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1. Einleitung

1.1.Geschichte

Die Geschichte der Entwicklung von Fiihrungsdrdhten ist eng mit der Geschichte der

koronaren Angioplastie verkniipft.

Die Entdeckung der Moglichkeit, einen Gefdlverschluss mechanisch zu 6ffnen, machte
im Jahr 1964 der amerikanische Radiologe Charles Dotter, der versehentlich bei einer
Katheteruntersuchung eine arteriosklerotisch verschlossene Arterie durchbohrte und sie
dadurch wieder 6ffnete. Dotter erkannte die Bedeutung seiner Entdeckung und verdf-
fentlichte im Jahre 1964 seine ,,Dottertechnik. Bei dieser Technik wurden iiber einen
Fiihrungsdraht mehrfach Katheter mit ansteigendem Durchmesser durch das Gefal3 vor-
geschoben, um Stenosen durch das Ausdehnen zu 6ffnen, ohne dabei einen Ballon zu

1.2
verwenden. ;

Auch der deutsche Mediziner Andreas Roland Griintzig verwendete die Dottertechnik,
entwickelte diese jedoch weiter. Im Jahr 1977 fiihrte Griintzig seine erste koronare An-
gioplastie mit einem Ballonkatheter an einem Menschen durch. Er verwendete einen
Ballonkatheter, an dessen Spitze ein kurzer Fiihrungsdraht angebracht war. Dieser Fiih-
rungsdraht war jedoch nicht mandvrierbar, da eine unabhéngige Bewegung von Ballon-
katheter und Fithrungsdraht technisch noch nicht méglich war. Die sichere Uberwin-

dung von hochgradigen Stenosen war somit fiir den Katheter limitiert.’;*

Im Jahr 1982 entwickelte John Simpson einen beweglichen Fiihrungsdraht, der sich
unabhédngig von der Bewegung des Katheters mandvrieren lie. Der Fiihrungsdraht
konnte iiber koronare Stenosen geschoben werden und wurde als Schiene fiir den Ka-
theter eingesetzt.” Er war somit benutzerfreundlicher und vielseitiger einsetzbar.’ Der
neu entwickelte Draht hatte einen einfachen Kern, der vom proximalen Ende bis zum
distalen Ende reichte und sich zum distalen Ende hin konisch verjiingte. Die Verjiin-
gung erhohte die Flexibilitdt des Drahtes. Zusdtzlich wurde der Draht durch eine Spule
am distalen Ende rontgenologisch sichtbar gemacht. Die ersten Versuche mit dem neu

entwickelten Fithrungsdraht machte Simpson an Tierkadavern, bevor er 1982 seinen
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ersten Artikel liber die Angioplastie am Menschen verdffentlichte. Dabei wurden von
53 Patienten, die eine 1-GefdBerkrankung hatten, 64 % erfolgreich einer Angioplastie
unterzogen. Das Ergebnis erhohte sich sogar auf 73 % erfolgreiche Behandlungen,

wenn zusitzlich ein kleinerer Ballon verwendet wurde.’

In den 1980er Jahren trieb die Firma Terumo die Entwicklung von Fiihrungsdridhten
weiter voran, indem sie ihre Dridhte nicht mehr aus Stahl anfertigte, sondern aus einer

Nickel-Titan-Legierung, auf die spiter in dieser Arbeit eingegangen wird.®

1.2.Anwendung

Fiihrungsdréhte minimalinvasiver Kathetersysteme werden in verschiedenen medizini-
schen Disziplinen zu unterschiedlichen Zwecken eingesetzt. Hauptsédchlich werden Fiih-
rungsdréhte in der Interventionellen Kardiologie, in der Interventionellen Radiologie, in

der Neuroradiologie, bei endoskopischen Eingriffen sowie in der Urologie bendtigt.

Fithrungsdréhte dienen als Schienen fiir Katheter. Sie werden vor allem fiir das Einfiih-
ren und das Auswechseln von Kathetern in Gefdflen eingesetzt, wobei Fiihrungsdrdhte
Katheter dirigieren und somit zur Sondierung verschlossener selektiver Gefdf3e beitra-
gen konnen. Zudem helfen sie dabei, gebogene Katheteranteile aufzurichten und die

Festigkeit von Kathetern zu erhéhen.’

