UBERLEGENES DREHMOMENT SPIELT EINE ROLLE:

Ein Vergleich transseptaler Fihrungsschleusen

Leung L, PhD, Rees DJ, MASc, Oldham L, BASc.

ZUSAMMENFASSUNG ™~

Zweck

Der Zugang zur linken Seite des Herzens ist flr verschiedene Therapien erforderlich, einschliel3lich der
Pulmonalvenenisolation, der Mitralklappenreparatur und des linken Vorhofohrverschlusses. Die Rolle
einer transseptalen Schleuse, eines Dilatators und einer Nadel variiert in jedem Verfahren; allerdings ist
die Fahigkeit, das distale Ende der Schleuse durch die Manipulation des proximalen Endes prazise zu
steuern, universell notwendig. Diese Eigenschaft, die als DrehmomentUbertragung bekannt ist, kann
fur den Erfolg des Eingriffs zwingend sein. Das Ziel dieser Studie war, die Drehmomentibertragung
haufig verwendeter transseptaler Schleusen zu untersuchen und zu vergleichen.

Methoden

Vier hdufig verwendete transseptale Schleusen-Kits wurden untersucht: die Baylis TorFlex transseptale
Schleuse, die St. Jude Medical Swartz geflochtene transseptale Fiihrungsschleuse, die St. Jude Medical
Fast-Cath FUhrungsschleuse und die Biosense Webster Preface Fihrungsschleuse. Es wurden drei
Konfigurationen jeder Schleuse getestet: die Schleuse selbst, das Schleuse/Dilatator-Set und die Einheit
aus Schleuse, Dilatator und Nadel. Die Drehmomentprifung wurde mit einem Drehmomentsensor
und einem Messgerat durchgefiihrt, wobei eine spezielle Halterung verwendet wurde, um jede Probe
um 90° im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn von neutral aus zu drehen.

Ergebnisse

Die geflochtenen 8 F und 85 F Baylis TorFlex transseptalen Schleusen hatten die hochste
DrehmomentUbertragung aller getesteten Konfigurationen (p < 0,01).

Schlussfolgerung

In allen getesteten Konfigurationen zeigte die Baylis TorFlex transseptale Schleuse eine deutlich
Uberlegene Drehmomentibertragung, die Kontrolle und Beweglichkeit bietet.
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EINLEITUNG

Der Zugang zur linken Seite des Herzens ist fur Zuhilfenahme eines Zifferblatts festgelegt* Wahrend

verschiedene Therapien erforderlich, einschliefSlich der
Pulmonalvenenisolation, der Mitralklappenreparatur und
des linken Vorhofohrverschlusses. Diese Eingriffe werden
typischerweise durch eine atriale Septumpunktion
durchgefihrt.” Nachdem der Zugang zum linken Vorhof
erreicht ist, unterscheidet sich die Rolle eines transseptalen
Schleusen- und Dilatatorsets in Abhdngigkeit von der
durchgefihrten Therapie. Obwohl die Verwendung der
Schleuse variieren kann, ist die Fahigkeit, das distale Ende
der Schleuse wahrend der atrialen Septumpunktion prazise
zu steuern, eine hdufige Anforderung.

Vor dem Absenken der Einheit aus Schleuse, Dilatator
und Nadel aus der Vena cava superior (VCS), um die Fossa
ovalis zu erreichen, wird der Winkel der Einheit unter

dieses Schritts muss der Benutzer das distale Ende der
Einheit prazise steuern kénnen, indem er das proximale
Ende manipuliert (d. h., die Einheit hat eine ausreichende
Drehmomentubertragung). Diese Kontrolle ist besonders
wichtig, weil die Punktionsstelle den Bahnverlauf des
Therapieabgabegerats beeinflusst und somit fir den Erfolg
des nachfolgenden Verfahrens entscheidend ist.>” Nach
dem Zugang zum linken Vorhof bendtigt der Benutzer eine
fortlaufende Kontrolle des distalen Endes der Schleuse, um
an verschiedenen Zielorten mit HF-Energie zu abladieren.
Aufgrund der Bedeutung der DrehmomentUbertragung
war es das Ziel dieser Studie, die Drehmomentibertragung
von gangigen transseptalen Schleusen zu untersuchen
und zu vergleichen.
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METHODEN

