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„The Heart of the Matter: Best practice approach on high-risk percutaneous coronary 
intervention“ ist eine Veröffentlichung von 8 Artikeln, die sich mit dem Patientenmanagement 
und der mechanischen Kreislaufunterstützung auf der Intensivstation befassen.  

•  Veröffentlicht in European Heart Journal Supplements Vol 24, Suppl. J, im Dezember 2022

•  Artikel befassen sich mit geschützten, hochriskanten perkutanen Koronarinterventionen 
(PCI) und den Daten, die dem Einsatz einer mechanischen Kreislaufunterstützung (MCS) 
zugrunde liegen

•  Zu den Themen gehören bewährte Praktiken für Protected PCI, Patientenauswahl, 
standardisierte präprozedurale klinische Untersuchungen, Antikoagulation mit Impella, 
optimale Revaskularisationsstrategien, Management von Hochrisikopatienten, Strategien für 
Notfall- und Komplikationsmanagement sowie entsprechende klinische Kurzdarstellungen, 
die diese bewährten Praktiken veranschaulichen.
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Best Practice aus Europa: Ein Schritt nach vorn zur 
Optimierung der Impella Herzpumpe geschützten perkutanen 
Koronarintervention zur Verbesserung der Ergebnisse nach 
Hochrisiko-Koronarinterventionen

Bewährte Praktiken bei Protected PCI

Dieser Artikel bildet den Rahmen für eine Reihe von 8 Artikeln, die sich mit europäischen Empfehlungen  
und bewährten Praktiken für das Patientenmanagement und die mechanische Kreislaufunterstützung auf 
der Intensivstation befassen. Die Themen umfassen:

Verfahrensschritte I Bewährte Praktiken

Nikos Werner, Francesco Burzotta, Jan-Malte Sinning 

Abbildung 1 Bewährte Praktiken für geschützte perkutane Koronarinterventionen: Europäische Empfehlungen.

Patientenauswahl

Antikoagulation Revaskularisation

Umgang mit Patienten im Katheterlabor Notfall- und Komplikationsmanagement

Präprozedurale Untersuchungen

• Komplexe Anatomie (LM, MVD, lange Läsionen, 
Verkalkung ... )

• HFrEF oder HFmEF mit hämodynamisch relevanter 
Herzklappenerkrankung

•  Komorbiditäten (Alter, Diabetes, Nierenversagen, 
Gebrechlichkeit ... )

• Chirurgische Ablehnung
• Patientenpräferenz

•  Beurteilung und Vorbereitung der femoralen 
Zugangsstelle:  Bildgebung (Angiographie, vaskulärer US, 
MRT) und bildgesteuerter Zugang

• Pre-Closure (Vorrichtungen auf Nahtbasis werden 
dringend empfohlen)

• Beurteilung der Herzfunktion (LV-/RV-Kontraktilität)
• Verfahrensplanung (Nierenfunktion, Koagulation, 

Strategie)
• Team-Briefing
•  Überprüfung der Materialien und Kenntnis des zur 

Verfügung stehenden Materials

•  Eine umfassende vollständige Revaskularisation 
anstreben
- Residualer Syntax Score (rSS) < 8

•  Eine hohe Qualität der Revaskularisation anstreben
- Läsionsvorbereitung (Bildgebung, Debulking)
- Stent-Optimierung (Bildgebung)

•  Abwägung zwischen einmaligem und stufenweisem 
Vorgehen (Kontrastmittelmenge, Strahlung, 
Niereninsuffizienz, Zustand des Patienten)

•  Einweisung und Nachbesprechung für Personal und 
Patienten

•  Interventionsstrategie planen, prüfen, anpassen
•  Überwachung der Hämodynamik (RHC, LV-/RV-Funktion, 

arterieller Druck), EKG, Hämoglobin und Oxygenierung
•  Entwöhnung nach dem Eingriff oder eine verzögerte 

Entwöhnung erwägen
•  Verschluss der Zugangsstelle bestätigen: Dissektionen, 

Blutungen und Fisteln durch Angiographie ausschließen 
und ausreichende Perfusion der Gliedmaßen 
(Duplexsonographie) bestätigen, bevor der Patient vom 
Tisch genommen wird

•  Das beste Komplikationsmanagement ist die Prävention
•  Operationsstandards, festgelegt und geltend für größere 

Komplikationen
•  Auf eine hämodynamische Verschlechterung mit 

kardiogenem Schock trotz MCS vorbereitet sein; 
Komplikationen und Blutungen an der Zugangsstelle, 
Blutungen außerhalb der Zugangsstelle, Gefäßperforation, 
Gefäßthrombose, Dissektion

•  Überwachung
- ACT alle 30 Minuten prüfen (Ziel: < 250 s)
-  Gesamtantikoagulation überwachen (Heparin in der 

Purgeflüssigkeit und i. v. Heparin)
- Bikarbonat* als Ersatz für Heparin in der Purgeflüssigkeit 

erwägen
-  Abwägung von Blutungsrisiko und Thromboserisiko 

bei speziellen Bevölkerungsgruppen (CKD, 
Blutungsstörungen)

•  Hämolyseprävention (Interaktion mit Papillarmuskel, 
septalen/valvulären Strukturen verhindern; 
Volumenmanagement überprüfen)

Patientenauswahl

Revaskularisation

Antikoagulation

Notfall- und Komplika-
tionsmanagement

Präprozedurale 
Untersuchungen

Umgang mit 
Patienten im 
Katheterlabor

Aufgrund des breiten klinischen Einsatzes des 
Impella Systems ist ein standardisierter Ansatz für die 
Patientenauswahl, die Einführung des Systems, die 
Überwachung und das postprozedurale Management 
dringend erforderlich, da diese Faktoren einen großen 
Einfluss auf Komplikationsraten und Ergebnisse haben.“

„
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Standardisierte präprozedurale klinische Untersuchung  
für geschützte perkutane Koronarinterventionen

Dieser Artikel beschreibt die präprozedurale Vorbereitung mit besonderem Schwerpunkt auf bildgebenden 
Verfahren für das Screening und geführtem Gefäßzugang bei Patienten, die sich einer Protected PCI unterziehen. 