Im Folgenden werden Beispiele fiir Einsatzgebiete von unterschiedlichen Fiihrungs-
drdhten beschrieben. wobei es sich hierbei um allgemeine Anwendungshinweise han-
delt. Die Entscheidung, welcher Draht letztendlich gewdhlt wird, hingt von der person-

lichen Erfahrung des jeweiligen Untersuchers ab.
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Entscheidungshilfe fiir die Auswahl von Fihrungsdréhten

Gefamorphologie

Einfach

Draht mit ,floppy*
Spitze und moderater
Steifigkeit

Morphologie der Lasion

Einfach

Draht mit ,floppy*
Spitze und moderater
Steifigkeit

Proximale
Tortuositat

"floppy"-Spitze
und/oder ein
hydrophiler Draht,
evtl. zusatzlich ein
steifer
Fihrungsdraht,
um das GefaR
aufzurichten

Andere
komplexe
Schadigungen

In Ausnahmefallen

ist ein
Drahtwechsel
erforderlich mit
Austausch eines
extra steifen
Flhrungsdrahtes

Kompletter
chronischer
Verschluss

Arbeitsdraht mit
steifer Spitze. Der
Draht sollte
konisch verjiingt
sein und/oder eine
hydrophile
Beschichtung
haben

Abbildung 1: Entscheidungshilfe bei der Wahl des Fiihrungsdrahtes in Anlehnung an A. Colombo

und G. Stankovic ,,Problem Oriented Approaches in Interventional Cardiology“w

1.2.1. Fiithrungsdrihte bei Standardléisionen

Eine Standardldsion ist ein Defekt, der in relativ gerader, nicht gekriimmter Richtung
iiberwunden werden muss. Hierfiir werden Drdhte mit einer floppy-Spitze, also einer
nicht traumatisierenden, einer atraumatischen Spitze verwendet. Der Schaft sollte eine

leichte bis moderate Steifigkeit aufweisen.''

1.2.2. Fiithrungsdrihte bei kompletten chronischen Verschliissen

Bei kompletten chronischen GefaBverschliissen muss ein steifer Fiihrungsdraht mit ei-
ner guten Torsionsstabilitidt gewihlt werden. Erst wenn es mit diesem Draht nicht ge-
lingt, die Stenose zu iiberwinden, kann auf einen hydrophilen Draht zuriickgegriffen
werden, der leichter durch Gefdfle vorgeschoben werden kann. Die hydrophilen Fiih-
rungsdrihte werden als letzte Option angesehen, da sie ein hohes Risiko fiir eine

Dissektion mit sich bringen."
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1.2.3. Lisionen in einem Gefifinebenast, der von einem Stent abgeht

Im Falle einer Lésion in einem Gefédfnebenast ist zundchst ein Fiihrungsdraht mit einer
floppy-Spitze zu verwenden. Wenn dieser Fithrungsdraht nicht zum Erfolg fiihrt, kann

auf einen Fithrungsdraht mit einer hydrophilen Beschichtung zuriickgegriffen werden."

1.2.4. Lisionen bei ausgedehnter Kalkablagerung

Wenn ein Standarddraht beim Uberwinden einer ausgedehnten kalzifizierten Lision
nicht zum Ziel fiihrt, sollte auf einen steiferen Draht mit einer floppy-Spitze und einer

hydrophilen Beschichtung ausgewichen werden.'*

1.2.5. Lasionen in einem schwer erreichbaren oder verwinkelten Gefiafiab-

schnitt

Bei Lisionen in einem schwer erreichbaren oder verwinkelten Gefdf8abschnitt sollten
Drihte mit einer hydrophilen Beschichtung und einer floppy-Spitze verwendet werden.
Ferner kann ein zusitzlicher Hilfsfiihrungsdraht notwendig sein, um ein Gefdll gerade

zu biegen und es fiir den Eingriff ,in Form zu bringen’."

1.3. Komplikationen

Bei minimalinvasiven Eingriffen kann es zu leichten bis hin zu schwerwiegenden Kom-
plikationen kommen, die durch Fithrungsdrihte verursacht werden.

Zu den Komplikationen gehoren der Bruch des Fiihrungsdrahtes, das Verhaken der
Drahtspitze und die Platzierung des Drahtes unter der Intima, wodurch ein ,falsches
Lumen’ artifiziell entsteht und Gewebeschidden auftreten. Das ,falsche Lumen’ ist in
Abbildung 2 und 3 dargestellt.

Des weiteren kann es zur Verlegung des GefaBBlumens durch Ldsen eines Plaques, zu
einer arteriellen Dissektion, zu einer Perforation, zu einer Embolisation oder zu einem

. . 16
akuten GefdB3verschluss durch einen Vasospasmus kommen.
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TUNICA ADVENTITIA

TUNICA MEDIA

| TUNICA INTIMA

| FUHRUNGSDRAHT

Abbildung 2: Fithrungsdraht im Lumen platziert

TUNICA ADVENTITIA TUNICA ADVENTITIA

TUNICA MEDIA
S TUNICA MEDIA

TUNICA INTIMA TUNICA INTIMA

\ LECHTES LUMEN*

FUHRUNGSDRAHT | FUHRUNGSDRAHT

Abbildung 3: Moglicher Fehler bei der Positionierung des Fiihrungsdrahtes

1.4. Seldinger-Technik

Ein Einsatzgebiet von Fiihrungsdrihten sind hiufig die Wiederer6ffnungen von Gefal3-
stenosen, aber auch das Legen arterieller GefaBzugdnge oder zentraler Venenkatheter.