Mehrere haufig verwendete transseptale Schleusen-Kits
wurden untersucht: die Baylis TorFlex transseptale Schleuse
(8 F und 85 F, Modelle TF8-32-63-55 und TF85-32-63-37),
die St. Jude Medical Swartz geflochtene transseptale
Flhrungsschleuse (8,5 F, Modell 407454), die St. Jude
Medical Fast-Cath Fuhrungsschleuse (8 F, Modell 406840)
und die Biosense Webster Preface Fihrungsschleuse (8
F, Modell 301803M). Eine Baylis NRG transseptale Nadel
(Modell NRG-89-C0) wurde verwendet, um die komplette
Einheit aus Schleuse, Dilatator und Nadel zu prifen. Alle
Proben wurden in einem Wasserbad bei 37 °C mindestens
2 Stunden lang eingeweicht, um die Kdrperumgebung
nachzuahmen, und jede Probe wurde sofort nach dem
Entfernen aus dem Wasserbad getestet. Es wurden
funf Proben jedes Modells getestet, um die mittlere
Drehmomentlbertragung zu bestimmen. Es wurden
separate t-Tests verwendet, um die Baylis TorFlex Schleuse
mit den anderen Gerdten zu vergleichen. Die statistische
Signifikanz wurde als p < 0,05 betrachtet.

Es wurden drei Konfigurationen jeder Schleuse getestet: die
Schleuse selbst, das Schleuse/Dilatator-Set und die Einheit
aus Schleuse, Dilatator und Nadel. Diese Konfigurationen
wurden auf der Grundlage ihrer Bedeutung wahrend
der verschiedenen Schritte des Linksherzzugangs

“Alle Proben wurden in einem
Wasserbad bei 37 °C mindestens 2
Stunden lang eingeweicht, um die
Korperumgebung nachzuahmen...”

ausgewahlt, insbesondere wahrend der Fihrung von
Therapiegeraten, der Verfolgung der VCS und der Kontrolle
der Punktionsstelle.

Die Drehmomentprifung wurde mit einer speziellen
Vorrichtung durchgefihrt, bei der die Gerdte sowohl am
proximalen als auch am distalen Ende eingespannt wurden
(Abbildung 1). Die DrehmomentUubertragung wurde unter
Verwendung eines Drehmomentmessgerdts und eines
Sensors gemessen (Modellnummern BGI bzw. STH5007,
Mark 10, NY, USA), die an der Vorrichtung befestigt waren.
Jede Probe wurde um 90° im Uhrzeigersinn und gegen den
Uhrzeigersinn von neutral aus am distalen Ende gedreht.
Das maximale Drehmoment, das in jeder Drehrichtung
gemessen wurde, wurde aufgezeichnet und der Mittelwert
der Messwerte in den beiden Richtungen wurde berechnet.

Drehmomentsensor 50 cm Spannweite Grundplatte Drehmomentanwendung
‘ ‘ Neutral
L Drehmomentmessgerat Proximale Distale 90° gegen c'ien
Kurvenbefestigung* Kurvenbefestigung Uhrzeigersinn

Abbildung 1 Drehmomenttibertragung — Testaufbau (Draufsicht)

ERGEBNISSE UND DISKUSSION
NUR DIE SCHLEUSE

Beim Testen der Schleusen ohne Dilatator oder Nadel wurden
die 8 F und 8,5 F Baylis TorFlex geflochtenen Schleusen
als die mit den hochsten Drehmomentibertragungen
befunden.

o % Zusatzliche Befestigung nur fir
vollsténdige Einheit aus Schleuse,

Dilatator und Nadel verwendet

“...die 8 F und 8,5 F Baylis
TorFlex geflochtenen Schleusen
als die mit den hochsten
Drehmomentiibertragungen
befunden. ”

