation, and during the year 
following treatment. Forty-seven patients (41.6%) had at least one 
ED visit with a total of 78 visits during the year preceding Reducer 
implantation, resulting in an average of 0.69±1.06 ED visits per 
patient (range 0-5 visits). Following treatment, only 15 patients 
(13.3%) had at least one ED visit with a total of 22 ED visits. 
The average number of visits per patient decreased in the year 
following Reducer implantation to 0.19±0.60 (range: 0-4 visits) 
(p<0.0001).

Discussion
This is the largest cohort of patients with refractory angina 
treated with CS narrowing. The ongoing single-arm open-label 
REDUCER-I study has been collecting long-term data of patients 
with angina undergoing Reducer implantation. The overall clini-
cal outcomes of the first 228 patients enrolled are presented here, 
including the results of the prospective arm (n=180).

The main findings are the following. 1) Procedural success was 
very high (99%) with only one case of periprocedural MI pos-
sibly related to the device/procedure, confirming the feasibility 
and safety of this therapy. 2) The majority of patients experienced 
improvement in angina symptoms. 3) The proportion of patients 
with angina in minimal effort and at rest (CCS class III-IV) 
decreased from 70% at baseline to 15% at 1 and 2 years following 
treatment. 4) Angina symptoms and quality of life, as evaluated 
by SAQ and EQ-5D-DL scores, improved. 5) Functional capacity, 
as evaluated by 6MWT and exercise duration in ETT, improved. 

6) The number of documented ED visits due to angina episodes 
decreased following Reducer implantation, while there was no 
change in the number of prescribed anti-anginal medications.

A large number of patients with stable coronary artery disease 
(CAD) continue to experience severe angina despite medical and 
interventional therapies1-4. Angina persists after successful revas-
cularisation procedures in as many as 20-40% of patients during 
short- to medium-term follow-up, and in up to 45% after 3 years20. 
Because many patients with refractory angina are disabled in their 
daily activities, with poor quality of life, and no further treatment 
options, we decided to report interim results revealing the safety 
of a new available therapy.

CS narrowing using the Reducer has emerged as an effec-
tive therapy for patients suffering from disabling angina. In the 
COSIRA double-blind, sham-controlled, multicentre clinical trial, 
Reducer implantation was associated with significantly greater 
angina relief and improved quality of life compared with a sham 
procedure, despite a high rate of placebo effect15. The safety and 
efficacy of this treatment have been demonstrated in numerous 
clinical observational studies9-13,21-26.

The results of the first 228 patients of the REDUCER-I study 
presented here show a high procedural success rate with a high 
safety profile, reflecting the relative simplicity of the procedure. 
The net clinical benefit in the majority of treated patients is repre-
sented by improvement in CCS class, 6MWT, exercise duration, 
all domains of SAQ and EQ-5D-DL scores, and the number of ED 
visits due to angina.

Importantly, the results presented here for the prospective arm 
are not different from those of the retrospective arm of the study 
and are similar to the results of the randomised, sham-controlled 
COSIRA trial and other smaller, non-randomised and obser-
vational studies, further supporting the validity of the Reducer 
as a safe and effective therapy for patients who, until recently, 
were labelled as “no option” patients. Unlike the COSIRA ran-
domised trial that enrolled only patients in CCS class III-IV, in 
the REDUCER-I study, patients in CCS class II were also eligible, 
since we encounter patients with stable angina who do not wish to 
be at all limited in their daily physical activities and therefore seek 
a medical solution.

We report a decrease in the number of ED visits following the 
procedure but no reduction in the prescription of anti-anginal med-
ications. As medical treatment during follow-up was left to the 
discretion of the treating physicians, we can speculate that many 
physicians were reluctant to change existing medical therapy, even 
when patients became less symptomatic.

The presumed anti-ischaemic mechanism of CS pressure eleva-
tion has been described previously12,27. It is described briefly in 
Supplementary Appendix 4.

Limitations
First, we report the results of only the first 228 patients enrolled 
in a study that is continuing to enrol up to 400 patients. Second, 
patients included in Arm 2 were enrolled retrospectively and 
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therefore certain bias cannot be excluded. However, we show that 
the outcomes in the overall cohort are similar to those of Arm 1. 
Third, this is an open-label unblinded study with no control group, 
and technicians performing the tests were not blinded to treatment. 
Therefore, a certain bias due to the nature of this design cannot 
be excluded. Furthermore, it is possible that our results were aug-
mented by a placebo effect that has been previously recognised 
following treatment in patients suffering from refractory angina. 
Fourth, the first clinical evaluation was performed 6 months fol-
lowing the procedure, and therefore we do not have data regard-
ing efficacy outcomes at 1 and 3 months. In addition, as the study 
is designed to enrol patients in many different European coun-
tries, with different medical-economic systems and costs, we were 
unable to estimate the possible reduction of medical costs follow-
ing the procedure. However, we do report outcomes that affect 
costs (medical treatment and ED visits).

Conclusions
Based on the current interim results of this largest-to-date, open-
label clinical study, Reducer implantation in patients suffering 
from stable refractory angina is feasible and safe. Improvement 
in symptoms, quality of life and functional capacity was also 
observed. Given the safety of the device, large, sham-controlled, 
confirmatory studies with objective endpoints are required to 
establish the efficacy of this therapy further.

Impact on daily practice
Refractory angina is a disabling condition which affects 
patients’ quality of life and has a significant impact on health-
care resources. Patients suffering from refractory angina are 
often labelled as “no option” patients. The REDUCER-I trial 
is the largest-to-date prospective cohort of patients undergoing 
Reducer implantation for the treatment of refractory angina. 
Interim results of this study confirm the good safety profile of 
this therapy along with solid evidence of improvement in angina 
symptoms, physical performance, and quality of life.
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Gelegenheit zur  
Abgabe erster  
Einschätzungen 
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zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Richtlinie zur Erprobung: 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefrak-
tärer Angina pectoris 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist im Rahmen eines Antrags auf Erprobung gemäß 
§137 e Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuches (SGB V) zur Auffassung gelangt, dass 
der Nutzen der  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris (Koronar-
sinus-Verengung)  

zwar noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet. Am 6. Oktober 2022 hat der G-BA beschlossen, Beratungen 
über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 SGB V zur Erprobung dieser Methode aufzuneh-
men. Umfasst von diesem Beschluss sind Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer 
Angina pectoris und bestätigter reversibler Myokardischämie, bei denen die konventionellen 
Behandlungsmöglichkeiten (ggf. auch nach Anwendung revaskularisierender Interventionen) 
erschöpft sind. Diese Patientinnen und Patienten sind einer (ggf. erneuten) Revaskularisierung 
durch aortokoronare Bypass-Operation (CABG) oder perkutane Koronarintervention (PCI) ent-
weder nicht zugänglich oder unterliegen einem zu hohen Risiko für ein schweres unerwünsch-
tes Ereignis während der CABG oder PCI.  

Gemäß der aktuellen europäischen Leitlinie1 wird eine therapierefraktäre Angina pectoris ver-
standen als das Vorliegen von Symptomen über einen Zeitraum von mindestens drei Monaten 
aufgrund einer reversiblen Ischämie bei koronarer Herzkrankheit (KHK), die trotz eskalieren-
der medikamentöser Therapie mit Arzneimitteln der zweiten und dritten Linie bzw. Revasku-
larisierung mittels CABG oder PCI nicht kontrollierbar sind. 

Im Rahmen seiner Beratungen hat der G-BA die nachfolgend aufgeführten randomisierten 
kontrollierten Studien (RCTs) zur beratungsgegenständlichen Methode identifiziert:  

– COSIRA (NCT01205893, abgeschlossen), 
– ORBITA-COSMIC (NCT04892537, laufend), 
– COSIMA (NCT04606459, laufend), 
– COSIRA-II (NCT05102019, laufend). 

                                                      
1 Knuuti J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, Barbato E, Funck-Brentano C, et al. 2019 ESC Guidelines for the 
diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J. 2020;41(3):407-77. 
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Auf Grundlage des Studienprotokolls und Registereintrages zur laufenden COSIRA-II-Studie er-
scheint dem G-BA mit Blick auf die Angaben zu Studienpopulation, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und Endpunkten die Studie grundsätzlich geeignet zu sein, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu liefern.  

 

Es ist erwartbar, dass die COSIRA-II-Studie die noch vorhandene Wissenslücke zum Nutzen der 
Methode schließen kann und eine Bewertung des Nutzens der beratungsgegenständlichen 
Methode auf einem für spätere Richtlinienentscheidungen ausreichend sicheren Erkenntnis-
niveau erlaubt. Sofern dies bejaht werden kann, würde eine durch den G-BA initiierte Erpro-
bungsstudie nicht mehr erforderlich sein. 

Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe 
einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur 
Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen.  

Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der bei-
gefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in 
Kopie bei. 

Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-
Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer 
Einschätzung endet am 4. Juni 2023. 

Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch 
auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der 
Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird. 

Funktion des Einschätzenden 

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Insti-
tution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson). 

 
Verfahrensbevollmächtigter des Herstellers des betreffenden Medizinprodukts (Firma 
Shockwave Medical Inc. als Nachfolgerin der Firma Neovasc Inc.). 
 

 

mailto:erprobung137e@g-ba.de
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Studienlage Einschätzung 

1. Sind Ihnen über die oben genannten 
Studien hinaus weitere abgeschlossene 
oder laufende Studien zum Einsatz der 
Koronarsinus-Verengung durch Implan-
tat bei therapierefraktärer Angina pec-
toris bekannt, die Erkenntnisse zum Nut-
zen der Methode liefern können? 

Seit der Erstellung und Übermittlung des 
Antrags auf Erprobung gemäß §137 e Absatz 
7 SGB V vom Juni 2022, der die genannten 
Studien enthielt, konnten keine weiteren 
Studien, die potenziell relevante Erkennt-
nisse zum Nutzen der Methode liefern 
könnten, identifiziert werden.  

2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum die 
COSIRA-II-Studie entgegen der Einschät-
zung des G-BA mit Blick auf die Studien-
population, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und den Endpunk-
ten nicht geeignet ist, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu 
liefern? 

Nicht zutreffend. 
 

Voraussetzung und Anwendung Einschätzung 

3. Welche Voraussetzungen wie z.B. Qua-
litätsanforderungen (Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualität) und Quali-
fikationen müssen aus Ihrer Sicht für 
die Anwendung der Koronarsinus-Ver-
engung durch Implantat bei therapie-
refraktärer Angina pectoris erfüllt 
sein? 