•  Die Koronarangiographie ist leicht verfügbar und nützlich, 
um die wichtigsten anatomischen Orientierungspunkte zu 
identifizieren. Die digitale Subtraktionsangiographie (DSA) 
kann die Bildqualität verbessern und den Einsatz von 
Kontrastmitteln minimieren. Die Angiographie ermöglicht 
jedoch nur eine begrenzte Beurteilung der Tortuosität 
der Gefäße und des Ausmaßes der atherosklerotischen 
Erkrankung.

•  Die Computertomographie (CT) ermöglicht eine genaue 
Beurteilung von Gefäßabmessungen, Tortuosität, 
Verkalkung und Plaque und ist besonders nützlich 
bei Patienten mit Aortenaneurysma oder peripheren 

Gefäßerkrankungen. Die CT ist jedoch nicht überall 
verfügbar, erfordert etwa 80–120 ml Kontrastmittel und 
kann den Zustand der Gefäßverkalkung überbewerten.

•  Der vaskuläre Ultraschall ergänzt die Angiographie und 
die CT. Er kann eine Echtzeitansicht der Umgebung 
während des Gefäßzugangs liefern und für eine 
Beurteilung sowohl von Plaque als auch Verkalkung ohne 
zusätzliche Strahlung oder Kontrastmittel herangezogen 
werden. Der vaskuläre Ultraschall kann jedoch durch 
fehlende Verfügbarkeit im Herzkatheterlabor und die 
eingeschränkte Visualisierung bei adipösen Patienten 
eingeschränkt sein. 

Fadi Al-Rashid, Nicolas M. Van Mieghem, Laurent Bonello, Jacopo Oreglia, Enrico Romagnoli

Abbildung 2 Screening-Algorithmus für Patienten, die eine geschützte perkutane Koronarrevaskularisation benötigen  
(perkutane Koronarintervention).

Optimierte Patientenselektion bei geschützter 
perkutaner Hochrisiko-Koronarintervention

Dieser Artikel behandelt die Gründe, die Indikation und die Kriterien der Patientenauswahl für den Einsatz von 
pLVAD bei hochriskanten perkutanen Koronarinterventionen (HRPCI). 

•  Bei der Festlegung der Komplexität der PCI sind 
der hämodynamische Status, die linksventrikuläre 
Ejektionsfraktion (LVEF), das enddiastolische LV-Volumen 
(LVEDV) und der enddiastolische LV-Druck (LVEDD), 
klinische Merkmale, Begleiterkrankungen und die 
Komplexität der koronaren Anatomie/Läsionen zu 
berücksichtigen.

•  Falls verfügbar, können auch der Herzindex, der 
Pulmonalarteriendruck und der pulmonalkapilläre 
Verschlussdruck sowie der British Cardiovascular 
Intervention Society Myocardial Jeopardy Score (BCIS-
JS) dabei helfen, Patienten besser zu identifizieren, die 
von einer Unterstützung durch Impella Herzpumpen 
profitieren könnten.

•  Daten aus PROTECT II, PROTECT III, USpella-Registerdaten 
und Daten der R-IMP-IT-Studie unterstreichen die Vorteile 
der Unterstützung durch Impella Herzpumpen im Rahmen 
der HRPCI.

•  Hämodynamische Unterstützung mit einem pLVAD bei 
folgenden Patienten erwägen:
-  Stark reduzierte LVEF und geplante komplexe 

Revaskularisation
-  Hochgradig gefährdetes Myokard, insbesondere bei 

ungeschütztem Hauptstamm, letztem verbleibenden 
Conduit oder Mehrgefäßerkrankungen

- Vorbestehende hämodynamische Beeinträchtigung

Juergen Leick, Nikos Werner, Norman Mangner, Vasileios Panoulas, Christina Aurigemma 

Kriterien für Hochrisiko-PCI

Abbildung 1   Patientenkriterien für hochriskante perkutane Koronarintervention.

Präprozedurale klinische Untersuchungen
1.  Ausschluss spezifischer Kontraindikationen für 

Impella Pumpen
•  Intraventrikulärer Thrombus
•  Ventrikulärer/atrialer Septumdefekt
•  Mechanische Aortenklappe
•  Schwere Aortenregurgitation

2.  Bewertung des femoralen Zugangs für Ausschluss oder 
Beurteilung folgender Parameter:

•  Aortenerkrankung (z. B. thrombotische Apposition, Dissektion)
•  Iliofemorale Achsenerkrankung (z. B. starke Verkalkung und 

Restlumendurchmesser < 5 mm)
•  Vaskuläre Tortuosität
•  Distale periphere Arterienerkrankung (erhöht das Risiko einer 

Ischämie der Extremitäten oder einer Komplikation während der 
Unterstützung durch die Impella Pumpe)

3. Angemessene Identifizierung des Eintrittspunktes:
Fehlen einer einigermaßen sicheren Einstichstelle:
•  Selektive Gefäßangiographie
•  Ultraschall
•  Computertomographie

4. Mit der Einführung der Vorrichtung fortfahren

Alternative Unterstützung 
erwägen

Schritt 2

JA

NEIN

Alternative Gefäßzugänge 
in Betracht ziehen

Schritt 3

JA

NEIN

Kleineren chirurgischen 
Eingriff erwägen

Schritt 4

JA

NEIN

Die Auswahl des Patienten ist ein wesentlicher Faktor 
für ein sicheres und erfolgreiches Ergebnis.“„