Beim Vergleich der 8 F Schleusen hatte das
geflochtene Design eine erhebliche Auswirkung auf
die DrehmomentUbertragung des Gerdts. TDie St
Jude Medical Fast-Cath Schleuse besitzt eine nicht
geflochtene Konstruktion und hatte somit die niedrigste
DrehmomentUbertragung der getesteten Schleusen. Die
geflochtene 8 F Baylis TorFlex Schleuse Ubertrug verglichen
mit der St. Jude Medical Fast-Cath Schleuse 200 % mehr
Drehmoment (p < 0,01). Mit der Zugabe eines Geflechts im
Schaft verbesserte sich die DrehmomentUtbertragung, aber
es wurden signifikante Unterschiede zwischen der TorFlex
Schleuse und den anderen Schleusen beobachtet, was
zeigt, dass die Materialauswahl und das Geflechtdesign
die Drehmomentibertragung des Gerdts beeinflussen.
Insbesondere die 8 F Baylis TorFlex Schleuse Ubertrug 35 %
mehr als die Biosense Webster Preface Schleuse (p < 0,01)
und die 8,5 F Baylis TorFlex Schleuse Ubertrug 100 % mehr
Drehmoment als die St. Jude Medical Swartz Schleuse (p <
0,01)(Abbildung 2).

SCHLEUSE UND DILATATOR

Beiin der Schleuse eingesetztem Dilatator Ubertrugen die 8
F und 8,5 F Baylis TorFlex Schleuse/Dilatator-Sets weiterhin
ein deutlich groBeres Drehmoment als die anderen
Schleusen (Abbildung 3). Die 8 F Schleuse Ubertrug 200
% mehr Drehmoment als die nicht geflochtene St. Jude
Medical Fast-Cath Schleuse (p < 0,01). Verglichen mit den
gepriften geflochtenen Schleusen Gbertrug die 8 F Baylis
TorFlex Schleuse 30 % mehr als die Biosense Webster
Preface Schleuse (p < 0,01) und die 8,5 F Baylis TorFlex
Schleuse Ubertrug 82 % mehr als die St. Jude Medical
Swartz Schleuse (p < 0,01).

“...die 8 F und 8,5 F Baylis TorFlex
Schleuse/Dilatator-Sets weiterhin ein
deutlich grof3eres Drehmoment als
die anderen Schleusen.”

SCHLEUSE, DILATATOR UND NADEL

Schlief3lich hatte die 8 F Baylis TorFlex Einheit aus Schleuse,
Dilatator und Nadel bei in die Schleuse eingefihrtem
Dilatator und in die Schleuse eingefuhrter NRG transseptaler
Nadel eine Drehmomentlbertragung, die um 41 % hoher
als die der St. Jude Medical Fast-Cath Schleuse (p < 0,01)
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Abbildung 2 Drehmomenttibertragung der Schleusen
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Abbildung 3 Drehmomenttibertragung des Schleuse/
Dilatator-Sets

und um 15 % hoher als die der Biosense Webster Preface
Schleuse (p < 0,01) war (Abbildung 4). Die 8,5 F Baylis
TorFlex Einheit aus Schleuse, Dilatator und Nadel hatte 32
% mehr Drehmomentibertragung als die St. Jude Medical
Swartz Schleuse (p < 0,01).
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Ein Vergleich transseptaler Fiihrungsschleusen

Um einen Vergleich mit der NRG transseptalen Nadel zu
ermoglichen, wurde die St. Jude Medical BRK transseptale
Nadel getestet, wobei die gleichen Trends und die gleiche
statistische Signifikanz beobachtet wurden. Dies deutet
darauf hin, dass die Ergebnisse nicht durch die beim Testen
verwendete Nadel beeinflusst wurden.

‘...die 8 F Baylis TorFlex Einheit aus
Schleuse, Dilatator und Nadel bei in
die Schleuse eingefiihrtem Dilatator
und in die Schleuse eingefiihrter
NRG transseptaler Nadel eine
Drehmomentiibertragung, die um 41
% hoher als die der St. Jude Medical
Fast-Cath Schleuse...”

SCHLUSSFOLGERUNG

Vier transseptale Fuhrungsschleusen-Kits wurden Gber
einen direkten Vergleich auf ihre Fahigkeit gepruft, das
Drehmoment vom Benutzer auf die distale Spitze des
Gerédts zu Ubertragen. In allen gepriften Konfigurationen
zeigten die Baylis TorFlex transseptalen Schleusen (8 F und
8,5 F) eine deutlich Uberlegene Drehmomentubertragung,
die Kontrolle und Beweglichkeit bietet.
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Abbildung 4 Drehmomenttibertragung der Einheit
aus Schleuse, Dilatator und Nadel
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