Wie im Antrag auf Erprobung ausgeführt, 
sollte die Behandlung nur von interventio-
nellen Kardiologen durchgeführt werden, 
die eine spezielle Schulung erhalten haben 
und Erfahrung auf dem Gebiet der interven-
tionellen Kardiologie aufweisen.  
Die Implantation des der Behandlungsme-
thode zugrundeliegenden Medizinprodukts 
(Reducer System) sollte in einem Angiogra-
phie-/Fluoroskopieraum durchgeführt wer-
den. Die Vorbereitung des Patienten und 
die sterilen Vorsichtsmaßnahmen sollten 
den Standardverfahren PCI entsprechen. 
Zur Planung und Durchführung der Reducer-
Implantation sollte eine Angiographie des 
Koronarsinus bei 30 Grad LAO-Position (left 
anterior oblique position, linke vordere 
Schrägposition) durchgeführt werden. 
Die Reducer-Implantation sollte nur in Ein-
richtungen durchgeführt werden, in denen 
PCI-Eingriffe routinemäßig durchgeführt 
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werden und eine Notfallchirurgie leicht ar-
rangiert werden kann (entweder innerhalb 
der implantierenden Einrichtung oder durch 
einen Patiententransport in eine andere 
Einrichtung mit der Möglichkeit einer Not-
fallchirurgie). 
Weitere Details mit Blick auf das Medizin-
produkt sind in der Gebrauchsanweisung 
aufgeführt, die dem G-BA im Zuge des An-
trags auf Erprobung übermittelt wurden. 

Sonstige Aspekte  Einschätzung 

4. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in 
den oben aufgeführten Fragen nicht 
adressiert werden und zu denen Sie 
Stellung nehmen möchten. 

Nicht zutreffend. 
 

 



Gelegenheit zur  
Abgabe erster  
Einschätzungen 
zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Richtlinie zur Erprobung: 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefrak-
tärer Angina pectoris 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist im Rahmen eines Antrags auf Erprobung gemäß 
§137 e Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuches (SGB V) zur Auffassung gelangt, dass 
der Nutzen der  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris (Koronar-
sinus-Verengung)  

zwar noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet. Am 6. Oktober 2022 hat der G-BA beschlossen, Beratungen 
über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 SGB V zur Erprobung dieser Methode aufzuneh-
men. Umfasst von diesem Beschluss sind Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer 
Angina pectoris und bestätigter reversibler Myokardischämie, bei denen die konventionellen 
Behandlungsmöglichkeiten (ggf. auch nach Anwendung revaskularisierender Interventionen) 
erschöpft sind. Diese Patientinnen und Patienten sind einer (ggf. erneuten) Revaskularisierung 
durch aortokoronare Bypass-Operation (CABG) oder perkutane Koronarintervention (PCI) ent-
weder nicht zugänglich oder unterliegen einem zu hohen Risiko für ein schweres unerwünsch-
tes Ereignis während der CABG oder PCI.  

Gemäß der aktuellen europäischen Leitlinie1 wird eine therapierefraktäre Angina pectoris ver-
standen als das Vorliegen von Symptomen über einen Zeitraum von mindestens drei Monaten 
aufgrund einer reversiblen Ischämie bei koronarer Herzkrankheit (KHK), die trotz eskalieren-
der medikamentöser Therapie mit Arzneimitteln der zweiten und dritten Linie bzw. Revasku-
larisierung mittels CABG oder PCI nicht kontrollierbar sind. 

Im Rahmen seiner Beratungen hat der G-BA die nachfolgend aufgeführten randomisierten 
kontrollierten Studien (RCTs) zur beratungsgegenständlichen Methode identifiziert:  

– COSIRA (NCT01205893, abgeschlossen), 
– ORBITA-COSMIC (NCT04892537, laufend), 
– COSIMA (NCT04606459, laufend), 
– COSIRA-II (NCT05102019, laufend). 

Auf Grundlage des Studienprotokolls und Registereintrages zur laufenden COSIRA-II-Studie er-
scheint dem G-BA mit Blick auf die Angaben zu Studienpopulation, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und Endpunkten die Studie grundsätzlich geeignet zu sein, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu liefern.  

 

                                                      
1 Knuuti J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, Barbato E, Funck-Brentano C, et al. 2019 ESC Guidelines for the 
diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J. 2020;41(3):407-77. 
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Es ist erwartbar, dass die COSIRA-II-Studie die noch vorhandene Wissenslücke zum Nutzen der 
Methode schließen kann und eine Bewertung des Nutzens der beratungsgegenständlichen 
Methode auf einem für spätere Richtlinienentscheidungen ausreichend sicheren Erkenntnis-
niveau erlaubt. Sofern dies bejaht werden kann, würde eine durch den G-BA initiierte Erpro-
bungsstudie nicht mehr erforderlich sein. 

Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe 
einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur 
Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen.  

Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der bei-
gefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in 
Kopie bei. 

Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-
Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer 
Einschätzung endet am 4. Juni 2023. 

Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch 
auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der 
Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird. 

Funktion des Einschätzenden 

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Insti-
tution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson). 

Verband: Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie 
 
Prof. Dr. Andreas Böning, Klinik für Herzchirurgie, Universitätsklinikum Gießen 
 

 

mailto:erprobung137e@g-ba.de
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Studienlage Einschätzung 

1. Sind Ihnen über die oben genannten 
Studien hinaus weitere abgeschlossene 
oder laufende Studien zum Einsatz der 
Koronarsinus-Verengung durch Implan-
tat bei therapierefraktärer Angina pec-
toris bekannt, die Erkenntnisse zum Nut-
zen der Methode liefern können? 

Weitere randomisierte Studien zum Einsatz 
des Coronarsinus-Reduzierers sind nicht be-
kannt.  
Es existieren zahlreiche Registerarbeiten, 
die im Rahmen von „real-world“-Szenarien 
von äquivalenten Ergebnissen im Vergleich 
zur CORSIRA I Studie berichten und somit 
die Daten dieser randomisierten Studie un-
termauern. Belastbare Daten hinsichtlich 
harten Endpunkten (z.B. Mortalität und My-
okardinfarkt) sind nicht evaluiert. 

2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum die 
COSIRA-II-Studie entgegen der Einschät-
zung des G-BA mit Blick auf die Studien-
population, Prüfintervention, Ver-
gleichsintervention und den Endpunk-
ten nicht geeignet ist, relevante Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode zu 
liefern? 

In der COSIRA II-Studie werden als primäre 
Endpunkte neben der Verbesserung der 
körperlichen Belastbarkeit weiterhin der 
kombinierte Sicherheitsendpunkt aus Ge-
samtmortalität, Myokardinfarkt, prozedura-
len Komplikationen und Blutungskomplika-
tionen untersucht.  
Eine Überlegenheit in der Behandlungs-
gruppe hinsichtlich der hier aufgeführten 
Endpunkte wäre für Patienten mit korona-
rer Herzkrankheit von entscheidender klini-
scher Relevanz.  Daher ist das Studiendesign 
der CORSIRA II Studie mit den entsprechend 
definierten Endpunkten geeignet, Effektivi-
tät und Sicherheit für die Patient:innen zu 
prüfen. 
Allerdings ergeben sich aus unserer Sicht 
weitere Indikationsgebiete, die nur im Rah-
men der aktuell rekrutierende COSIMA Stu-
die erfasst werden. Hierbei handelt es sich 
um Patient:innen mit einer mikrovaskulären 
Dysfunktion. Der primäre Endpunkt dieser 
Studie umfasst lediglich klinische Parameter 
(CCS Status), so dass hinsichtlich Effektivität 
und Sicherheit in Bezug auf Prognose keine 
Aussagen getroffen werden können. Dem-
zufolge erscheint eine Erprobungsstudie mit 
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Evaluierung des gesamten Krankheitsspekt-
rums  (INOCA und KHK)  überlegenswert.  

Voraussetzung und Anwendung Einschätzung 

3. Welche Voraussetzungen wie z.B. Qua-
litätsanforderungen (Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualität) und Quali-
fikationen müssen aus Ihrer Sicht für 
die Anwendung der Koronarsinus-Ver-
engung durch Implantat bei therapie-
refraktärer Angina pectoris erfüllt 
sein? 

Die strukturellen Anforderungen an ein 
Zentrum, das die hier beschriebene inter-
ventionelle Therapie durchführt, sollten den 
Anforderungen an die Durchführung einer 
PCI entsprechen. Dies bedeutet ein vollum-
fänglich ausgestattetes Herzkatheterlabor 
mit interventionell tätigen Kardiologen (Zu-
satzbezeichnung erforderlich). 

Sonstige Aspekte  Einschätzung 

4. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in 
den oben aufgeführten Fragen nicht 
adressiert werden und zu denen Sie 
Stellung nehmen möchten. 

Die Indikationsstellung und die Voruntersu-
chungen (z.B. Stress-MRT zum Nachweis ei-
ner Ischämie) sollten klar definiert sein. Dies 
sollte die therapierefraktäre Angina pecto-
ris (ohne weitere Möglichkeit der Revasku-
larisation) sowie die mikrovaskuläre Dys-
funktion einschließen. 

 







Stand 12.10.2023 

Beschlussentwurf 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Aussetzung 
eines Beratungsverfahrens über eine Richtlinie zur Erprobung 
gemäß § 137e des Fünften Buches Sozialgesetzbuch: 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris 

Vom T. Monat JJJJ 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ Folgendes 
beschlossen: 

I. Das Beratungsverfahren über eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e des Fünften 
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) der Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris wird im Hinblick auf eine laufende Studie 
ausgesetzt. 

II. Der Beschluss ist gültig bis zum 31. Dezember 2029. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den T. Monat JJJJ 

Gemeinsamer Bundesausschuss  
gemäß § 91 SGB V  
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

http://www.g-ba.de/


Stand 12.10.2023 

Tragende Gründe 
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Aussetzung eines Beratungsverfahrens über eine 
Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch: 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris 

Vom T. Monat JJJJ  
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1. Rechtsgrundlage 

Gemäß § 137e Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) können unabhängig von 
einem Beratungsverfahren nach § 135 oder § 137c SGB V Hersteller eines Medizinprodukts, 
auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode maßgeblich beruht und Unternehmen, die in sonstiger Weise als 
Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulasten der 
Krankenkassen haben, beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beantragen, dass dieser 
eine Richtlinie zur Erprobung der neuen Methode nach § 137e Absatz 1 SGB V beschließt.  

Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung 
einbezogenen Indikationen und die sächlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an 
die Qualität der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen 
an die Durchführung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest 
(§ 137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V). 

