Dr. U. Paschen QM-Beratung
in Medizin und Wissenschaft

Konfigurationen der Kardiologie

Diagnostische KAR/DIA/02
Koronarangiographie Version 01

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:

1 Ziel und Zweck

Die diagnostische Koronarangiographie dient der Lokalisation
und der Bestimmung der Morphologie von Koronarstenosen.

2 Anwendung

Die Indikationsstellung zur diagnostischen Koronarangiographie
erfolgt nach den entsprechenden Leitlinien der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie und der American Heart Association in
ihrer aktuellen Fassung (siche Anlage.

3 Beschreibung
3.1 Patientenvorbereitung

Die Patienten werden am Tag vor der Untersuchung vom arztli-
chen Mitarbeiter iiber die Untersuchung informiert und aufge-
klart. Alle Patienten erhalten ausreichend Zeit sich iiber das Vor-
getragene Gedanken zu machen und Fragen zu stellen. Bei am-
bulanten Patienten kann die Aufkldrung im zuweisenden Kran-
kenhaus erfolgen, wenn in diesem Krankenhaus eine ausreichen-
de kardiologische Kompetenz gegeben ist. Aus der Dokumenta-
tion der Aufklarung muss eindeutig der individuelle Charakter
des Aufklarungsgespriaches erkennbar sein. Die Dokumentation
erfolgt auf dem entsprechenden Formular der Fa. Diomed® (siehe
Anlage).

Folgende Laboruntersuchungen miissen vor Anmeldung zur
Herzkatheteruntersuchung vorliegen: Kleines Blutbild, TSH, Se-
rumnatrium, Serumkalium, Kreatinin, Harnstoff, aPTT, INR. Die
Laborwerte sollten bei stabilem Patienten in der Regel innerhalb
der letzten 7 Tage entnommen werden. Bei Patienten unter inten-
siver diuretischer Therapie miissen insbesonders aktuelle Elektro-
lyte vom gleichen Tag vorliegen.
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Zur elektiven Koronarangiographie werden die Patienten am
Vortag telefonisch im Sekretariat der Kardiologie angemeldet.
Der Untersuchungsplan fiir den kommenden Tag wird dort er-
stellt und allen beteiligten Arzten, dem Herzkatheterlabor sowie
den Stationen mitgeteilt. Verantwortlich fiir das Katheterpro-
gramm ist der zustdndige Oberarzt im Katheterlabor. Dieser wird
ggf. vom verantwortlichen Oberarzt des Tages vertreten.

3.2 Material- und Geratevorbereitung

Fir die Herzkatheteruntersuchung wird ein Materialtisch nach
standardisiertem Verfahren gerichtet (s. Photographie in Anlage).
Dieser enthilt:

1 Coro-Set (Fa. Braun®) inkl.:
1 Hahnbankset

1 Angiographietuch

1 Hochdruckschlauch

1 Einmalspritze 20 ml blau

2 Messplatzhauben, damit Abdeckung der Rontgenkamera sowie
der Bleiglastrennwand

2 Einmalspritzen 2ml

4 Einmalspritzen 10 ml

1 Druckschlauch

1 Infusionsbesteck

1 ler-Kaniile

1 Einmalspritze 20 ml

1 Einmalnierenschale

1 Paar Handschuhe Gr. 8
40 Mullkompressen

1 Untersuchungskittel

1 Verschlusskonus rot

1 Abdecktuch fiir den OP-Tisch

zusatzlich:

1 groBe sterile Metallschiissel fiir 1000 ml NaCl 0,9% + 5000
I.E. Heparin

1 kleine sterile Metallschiissel

1 steriles Bauchtuch

1 steriler Kittel fiir Untersucher

1 Paar sterile Handschuhe fiir den Untersucher
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1 x 0,35 inch - 150 cm j-formig gebogener Fithrungsdraht

1 Katheter-Multipack ( Pigtail + 2 Koronarkatheter ) in 5 oder 6
French-Grof3e

Zusiétzlich fiir die Punktion der Arteria radialis
Iml Heparinspritze inklusive Subcutan-Kantile
20ml Spritze blau fiir Nitro ( 0,1 mg/ ml )

Schleusen-Set Fa. Terumo® 5F inklusive Punktionsnadel und
Einfuhrdraht

Zusitzlich fiir die Punktion Arteria femoralis
Punktionsnadel

Schleuse (5F oder 6F)