PATIENTENBEZOGENE 
KRITERIEN

• Alter
• Herzinsuffizienz
• Früherer Eingriff am Herzen
• Begleitende Herzklappenerkrankung

• Diabetes
• Chronisch obstruktive Lungenerkrankung
• Chronische Nierenerkrankung
• Periphere Gefäßerkrankung

• Mehrgefäßerkrankung
• Ungeschützter linker Hauptstamm
• „Last remaining vessel“
• CTO

• Verkalkte Läsion
• Lange Läsion
• Komplexe Bifurkationsläsionen

KORONARE ANATOMIE

HÄMODYNAMISCHER 
STATUS

demonstrated in the PROTECT-I, PROTECT-II (P-II), and 
PROTECT-III (P-III) trials as well as in multiple real-world 
studies.2,3,9–14 However, the use of Impella may carry 
risks for the patient and requires experienced interven-
tional cardiologists.15,16

Patient selection is an essential key feature to a safe 
and successful outcome. Furthermore, since many pa-
tients present with severe comorbidities or advanced 
age, the indication should be discussed in an interdiscip-
linary team that considers the individual benefit and 
periprocedural risk.17 Although the use of p-LVAD is 
well established in HR-PCI, there is no clear guideline 
recommendation for indication due to limited published 
data. Here, the rationale, indication, and patient selec-
tion will be discussed.

Pre-procedural assessment to clarify 
contraindications of percutaneous 
left-ventricular assist device support in 
high-risk percutaneous coronary 
intervention
Pre-procedural diagnostics are discussed in a separate 
study. Briefly, echocardiographic visualization of the LV 
is recommended to exclude the presence of an LV throm-
bus. A mobile thrombus may result in systemic emboliza-
tion as well as increase the risk for device malfunction 
due to thrombus aspiration in the inlet.18 Therefore, 
the presence of an LV thrombus is considered as an abso-
lute contraindication. Severe aortic regurgitation is a 
relative contraindication. Due to the device mechanism, 
aortic insufficiency can be aggravated by the increase in 
aortic pressure. This leads to significant volume loading 
of the LV and may result in dilatation. Another relative 
contraindication is severe aortic valve stenosis, as it 
may be difficult to place the catheter in the LV. 
However, it must be noted that several groups have suc-
cessfully used Impella in this subpopulation by employing 
balloon predilatation.19 Furthermore, an Impella device 
should not be used in patients with a mechanical aortic 
valve replacement. Patients with a hypertrophic ob-
structive cardiomyopathy or a ventricular septal defect 
(VSD) have a relative contraindication for Impella sup-
port. Despite the relative contraindication for VSD, 
Impella devices have been successfully used in patients 
with post-infarct VSD20 and their use is associated with 
improved haemodynamics.21 Peripheral artery disease 
is not a general contraindication, but its presence and 
severity should be assessed in elective cases to plan 
the appropriate access strategy.

Definition of high-risk percutaneous 
coronary intervention

To date, there is no clear definition of HR-PCI. In patients 
with coronary artery disease (CAD), the 2018 European 

Table 1 Coronary angiographic criteria for a protected 
percutaneous coronary intervention

Elective complex PCI 
• Three-vessel disease with PCI planned ≥22 vessel PCI + 

minimal points of complexity: 3 points
• Distal left main PCI (two-stent strategy planned) + 

minimal points of complexity: 1 point
• Last remaining vessel
• Degenerated saphenous vein grafts
• Chronic total occlusions
Factors for complexity assessment: 
• Long lesion (>24 mm): 1 point
• Bifurcation with two-stent strategy (other than distal 

left main): 2 points
• Severe calcification/rotational atherectomy/ 

shockwave: 3 points

Modified according to Becher et al.2 and Baumann et al.3 The 
scoring system is intended to function as a surrogate parameter 
that is easy to determine in order to become aware of the 
complexity of the intervention. However, this does not replace the 
calculation of validated scoring systems.

Figure 1 Criteria for high-risk percutaneous coronary intervention patients.
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•  Erhöhung des enddiastolischen  
LV-Drucks

• Beeinträchtigtes Herzzeitvolumen
• Niedrigerer mittlerer arterieller Druck

•  Voraussichtlich verlängerte Ischämiezeit
•  Großer Bereich des Myokards gefährdet
• Ventrikuläre Arrhytmien
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Was ist über die prä-, peri- und postprozedurale Antikoagulation 
bei der mikroaxialen, pumpengeschützten perkutanen 
Koronarintervention bekannt?

In diesem Artikel werden Antikoagulationsstrategien und das Antikoagulanzienmanagement im Rahmen der Protected PCI 
behandelt. 

• Die Themen umfassen:
-  Antikoagulationstherapie mit unfraktioniertem Heparin 

(UFH), direkten Thrombininhibitoren (DTIs) und dualer 
antithrombozytärer Therapie (DAPT)

-  Bikarbonatbasierte Purgelösung zur Verhinderung von 
Purgeverstopfungen

-  Überwachung durch aktivierte Gerinnungszeit (ACT), 
aktivierte partielle Thromboplastinzeit (APTT) und 
Anti-Faktor-Xa-Spiegel

•  Die Autoren empfehlen eine Anpassung der Antikoagula-
tion auf der Grundlage von ACT im Katheterlabor oder von 
APTT/Anti-Xa-Vorrichtungen am Behandlungsort, sofern 
verfügbar; sie empfehlen auch ein Anti-Xa-gesteuertes 
UFH-Dosierungsprotokoll zur Kontrolle des Thrombose-
risikos mit parallelen APPT-Messungen, um das Blutungs-
risiko bei diesen schwerkranken Patienten zu senken. 