Hierbei wird in der Regel die Seldinger-Technik angewendet.'’

Im Falle von arteriellen GefdBverschliissen werden bei der Seldinger-Technik eine
Punktionskaniile mit einteiligem Mandrin, ein Fiihrungsdraht, ein Dilatator und ein An-

giographiekatheter benotigt.

Der GefdBzugang erfolgt hdufig liber die Leistenregion, also iiber die Arteria femoralis,
wie in Abbildung 4 dargestellt. Als Alternative kommt die Arteria radialis in Betracht.

Nach einer Stichinzision wird die Punktionsnadel mit der Seldinger-Kaniile in das Ge-
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fafl vorgeschoben. Dabei besteht das Risiko, die Vorder- oder Hinterwand des Gefif3es
zu verletzen. Bei sicherer intravasaler Lage kann der Fithrungsdraht retrograd iiber den
Mandrin in das Gefal3 vorgeschoben werden.

Bei inguinalem Zugang sollte das distale Ende des Fiihrungsdrahtes ohne Widerstand
15-20 cm weit eindringen. Nach einer Bildkontrolle zum Ausschluss von Gefédf3steno-
sen oder GefdBBanomalien wird der Draht bis in die Aorta abdominalis vorgeschoben. Ist

der Draht korrekt positioniert, wird die Punktionskaniile entfernt.

i

:

5

8
R

Abbildung 4: Gefillzugang iiber Arteria femoralis'®

In Abhingigkeit vom Kaliber des Katheters ist {iber den Draht ein Dilatator einzubrin-
gen, der den Zugangskanal auf die entsprechende GroBe erweitert. Nach der Dilatation
wird der Dilatator auf dem Fiihrungsdraht durch einen Angiographiekatheter ausge-
tauscht.

Der Katheter wird auf das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes aufgefadelt und tiber
diesen vorgeschoben, bis er den Fiihrungsdraht um einige Zentimeter tiberragt. Der Fiih-
rungsdraht kann dann entfernt werden. Uber den korrekt platzierten Katheter erfolgt die
Intervention im Sinne einer gezielten Medikamentenapplikation, einer Spiilung, einer
Bougierung, einer Ballondilatation oder einer anderen Vorgehensweise. Anschliefend

wird der Katheter durchspiilt, gezogen und die Punktionsstelle gut komprimiert.'
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Abbildung 5: Schematische Darstellung der Seldinger-Technik. Uber eine Punktionskaniile wird der Seldin-
ger-Draht eingefiihrt (b). Uber den liegenden Draht kann nach Entfernung der Kaniile z.B. ein Katheter vor-
geschoben werden (d). AnschlieBend wird der Draht entfernt (e).zo

1.5. Aufbau eines Fithrungsdrahtes

Fiir die verschiedenen angiographischen Untersuchungen gibt es eine grofle Auswahl an
Fiihrungsdréhten, die dazu beitragen, dass Angiographiekatheter intravasal korrekt plat-
ziert werden. Es ist hilfreich, den Grundaufbau und die Eigenschaften eines jeden Fiih-
rungsdrahtes, der in der jeweiligen Klinik vorhanden ist, zu kennen, um ihn bei einer
Intervention entsprechend einsetzen zu konnen. Die wichtigsten Bestandteile eines Fiih-

rungsdrahtes sind der Kern, die Ummantelung, die Wicklung und die Art der Spitze.

In der folgenden Tabelle sind alle Materialien aufgelistet, auf die in der Beschreibung

der Morphologie von Fithrungsdrihten eingegangen wird.
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Material Eigenschaft Baustein in einem Fiih-
rungsdraht
Rostfreie Stahllegierung Steifigkeit Kern des Drahtes
Nickel-Titan-Legierung Elastizitat, Kern des Drahtes
Formgedichtnis
Platinum Rontgensichtbarkeit Wicklung am distalen Ende
Wolfram Torsionssteifigkeit, Rontgen- | Wicklung am distalen Ende
sichtbarkeit
Gold Rontgensichtbarkeit Wicklung am distalen Ende
Teflon Vermindert den Reibungswi- | Ummantelung
derstand
Silikon Vermindert den Reibungswi- | Ummantelung
derstand
Hydrophile Polymer Vermindert den Reibungswi- | Ummantelung
derstand

Abbildung 6: Eigenschaften von Materialien, die bei der Herstellung von Fiihrungsdrihten verwendet werden
in Anlehnung an Abha Gupta ,,Study of Endovascular Devices: Guidewire and Balloon
Catheters“!