Skalpell,

3.3. Raumliche und geratetechnische Ausstattungen

3.2.1 Bestehende Raumliche Ausstattung
- Abgetrennte Funktionsabteilung, die rdumliche Néhe zur
Intensivstation und Operationstrakt ist gewdhrleistet

- Trennung von Herzkatheterraum und Registrierraum mit
Verbindung durch Bleiglasscheibe und Tiir

- Anschluss an ein Notstromsystem, Klimaanlage

- Patiententoiletten und/oder Spiileinrichtung fiir Urinfla-
schen bzw. Bettpfannen in gut erreichbarer Nédhe

- Personaltoilette in gut erreichbarer Néhe

- Demonstrations- und Besprechungsraum im Vorraum des
HK-Labors

- Archivrdume sind gewahrleistet
3.2.2 Derzeitige geratetechnische Ausstattung

- Ausreichend, iiber den gesamten Raum verteilte Steckdo-
sen

- Defibrillator und

- Schrittmachergerit mit Akkubetrieb

- Anschliisse fiir Sauerstoff- und Druckluftversorgung sowie
Absauganlage

- Registriergerite fiir Himodynamik, EKG, Rontgenbedien-
pult, CD-Betrachtungsstation, CD-Brenner
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Schrianke fur simtliches Material zur Herzkatheteruntersu-
chung bzw. Koronarintervention

Notfallinstrumente und Notmedikamente
Kiihlschrank fiir Medikamente
Wairmeschrank fiir Kontrastmittel

Kontrastmittelinjektor, heizbar, druckfluss- und volumen-
regulierbar, programmierbare externe und interne Steue-
rung der Injektionsvolumina und Geschwindigkeit

Derzeitige Rontgenanlage:
Speziell fiir die kardiale Angiographie entwickelte Anlage
der Firma Siemens

Frei schwimmender Rontgentisch, hohenverstellbar

Variabel verstellbarer Bildverstirker mit Kollisions- und
Auffahrschutz

Untertischschutz

Separat aufgehidngter Deckenschutz

Halb transparente Blenden und Rechteckblenden
Spezifikation der Rontgenanlage im Einzelnen:

Rontgenréhren, Nennwert der Brennfleckgréfe < 1,2

Zusatzfilterung mind. 0,1 mm Kupfer

Spezialraster (m < 1,8)

324.1 Generator:

Mindestgeneratorleistung 100 kW bei gittergesteuerter
Rohre mind. 80 kW

Dauerleistung > 2 kW
Pulszeiten (1 — 10 msek. einstellbar)

Digitale gepulste Durchleuchtung in den -einstellbaren
Bildfrequenzen von 3 — 25/sek.

3242 Stativ:

Variabler DV-Abstand

Rotationsbereich + - 90 Grad

Angulationsbereich + - 40 Grad
Bildverstéirkerfernsehkette

BV mit mind. 3 BV-Eingangsformaten (13, 17 und 23 cm)
Bildschirmauflésung mit mind. 625 Zeilen

Kontroll-Monitor im Herzkatheter und Registrierraum (je-
weils min. 1 St., Diagonaldurchmesser mind. 50 cm, frei
verschieblich)
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3.2.5 Hamodynamischer Messplatz und Datenregistrierung:

- Das Registriergerit mit Software Cathcor® der Fa Siemens
fiir hdmodynamische Parameter ist im Nebenraum des
Herzkatheterraumes positioniert.

- Zusitzliche Ausstattung: 6-Kanal-Schreiber, EKG 6-
Kanal-Schreiber und Monitor mit mind. 3 EKG-
Ableitungen und simultan gemessenen Druckkurven.

- Zusétzlich Anbringen eines Sattelitenmonitors gut sichtbar
im Herzkatheterraum zur simultanen Betrachtung von
EKG und Driicken.

- Registrierplatz und Rontgenanlage sind miteinander ver-
netzt, um Dosis und Untersuchungsbericht abfassen zu
konnen, wiedergeben zu konnen und archivieren zu kon-
nen (Angaben zur Untersuchungszeit, Untersuchungsdau-
er, verwendete Kontrastmittelmenge, Durchleuchtungszeit
im min. Fldchendosisprodukt in Gray/cm?, mittlere Gene-
ratorleistung in kV).