•  Die Autoren empfehlen dringend eine häufige Berechnung 
der UFH-Gesamtdosis (systemisch und Purgelösung) 
sowie die körpergewichtsabhängige Dosisanpassung.

Jürgen Leick, Oliver Grottke, Mehmet Oezkur, Norman Mangner, Tommaso Sanna, Fadi Al 
Rashid, Christophe Vandenbriele

Definition der optimalen Revaskularisierungsstrategie bei 
geschützten Hochrisikoeingriffen mit Impella Herzpumpen

Dieser Artikel befasst sich mit den optimalen Revaskularisationsstrategien für Patienten, die sich einer Protected 
PCI unterziehen. 

•  Die Daten der PROTECT-III-Studie deuten darauf hin, 
dass eine vollständigere Revaskularisation (CR) während 
der Impella geschützten PCI mit einer umfangreicheren 
Läsionsvorbereitung und -behandlung zu einer geringeren 
Notwendigkeit einer erneuten Revaskularisation und 
einem besseren Überleben führt. 

•  Die Autoren weisen nachdrücklich darauf hin, dass für eine 
vollständige Revaskularisation und eine Verbesserung 
der Überlebensrate ein mit intravaskulärer Bildgebung 
geführter Eingriff, eine umfassende Läsionsvorbereitung, 
ein Debulking mit Atherektomiegeräten, 
fortschrittliche Revaskularisationstechniken 
für chronische Totalverschlüsse und eine 
postinterventionelle Behandlung mit modernen 
Thrombozytenaggregationshemmern unerlässlich sind.

•  Die Behandlung der ursächlichen Läsion ist von 
entscheidender Bedeutung und steht in Zusammenhang 
mit verbesserten Ergebnissen bei Patienten mit 
kardiogenem Schock oder akutem MI. 

•  Bei stabileren Patienten „kann es sinnvoll sein, zunächst 
die einfachere Stenose zu behandeln und die Perfusion 
des nicht betroffenen Myokards zu stabilisieren, falls es 
bei der Behandlung der verbleibenden, komplexeren 
Läsionen zu Komplikationen oder zu geringem Blutfluss 
kommt“, schreiben die Autoren.

•  Daten weisen darauf hin, dass Nicht-CTO-Gefäße zunächst 
mit hämodynamischer Unterstützung behandelt werden 
sollten und dann, wenn der Patient stabil ist und die 
Kontrastmittelkonzentration sowie die Dauer des Eingriffs 
akzeptabel sind, die CTO-PCI in der gleichen Sitzung 
durchgeführt werden kann. Andernfalls sollte die CTO-PCI 
in einem zweiten, späteren Eingriff durchgeführt werden.

Jan-Malte Sinning, Fadi Al-Rashid, Karim Ibrahim, Cristina Aurigemma, Alaide Chieffo 

devices, the success rate for treating the most complex 
lesions has improved among operators trained in specia-
lized techniques, but have remained poor among aver-
age interventionists. To treat CHIPs safely and 
effectively, interventional cardiologists must possess 
the skills necessary to perform CR in complex cases 
such as CTO, calcified vessels, complex bifurcation dis-
ease, and in cases requiring haemodynamic support 
like protected PCI with the Impella heart pump.

It is important to recognize that there is a difference 
between complex intervention and high-risk interven-
tion. Complex intervention requires advanced and spe-
cialized techniques, but not all of these will necessarily 
apply to high-risk patients. Therefore, successful estab-
lishment of specialized programmes must incorporate 
training in both complex techniques and the adequate 
assessment of procedural risk in order to achieve the 
most favourable clinical outcomes.2

In low- and intermediate-risk patients, the use of 
physiologically-guided revascularization has been shown 
to reduce the rate of major adverse cardiac and cerebro-
vascular events (MACCEs) in patients with multi-vessel 
disease. However, fractional flow reserve-guided PCI 
was recently found to be inferior to CABG with respect 
to the incidence of death, MI, stroke, or repeat revascular-
ization at 1 year in the FAME III trial.13 While patients with 
anatomically more complex disease might have originally 
been considered for surgery, current clinical guidelines 
suggest that the risk of surgery is too high. Although not 
yet formally assessed in complex CAD patients, ischaemia 
and viability testing can be extremely helpful to determine 
if CR is possible in individual patients. Specifically, routine 
intracoronary imaging might be helpful to improve 

procedural outcomes by optimizing stent implantation, re-
duce the incidence of stent under expansion, stent malpo-
sition, and edge dissection. Combining these strategies in 
the contemporary strategic approach based on the 
SYNTAX II study led to a significant reduction of 
device-related adverse events, such as repeat revasculari-
zation, MI and stent thrombosis.14

The SYNTAX II study confirmed that developments in 
PCI technology and techniques have translated into bet-
ter outcomes since the SYNTAX I trial.14 The P-III trial, 
the largest non-randomized, prospective study of 
Impella-supported high-risk PCI, has also expanded 
knowledge in the field of CR in CHIPs. This study inte-
grated the use of the Impella CP in a number of proce-
dures and contemporary best practices for vascular 
access, closure, and haemodynamic support in patients 
with severely depressed left-ventricle ejection fraction. 
Although P-III patients were older and presented with 
more anatomically complex coronary disease (i.e. higher 
rates of three-vessel disease, longer and more calcified 
lesions), 90-day MACCE rates were improved in compari-
son with historical patients from the PROTECT II trial. 
This improvement is likely due to advances in best 
practices for haemodynamically supported PCI and a 
significant evolution over the last decade in how PCI 
procedures are performed.5