Ist zu erwarten, dass in naher Zukunft Studien vorliegen werden, die geeignet sind, die 
notwendigen Erkenntnisse für eine abschließende Nutzenbewertung zu liefern, kann der G-
BA gemäß 2. Kapitel § 20 Absatz 3 Satz 4 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) das 
Beratungsverfahren über eine Richtlinie zur Erprobung aussetzen. Die für die Aussetzung 
geltende Regelung im Sinne von 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO sieht vor, dass die 
Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualität, Prozessqualität und/oder an die 
Ergebnisqualität der Leistungserbringung gemäß § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie 
an eine hierfür notwendige Dokumentation verbunden werden soll (2. Kapitel § 14 Absatz 1 
Satz 3 VerfO). Für den Aussetzungsbeschluss wird nach 2. Kapitel § 20 Absatz 3 Satz 5 VerfO 
ein Stellungnahmeverfahren nach §§ 91 Absatz 5, 92 Absatz 7d SGB V durchgeführt. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

2.1 Anlass und Hintergrund der Entscheidung 

Der G-BA hat am 6. Oktober 2022 den Antrag auf Erprobung der Koronarsinus-Verengung 
durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris positiv beschieden. Danach weist die 
Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative im Vergleich zur 
alleinigen maximal tolerierten, leitliniengerechten, antianginösen medikamentösen Therapie 
auf, denn die antragsbegründende Studie ließ erwarten, dass die gegenständliche Methode 
hinsichtlich dieser Vergleichstherapie mit positiven Effekten bezüglich der Endpunkte Angina-
pectoris-Symptomatik und gesundheitsbezogene Lebensqualität verbunden ist. Die 
Feststellung des Potenzials der gegenständlichen Methode erfolgte auf Basis der 
randomisiert-kontrollierten Studie (engl. randomized controlled trial, RCT) COSIRA1,2,3. Auf der 
Basis dieser Studie ließ sich jedoch kein Beleg für einen mindestens vergleichbaren Nutzen der 
Koronarsinus-Verengung im Vergleich zur alleinigen maximal tolerierten, leitliniengerechten, 
antianginösen medikamentösen Therapie ableiten. 

                                                      
1  Jolicœur EM, Banai S, Henry TD, Schwartz M, Doucet S, White CJ, et al. A phase II, sham-controlled, double-

blinded study testing the safety and efficacy of the coronary sinus reducer in patients with refractory angina: 
study protocol for a randomized controlled trial. Trials. 2013;14:46. 

2  Verheye S, Jolicœur EM, Behan MW, Pettersson T, Sainsbury P, Hill J, et al. Efficacy of a device to narrow the 
coronary sinus in refractory angina. N Engl J Med. 2015;372(6):519-27. 

3  Jolicoeur EM, Verheye S, Henry TD, Joseph L, Doucet S, White CJ, et al. A novel method to interpret early 
phase trials shows how the narrowing of the coronary sinus concordantly improves symptoms, functional 
status and quality of life in refractory angina. Heart. 2021;107(1):41-6. 
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Entsprechend leitete der G-BA in gleicher Sitzung am 6. Oktober 2022 das Beratungsverfahren 
über eine Richtlinie zur Erprobung der Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris ein. 

2.2 Beschreibung der Methode 

Das Kernmerkmal der Intervention ist die permanente, kontrollierte Koronarsinus-Verengung 
durch Implantat zusätzlich zur maximal tolerierten, leitliniengerechten, antianginösen 
medikamentösen Therapie. Dabei wird ein als sanduhrförmiges Drahtgeflecht aus Edelstahl 
beschriebenes Implantat unter angiografischer Überwachung über einen Katheter in der 
rechten Herzhälfte in das Hauptgefäß des Koronarsinus eingeführt, in der Regel durch die 
rechte oder linke Jugularvene und an einer geeigneten Position expandiert. 

Die Population umfasst Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer Angina pectoris 
und bestätigter reversibler Myokardischämie, bei denen die konventionellen 
Behandlungsmöglichkeiten (ggf. auch nach Anwendung revaskularisierender Interventionen) 
erschöpft sind (therapierefraktäre „No-Option“-Population). Diese Patientinnen und 
Patienten sind einer (ggf. erneuten) Revaskularisierung durch aortokoronare Bypass-
Operation (CABG) oder perkutane Koronarintervention (PCI) entweder nicht zugänglich oder 
unterliegen einem zu hohen Risiko.  

Der G-BA orientiert sich bzgl. der Definition „therapierefraktär“ an der Leitlinie „ESC 
Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes“4, wonach eine 
therapierefraktäre Angina pectoris verstanden wird als das Vorliegen von Symptomen seit 
mindestens drei Monaten aufgrund einer reversiblen Ischämie bei koronarer Herzerkrankung 
(KHK), die trotz eskalierender medikamentöser Therapie mit Arzneimitteln der zweiten und 
dritten Linie bzw. Revaskularisierung mittels CABG oder PCI nicht kontrollierbar sind. 

2.3 Evidenzlage 

Im Rahmen des Antrags auf Erprobung hat der G-BA für die Potenzialbewertung der 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris die oben 
genannte COSIRA-Studie herangezogen. In dieser Studie zeigten sich nach sechs Monaten 
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der Interventionsgruppe in der Verbesserung 
der Angina-pectoris-Symptomatik und in der gesundheitsbezogenen Lebensqualität. Zudem 
zeigte sich ein numerischer Vorteil der Methode hinsichtlich der Belastungsdauer. Dieser 
scheint, als Ergebnis eines objektiven Ischämie-Endpunkts, die Ergebnisse hinsichtlich 
Symptomatik und gesundheitsbezogener Lebensqualität zu stützen. Mit Blick auf das 
Nebenwirkungsprofil waren keine relevanten Unterschiede erkennbar. Die Ergebnisse der 
Studie weisen eine hohe qualitative Ergebnissicherheit auf. 

Ein Nutzen der Methode kann auf Basis dieser Daten bereits aus den folgenden Gründen nicht 
abgeleitet werden.  
  

                                                      
4 Knuuti J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, Barbato E, Funck-Brentano C, et al. 2019 ESC Guidelines for the 
diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J. 2020;41(3):407-77. 
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Die Einschlusskriterien für die Studienteilnehmenden in der COSIRA-Studie stimmen nicht mit 
der antragsgegenständlichen Zielpopulation (therapierefraktäre „No-Option“-Population) 
überein. Die leitlinienbasierte Definition einer therapierefraktären Angina pectoris beinhaltet 
einen Mindestzeitraum von drei Monaten, in dem die Symptomatik der Angina pectoris trotz 
leitliniengerechter Therapie nicht oder nicht ausreichend kontrollierbar ist. In der COSIRA-
Studie jedoch wurden Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die mindestens 30 Tage 
trotz Therapie symptomatisch sein mussten. Zudem erhielt ein Teil der Studienteilnehmenden 
ein oder kein Medikament, was nicht zur Maßgabe einer eskalierenden medikamentösen 
Therapie inklusive Zweit- und Drittlinie gemäß ESC-Leitlinie passt. Zudem fehlen Angaben zur 
möglichen Anpassung der Medikation im Studienverlauf. Insgesamt lassen sich daher die 
Ergebnisse aus COSIRA nicht auf die antragsgegenständliche Population übertragen. 

Zudem ist der Nachbeobachtungszeitraum in der COSIRA-Studie mit sechs Monaten zu kurz, 
um auf dieser Basis eine abschließende Methodenbewertung vornehmen zu können. Vor dem 
Hintergrund, dass es sich bei der KHK um eine chronische, progrediente Erkrankung handelt, 
scheinen Nachbeobachtungszeiträume von mindestens einem Jahr angemessen. Diese 
Einschätzung wird gestützt durch Forderungen der Food and Drug Administration und 
European Medicines Agency für verwandte Forschungsgebiete in Guidance-Dokumenten5,6. 

2.4 Fragestellung der Erprobung und Anforderungen an das Studiendesign 

Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen und Patienten mit 
therapierefraktärer Angina pectoris die Koronarsinus-Verengung durch Implantat im Vergleich 
zu einer alleinigen maximal tolerierten, leitliniengerechten, antianginösen medikamentösen 
Therapie zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte führt.  

Zur Beantwortung der vorgenannten Fragestellung ist ein RCT erforderlich, das das Ausmaß 
der Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte nach Möglichkeit unter Berücksichtigung 
definierter klinisch relevanter Veränderungen untersucht, da nur dieses Studiendesign die 
Bewertung des Nutzens der Methode auf einem für eine spätere Richtlinienentscheidung 
ausreichend sichereren Erkenntnisniveau erlaubt.  

Geeignete patienten- und damit bewertungsrelevante Endpunkte sind: 

• Gesamtmortalität, 

• Morbiditätsendpunkte (insbesondere hinsichtlich Symptomatik, z. B. Myokardinfarkt), 

• gesundheitsbezogene Lebensqualität (z.B. SF-36, SAQ) und 

• (schwerwiegende) unerwünschte Ereignisse [(S)UEs], insbesondere schwere 
Blutungen. 

 

                                                      
5  Food and Drug Administration. Guidance for Industry; Coronary Drug-Eluting Stents — Nonclinical and Clinical 

Studies [online]. 2008 [Zugriff: 31.07.2023]. URL: https://www.fda.gov/media/71521/download. 
6  European Medicines Agency. Guideline on the clinical investigation of anti-anginal medicinal products in 

stable angina pectoris [online]. 2022 [Zugriff: 31.07.2023]. URL: 
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-investigation-anti-anginal-
medicinal-products-stable-angina-pectoris_en.pdf. 

https://www.fda.gov/media/71521/download
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-investigation-anti-anginal-medicinal-products-stable-angina-pectoris_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-investigation-anti-anginal-medicinal-products-stable-angina-pectoris_en.pdf
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2.5 Laufende Studie zur gegenständlichen Methode  

Der G-BA konnte auf Basis der mit dem Erprobungsantrag eingereichten Unterlagen und einer 
im Rahmen des Erprobungsantrags vom Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) durchgeführten systematischen Evidenzrecherche zur 
Überprüfung des Erprobungspotenzials die laufende RCT COSIRA-II identifizieren.  

2.5.1 Beschreibung der laufenden COSIRA-II-Studie 

Studientyp 

Die Studie COSIRA-II wird im Registereintrag7 als multizentrische, randomisierte, Sham-
kontrollierte Studie bezeichnet. Patientinnen und Patienten werden im Verhältnis 1:1 auf die 
Interventions- (Studienarm 1) und Kontrollgruppe (Studienarm 2) randomisiert. Laut Angaben 
im Registereintrag handelt es sich um eine doppelt verblindete Studie, in der die 
Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer sowie die Endpunkterhebenden verblindet sein 
sollen. 