- Gestaltung der Bildschirmarbeitspldtze/EDV-Arbeitsplitze
entsprechen dem Arbeitszeitschutzgesetzt (ergonomische
Bestuhlung und adidquate Tischhohe sowie ausreichender
Abstand der Tastatur von der Tischkante, addquate Be-

leuchtung).
3.4 Durchfuhrung
1. Der untersuchende Arzt wascht seine Hande bis zum Ell-

bogen griindlich und nimmt eine chirurgische Handedesinfektion
vor. Die Desinfektion erfolgt tiber 3 min bis zum Trocknen des
Desinfektionsmittels. Es wird ein Bleimantel mit Schilddriisen-
schutz getragen.

2. Vorbereiten des sterilen Arbeitsplatzes. Steriles Abwa-
schen der Punktionsstelle. Abdecken von Punktionsstelle und
Patient mit grofflichigem Klebelochtuch.

3. Lokalandsthesie mit Mepivacain 1,0%, ca. 3 (radialer Zu-
gang) - 10 ml (femoraler Zugang).

4, Arterielle Punktion 1 — 1,5 cm kaudal des Leistenbandes,
unmittelbar iiber dem getasteten Puls oder etwa 2 cm proximal
des Radialis-Pulses am Handgelenk. Platzieren einer Einfiih-
rungsschleuse 5F in Seldinger-Technik. Es werden in der Regel
5.000 E Heparin 1.a. verabreicht.

5. Vorsichtiges Vorfilhren des Fiihrungsdrahtes (J-Draht
0,035 inch). Vorfiihren des Fiithrungsdrahtes unter Rontgenkon-
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trolle bis kranial der Abgénge der Koronargefifle. Riickzug des
Drahtes. Priifen des freien Riicklaufs von Blut. Anschliefen an
die Hahnenbank. Aspiration und Spiilen. Druckmessung.

6. Vorsichtiges Intubieren des linken Koronarostiums unter
Rontgenkontrolle.
7. Einstellen des Bildausschnittes im Ubersichtsmodus der

Rontgenanlage in einer oder in beiden Ebenen. Einblenden zur
Reduktion der Strahlenbelastung bei jeder Aufnahme.
8. In der Folge Einstellung folgender Standardprojektionen
zur Darstellung des linkskoronaren Versorgungssystems:

- a.p., kaudal 30°

- RAO 30°, kaudal 20°

- RAO 30°, kranial 20°

- LAO 30°, kranial 30°

- LAO 40°, kaudal 30°, optional zstl. LAO 90°, nicht angu-
liert.

0. Vorsichtiges Intubieren des rechten Koronarostiums unter
Rontgenkontrolle.

10. Einstellen des Bildausschnittes im Ubersichtsmodus der

Rontgenanlage in einer oder in beiden Ebenen. Einblenden zur

Reduktion der Strahlenbelastung bei jeder Aufnahme.

11. In der Folge Einstellung folgender Standardprojektionen

zur Darstellung des rechtskoronaren Versorgungssystems:

- LAO 30°, nicht anguliert
- LAO 20°, kranial 30°
- RAO 30°, nicht anguliert

12.  Wechseln des diagnostischen Katheters auf einen Pigtail-
Katheter und vorsichtige Sondierung des linken Ventrikels.

13. Projektionen fiir LV-Angiographie. RAO 30° nicht angu-
liert, bei besonderen Fragestellungen auch eine zweite Ebene in
LAO 60° nicht anguliert.

14. Entscheidung {iiber weiteres Procedere. Falls direkte
PTCA: Siehe dort.

15. Falls Abschluss der Untersuchung: Der Patient wird aus
dem Katheterlabor ausgeschleust. Die transfemoral eingefiihrte
Schleuse wird im Herzkatheterlabor durch den Untersucher ent-
fernt. Eine prizise Kompression iiber 5 -10 min bis zur sicheren
Blutstillung ist obligat. Ein Druckverband wird angelegt, wenn
die Blutung aus der Punktionsstelle auch ohne Kompression
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steht. Dies wird vom Untersucher bzw. dem Katheterassistenten
vorgenommen.

Die transradial eingefiihrte Schleuse wird im Herzkatheterlabor
durch den Untersucher entfernt. Dazu wird ein Kompressions-
band der Fa. Terumo® angelegt.