In summary, a more extensive single-stage complex re-
vascularization and longer duration of Impella support in 
the P-III trial resulted in more CR and improved survival 
following high-risk PCI. Thus, outcome data that support 
previous studies have identified that a higher rSS is asso-
ciated with poor long-term outcomes in patients under-
going complex multi-vessel PCI.5

Figure 2 Optimal revascularization strategy during high-risk procedures.
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Die optimale Revaskularisationsstrategie bei geschützten Hochrisikoeingriffen

Ausmaß der Revaskularisation

Bei geschützter Hochrisiko-PCI reichen minimalistische Revaskularisationspläne  
nicht aus, und es muss ein bestimmter Anteil des Herzmuskels revaskularisiert  
werden, um das klinische Ergebnis positiv zu beeinflussen

Qualität der Revaskularisation

In der P-III-Studie wurde festgestellt, dass ein höherer Prozentsatz an Atherektomie 
und eine längere Dauer der Impella Unterstützung mit einer vollständigeren 
Revaskularisation und einer verbesserten Überlebensrate nach geschützter Hoch-
risiko-PCI einhergeht

Einmaliges oder stufenweises PCI-Verfahren

Die zu erwartende Kontrastmittelmenge, die Dauer der Fluoroskopie und/oder eine 
vorbestehende Niereninsuffizienz sind die Hauptgründe, eine Intervention zweizeitig 
zu planen.

Abbildung 2 Optimale Revaskularisationsstrategie bei geschützten Hochrisikoeingriffen.

Ein sorgfältiges (Anti-)Koagulationsmanagement wäh-
rend der Protected PCI ist der Schlüssel zur Verringe-
rung der mit dem Verfahren verbundenen Komplikatio-
nen bei dieser schwer erkrankten Patientengruppe.“

„
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Algorithmus für die Überwachung von unfraktioniertem Heparin bei Impella gestützter PCI

Central Illustration 

Algorithm for unfractionated heparin monitoring in Impella™. Supported PCI. *If available, the use of APTT/anti-Xa point of care devices is recommended. 
UFH, unfractionated heparin; PCI, percutaneous coronary intervention; ACT, activated clotting time; ICU, intensive care unit; APTT, activated partial pro-
thromboplastin time.   

Introduction

Micro-axial flow pump support during protected percu-
taneous coronary intervention (PCI) carries both advan-
tages and risks.1 Anticoagulation, aimed at finding the 
optimal trade-off between thrombotic and bleeding 
complications, is among the most critical risk modulators 
(Table 1). In this perspective, acute limb thromboembol-
ism and bleeding requiring transfusion accounted for 
27.6% and 21.8% of the vascular complications observed 
in a real-world analysis of more than 30,000 cases trea-
ted with percutaneous left ventricular assist devices 
(p-LVADs).1 The rate of vascular and bleeding complica-
tions was significantly lower in prospective cohort stud-
ies following standardized protocols and less potent 
antithrombotic strategies.1–3 While inadequate anticoa-
gulation carries a high risk for the patient,4 none of these 
studies investigated anticoagulation management in de-
tail. Therefore, meticulous (anti)coagulation manage-
ment during protected PCI is the key in reducing 
procedure associated complications in this critically ill 
patient group.

This chapter summarizes current evidence and pro-
vides a rational and pragmatic approach to this crucial 
aspect of p-LVAD support.

Bleeding, thrombotic complications, and 
haemolysis during protected percutaneous 
coronary intervention

Bleeding and vascular complications are frequent with 
short-term mechanical circulatory support and increase 
mortality. Impella™ (Abiomed Inc.) is a catheter-based 
continuous micro-axial flow pump that drains blood 
from the ventricle and expels it into the ascending aorta 
or pulmonary artery. Anticoagulation, usually with intra-
venous (IV) unfractionated heparin (UFH), is required to 
counteract the activation of the coagulation system by 
the shear stress and the foreign-body surface of the 
pump. In more detail, Impella™-devices require anticoa-
gulation to prevent purge blockage, which may result in 
severe haemolysis and pump failure and thrombus for-
mation, which may result in systemic thromboembolism. 
In order to prevent thrombus formation inside the pump, 
the Impella™ technology relies on a purge solution that 
runs opposite to blood flow, preventing blood from en-
tering the Impella™ motor. The pump bearings are add-
itionally protected by either heparinization or addition 
of low-dose sodium bicarbonate to the purge. On the 
other hand, to prevent thrombus formation on the 
catheter surface, a target level of systemic anticoagu-
lation should be achieved5 (Figure 1A). Inadequate an-
ticoagulation leads to thrombus formation and device 
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Es werden 25 Einheiten/ml UFH in G5 als anfängliche Spüllösung empfohlen

Verlängerte Impella Unterstützung – Intensivstation

Die Messung der ACT ist während einer geschützten PCI das Standardverfahren im 
Katheterlabor

•  Bewertung des ACT-Ausgangswerts

•  ACT-Kontrolle 3–5 Minuten nach UFH-Verabreichung

•   ACT ≥ 250 Sekunden vor dem Entfernen des Dilatators von der Peel-Away-Einführhilfe

•  ACT-Kontrolle in 30-minütigen Abständen

Wenn die Impella Unterstützung nach dem Eingriff weiterhin erforderlich ist

•  Anti-Xa-basierte Heparin-Titration (alle 4–6 Stunden) mit paralleler APTT

•  Angestrebte Anti-Xa-Werte zwischen 0,3–0,5 IE/ml und APTT ≤ 80 Sekunden

•  Bei Vorliegen einer akuten Thrombose (Anti-Xa Spiegel von 0,5–0,7 IE/ml)

•  APTT-Werte 40–80 Sekunden, wenn Anti-Xa nicht rund um die Uhr verfügbar ist.