Ein dritter nicht randomisierter Studienarm im Sinne eines Registers ist u.a. für Patienten 
vorgesehen, die eine reversible Ischämie im Verteilungsgebiet der rechten Koronararterie 
aufweisen. Entsprechend der Aussagen in Kapitel 2.4 ist dieser Studienarm jedoch für die 
Beantwortung der Fragestellung nicht geeignet und wird deshalb im weiteren Verlauf nicht 
weiter betrachtet. 

Studienpopulation 

Laut Studienregistereintrag umfasst die Studienpopulation in den Studienarmen 1 und 2 
Patientinnen und Patienten (älter als 18 Jahre) mit symptomatischer KHK und refraktärer 
Angina pectoris [Canadian Cardiovascular Society (CCS) Grad III oder IV], die trotz einer 
leitliniengerechten medikamentösen Therapie in maximal tolerierter Dosis seit mindestens 90 
Tagen eine entsprechende Symptomatik aufweisen und bei denen objektive Hinweise auf eine 
reversible Myokardischämie (obstruktive KHK durch eine Koronarangiografie innerhalb von 12 
Monaten vor Studieneinschluss) allein oder vorrangig im Bereich der linken Koronararterie 
vorliegen. Gemäß den Einschlusskriterien kommt eine Revaskularisierung nicht infrage oder 
ist mit einem hohen Risiko verbunden. In den Einschlusskriterien wird außerdem unter 
anderem spezifiziert, dass eine antianginöse medikamentöse Therapie mit mindestens drei 
(und vorzugsweise allen vier) zugelassenen Wirkstoffklassen in maximal tolerierter Dosis 
versucht worden sein muss. Bei Studieneinschluss muss das Medikamentenregime mehr als 
zwei Monate stabil gewesen sein und keine Intention zur Veränderung in den nächsten 12 
Monaten ab Randomisierung bestehen. Es werden eine Reihe von Ausschlusskriterien 
definiert, z. B. akutes Koronarsyndrom (ST-Hebungsinfarkt oder nicht-ST-Hebungsinfarkt) 
innerhalb der letzten 30 Tage, erfolgreiche CABG oder PCI innerhalb der letzten sechs Monate 
vor Studieneinschluss oder nicht erfolgreicher Revaskularisierung mittels PCI innerhalb der 
letzten 30 Tage vor Studieneinschluss. 

Prüfintervention und Vergleichsintervention 

Gemäß Studienregistereintrag kommt in Studienarm 1  als Intervention die Koronarsinus-
Verengung durch Implantat zum Einsatz. Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe 
(Studienarm 2) erhalten eine Scheinbehandlung, bei der die Implantationsprozedur ohne 
Implantation durchgeführt wird. 

 

                                                      
7 https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05102019  

https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05102019
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Endpunkte 

Für die Studie wurden gemäß den Angaben im Studienregistereintrag zwei primäre Endpunkte 
definiert. Als primärer Wirksamkeitsendpunkt wird die Veränderung der Gesamtbelastungs-
dauer angegeben. Diese wird mittels modifiziertem Bruce-Laufband-Belastungstoleranztest 
nach sechs Monaten erhoben. Als primärer Sicherheitsendpunkt wird die 6-Monats-
Ereignisrate eines kombinierten Endpunkts angegeben, der die Einzelkomponenten 
Mortalität, Myokardinfarkt, Perikarderguss, der einen chirurgischen oder perkutanen Eingriff 
erfordert, Embolisierung des Medizinprodukts und Blutungsereignisse beinhaltet.  

Die sekundären Endpunkte umfassen laut Studienregistereintrag eine Verbesserung des 
Schweregrads der Angina pectoris um ≥ zwei CCS-Klassen, um ≥ einer CCS-Klasse sowie die 
Veränderung der Angina-pectoris-Stabilität [ermittelt anhand der entsprechenden Domäne 
des Seattle Angina Questionnaire (SAQ)-Scores] jeweils zum Nachbeobachtungszeitpunkt 
nach sechs Monaten.  

Es werden im Studienregistereintrag eine Reihe weiterer Endpunkte aufgeführt, wie z. B. 
Angina-pectoris-Belastung und Belastungstoleranztests, die jeweils nach 6 und 12 Monaten 
erhoben werden. Die vier weiteren Domänen des SAQ-Scores körperliche Einschränkungen, 
Angina-pectoris-Häufigkeit, Therapiezufriedenheit und gesundheitsbezogene Lebensqualität, 
sowie Arztbesuche werden zusätzlich auch nach 1, 2, 3, 4 und 5 Jahren erhoben. 

Die unerwünschten Ereignisse umfassen gemäß Studienregistereintrag Mortalität, 
Myokardinfarkte, Schlaganfälle, ungeplante, stationär durchgeführte Revaskularisierungen 
(alle und ischämiebedingt) sowie den kombinierten Endpunkt schwerwiegende 
kardiovaskuläre Ereignisse bestehend aus den Einzelkomponenten kardiale Mortalität, 
Myokardinfarkt, Schlaganfall und ungeplante, stationär durchgeführte, ischämiebedingte 
Revaskularisierung. Die aufgeführten unerwünschten Ereignisse werden laut 
Studienregistereintrag zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten (30 Tage, 6 und 12 Monate 
sowie 2, 3, 4 und 5 Jahre) erfasst. 

Fallzahlabschätzung und Studienplanung 

Gemäß Studienregistereintrag ist das Ziel der Studie, die Sicherheit und Wirksamkeit der 
Prüfintervention zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer 
Angina pectoris zu zeigen. Die Studie wird an 28 Studienzentren in den USA und einem 
Studienzentrum in Kanada durchgeführt. Es ist geplant, 380 Patientinnen und Patienten in die 
Studie einzuschließen.  

Gemäß den Angaben im Studienregistereintrag wurde die erste Patientin oder der erste 
Patient im Januar 2022 eingeschlossen. Die Studienpopulation wird über einen Zeitraum von 
fünf Jahren nachbeobachtet. Der Abschluss der Datenerhebung für die primären Endpunkte 
zum Nachbeobachtungszeitpunkt nach sechs Monaten ist für Juni 2024 vorgesehen. Als 
geschätztes Studienende wird Dezember 2028 angegeben. 

2.5.2 Abgleich der laufenden COSIRA-II-Studie mit der Erprobungsfragestellung 

Der G-BA hat die COSIRA-II-Studie anhand des Studienregistereintrags daraufhin geprüft, ob 
sie nach derzeitigem Erkenntnisstand geeignet ist, die in Kapitel 2.4 definierte Fragestellung 
der Erprobung zu beantworten. 
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Studientyp 

Eine RCT durchzuführen entspricht den o. g. Anforderungen an das Studiendesign. Die im 
Registereintrag angegebene Verblindung der Patientinnen und Patienten sowie der 
endpunkterhebenden Personen wird als sinnvoll erachtet. Eine Verblindung der 
Kardiologinnen und Kardiologen, welche die Intervention durchführen, ist aufgrund der Art 
der Prüfintervention nicht möglich. 

Studienpopulation 

Die im Registereintrag beschriebene Studienpopulation der COSIRA-II-Studie umfasst 
Patientinnen und Patienten mit therapierefraktärer Angina pectoris (CCS Grad III oder IV) 
aufgrund einer KHK über einen Zeitraum von mindestens 90 Tagen trotz leitliniengerechter 
medikamentöser Therapie in maximal tolerierter Dosis. Unter der Annahme, dass die 
antragsgegenständliche Methode aufgrund des Einsatzes eines dauerhaften Implantats 
(Medizinprodukt der Risikoklasse III) hauptsächlich bei Patientinnen und Patienten mit 
schwerer Symptomatik als Behandlungsmöglichkeit in Erwägung gezogen wird, wird die in der 
Studie vorgesehene Festlegung auf Patientinnen und Patienten mit CCS Grad III oder IV als 
nachvollziehbar und angemessen eingestuft.  

Des Weiteren ist anzumerken, dass sich die Studienpopulation der Arme 1 und 2 auf 
Patientinnen und Patienten beschränkt, bei denen allein oder vorrangig das 
Versorgungsgebiet der linken Koronararterie betroffen ist. Die Einschränkung erfolgt offenbar 
– genauso wie in der COSIRA-Studie – mit dem Ziel, die weniger erfolgreich mit der 
Koronarsinus-Verengung behandelbaren Ischämien im rechtskoronaren Versorgungsgebiet 
auszuschließen8. Da Ischämien im rechtskoronaren Versorgungsgebiet im Verhältnis zum 
linkskoronaren Versorgungsgebiet deutlich seltener sind, wird hierin kein Problem gesehen. 

Prüfintervention und Vergleichsintervention 

Die Angaben zur Intervention und Vergleichsintervention im Studienregistereintrag umfassen 
die o. g. Anforderungen im Kapitel 2.4. Die vor Studienbeginn erfolgte Medikation soll in 
beiden Gruppen während der Studienteilnahme unverändert fortgeführt werden. Gemäß den 
Einschlusskriterien darf für 12 Monate nach Randomisierung keine Absicht zur Änderung des 
initialen Medikamentenregimes bestehen. Die Behandlung muss mit der maximal 
verträglichen Dosis von mindestens 3 (vorzugsweise allen 4) zugelassenen Klassen von 
antianginösen Wirkstoffen erfolgen und für mindestens 60 Tage vor Studienbeginn stabil sein. 
Diese Vorgabe wird begrüßt, da somit mögliche Einflussfaktoren auf die Effektstärke reduziert 
werden.  

Endpunkte 

Die Operationalisierung des primären Endpunkts körperliche Belastbarkeit ist 
patientenrelevant, da die Behandlung der therapierefraktären Angina pectoris primär auf eine 
Reduktion der Symptomschwere und eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen 
Lebensqualität zielt.  

Der Zeitpunkt der primären Endpunkterhebung nach sechs Monaten wird als angemessen 
eingestuft, um einen möglichen Effekt der Prüfintervention auf die körperliche Belastbarkeit 
nachzuweisen. Zudem werden anhand verschiedener Belastungstoleranztests (sekundäre 
Endpunkte) auch ein-Jahres-Daten zur körperlichen Belastbarkeit erhoben, wobei 
einschränkend zu erwähnen ist, dass diese nur teilweise eine Patientenrelevanz aufweisen. 