1.5.1. Durchmesser und Linge der Fiihrungsdrihte

Als Durchmesser wird von dem Hersteller immer der Au8endurchmesser des Fithrungs-
drahtes angegeben. In der Regel liegt dieser zwischen 0,25 mm und 1,00 mm. Im inter-
nationalen Gebrauch wird jedoch als Einheit /nch verwendet. Folglich wird der Durch-
messer der meisten Dréhte zwischen 0.010 in und 0.38 in angegeben. Die Standardgro-

e in der Erwachsenenangiographie betrdgt 0.035 in, bei Kindern 0.021 in.

Damit verhindert wird, dass der Katheter einen Ring in das Gefdl3 stanzt, sollte immer
der Draht mit dem groftmoglichen Durchmesser verwendet werden. Bei einem zu gro-
en Durchmesser besteht jedoch die Gefahr, dass die Spitze des Fithrungsdrahtes beim
Vorschieben des Katheters beschéddigt wird oder dass der Fithrungsdraht nicht in den

Katheter eingebracht werden kann.*”
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Die Léange der Standardfiihrungsdrihte betrdgt 145 cm. Der Draht sollte das Katheter-
ende jedoch mindestens um 20 cm iiberragen. Es gibt auch Drihte, die bis zu 500 cm
lang sind.>

Bei einem Katheterwechsel sollte der Fithrungsdraht, der sich auBBerhalb des Korpers
des Patienten befindet, doppelt so lang wie der zu wechselnde Katheter sein. Ein Bei-
spiel hierfiir ist eine abdominale Intervention via Arteria brachialis, bei der der Katheter
110 cm lang ist. Hier muss ein Fiihrungsdraht mit einer Lénge von bis zu 250 cm zur

Verfiigung stehen.”; *°

1.5.2. Der Kern von Fiihrungsdrihten

Der Kern ist der innerste Anteil eines Fiihrungsdrahtes. Er erstreckt sich vom proxima-
len Ende bis zur distalen Spitze. Der Kern ist der hérteste Teil eines Fiithrungsdrahtes
und verleiht dem Draht Lenkbarkeit und Stabilitéit.*®

1.5.2.1. Konus des Kerns

Fiihrungsdréhte konnen einen zweiteiligen oder einen einteiligen Kern besitzen.

Eine starre, einkernige Drahtseele 14uft in der Regel konisch zur distalen Spitze hin aus.
Diese Drihte konnen die Kraft auf die Spitze prizise libertragen und bieten eine taktile

Riickmeldung an den Untersucher.

Im Gegensatz hierzu gibt es die flexible zweikernige Drahtseele. Bei dieser Drahtseele
reicht der Kern nicht bis zur distalen Spitze, sondern wird durch eine Wicklung an der
Drahtspitze ergénzt. Zweiteilige Dréhte lassen sich leicht formen und haben zudem ein

besseres Formgedichtnis.?’

Diese zwei gegensétzlichen Drahtseelen beziehungsweise Drahtkerne sind in Abbildung

7 dargestellt.
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Abbildung 7: Aufbau von Fiihrungsdriihten28

1.5.2.2. Material des Kernes

Das Material des Kernes besteht meist aus einer hochwertigen rostfreien Stahllegierung,

einer Nickel-Titan-Legierung oder aus einer Kombination beider Materialien.

Fiihrungsdréhte mit einer rostfreien Stahllegierung weisen eine gute Drehfestigkeit und
ein gutes taktiles Feedback auf, sind flexibel und trotzdem stabil in der Spitzenkonfigu-
ration. Allerdings sind sie deutlich empfindlicher gegeniiber dem sogenannten Kinking

(Knickbildung).*’

Seit den 1980er Jahren gibt es auf dem Markt Fiihrungsdréhte mit einem Nitinol-Kern.
Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung mit hoher Elastizitét. Sie bieten mehr Flexibili-
tat als Drihte mit einer Stahllegierung. Zudem sind die Nitinoldréhte aufgrund ihres
Formgedéachtnisses gegeniiber dem Kinking widerstandsfahig. Die Nachteile der Niti-
noldrihte sind die geringe Drehfestigkeit und das geringe taktile Feedback.’® ' Niti-
noldrdhte werden bei Lasionen in schwer zugédnglichen Gefdflen und bei kleinen Lisio-

32
nen bevorzugt.
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1.5.3. Die Wicklung von Fiihrungsdrihten

Die meisten Fithrungsdréhte haben um ihren Kern eine flexible Wicklung wie bei einer
Streichinstrumentensaite.