Central Illustration 

Algorithm for unfractionated heparin monitoring in Impella™. Supported PCI. *If available, the use of APTT/anti-Xa point of care devices is recommended. 
UFH, unfractionated heparin; PCI, percutaneous coronary intervention; ACT, activated clotting time; ICU, intensive care unit; APTT, activated partial pro-
thromboplastin time.   

Introduction

Micro-axial flow pump support during protected percu-
taneous coronary intervention (PCI) carries both advan-
tages and risks.1 Anticoagulation, aimed at finding the 
optimal trade-off between thrombotic and bleeding 
complications, is among the most critical risk modulators 
(Table 1). In this perspective, acute limb thromboembol-
ism and bleeding requiring transfusion accounted for 
27.6% and 21.8% of the vascular complications observed 
in a real-world analysis of more than 30,000 cases trea-
ted with percutaneous left ventricular assist devices 
(p-LVADs).1 The rate of vascular and bleeding complica-
tions was significantly lower in prospective cohort stud-
ies following standardized protocols and less potent 
antithrombotic strategies.1–3 While inadequate anticoa-
gulation carries a high risk for the patient,4 none of these 
studies investigated anticoagulation management in de-
tail. Therefore, meticulous (anti)coagulation manage-
ment during protected PCI is the key in reducing 
procedure associated complications in this critically ill 
patient group.

This chapter summarizes current evidence and pro-
vides a rational and pragmatic approach to this crucial 
aspect of p-LVAD support.

Bleeding, thrombotic complications, and 
haemolysis during protected percutaneous 
coronary intervention

Bleeding and vascular complications are frequent with 
short-term mechanical circulatory support and increase 
mortality. Impella™ (Abiomed Inc.) is a catheter-based 
continuous micro-axial flow pump that drains blood 
from the ventricle and expels it into the ascending aorta 
or pulmonary artery. Anticoagulation, usually with intra-
venous (IV) unfractionated heparin (UFH), is required to 
counteract the activation of the coagulation system by 
the shear stress and the foreign-body surface of the 
pump. In more detail, Impella™-devices require anticoa-
gulation to prevent purge blockage, which may result in 
severe haemolysis and pump failure and thrombus for-
mation, which may result in systemic thromboembolism. 
In order to prevent thrombus formation inside the pump, 
the Impella™ technology relies on a purge solution that 
runs opposite to blood flow, preventing blood from en-
tering the Impella™ motor. The pump bearings are add-
itionally protected by either heparinization or addition 
of low-dose sodium bicarbonate to the purge. On the 
other hand, to prevent thrombus formation on the 
catheter surface, a target level of systemic anticoagu-
lation should be achieved5 (Figure 1A). Inadequate an-
ticoagulation leads to thrombus formation and device 
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Umgang mit Hochrisikopatienten im Katheterlabor

Dieser Artikel beschreibt, wie das Team der interventionellen Kardiologie mit Hochrisikopatienten umgeht, die sich 
im Herzkatheterlabor einer Protected PCI unterziehen, von der Vorbereitung und Planung des Eingriffs bis hin zur 
Überwachung des Verfahrens, weiterhin Strategien für den Umgang mit Komplikationen und Notfällen.

•  Vor dem Eingriff ist es für das Herzteam wichtig, den Fall 
zu besprechen und die Behandlungsstrategie zu skizzieren 
sowie grundlegende Blutlaboruntersuchungen und eine 
transthorakale Echokardiographie (TTE) durchzuführen.

•  Während des Eingriffs sind eine kontinuierliche 
Überwachung der Vitalparameter und EKG-Monitoring 
wichtig, damit das Team sofort reagieren kann, wenn es zu 
ungünstigen Situationen kommt. 

•  Weitere verfahrenstechnische Überlegungen betreffen 
die Antikoagulation, die Mikropunktion und den Einsatz 
von Ultraschall und Fluoroskopie für den Gefäßzugang, 
die hämodynamische Überwachung, den Einsatz von 

TTE, die Rechtsherzkatheteruntersuchung (RHC), die 
kontinuierliche Messung des arteriellen Lungen- und 
rechten Vorhofdrucks, die Überwachung auf Links- 
und Rechtsherzinsuffizienz sowie die Vorbereitung auf 
Notfallsituationen.

•  Die Autoren empfehlen, dass die Impella Pumpe am Ende 
eines Protected-PCI-Falls im Katheterlabor entfernt wird, 
es sei denn, der Patient ist hämodynamisch instabil. 

•  Die Patientencharakteristika und die Erfahrung des 
kardiologischen Teams sollten die geeigneten Strategien – 
invasiv oder nicht-invasiv – für den Verschluss der 
Zugangsstelle bestimmen. 

Karim Ibrahim, Jörn Tongers, Norman Mangner, Nikos Werner, Agniezka Tycinska, Jürgen 
Leick, Jacopo Oreglia und Jörg Schröder

Optimale Strategien für Notfälle und Komplikationsmanagement 
bei geschützten hochriskanten perkutanen Koronarinterventionen 
mit Impella Herzpumpen

In diesem Artikel werden Techniken für die Entfernung von Impella Herzpumpen mit oder ohne Vorverschluss 
beschrieben und es wird erörtert, wie Komplikationen im Zusammenhang mit einem großlumigen femoralen Zugang 
vermieden und bewältigt werden können. 

•  Vor- und/oder Nachverschlusstechniken für die 
Entfernung der Impella Herzpumpe im Katheterlabor sind 
wichtig, um die Gefäßdurchgängigkeit zu erhalten und 
Gefäßkomplikationen zu vermeiden.