                                                      
8  Davies A, Fox K, Galassi AR et al. Management of refractory angina: an update. Eur Heart J 2021; 42(3): 269-

283. https://dx.doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa820. 

https://dx.doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa820
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Die Wahl eines kombinierten Endpunkts als primärer Sicherheitsendpunkt ist nachvollziehbar. 
Jedoch beinhaltet der kombinierte Endpunkt Einzelkomponenten nicht vergleichbarer 
Schweregrade, sodass die Ergebnisse der Komponenten auch einzeln dargestellt werden 
sollten. 

Die im Studienregistereintrag genannten sekundären und anderen Endpunkte 
Gesamtmortalität, Morbiditätsendpunkte (insbesondere hinsichtlich Symptomatik, z. B. 
Myokardinfarkt), gesundheitsbezogene Lebensqualität und die Instrumente zu deren 
Erfassung sind sinnvoll.  

In der Endpunktkategorie unerwünschte Ereignisse werden laut Studienregistereintrag 
sowohl der kombinierte Endpunkt schwerwiegende kardiovaskuläre Ereignisse 
(zusammengesetzt aus kardiale Mortalität, Myokardinfarkt, Schlaganfall, ungeplante, 
stationär durchgeführte, ischämiebedingte Revaskularisierung) als auch deren Komponenten 
als einzelne Endpunkte erfasst. Somit kann davon ausgegangen werden, dass die 
sicherheitsrelevanten schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse auch einzeln für die 
Nutzenbewertung herangezogen werden können. 

Fallzahlabschätzung und Studienplanung  

Die aktuell laufende Studie COSIRA-II wird multizentrisch durchgeführt, was sinnvoll erscheint, 
da dies eine höhere Übertragbarkeit der Ergebnisse erwarten lässt und außerdem das 
Rekrutierungsziel in der Regel in kürzerer Zeit erreicht werden kann. Gemäß den Angaben im 
Studienregistereintrag wird die Studie ausschließlich an Studienzentren in den USA und 
Kanada – und somit außerhalb des deutschen Versorgungskontexts – durchgeführt. Eine 
Übertragbarkeit der Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext wird allerdings 
als unkritisch eingeschätzt. Die Größenordnung der geplanten Fallzahl scheint – insbesondere 
in Kenntnis der bereits durchgeführten Vorgängerstudie COSIRA – geeignet, um einen Effekt 
im primären Wirksamkeitsendpunkt nachzuweisen. Des Weiteren sollten sich aufgrund der 
Studiengröße und des fünfjährigen Nachbeobachtungszeitraums die Kontinuität eines 
möglichen Behandlungseffekts abschätzen lassen. Die Langzeitdaten sollten außerdem erste 
Hinweise hinsichtlich möglicher spät auftretender Nebenwirkungen liefern. 

Die Studie COSIRA-II soll im Dezember 2028 nach der Erhebung von fünf-Jahres-Ergebnissen 
abgeschlossen werden. 

2.6 Gesamtbewertung 

Die jetzt schon rekrutierende COSIRA-II-Studie wird als geeignet angesehen, in naher Zukunft 
die notwendigen Erkenntnisse für eine abschließende Nutzenbewertung der 
gegenständlichen Methode zu liefern. 

Unter der Prämisse, dass die COSIRA-II-Studie wie geplant durchgeführt und abgeschlossen 
wird, ist das Vorliegen der erforderlichen Erkenntnisse für die Nutzenbewertung der 
gegenständlichen Methode zu erwarten. Daher wird eine separate Erprobungsstudie derzeit 
nicht als erforderlich angesehen. 

Gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 5 VerfO kann der G-BA die Beratungen auch vor Ablauf dieser 
Frist wiederaufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn der G-BA im Rahmen seiner jährlichen 
Überprüfungspflicht zu ausgesetzten Beschlüssen feststellen sollte, dass die für die 
Entscheidung erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem früheren Zeitpunkt vorliegen oder 
wenn erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Änderung des 
Kenntnisstandes erreicht werden wird. 
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Der G-BA setzt das Beratungsverfahren über eine Richtlinie zur Erprobung der 
gegenständlichen Methode im Hinblick auf die vorgenannte laufendende Studie und unter 
Berücksichtigung eines entsprechenden Zeitfensters bis zur erwartbaren Publikation der 
Ergebnisse bis zum 31. Dezember 2029 aus.  

3. Würdigung der Stellungnahmen 

Folgt nach dem Stellungnahmeverfahren. 

4. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

5. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

06.10.2022 Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens zur Erprobungs-Richtlinie 
gemäß § 137e SGB V 

04.05.2023  Ankündigung des Beratungsverfahrens im Bundesanzeiger zur 
strukturierten Einholung von ersten Einschätzungen (gemäß 
2. Kapitel § 6 VerfO) sowie zur Ermittlung weiterer betroffener 
Medizinproduktehersteller 

26.10.2023 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
 UA MB Mündliche Anhörung 
 UA MB Würdigung der Stellungnahmen und abschließende Beratung der 

Beschlussempfehlung 
 Plenum Abschließende Beratung und Beschlussfassung 

6. Fazit 

Der G-BA setzt die Beratungen über eine Erprobungs-Richtlinie für die Koronarsinus-
Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris aufgrund der laufenden 
COSIRA-II-Studie bis zum 31. Dezember 2029 aus, da deren Ergebnisse geeignet sind, den 
Nutzen der Methode in naher Zukunft zu bewerten.  

Berlin, den T. Monat JJJJ 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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Stellungnahme zur  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris 

 

Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie 

31.Okt. 2023 

Stellungnahme / 
Änderungsvorschlag 

Begründung 

Mit dem geplanten Beschluß 
einverstanden.  
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Voraussichtliche Teilnahme an der mündlichen Anhörung  

Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie  

Die Anhörung findet voraussichtlich im Dezember 2023/Januar 2024 statt 

Teilnahmeoptionen Einladung  Ihre Rückmeldung zur 
Teilnahme 

Wir nehmen teil. 
 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

Wir nehmen teil. 

Wir können derzeit nicht sagen, 
ob wir an der Anhörung 
teilnehmen. 

 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

 

Wir nehmen nicht teil. Auch bei 
Terminänderungen für diese 
Anhörung möchten wir nicht 
teilnehmen. 

Sie werden nicht 
zur Anhörung 
eingeladen. 
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Stellungnahme zur  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris 

 

Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung e.V. 

23.11.2023 

Stellungnahme / 
Änderungsvorschlag 

Begründung 

zu S. 3, Abschnitt 2.2. 
Beschreibung der Methode  

Hinsichtlich der grundlegenden Anwendung der Methode im 
Rahmen der Krankenversorgung per se bitten wir, bezüglich der 
infrage kommenden Korte bzw. Population allgemein folgende 
alternativen Punkte in die Interpretation mit aufzunehmen: 

Der Reducer sollte unter den gleichen Gesichtspunkten evaluiert 
werden wie alle infrage kommenden Therapiealternativen – 
besonders hinsichtlich eines safety/effectiveness-Verhältnisses. 
In diesem Zusammenhang trifft die Definition von „no option“ 
nicht vollumfänglich zu. So sind Patienten mit sehr komplexer 
koronarer Herzerkrankung auch außerhalb dieser Definition nur 
mit komplexen Maßnahmen therapierbar. Daher ist es 
grundsätzlich vorstellbar, auch bei theoretisch operablen 
Patienten aufgrund des massiv erhöhten Risikos die angefragten 
Methode in Betracht zu ziehen. Unabhängig davon ist aus 
unserer Sicht dennoch in einem ersten Schritt eine Restriktion 
der Betrachtungsweise für eine möglicherweise zu planen der 
Erprobungsrichtlinie auf „no-option“ Patienten realistisch. 

zu S. 4, Abschnitt 2.2. 
Fragestellung der Erprobung 
und Anforderungen an das 
Studiendesign 

Wir stimmen mit dem G-BA bezüglich der grundsätzlichen 
Eignung der aufgelisteten Endpunkte überein. Zusätzlich bitten 
wir jedoch in Betracht zu ziehen, dass kürzlich publizierte 
Studien (z.B. ORBITA-2) durchaus Angina pectoris als geeigneten 
patienten- und damit bewertungsrelevante Endpunkt in das 
Design aufgenommen hatten. 

Definition „refraktäre 
Angina“ 

Wir bitten den G-BA zu berücksichtigen, dass die Standard-
Definition für refraktärer Angina pectoris 3 Monate beträgt. 

zu S. 8, Abschnitt 2.6. 
Gesamtbewertung 

Wir teilen die Gesamtbewertung hinsichtlich der Eignung der 
COSIRA-II Studie nicht vollumfänglich.  

Da die Studie randomisiert/kontrolliert ausschließlich die 
Anwendung im Stromgebiet der linken Koronararterie testet, 
wird eine valide wissenschaftliche Interpretation der 
Studienergebnisse auch ausschließlich für diese 
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Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung e.V. 

23.11.2023 

Studienhypothese möglich sein. Bereits das schränkt die Eignung 
der COSIRA-II Studie ein.  

Aber auch für diesen Studienarm ist die zugrunde liegende 
Hypothese wegen des gemeinsamen Einschluss zu hinterfragen: 
Wie bereits in der ersten Stellungnahme aufgeführt, ist das 
theoretisch-wissenschaftliche Konstrukt, welches der 
Anwendung des Reducers bei Patienten mit therapierefraktärer 
Angina pectoris zugrunde liegt, aufgrund der anatomischen 
Gegebenheiten des venösen Abstroms des Herzens nur für 
Ischämie in Projektion auf das Verteilungsgebiet des Ramus 
interventricularis anterior (RIVA) vollständig erfüllt – für 
Ischämie in Projektion auf die Circumflexarterie (LCX) ist das 
zwar grundsätzlich möglich, aber nicht in jedem Fall gegeben. 

Wir sehen daher eine vollumfängliche Eignung der Studie im 
Sinne der zu testenden Hypothese nur für das Stromgebiet der 
LAD/RIVA als gegeben an. Es wäre daher mindestens zu fordern, 
die Eignung der Anwendung im LCX-Stromgebiet mittels 
Subgruppenanalyse gesondert zu betrachten. Ansonsten wäre 
es aus biostatistischer Perspektive vorstellbar, dass aufgrund 
der gemeinsamen Betrachtung beider Stromgebiete die 
präsumtiv positiven Ergebnisse im LAD-Stromgebiet mögliche 
neutrale Ergebnisse im LCX-Stromgebiet überlagern und damit 
aufgrund der gemeinsamen Auswertung eine möglicherweise 
fälschliche Ausweitung der Methode auf ein Einstromgebiet 
erfolgt, für das bereits das theoretisch-wissenschaftliche 
Konstrukt nicht vollumfänglich erfüllt ist. 
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Voraussichtliche Teilnahme an der mündlichen Anhörung  

Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung e.V. 