Die Umwicklung soll die Steifigkeit der Dréhte reduzieren. Ein nackter Stahldraht mit
einem Durchmesser von 0,035 in bzw. 0,9 mm hat einen Kerndurchmesser vom 0,35-
0,44 mm. Den AuBlendurchmesser von 0,9 mm erreicht der Draht, indem er mit einer
0,27-0,23 mm dicken Stahlumwicklung vervollstindigt wird. Neben dem Kern liegt
unter der Wicklung ein feiner Sicherheitsdraht, der an beiden Enden mit der Wicklung
und am proximalen Ende mit dem Kern verschweilit ist. Der Sicherheitsdraht ist not-
wendig, da die weiche Spitze in den meisten Fillen das konische Ende des Kernes iiber-
ragt und nur durch den Sicherheitsdraht gehalten wird.

Bei Fiihrungsdrihten mit einem kleinen Durchmesser muss die Steitheit der Drihte
nicht kiinstlich durch eine Wicklung reduziert werden. Ein 0,014 in dicker Draht ohne
Wicklung am Schaft ist genauso steif, wie ein 0,035 in dicker Draht mit einer Spiral-
wicklung. Dennoch haben manche Fiihrungsdrdhte mit einem geringen Durchmesser

eine Wicklung an der Spitze, um das ausgezogene distale Kernende zu schiitzen.”

1.5.4. Die Beschichtung von Fiihrungsdrihten

Fiihrungsdréhte haben eine hydrophile, eine hydrophobe oder keine Beschichtung.

Zu den hydrophoben Beschichtungen gehort Silikon und das weitaus hdufiger vorkom-
mende Polytetrafluorethylen, auch bekannt als Teflon. Zuséatzlich zur hydrophoben Be-
schichtung haben die Dréhte einen Hepariniiberzug, um die Thrombogenitét zu vermin-
dern.

Die Beschichtung verringert den Reibungskoeffizienten zwischen Fiihrungsdraht und
Katheter.”® Insgesamt kann durch die Beschichtung die Gleitfihigkeit eines Fiihrungs-
drahtes im wissrigen Milieu um den Faktor 2 erhoht werden.”® Silikonbeschichtungen

verringern die Reibung um 1/6 gegeniiber Fiihrungsdrihten ohne Beschichtung.

Fiihrungsdréhte mit einer Beschichtung aus hydrophilen Polymeren senken den Rei-

bungskoeftizienten um den Faktor 3. Dies ist vorteilhaft bei der Sondierung von hoch-
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gradigen Stenosen und komplett verschlossenen GefaBlen oder wenn ein Katheter um
enge, unwigbare Kurven oder Abzweigungen geschleust werden muss.

Hydrophile Fiihrungsdréhte sollten jedoch nicht beim Gefda3zugang mit scharfen Kanii-
len verwendet werden, da die Beschichtung fragil ist und leicht beschiddigt werden

3
kann.?’

1.5.5. Die Spitze von Fithrungsdrahten

Fiihrungsdrihte haben ein flexibles und ein starres Ende. Das starre proximale Ende
wird nicht in das Gefidl} eingefiihrt, sondern verbleibt auflerhalb des Korpers beim Un-
tersucher. Das distale weiche Ende kommt bei Untersuchungen im GefaBBsystem zum

Einsatz. Es wird als Spitze bezeichnet, die verschiedene Konfigurationen haben kann.*®

Die Standardkonfiguration der Spitze ist die J-Spitze. Sie ist gebogen und kann rasch in
kurvenreichen, pathologisch verdnderten, auch weichen und eingeengten bzw. vollstén-
dig verschlossenen Gefidflen eingesetzt werden. Die Komplikationsrate bei Verwendung
der J-Spitze ist gering, da diese sich selten einen intimalen Weg sucht, durch den das
Gefdl} verletzt werden kann. Die J-Spitze verbleibt im Lumen des Gefidf3es, da dort der
geringste Widerstand besteht. J-Spitzen gibt es mit verschiedenen Kurvenradien, die
zwischen 1,5 mm und 15,0 mm liegen.39 40

Neben der J-Spitze gibt es die gerade Spitze. Die gerade Spitze wird bei diinnen Arte-
rien, geradlinigen Stenosen oder im vendsen Gefdflsystem verwendet. Bei der geraden
Spitze entsteht der geringste Widerstand. Die Perforationsgefahr der Intima ist jedoch

deutlich erhoht.*! #

Der Ubergang vom steifen Schaft zur weichen Spitze sollte langsam verlaufen, da der
Fiihrungsdraht sonst seine Fiihrungsfunktion verliert. Ublicherweise betriigt die Linge
des Uberganges 5 cm. Fiir schwierige Passagen gibt es Drihte mit einem deutlich linge-
ren Ubergang. Der Nutzen eines weichen Uberganges von der Spitze bis zum Schaft

wird anhand des folgenden Beispiels deutlich.