16. Nach Anlage des Druckverbandes und Kontrolle des peri-
pheren Pulses wird von der zustindigen Pflegekraft des Katheter-
labors die behandelnde Station verstiandigt. Der Patient wird von
einer examinierten Pflegekraft abgeholt. Diese Pflegekraft wird
tiber besondere Vorkommnisse sowie Art und Umfang der
durchgefiihrten Untersuchung und ggf. iiber Komplikationen in-
formiert. Der erstellte Befundbericht wird auf die Station mitge-
geben.

3.3 Nachbeobachtung

Weitere Versorgung des Patienten auf der Station nach den ent-
sprechenden Pflegestandards.

Nach der Untersuchung ist auf Station ein Uberwachungsproto-
koll anzulegen, in dem stiindliche Blutdruckkontrollen bis 8
Stunden nach der Untersuchung und ggf. auftretende Besonder-
heiten festgelegt werden.

Bei transfemoralem Zugang ist eine Bettruhe von mindestens 8
Stunden erforderlich, der Druckverband wird bis zum Morgen
des Folgetages belassen. Bei transradialem Zugang ist in der Re-
gel keine Bettruhe erforderlich, das Kompressionsband kann
nach 6 — 8 Stunden entfernt werden, bei weiter bestehender Blu-
tung unter nachlassender Kompression wird es bis zum Morgen
des Folgetages belassen. Das Entfernen der Kompressionsver-
binde wird von arztlichen Mitarbeitern oder entsprechend ge-
schultem Pflegepersonal vorgenommen, die Injektionsstelle in-
spiziert und mit einem Pflaster versorgt.

Der Untersucher erstellt sofort einen Befundbericht nach dem
vorgegebenen Befundungsprogramm und fiihrt zeitnah die Quali-
tatssicherung durch.

3.4 Strahlenschutz

- Uberwachung des Strahlenschutzes durch einen Strahlen-
schutzbeauftragten mit Vertreter

- Halbjdhrliche Unterweisung des Personals mit schriftlicher
Dokumentation der Teilnahme der Mitarbeiter

- Verfligbarkeit von Dosis-Informationen wiahrend der Un-
tersuchung (Dosisflichenproduktmessgerit)

-7 -
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- Einhaltung der Grenzwerte der Bildempfingerdosis — Do-
sisleistung und des visuellen Auflosungsvermogens

- Anzeige der High-Level-Mode

- Untersucherstrahlenschutz, Unterkorperstrahlenschutz
werden bei jeder Untersuchung angewandt

- Schutzzonen werden eingehalten

- Schutzkleidung wird wie oben beschrieben getragen

- Gepulste Durchleuchtung

- Last-Image-Run

- CARD-Blende zur Reduktion der Strahlendosis

- Durchfiihrung eines standardisierten Untersuchungsablau-

fes mit vorprogrammierten optimalen Einstellungen fiir
Blenden und Rohrenpositionen.

4 Risiken

5 Ressourcen

5.1 Zeitbedarf

Fiir eine Koronarangiographie, auch mit PTCA stehen etwa 60
min inklusive Lagerung zur Verfiigung. Dies gliedert sich in et-
wa 10 min fiir die Vorbereitung des Patienten bis zum Beginn der
Untersuchung, 40 min fiir die Koronarangiographie mit PTCA
und etwa 10 min fiir das Ausschleusen des Patienten.

6 Dokumentation

Die Dokumentation der Verbrauchsmaterialien, des EKGs und
des Blutdruckdrucks kontinuierlich sowie des Kontrastmittelver-
brauchs, Einstellen der Rontgenanlage sowie Durchleuchtungs-
dauer und Intensitit erfolgt durch die Pflegekrifte. Der Katheter-
film wird als CD fiir 30 Jahre dokumentiert. Anfertigung eines
Herzkatheterprotokolls, des Angiographieberichtes, der Doku-
mentation des Qualitdtsicherungsbogens der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie und eines Entlassungsbriefes durch einen
an der Herzkatheteruntersuchung beteiligten Arztes.