-  Zu den nicht-invasiven Strategien gehören die manuelle 
Kompression und die Verwendung von femoralen 
Kompressionsgeräten wie FemoStop oder CompressAR.

-  Zu den invasiven Strategien gehören 
Gefäßverschlussvorrichtungen (vascular closure devices, 
VCD) auf Nahtbasis wie Prostar XL und ProGlide, VCD 
auf Kollagenbasis wie MANTA, VCD auf Pflasterbasis wie 
PerQseal, VCD auf Membranbasis wie InSeal, chirurgische 
Präparation und interventionelle Strategien mit peripherer 
Ballonkompression und/oder Stentimplantation.

•  Eine Angiografie oder Ultraschalluntersuchung nach dem 
Verschluss der Zugangsstelle mit einem VCD kann helfen, 
Restblutungen auszuschließen und die Durchgängigkeit 
der Gefäße sowie die Perfusion der distalen Gliedmaßen zu 
bestätigen.

•  Die Entfernung der Impella Herzpumpe nach einer 
PCI ist mit einem geringeren Risiko einer Ischämie der 
Extremitäten verbunden.

•  Wenn sich eine Ischämie der Extremitäten entwickelt, 
umfassen die Behandlungsstrategien die sofortige 
Entfernung des Impella Systems und eine Behandlung, 
bevor sich eine Nekrose entwickelt.

Jan-Malte Sinning, Karim Ibrahim, Jörg Schröder, Davorin Sef und Francesco Burzotta

Abbildung 1   Versagen des linken und rechten Ventrikels während der PCI.

primary PCI

LV-Versagen

Verlust der Pulsatilität

Abfall des arteriellen Blutdrucks

Impella Pumpenfluss → oder ↑

CPO < 0,6 und PAPi > 0,9

RV-Versagen

Pulsatilität erhalten (oder verengt)

Abfall des arteriellen Blutdrucks

Impella Fluss ↓ (Ansaugalarm)

CPO < 0,6 und PAPi < 0,9

Während des Eingriffs ist es wichtig, den Patienten 
zu überwachen, um frühzeitige Anzeichen einer 
Verschlechterung oder Veränderungen des Zustands  
des Patienten zu erkennen und mögliche Komplikationen 
zu vermeiden.“

„

Abbildung 1   Einführung und Repositionierung der Impella. (A) Die Impella Einführung unter Verwendung der 14-French Schleuse bedingt einen 
geringeren antegraden Blutfluss und (B) Sollte zur Perfusionsverbesserung mit der 9-French Schleuse repositioniert werden.

Die Entfernung des Impella Systems und der 
arteriellen Katheter mit großem Durchmesser 
erfordert sorgfältige Techniken vor und/oder nach 
dem Verschluss, um vaskuläre Komplikationen wie 
Blutungen zu verhindern [...].“

„
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Spezifische klinische Fallbeispiele für geschützte perkutane 
Koronarinterventionen mit hohem Risiko

In diesem Artikel werden 3 Fälle kurz vorgestellt, bei denen eine linksventrikuläre Unterstützung als angemessen 
erachtet wurde, um das periprozedurale Risiko zu verringern und die Ergebnisse zu optimieren. Diese 
Kurzvorstellungen bieten praktische Einblicke und bestärken bewährte Praktiken. 

•  Die Fälle verdeutlichen, welche Faktoren bei der Auswahl 
von Patienten für eine Protected PCI eine Rolle spielen:
-  Kardiale Faktoren wie die Komplexität/Lage der 

koronaren Läsionen, der Grad der Beeinträchtigung des 
linken oder rechten Ventrikels, das Vorhandensein von 
Herzklappenläsionen und ventrikuläre Arrhythmien 

-  Patientenbezogene Faktoren wie Komorbiditäten, die ein 
höheres Risiko für den Tod durch kardiogenen Schock 
während des Eingriffs darstellen 

-  Komorbiditäten wie chronische Lungenerkrankungen, 
Nieren- oder Leberfunktionsstörungen, andere Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes, Gebrechlichkeit und 
fortgeschrittenes Alter

•  Die Autoren stellen abschließend fest: „Es gibt 
verschiedene Ereignisse, bei denen eine LV-Unterstützung 
mit pVAD die komplexe PCI in verschiedenen 
Untergruppen von Hochrisikopatienten erleichtern 
kann. Die Protected PCI führt zu einer vollständigeren 
Revaskularisierung, einschließlich optimaler Strategien 
bei Bifurkationen, zu verkalkten Gefäßen und Stent-
Optimierung mit Hilfe der intrakoronaren Bildgebung.“

Vasileios Panoulas, Sian-Tsung Tan, Jonathan Hill und Giuseppe Tarantini
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Abbildung 5   Protected PCI an der linken Koronarie unter Verwendung der T- und Protrusions-Doppelstent-
Verzweigungsstrategie, mit der robuste intravaskuläre Ultraschall- und Angiographieergebnisse erzielt werden.

The Heart of the Matter

Erfahren Sie auf unserer speziellen Startseite mehr zu unseren hervorragenden Zusatzinformationen:

•  Verbesserte einseitige Zusammenfassungen der einzelnen Publikationen

•  Videos und Autoreninterviews

•  Zusammenfassungen und Links zu weiteren Artikeln

Diese Seite befasst sich mit geschützten, hochriskanten perkutanen Koronarinterventionen 
(PCI) und den Daten, die dem Einsatz von MCS, insbesondere der Impella Herzpumpe, bei 
der Behandlung dieser Patienten zugrunde liegen. Die Artikel fassen Themen wie bewährte 
Praktiken bei Protected PCI, Patientenauswahl, standardisierte präprozedurale klinische 
Untersuchungen, Antikoagulation mit Impella Herzpumpen, optimale Revaskularisations-
strategien, Management von Hochrisikopatienten, Strategien für Notfall- und Komplika-
tionsmanagement sowie entsprechende klinische Kurzdarstellungen, die diese bewährten 
Praktiken veranschaulichen, zusammen.