Ein Katheter wird durch die rechte Beckenarterie Uiber die Bifurkation der Arteria iliaca
communis in die linke Beckenarterie eingefiihrt. Um den Katheter weiter vorzuschieben,

wird zunichst ein Draht in die linke Beckenarterie geschoben. Die weiche Spitze des



Einleitung 15

Drahtes folgt der Biegung des Katheters. Wenn aber hinter der weichen Drahtspitze
iibergangslos ein steifer Drahtschaft konstruiert wire, kime es zum Abknicken des Ka-
theters. Sowohl der Katheter als auch der Fiihrungsdraht wiirden versehentlich in der
Aorta platziert werden. Wenn der Ubergang von der weichen Drahtspitze bis zum stei-
fen Drahtschaft ldngerstreckig konzipiert ist, kann der Draht weiter komplikationslos
der Katheterkriimmung folgen. Der Draht weitet den Bogen des Gefid3es und der steife
Schaft des Drahtes kann der Spitze folgen. Schlussendlich kann somit eine Fehlplatzie-
rung des Fiihrungsdrahtes in die Aorta vermieden und der Draht zielgerichtet in der

kontralateralen Beckenarterie positioniert werden.*’

1.6. Eigenschaften eines Fiihrungsdrahtes

Fiihrungsdréhte haben verschiedene Eigenschaften, die durch ihren Aufbau entstehen

und sich auf das Anwendungsgebiet der Drihte auswirken.**

1.6.1. Steifigkeit bzw. Flexibilitit

Da sich diese Arbeit primédr mit der Eigenschaft der Steifigkeit von Fiihrungsdridhten
beschéftigt, wird genauer auf den Begriff der Steifigkeit eingegangen.

Steifheit oder auch Steifigkeit ist ein Begriff aus der technischen Mechanik. Dieser Be-
griff ist eine GroBe, die den Zusammenhang zwischen der Last, die auf einen Korper
einwirkt, und der elastischen Verformbarkeit eines Korpers beschreibt.*

Die Steifheit eines Korpers ist von dessen Werkstoff sowie der Geometrie abhéngig,
also der Grofle und Form der Querschnittsfliche. Je nach Belastungsart werden unter-
schiedliche Steifigkeiten unterschieden, z. B. Biege-, Dehn- oder Torsionssteifigkeit.*
Bei Fiihrungsdrihten ist die Biegesteifigkeit von Relevanz. Die Biegesteifigkeit wird
durch zwei Groen bestimmt: zum einen vom Elastizitdtsmodul (£) und zum anderen
vom Fliachentragheitsmoment (/). Das E-Modul ist eine werkstoffspezifische Kenngrdf3e
der Elastizitit. Das Flachentridgheitsmoment ist wesentlich von der Form des Quer-

schnitts abhingig.*” **
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Biegesteifigkeit = E . ] (zum Beispiel in Nmm?)

Wie stark die Durchbiegung bzw. Absenkung eines biegebeanspruchten Bauteils bei
gegebener Last ist, hingt neben der Biegesteifigkeit auch von dessen Linge und den
Lagerungsbedingungen ab. Die Durchbiegung des Korpers wird als Kriimmung « be-
zeichnet und verhalt sich zur Momentbelastung Mg proportional und umgekehrt propor-

tional zur Biegesteifigkeit.* >

Der Kehrwert der Steifigkeit wird Nachgiebigkeit genannt. Die Steifigkeit darf dabei
nicht mit dem Begriff der Festigkeit verwechselt werden, denn Festigkeit ist ein Mal3

fiir die ertragbaren Belastungen eines Werkstoffes.”!

Die Steifigkeit von Fiihrungsdrdhten wird durch den Konus der starren Drahtseele be-
stimmt.’* Es wird zwischen floppy-, standard-, stiff-, super stiff-, extra stiff- und ultra
stiff- Driahten unterschieden. Jedoch haben sich die Hersteller derzeit auf keine einheit-
liche Nomenklatur fiir die Steifigkeit der Fiihrungsdréhte verstdndigt. Die Bezeichnun-
gen beziiglich der Steifigkeit von Fiithrungsdrihten sind somit den Herstellern weitest-

gehend selbst iiberlassen.™

Im klinischen Alltag werden weniger steife Dréhte bei starken Biegungen eingesetzt, da
sie sich einfacher um diese fiihren lassen, wohingegen die extra steifen Dréhte bei nar-
bigen Punktionsstellen und bei chronischen Verschliissen eingesetzt werden. Zudem
sind steife Dréhte erforderlich, wenn Stents oder andere Instrumente wie beispielsweise
eine Dilatationszange iiber den Draht bereitgestellt werden miissen. Die steifen Fiih-
rungsdréhte fithren jedoch leichter zu GefdB3verletzungen und auch zu Gewebsschi-

den.>*
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1.6.2. Gleitfahigkeit