6.1 Bilddokumentation und Bildkommunikation:
- Bildqualitdat wird sichergestellt durch Konstanzpriifungen
nach IEC-Vorschrift 61223-3

- Abspeicherung der erfassten Bilddaten auf CD-Medien
nach dem Dicom-XA-Applikationsprofil

- Fir Primarbefundung hochauflosende schwarz-weiss Mo-
nitore mit hoher Helligkeit (DIN-Norm 6868, Teil 57)

-8-
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- Rechnerunterstiitzte Bestimmung der EF der ventrikuldren
enddiastolischen und endsystolischen Volumen

6.2 Bestehende Bildarchivierung:
Unterscheidung zwischen 3 Stufen: Kurzzeit-, Zwischen- und
Langzeitspeicher
1. Kurzzeitspeicher: Kopplung mit der Rontgenanlage mit pa-
ralleler automatische Videobandaufzeichnung (SVHS)
Zwischenspeicher: Moglichkeit des bidirektionalen Datentrans-
fers
2. Ubernahme von Untersuchungen aus dem klinischen Da-
tenbanksystem
3. Langzeitspeicherung: Die Anforderung an die Langzeit-
speicherung und Lesbarkeit der  Daten ergeben sich aus
dem aktuellen Stand der Rontgenverordnung.

6.3 Bestehende Datenverfiigbarkeit:

- 10 Jahre nach der letzten Untersuchung innerhalb von 24
Stunden auch an Wochenenden und Feiertagen

- Gewihrleistung von Datenschutz (Vertraulichkeit, Daten-
integritat, Datenidentitit):

- Bei Langzeitspeicherung der Daten im Dicom-Standard
auf CDR-Datentriager wird folgendes beachtet:

1. Sorgfaltige Handhabung und Lagerung (10-25 °C Lufttem-
peratur, relative Luftfeuchtigkeit 20-50 %).

2. Originalmedien diirfen nicht aus dem Archiv weitergege-
ben werden.

3. Herstellung von Kopien gewiinscht.

6.4 Bestehende Herzkatheter-Datenbank:

Eine Herzkatheterdatenbank ist notwendig fiir die Ablaufdoku-
mentation der Herzkatheteruntersuchungen sowie der Interven-
tionen (damit Unterstiitzung der reg. Qualititssicherung) und
wird mit Hilfe der Software Cathmaster® der Fa. Meierhofer ge-
wihrleistet. Uber die Software MCC.NET® wird auch die vorge-
schriebene Qualititssicherung zeitnah vom Untersucher und
nachbehandelnden Arzt durchgefiihrt.

7 Zustandigkeit, Qualifikation

Die Durchfiihrung einer Herzkatheteruntersuchung erfolgt durch
einen Kardiologen der Abteilung Kardiologie und Angiologie. In
Einzelfillen konnen qualifizierte Fachirzte fiir Innere Medizin
oder Assistenzérzte unter Anleitung eines Kardiologen eine Un-
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tersuchung oder einen Eingriff durchfithren. Der am Tag zustén-
dige Oberarzt flir das Herzkatheterlabor befindet sich im Herzka-
theterlabor oder in Rufweite.

Die technische Assistenz erfolgt durch mindestens eine qualifi-
zierte Person des Herzkatheterlabors nach einer dreimonatigen
Einarbeitungsphase unter Aufsicht eines erfahrenen Mitarbeiters
mit Mentorenausbildung. Das Personal wird regelméafig nach der
Rontgenverordnung im  Strahlenschutz  unterrichtet. Die
Rontgenverordnung steht zu jederzeitigen Einsichtnahme fiir alle
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Herzkatheterlabors zur Ver-
fligung.

In schwierigen Féllen werden ein entsprechend qualifizierter Arzt
der internistischen Intensivstation sowie eine Pflegekraft der In-
tensivstation hinzugezogen.

8 Hinweise und Anmerkungen
Keine.

9 Mitgeltende Unterlagen

1. Rontgenverordnung

2. Leitlinien zur Koronarangiographie der amerikanischen Ge-
sellschaft fiir Kardiologie (Scanlon et al., Circulation
1999;99;2345-2357)

10 Anlagen
1. Aufklarungsbégen Diomed Linksherzkatheter und PTCA (In-
fo Kard9)

Fotografie eines Koronarangiographie -Arbeitstisches
Faxbogen Anmeldung zur Herzkatheteruntersuchung

Befundvorlage im Befundungsprogramm
5. Fotografie Abdeckung

Freigabevermerk
Frechen, den 01.03.2007 Prof. Dr. med. H.J. Deutsch

nall
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