Die Anhörung findet voraussichtlich im Dezember 2023/Januar 2024 statt 

Teilnahmeoptionen Einladung  Ihre Rückmeldung zur 
Teilnahme 

Wir nehmen teil. 
 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

Wir nehmen teil. 

Wir können derzeit nicht sagen, 
ob wir an der Anhörung 
teilnehmen. 

 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

 

Wir nehmen nicht teil. Auch bei 
Terminänderungen für diese 
Anhörung möchten wir nicht 
teilnehmen. 

Sie werden nicht 
zur Anhörung 
eingeladen. 
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Stellungnahme zur  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris 

 

AiM GmbH, Verfahrensbevollmächtigte des Herstellers des betreffenden Medizinprodukts 
(Firma Shockwave Medical Inc. als Nachfolgerin der Firma Neovasc Inc.). 

22. November 2023 

Stellungnahme / 
Änderungsvorschlag 

Begründung 

Zustimmung zu dem am 
26.10.2023 an uns 
übermittelten 
Beschlussentwurf 

Wie bereits im Antrag auf Erprobung skizziert und durch das 
Studienprotokoll untermauert, ist die COSIRA-II-Studie aufgrund 
ihres Designs, der Studieneckpunkte (PICOT) und der 
zugehörigen Details geeignet, den Nutzennachweis für die 
Behandlungsmethode zu erbringen. 

Wir begrüßen, dass der G-BA zur selben Einschätzung gelangt 
ist, und stimmen dem Beschlussentwurf zu. 
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Voraussichtliche Teilnahme an der mündlichen Anhörung  

Shockwave Medical Inc. bzw. Verfahrensbevollmächtigte AiM GmbH. 

Die Anhörung findet voraussichtlich im Dezember 2023/Januar 2024 statt 

Teilnahmeoptionen Einladung  Ihre Rückmeldung zur 
Teilnahme 

Wir nehmen teil. 
 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

Wir nehmen teil. 

Wir können derzeit nicht sagen, 
ob wir an der Anhörung 
teilnehmen. 

 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

- 

Wir nehmen nicht teil. Auch bei 
Terminänderungen für diese 
Anhörung möchten wir nicht 
teilnehmen. 

Sie werden nicht 
zur Anhörung 
eingeladen. 

- 
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Stellungnahme zur  

Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris 

 

Bundesverband Medizintechnologie e.V. 

22. November 2023 

Stellungnahme / 
Änderungsvorschlag 

Begründung 

Befürwortung des 
Beschlussentwurfs 
(12.10.2023) zur 
Aussetzung des 
Beratungsverfahrens 
über eine Richtlinie 
zur Erprobung gem. 
§137e SGB V im 
Hinblick auf eine 
laufende Studie  

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) unterstützt 
Innovationen, die die Gesundheitsversorgung in Deutschland bereichern, 
indem sie bessere Behandlungsergebnisse erzielen und neue 
Behandlungsmöglichkeiten für Patienten mit belastenden und derzeit 
schwer zu behandelnden Erkrankungen, wie z. B. therapieresistente 
Angina pectoris, bieten. 

Die vorliegende Behandlungsmethode ist für Patienten mit 
behandlungsresistenter Angina pectoris vorgesehen. Gemäß ESC-Leitlinie 
leiden diese Patienten, trotz maximaler medikamentöser Therapie, an 
chronischen Symptomen (Schmerzen, Druckgefühl in der Brust), und 
kommen für für weitere, revaskularisierende Behandlungen nicht in Frage. 
[Knuuti et al. 2020]  

Für diese Patienten stellt die Koronarsinus-Verengung durch Implantat die 
erste reelle Behandlungsoption dar, indem sie die schwere Symptomatik 
mildert und die Lebensqualität erhöht. Die Methode adressiert daher 
einen bislang eindeutig ungedeckten Versorgungsbedarf. Der BVMed geht 
davon aus, dass die Medizintechnikbranche diese erste 
Behandlungsmethode weiterentwickeln und verbessern wird, so dass 
Patienten in Zukunft in noch höherem Maße von ihr profitieren können. 

Die bereits vorliegenden Daten der abgeschlossenen, randomisierten, 
placebo-kontrollierten, doppelt verblindeten und multizentrischen 
COSIRA-Studie stützen die Bedeutung des Behandlungsverfahrens. Die 
Ergebnisse in der Interventionsgruppe zeigen nach sechs Monaten eine 
deutlich höhere Verbesserung des Schweregrads der Angina pectoris als in 
der Kontrollgruppe. In beiden Gruppen zeigte sich eine vergleichbare 
Steigerung der Lebensqualität. [Verheye et al. 2015] 

In diesem Zusammenhang begrüßt der BVMed die seitens des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) auf dieser Datengrundlage 
bereits vorgenommene Feststellung des Potenzials einer notwendigen 
Behandlungsalternative.  

Die COSIRA II-Studie [ClinicalTrials.gov: NCT05102019] wird nun die 
weiteren klinischen Daten liefern, um den Nutzen der Methode endgültig 
zu belegen. In diesem Sinne akzeptieren wir den Entwurf der Tragenden 
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Bundesverband Medizintechnologie e.V. 

22. November 2023 

Gründe des G-BA, in dem dies ebenfalls dargelegt wird. Die Studie 
rekrutiert bereits Patienten in Nordamerika und wird in absehbarer 
Zukunft entsprechende Daten verfügbar machen können – dies außerdem 
zügiger als jede erst neu aufzusetzende Studie.  

Vor dem Hintergrund der Bedeutung der Methode für die gegenständliche 
Patientengruppe, der bisher vielversprechenden Daten, der bereits 
erfolgten Potenzialfeststellung und der bereits angelaufenen COSIRA-II-
Studie, befürwortet der BVMed den vorliegenden Beschlussentwurf zur 
Aussetzung der Beratungen über eine Erprobungsrichtlinie, um die 
Ergebnisse der COSIRA-II-Studie für die Nutzenbewertung abzuwarten. 

 

Quellen 

Knuuti, Juhani et al. “2019 ESC Guidelines for the diagnosis and 
management of chronic coronary syndromes.” European heart journal vol. 
41,3 (2020): 407-477. 

Verheye, Stefan et al. “Efficacy of a device to narrow the coronary sinus in 
refractory angina.” The New England journal of medicine vol. 372,6 (2015): 
519-27.  

ClinicalTrials.gov, Bethesda (MD): National Library of Medicine (US). 
Identifier NCT05102019, Efficacy of the COronary SInus Reducer in Patients 
With Refractory Angina II (COSIRA-II). Available from: 
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05102019?term=NCT05102019&rank=1  

 

  

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05102019?term=NCT05102019&rank=1
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Voraussichtliche Teilnahme an der mündlichen Anhörung  

Bundesverband Medizintechnologie e.V. 

Die Anhörung findet voraussichtlich im Dezember 2023/Januar 2024 statt 

Teilnahmeoptionen Einladung  Ihre Rückmeldung zur 
Teilnahme 

Wir nehmen teil. 
 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

/ 

Wir können derzeit nicht sagen, 
ob wir an der Anhörung 
teilnehmen. 

 

Eine gesonderte 
Einladung wird 
Ihnen zugesandt 

/ 

Wir nehmen nicht teil. Auch bei 
Terminänderungen für diese 
Anhörung möchten wir nicht 
teilnehmen. 

Sie werden nicht 
zur Anhörung 
eingeladen. 

Wir nehmen nicht teil. 

 



Von: Maria Katharina Hentschel
An: erprobung137e; ursula.nestle@mariahilf.de; Oliver Frühwein
Cc: Sommer, Martina; Heideck, Marie; Szmielkin, Polina
Betreff: AW: Strahlenschutzkommission | Bitte um Stellungnahme | Koronarsinus-Verengung (ER-22-001)
Datum: Montag, 20. November 2023 14:26:02

 ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Öffnen von Links und
Anhängen.
 Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Aussetzung eines Beratungsverfahrens über eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e des
Fünften Buches Sozialgesetzbuch zur Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei
therapierefraktärer Angina pectoris (ER-22-001)
 
Sehr geehrte Frau Szmielkin,
 
im Auftrag von Frau Dr. Jungnickel, der Vorsitzenden des Ausschusses "Strahlenschutz in der
Medizin" der Strahlenschutzkommission, und im Einvernehmen mit Frau Prof. Dr. Nestle, der
Vorsitzenden der Strahlenschutzkommission, teilen wir Ihnen mit, dass die
Strahlenschutzkommission die Unterlagen geprüft hat und auf die Abgabe einer Stellungnahme
verzichtet, da die Beschlussentwürfe zur
- Aussetzung eines Beratungsverfahrens über eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e des
Fünften Buches Sozialgesetzbuch zur Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei
therapierefraktärer Angina pectoris (ER-22-001)
keine Aspekte des Strahlenschutzes berühren.
 
Für Rückfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung.
 
Mit freundlichen Grüßen
Maria Hentschel
 
---
Dr. Maria Hentschel
Wissenschaftliche Referentin
 
SSK-Geschäftsstelle beim Bundesamt für Strahlenschutz 
Robert-Schuman-Platz 3 
D-53175 Bonn
 
Tel.: +49 (0) 30 18333 3740 (NEUE TELEFONNUMMER!!)
Fax: +49 (0) 228 67 64 59
E-Mail: mhentschel@bfs.de
www.ssk.de
 
Abonnieren Sie den SSK-
Newsletter: https://www.ssk.de/DE/Service/Newsletter/newsletter_node.html|
 
Informationen zum Datenschutz gemäß Artikel 13 DSGVO finden Sie

mailto:mhentschel@bfs.de
mailto:erprobung137e@g-ba.de
mailto:ursula.nestle@mariahilf.de
mailto:OFruehwein@bfs.de
mailto:martina.sommer@g-ba.de
mailto:Marie.Heideck@g-ba.de
mailto:Polina.Szmielkin@g-ba.de
mailto:sgenkel@bfs.de
http://www.ssk.de/
https://www.ssk.de/DE/Service/Newsletter/newsletter_node.html


unter: https://www.ssk.de/DE/Service/Datenschutz/datenschutz_node.html |

 

Von: Szmielkin, Polina <Polina.Szmielkin@g-ba.de> Im Auftrag von erprobung137e
Gesendet: Donnerstag, 26. Oktober 2023 15:27
An: Info SSK <info-ssk@bfs.de>; ursula.nestle@mariahilf.de; Monika Müller-Neumann
<mmueller-neumann@bfs.de>; Maria Katharina Hentschel <mhentschel@bfs.de>
Cc: erprobung137e <erprobung137e@g-ba.de>; Sommer, Martina <martina.sommer@g-ba.de>;
Heideck, Marie <Marie.Heideck@g-ba.de>
Betreff: Strahlenschutzkommission | Bitte um Stellungnahme | Koronarsinus-Verengung (ER-22-
001)
 
Sehr geehrte Frau Prof. Nestle,
Sehr geehrte Damen und Herren,
 
anbei erhalten Sie die Unterlagen bezüglich der Aussetzung eines Beratungsverfahrens über eine
Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zur Koronarsinus-
Verengung durch Implantat bei therapierefraktärer Angina pectoris (ER-22-001). Wir bitten Sie,
hierzu Ihre Stellungnahme gemäß § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V abzugeben.
 