Das Merkmal der Gleitfahigkeit bezieht sich auf den Widerstand, der zwischen dem
Fiihrungsdraht und der GefdBwand entsteht, wenn der Draht vorgeschoben wird. Die
Schaftart und die Beschichtung wirken sich auf die Gleitfdhigkeit aus. Drihte mit einer
Wicklung gleiten schlechter als Dréahte mit einer Beschichtung. Bei beschichteten Dréh-
ten kommt es zu weniger Reibung, sie lassen sich besser im GefdB3 vorschieben. Aller-
dings gleiten sie leichter nach vorn oder nach hinten weg. Dies kann dazu fiihren, dass
der Draht versehentlich zu weit vorgeschoben wird und moglicherweise das Gefal3 per-
foriert. Es sollte somit immer ein Fiihrungsdraht verwendet werden, der eine mdglichst

geringe aber gleichwohl ausreichende Gleitfahigkeit besitzt.>

1.6.3. Verformbarkeit und Formgedachtnis

Die Aspekte Verformbarkeit und Formgedichtnis sind bedeutsam in Bezug auf die Ei-
genschaften der Drahtspitze. Verformbarkeit bedeutet fiir den Operateur, die Spitze
nach seinen Vorstellungen zu formen. Das Formgedéchtnis ist hingegen die Eigen-
schaft, die einen Draht nach Verbiegung und Verformung zuriick in seinen urspriingli-

chen Zustand versetzt.>® >’

1.6.4. Torsionsstabilitat

Dréhte mit einer hohen Torsionsstabilitét {ibertragen jede Drehung am proximalen Ende

unmittelbar und vollstandig auf die Drahtspitze.’®

1.6.5. Steuerbarkeit

Zusitzlich zur Torsionsstabilitdt gibt es Fiihrungsdridhte, deren Spitze sich durch einen
Griff am extravasalen Drahtende in ihrer Konfiguration verdndern und steuern lassen,

. . . . o 59
sodass auch schwer erreichbare Gefdfle gezielt sondiert werden konnen.

1.6.6. Konvertierbarkeit
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Bei Fithrungsdrihten mit dem Merkmal der Konvertierbarkeit handelt es sich um Fiih-
rungsdrahtkonstruktionen, bei denen der Kern entfernt werden kann und so die Mdg-

lichkeit besteht, in das Drahtlumen Kontrastmittel bzw. Pharmaka zu injizieren.*
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2. Zielsetzung und Fragestellung

In den letzten Jahren haben sich die Interventionelle Radiologie, die Neuroradiologie
sowie die Interventionelle Kardiologie rasant entwickelt. Fiir zahlreiche Krankheitsbil-
der werden neue Therapieoptionen angeboten, insbesondere bei Gefallerkrankungen und

bei Tumoren.

Im klinischen Alltag werden fiir die minimalinvasiven Kathetereingriffe Fiihrungsdrihte
von verschiedenen Herstellern mit unterschiedlicher Morphologie und Konstruktion
verwendet. Bei simultan durchzufiihrenden unterschiedlichen Eingriffen muss sich der
Untersucher fiir einen Draht entscheiden, der sich fiir alle Zielvorgaben am besten eig-
net. Bei dieser Entscheidung spielt die Steifigkeit der Drihte eine wesentliche Rolle.'
Steife Drihte werden beispielsweise bei chronischen Gefédf3verschliissen, also insbeson-
dere bei Verkalkungen von Arterien mit Lumenstenose eingesetzt, wohingegen flexible
Drédhte bei kleineren, oft akut auftretenden, nicht verkalkten GefdBldsionen gewihlt
werden.*

Das Problem beziiglich der Steifigkeit von Fiithrungsdrihten ist jedoch, dass es keine
einheitliche Nomenklatur fiir diese gibt. Die Hersteller bezeichnen ihre Drihte auf den
Verpackungen zuweilen als stiff, super stiff, extra stiff oder ultra stiff, ohne dass dabei
eine genaue normierte Nomenklatur besteht. Aus diesem Grund sind die Bezeichnungen
der Hersteller fiir ihre Drihte unzulidnglich. Fiir definierte klinische Eingriffe ist die
Beschreibung der Drihte oft zu ungenau, da es keine einheitliche Qualitdtsbeschreibung

gibt.”?