Scannen, 
um  
mehr zu 
erfahren

Die Entfernung des Impella Systems und der arteriellen Katheter 
mit großem Durchmesser erfordert sorgfältige Techniken vor 
und/oder nach dem Verschluss, um vaskuläre Komplikationen 
wie Blutungen, retroperitoneale Blutungen, Gefäßperforation, 
Ischämie der Extremitäten und Pseudoaneurysmen zu verhindern 
und die Durchgängigkeit der Gefäße zu erhalten.“

„
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TCT 2022: Einflussreiche Studien zur Hochrisiko-PCI

Christophe Vandenbriele: Anticoagulation Challenges in Patients 
Supported with Impella Heart Pumps

Scannen, 
um 
mehr zu 
erfahren

Dr. Hill unterstreicht die Komplexität der täglich 
behandelten Koronarerkrankungen und die 
Notwendigkeit, stets das Risikospektrum in Bezug auf 
die klinischen Erkenntnisse zu bedenken.

Scannen, 
um 
mehr zu 
erfahren

Dr. Vandenbriele veröffentlichte kürzlich mehrere Artikel 
über die Behandlung von Patienten mit perkutaner 
mechanischer Kreislaufunterstützung (MCS).

In dieser dreiteiligen Serie erörtert er das 
Antikoagulationsmanagement bei Patienten, die mit 
Impella Herzpumpen unterstützt werden.

Aktuelles zu klinischen Studien zur Impella Herzpumpe 
von Dr. med. Chuck Simonton

Klinische Leitlinien für Impella® Herzpumpen

Scannen, 
um 
mehr zu 
erfahren

Dr. med. Chuck Simonton gibt einen aktuellen Überblick 
über die klinischen Studien zur Impella: 

PROTECT III, RESTORE EF und PROTECT IV RCT sowie die 
REVIVED BCIC2-Studie, die kürzlich auf dem Kongress der 
European Society of Cardiology (ESC) 2022 vorgestellt 
wurde. Diese Diskussion war Teil eines größeren Protected 
PCI-Webinars mit Präsentationen von Dr. med. Christophe 
Vandenbriele und Dr. med. Vasileios Panoulas.

Protected PCI

2021 EAPCI/ACVC-Konsensdokument zu perkutanen ventrikulären Unterstützungssystemen (EuroIntervention)

•  Indikation für pVAD-Unterstützung bei HR-PCI: AFP 
(mikroaxiale Strömungspumpen) können bei nach 
strengen Kriterien ausgewählten Patienten, die sich 
einer HR-PCI unterziehen, in Betracht gezogen werden, 

wenn der femorale Zugang akzeptabel ist (Durchmesser 
A. femoralis > 6 mm, keine Tortuosität); IABP und VA-
ECMO sollten nicht verwendet werden.

SCAI-Positionserklärung 2020 zur optimalen PCI-Therapie bei komplexer koronarer Herzerkrankung  
(Catheter Cardiovasc Interv.)

•  MCS-Systeme sollen die Sicherheit und Wirksamkeit 
der PCI bei Patienten mit sehr hohem Risiko bei 
Revaskularisation verbessern.

•  Beobachtungsstudien belegen eine verbesserte 
kardiovaskuläre Hämodynamik und eine vollständigere 
Revaskularisation bei vorhandenen MCS1-Systemen 
trotz eines höheren Risikoprofils der Patienten.

Leitlinie für das Management von Patienten mit nicht-ST-Hebungsakutem Koronarsyndrom (Circulation) 
 der AHA/ACC von 2014.

• Revaskularisation bei Herzinsuffizienz: Klasse I

•  Revaskularisationsstrategie basierend auf Grad, 
Schwere und Ausmaß der KHK, Herzläsionen, Ausmaß 
der LV-Dysfunktion und früheren Revaskularisationen

•  PVAD: Große Menge ischämischer Bereiche/mangelnde 
LV-Funktion

Leitlinie für die perkutane Koronarintervention (PCI) der ACCF/AHA/SCAI von 2011 (J Am Coll Cardiol).

• Hochrisiko-Patienten: Klasse IIb •  Klasse III: Schaden ohne hämodynamische 
Unterstützung; für PCIs in Krankenhäusern ohne 
herzchirurgische Abteilung

1 mechanische Kreislaufunterstützung.
Zu den Kategorien in Bezug auf die Impella Systeme gehören die perkutane LVAD, PVAD, nicht-dauerhafte MCS, TCS und perkutane MCS
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Alle kardiovaskulären Verfahren sind mit Risiken verbunden.  Zu den möglichen unerwünschten Ereignissen 
im Zusammenhang mit der Verwendung von Impella Herzpumpen gehören: akute Nierenfunktionsstörung, 
Aortenklappenverletzung, Blutung, kardiogener Schock, Schlaganfall, Hämolyse, Ischämie der Extremitäten, 
Myokardinfarkt, Nierenversagen, Thrombozytopenie, Gefäßverletzung und Tod. 

* Diese Broschüre enthält Verweise auf zum Zeitpunkt der Drucklegung noch nicht zugelassene Produkte, die 
ausschließlich im Rahmen klinischer Studien verwendet werden können.
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Impella Systemindikation und Sicherheitsinformationen

Weitere Informationen über die Impella Herzpumpen-Plattform, 
einschließlich wichtiger Risiko- und Sicherheitshinweise im 
Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte, finden Sie unter 
https://www.heartrecovery.de/safety-information.de

- oder - 
 
scannen Sie den Code, um mehr zu erfahren