Die Frist zur Abgabe einer Stellungnahme endet am 23. November 2023.

 
Bei Rückfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung und bedanken uns für Ihre Bemühungen
im Voraus.
 
Mit freundlichen Grüßen

i. A. Polina Szmielkin
Sachbearbeitung
Abteilung Methodenbewertung
und Veranlasste Leistungen
 
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstraße 13
D-10587 Berlin
Telefon:    +49 30 275838-425
Telefax:    +49 30 275838-405
E-Mail:      polina.szmielkin@g-ba.de
Internet:    http://www.g-ba.de
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschließlich für den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfänger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Änderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulässig. Die Echtheit oder Vollständigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.
This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Wortprotokoll 

 

einer Anhörung zum Beschlussentwurf des 
Gemeinsamen Bundesausschusses 
über Erprobungs-Richtlinie gemäß § 137e 
Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris (ER-22-001) 

Vom 14. Dezember 2023 

 

Vorsitzende:  Frau Dr. Lelgemann 

Beginn: 11:00 Uhr 

Ende: 11:21 Uhr 

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss 
Gutenbergstraße 13, 10587 Berlin 
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Teilnehmer der Anhörung 

 
Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) 
Herr Prof. Lutz Frankenstein 
Herr Prof. Tammaso Gori 
 
Firma Shockwave Medical Inc. (Medizinproduktehersteller) 
Herr Dr. Nick West 
 
Medical Interpreters der Firma Shockwave Medical Inc. (Dolmetscherinnen) 
Stephanie Hopp 
Gisela Tantsch 
 
AiM GmbH (Bevollmäch�gte des Medizinprodukteherstellers Shockwave Medical Inc.) 
Herr Michael Weisser 
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Beginn der Anhörung: 11:00 Uhr 
(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.) 

 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Schönen guten Morgen! Wir begrüßen für diese Anhörung 
Herrn Prof. Frankenstein und Herrn Prof. Gori für die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – 
guten Morgen! – Dann für die AiM GmbH Herrn Dr. West und Herrn Weisser– guten Morgen! 

Man hat mir mitgeteilt, dass es Probleme mit der Zuschaltung von Frau Hopp und Frau Tantsch 
gibt, die als Dolmetscherinnen angemeldet sind, offensichtlich können wir sie nicht hören, 
damit ist das schwierig mit dem Dolmetschen, wenn wir sie nicht hören können. – GKV-SV. 

GKV-SV: Für uns wäre es okay, wenn das auf Englisch bleibt. Ich glaube, das haten wir in der 
Vergangenheit ein paar Mal, wenn das okay ist. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gut, wir müssten dann hier eine grundsätzliche 
Entscheidung treffen, ob das in Ordnung ist, das ist ein bisschen grenzwer�g für alle 
Beteiligten. – Dr. West, your translators cannot be heard by us. So, if you want to make a 
comment, just do it in English. That’s the only way. Have you heard me? 

Herr Dr. West (Shockwave Medical Inc.): Thank you very much, indeed. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay. – Gut, dann begrüße ich Sie zur Anhörung zu unserer  

 

Erprobungs-Richtlinie gemäß § 137e Koronarsinus-Verengung durch Implantat bei 
therapierefraktärer Angina pectoris (ER-22-001) 

 

Ich werde das nicht auf Englisch machen, weil ich nicht in der Lage bin, 
verfahrensordnungsgemäß ad hoc auf Englisch zu formulieren, da bitte ich um Verständnis. 

Das Ganze geht zurück auf einen Erprobungsantrag, hier konkret das Vorhaben des 
Gemeinsamen Bundesausschusses, diese Erprobungs-Richtlinie auszusetzen im Hinblick auf 
die laufende COSIRA-II-Studie. 

Zu den Formalien: Wir erzeugen von dieser Anhörung eine Aufzeichnung und hinterher ein 
Wortprotokoll, dieses werden wir veröffentlichen. Ich gehe davon aus, dass Sie damit 
einverstanden sind. Ich werde Ihnen gleich die Möglichkeit geben, sich zu äußern. Wenn Sie 
danach einen Beitrag haben, würde ich Sie bitten, sich kurz im Chat zu melden, dann haben 
wir Sie gleich auf der Rednerliste. 

Wir haben Ihre Stellungnahmen erhalten und gelesen. Von daher ist es nicht nötig, uns den 
gesamten Inhalt wiederzugeben, sondern es wäre sinnvoll, wenn Sie sich auf die wesentlichen 
Punkte konzentrieren könnten – das ist für uns insbesondere die COSIRA-II-Studie und vor 
allen Dingen, wann hierbei mit Daten zu rechnen ist, vielen Dank.  

Dann erteile ich zunächst Herrn Prof. Frankenstein für die Deutsche Gesellschaft für 
Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung das Wort. Bitte, Herr Prof. Frankenstein. 

Herr Prof. Frankenstein (DGK): Vielen Dank für das Wort. Zwei Punkte vorab, der erste ist: Ich 
erkenne nicht die geringste Notwendigkeit, irgendeinen Teil dieses Meetings auf Englisch zu 
halten, weil wir uns in Deutschland in einem deutschen formalistischen Prozess vor einer 
deutschen Institution bewegen. Solange keiner von uns Englisch als Muttersprache hat, würde 
ich auch deswegen auf Deutsch ausweichen wollen, weil das die Sprache ist, bei der wir uns 
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sicher sein können, dass alle getätigten Aussagen präzise so gemeint sind, was keineswegs 
immer der Fall ist, wenn wir auf Englisch reden würden. Von daher sage ich: Es ist Pech, dass 
die englische Dolmetscherin von uns nicht gehört werden kann, aber das ist nicht unser, 
sondern tatsächlich ein durch AiM zu lösendes Problem – erstens. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Frankenstein. – Sie haben insofern 
recht, als das hier nicht nur eine rein wissenschaftliche Anhörung wie auf einem Kongress ist, 
wo dann die Kongresssprache Englisch ist, sondern es sich hierbei um ein Verfahren unter 
gesetzlicher Normgebung handelt. Deswegen auch meine etwas saloppe Bemerkung von 
vorhin: Ich bin nicht in der Lage, diese gesetzeswirksamen Begriffe ad hoc ins Englische zu 
übersetzen. Von daher vielen Dank für diesen Kommentar. – Bitte, Herr Prof. Frankenstein. 

Herr Prof. Frankenstein (DGK): Zweitens: Ich hatte bisher, bis zum heutigen Tag, es immer so 
verstanden, dass Anhörungen dieser Art für betroffene Hersteller, den Hersteller selbst und 
medizinische Fachgesellschaften sind. AiM fällt meines Wissens unter keine dieser drei 
Kategorien. Gibt’s da eine Änderung, die mir entgangen ist? 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Hier muss ich an die Fachreferenten übergeben. Wer hat 
das Verfahren betreut und wer kann sich dazu äußern? 

Frau Dr. Pfenning (GS): Also nach unserer Kenntnis ist AiM Verfahrensbevollmächtigte des 
Herstellers für das betreffende Medizinprodukt und deshalb eingeladen. 

Herr Prof. Frankenstein (DGK): Okay. Das heißt, der Hersteller hat komplett auf Teilnahme 
verzichtet und AiM gemeldet? – Gut, okay. Ich kann gut damit leben, ich wollte nur verstehen, 
wie wir an diese Stelle gekommen sind. 

Zum Eigentlichen: Die Stellungnahme ist unsererseits vollumfänglich erfolgt. Hinzuzufügen 
haben wir dem nichts. Wir halten grundsätzlich COSIRA II für geeignet. Uns sind zwei Punkte 
wichtig: 

Der erste ist, dass in einer Konstellation wie der aktuellen mit therapierefraktärer Angina 
pectoris halt harte Endpunkte am Ende des Tages nicht vollumfänglich das Interesse der 
Patienten widerspiegeln, weil es einen Patienten mit therapierefraktärer Angina pectoris 
typischerweise wesentlich weniger darum geht, länger zu leben, als überhaupt seine schweren 
Symptome loszuwerden, sodass tatsächlich anders als in vielen anderen Konstellationen auch 
weichere Endpunkte aus Sicht der DGK durchaus geeignet sind, die grundsätzliche Eignung der 
Methode darzustellen. 

Der zweite ist, dass es rein pathophysiologisch aber so ist – das könnte Ihnen Herr Gori 
wesentlich besser erklären als ich –, dass das Vorderwand-Stromgebiet hervorragend 
geeignet ist, in dieser Therapie eingeschlossen zu werden, und alle anderen Stromgebiete 
deutlich weniger. Das bedeutet, so statistische Krücken anzuwenden, einen gemeinsamen 
Einschluss, kumulative Einschlussverfahren, -kriterien und Ähnliches zu bilden und danach 
eine Indikationserweiterung von einem logischen Konstrukt auf ein weniger logisches 
Konstrukt vorzunehmen, das finden wir nicht zielführend. Deswegen können wir uns sehr gut 
vorstellen, die COSIRA-II-Studie für Anwendungen bei, bis sie nachgewiesen ist, im LAD-
Stromgebiet als absolut ausreichend anzusehen, vorausgesetzt, sie liefert sinnvolle Endpunkte 
in ausreichender Zahl in einer ausreichenden Geschwindigkeit.  

Für das Seitenwand-Stromgebiet sehen wir das schon nicht mehr so.  

Und das Hinterwand-Stromgebiet wird ja nicht einmal getestet in der COSIRA-Studie, 
jedenfalls nicht in einem randomisierten Design, das ist ja lediglich ein Register, sodass für das 
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RCA-Stromgebiet aus COSIRA II schon aus dem Design überhaupt keine Aussage getroffen 
werden kann, sodass wir anregen, wenn die COSIRA II als ausreichend angesehen werden 
sollte, mindestens eine Subgruppenanalyse getrennt nach Stromgebiet zu fordern, um mal zu 
gucken, ob das auch in COSIRA II so ist, oder aber von Anfang an darauf abzuheben, dass die 
LAD das Stromgebiet der Wahl ist und andere im Rahmen einer zusätzlichen Studie entweder 
dediziert angesprochen werden müssen - oder eben ausgeklammert. – Danke. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Frankenstein für die klare 
Stellungnahme. – Ich habe gehört, dass auch Herr Prof. Gori jetzt anwesend ist, stimmt das? 

Herr Prof. Gori (DGK): Ich bin hier, es tut mir leid für die Verspätung. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Kein Problem. Dann auch noch an Sie die kurzen Hinweise: 
Wir erzeugen von dieser Anhörung eine Aufzeichnung, um ein Wortprotokoll erstellen zu 
können. Ich gehe davon aus, dass Sie damit einverstanden sind. Und wenn Sie sich nach Ihrem 
Statement, zu dem ich Ihnen gleich die Möglichkeit gebe, zu Wort zu melden möchten, bitte 
einfach über den Chat melden, dann haben wir Sie sofort auf der Rednerliste. Bitte, Herr 
Prof. Gori, Sie haben das Wort. 

Herr Prof. Gori (DGK): Ich habe nichts zu ergänzen zu dem, was Herr Prof. Frankenstein gesagt 
hat, ich bin absolut einverstanden, es war eine Zusammenarbeit, und ich bin natürlich 
einverstanden mit der Aufzeichnung. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Dann möchte ich, bevor ich Herrn West das 
Wort gebe, noch seinen Kommentar aus dem Chat verlesen, nämlich dass AiM, wie richtig von 
Herrn Frankenstein festgestellt, der Advisor ist, aber Herr West der Associate Chief Medical 
Officer of Shockwave Medical ist, insofern ist also der Hersteller vertreten, weil das eben noch 
die Frage war. Dann haben Sie jetzt das Wort, entweder Herr Weisser oder Herr West. 

Herr Dr. West (Shockwave Medical Inc.): On behalf of Shockwave Medical, we’d like to thank 
G-BA for the opportunity to par�cipate in this addi�onal hearing on the topic of the coronary 
sinus reducer. We firmly believe that, in addi�on to the evidence already accumulated on the 
safety and efficacy of the coronary sinus reducer, we’re confident that the current COSIRA II 
study will provide the necessary addi�onal data required by G-BA in order to make decisions 
regarding coverage. On behalf of Shockwave, I’m very happy to answer any further ques�ons 
around the technology, published data and the ongoing COSIRA II trial that anyone from G-BA 
may have. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Thank you very much for your statement. – Herr Weisser, 
haben Sie Ergänzungen? 

Herr Weisser (AiM): Nicht unmittelbar. Gerne erwarten wir Ihre Fragen dazu. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay, vielen Dank. Dann würde ich die Runde eröffnen 
wollen für Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses. – Ist das nicht dieses Verfahren, zu 
dem wir fragen wollten, wann mit Daten zu COSIRA II zu rechnen ist? Deswegen bin ich sehr 
überrascht, dass jetzt diese Frage nicht kommt. Herr Weisser, vielleicht können Sie das 
beantworten, denn für uns ist das im Hinblick auf den Aussetzungszeitraum entscheidend. Wir 
setzen immer gern so kurz wie möglich unsere Verfahren aus, denn niemand hat etwas davon, 
wenn wir das 10 Jahre aussetzen, das ist weder hilfreich noch draußen gut kommunizierbar. 
Deswegen unsere Frage, wann mit Daten zu rechnen ist. Wir wären sehr dankbar, wenn Sie 
das beantworten könnten. 
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Herr Weisser (AiM): Das hängt mit der Einreichung bei der FDA zusammen, ich glaube, 
Dr. West möchte hierzu einige Informationen geben. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay. Dr. West, we are very interested in the date at which 
we can expect serious data from the COSIRA II study. 

Herr Dr. West (Shockwave Medical Inc.): Thank you very much indeed for the question. At 
the present time, at Shockwave we anticipate FDA approval and subsequent US-market entry 
in 2027. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank für die Auskunft. 

Herr Dr. West (Shockwave Medical Inc.): Those primary endpoints of the study and all of the 
major secondary endpoints will be submitted with the pre-market approval to the FDA, and 
we hope, this will serve as the basis for our approval. There will be an initial manuscript 
containing all of the 6-months’ data. But of course, the 12-months’ safety data will also be 
important for the FDA, and this projection of 2027 includes all of those data being available. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay. Thank you very much. So the safety data will be 
there in 2027 as well? – Yes. Thank you very much. 

KBV: Ich hätte noch eine Rückfrage an Herrn Frankenstein. Sie haben in Ihrer Stellungnahme 
Kritikpunkte an der COSIRA-II-Studie genannt, auch Einschränkungen. Die sind uns bekannt 
und die werden wir natürlich am Ende der Studie berücksichtigen, bei der Frage, für welche 
Patientinnen und Patienten wir dann möglicherweise eine Entscheidung treffen. 

Meine Frage ist, ob Sie vor dem Hintergrund, dass wir diese Einschränkung kennen, trotzdem 
akzeptieren bzw. nachvollziehen können, dass wir auf diese Studie jetzt warten und keine 
eigene Erprobungsstudie aufsetzen. Weil selbst wenn es möglicherweise Limitationen gibt 
und man möglicherweise Subgruppenanalysen wird brauchen müssen, um eine gute 
Entscheidung zu treffen, sehen wir es jetzt trotzdem nicht für gerechtfertigt an, dass in dieser 
Situation der G-BA Geld in die Hand nimmt, um selbst noch eine Studie aufzusetzen. Ist das 
für Sie soweit nachvollziehbar? 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Frankenstein, bitte. 

Herr Prof. Frankenstein (DGK): Ja, das ist es tatsächlich. Ich hatte ja auch einleitend gesagt, 
dass aus Perspektive der DGK COSIRA II durchaus geeignet ist, um relevante Daten zu 
generieren, also dem können wir grundsätzlich so zustimmen. Der DGK war ja bezüglich 
Endpunkte verhältnismäßig wichtig darauf hinzuweisen, dass, während man typischerweise 
gern wesentlich härtere Endpunkte hätte in einer Kohorte wie dieser, Mortalität aus 
Patientenperspektive nicht der relevante Endpunkt ist – oder jedenfalls nicht der führende 
Endpunkt -, sondern dass für Patienten, die sonst ihre schweren pectanginösen Beschwerden 
im Alltag mit sich rumschleppen und quasi gar nichts mehr machen können, ohne 
Brustschmerzen zu haben, eine Symptomlinderung der deutlich relevantere 
patientenbezogene Endpunkt ist. Auch deswegen finden wir COSIRA II durchaus geeignet. Und 
deswegen können wir grundsätzlich der Idee zustimmen, COSIRA II anstelle einer Erprobungs-
Richtlinie zumindest erst mal abzuwarten, um zu gucken, was dabei herauskommt.  

Wenn ich Herrn West richtig verstanden habe, dann haben wir damit ja bis mindestens 2027 
zu warten, was immerhin noch 4 Jahre sind. Wenn das aus Perspektive des G-BA akzeptabel 
ist, können wir das grundsätzlich mittragen, wobei sich dann naturgemäß die Frage stellen 
würde, was interim passiert. Und die Einschränkungen, das ist aus unserer Perspektive relativ 
dichotom. COSIRA liest randomisiert im RCA-Stromgebiet nichts ein, das ist nur ein Register. 
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Demzufolge ist COSIRA keine Studie, mit der Sie eine RCA-Aussage treffen können, das geht 
gar nicht. Und ob oder ob nicht Sie das LCX-Stromgebiet als akzeptabel ansehen, da ist aus 
meiner Perspektive durchaus entweder eine Modifikation im Studienprotokoll, eine Post-hoc-
Analyse oder sonst irgendwas notwendig. Wie gesagt, Herr Gori kann Ihnen das deutlich 
besser erklären. Für die LAD ist das logisch, für das Stromgebiet sind wir zweifelsfrei dabei im 
Sinne von „da kann man aussetzen“. Für die LCX würden wir das kritischer sehen und für die 
RCA geht das gar nicht. Ich hoffe, das beantwortet Ihre Frage. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Frankenstein. Ich sehe hier ein Nicken. 
Ich glaube, das beantwortet unsere Frage. Natürlich ist das misslich, dass diese Daten erst 
2027 zur Verfügung stehen werden. Allerdings ist inzwischen bekannt, dass allein bei uns 
dadurch, dass wir immer gebunden sind an ein europaweites Vergabeverfahren, das wir erst 
durchzuführen haben, um eine UWI zu finden, und durch die allgemeinen bürokratischen 
Hürden für die Durchführung von klinischen Studien – die Initiative des Ministers geht ja 
bisher nur auf Pharma-Studien, dass das schneller gehen soll – das immer dazu führt, dass das 
auch bei uns ausgesprochen lange dauert, bis der erste Patient eingeschlossen werden kann. 
Das ist einer der Gründe, aus dem wir froh sind, wenn wir auf bereits laufende Studien 
rekurrieren können: weil einfach der andere Vorlauf so lang ist, ohne dass wir als G-BA das 
relevant beschleunigen können, obwohl wir daran größtes Interesse haben, das ist mir eine 
wichtige Botschaft. – Herr Gori, haben Sie Ergänzungen? 

Herr Prof. Gori (DGK): Nein, ich habe wieder keine Ergänzung zum Ischämie-Bereich. Es ist 
tatsächlich so, der LAD, also der Vorderwand-Bereich, ist absolut okay, in das Einflusskriterium 
eingeschlossen der venöse Rückfluss aus dem Lateralwand-Bereich ist anatomisch sehr 
variabel zwischen Patienten. Denn es ist tatsächlich schwierig, da die Daten auszuwerten. Ich 
würde tatsächlich aus einer Post-hoc-Analyse – wir kommen aus der COSIRA II – Daten 
erheben, ich würde dafür aber keine neue Studie empfehlen. 

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Das ist eine klare Auskunft, die für uns im 
weiteren Beratungsprozess ausgesprochen hilfreich ist. – Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis 
des Unterausschusses? – Das ist nicht der Fall. Gibt es Ergänzungen Ihrerseits? – Das ist 
ebenfalls nicht der Fall. Dann bedanke ich mich ganz herzlich, thank you very much for your 
participation. Machen Sie es gut und noch einen schönen Tag! 

 

 

Schluss der Anhörung: 11:21 Uhr 
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