Inhalt dieser Arbeit ist eine vergleichende Untersuchung der Steifigkeit von 21 Fiih-

rungsdréhten in zwei Versuchsreihen, die in vitro durchgefiihrt wurden.

In der ersten Versuchsreihe wurde die Steifigkeit gepriift, die entsteht, wenn Drdhte
einem Biegeradius von 0,9 mm ausgesetzt sind.

In der zweiten Versuchsreihe wurden die Dridhte unter dynamischen Bedingungen be-
zliglich ihrer Steifigkeit getestet, wobei der Reibungswiderstand eine zusdtzliche Rolle

spielt.
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Die Untersuchung basiert auf der Hypothese, dass die Materialbeschaffenheit der Kerne
der Fithrungsdrihte, also die rostfreie Stahllegierung und die Nickel-Titan-Legierung
Nitinol, aber auch die Morphologie der Fiihrungsdréhte, also der Durchmesser, Einfluss
auf die Steifigkeit der Fithrungsdréhte haben.

Des Weiteren wurden andere Faktoren wie die Beschichtung der Drihte und der Tem-
peratureinfluss untersucht, insbesondere unter dem Gesichtspunkt, inwieweit diese Ein-
fluss auf die Steifigkeit der Fiihrungsdréhte haben. Der Temperatureinfluss ist in Hin-
blick auf qualitative Verdnderungen der Steifigkeit beim Einflihren des Fiihrungsdrahtes
von extrakorporal bei Raumtemperatur nach intrakorporal bei Korpertemperatur von

Bedeutung.

Die Zielsetzung dieser Arbeit ist die Beurteilung der Steifigkeit von 21 verschiedenen
Fiihrungsdréhten unterschiedlicher Hersteller mittels zweier in vitro-Versuchsreihen

sowie das Vergleichen der Ergebnisse mit der internationalen Literatur.
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3. Material und Methoden

In zwei in vitro gemessenen Versuchsreihen wurden 21 Fithrungsdrdhte von 12 unter-
schiedlichen Herstellern beziiglich ihrer Steifigkeit miteinander verglichen. In der ersten
Versuchsreihe wurde die Steifigkeit des Endes des Schafts gemessen und in der zweiten
Versuchsreihe die Steifigkeit des vorderen Teils des Schafts.

Die Untersuchungen wurden im Zeitraum Juni 2015 bis Januar 2016 durchgefiihrt. Es
wurden Fiithrungsdrihte untersucht, die in der Neuroradiologie, Kardiologie und in der
Interventionellen Radiologie bei peripheren GefdBlen Verwendung finden. Die Drihte
waren original vom Hersteller steril verpackt und fiir den klinischen Gebrauch vorgese-

hen.
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3.1.Material der ersten Versuchsreihe

3.1.1. Schubspindelantrieb

Der Schubspindelantrieb M 2/500-G500 LA/N des Herstellers STG Beikirch wurde in
der ersten und zweiten Versuchsreihe als Antriebssystem verwendet. Der Schubspindel-
antrieb erzeugte in den Versuchen eine kontrollierte lineare und translatorische Bewe-
gung der Fiihrungsdrihte. Der Antrieb wurde mit Schraubzwingen in 90-Grad-Position
zur Unterlage an einer Haltevorrichtung festmontiert, so dass die ausgefiihrte Bewegung

ausschlieBlich linear vertikal verlief.

Foto 1: Schubspindelantrieb

3.1.2. Rollensektor

Der Rollensektor wurde aus dem Kolben einer 10 ml-Spritze der Firma Braun herge-
stellt. Die Spritze hat einen Kolbentropfen aus synthetischem Material mit doppeltem
Dichtungsring. Zur Herstellung des Rollensektors wurden der vordere Aufsatz und zwei
Drittel des vorderen Schafts entfernt. Es entstand eine Rolle, die zum Teil vom Schaft
der ehemaligen Spritze umbhiillt war. Durch das Stehenlassen des vorderen Teils des

Schafts wurde gesichert, dass der Fiihrungsdraht, der in den Rollensektor eingefidelt
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wurde, im Versuchsverlauf nicht aus dem Rollensektor gleiten konnte. Die Rolle hatte

einen Radius von 0,9 cm.

Foto 2: Rollensektor

3.1.3. Waage

Um die Rigiditdt der Fithrungsdridhte zu messen, wurde die Waage PRO POCKET
SCALE top 2kg von der Firma Smart Weigh verwendet. Die Waage wurde auf einem
stabilen, geraden Untergrund befestigt und auf 0 Gramm tariert. Die Grammzahlen

wurden in Newton mit der folgenden Formel umgerechnet.

1N = 1 kgm

SZ
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3.1.4. Fiihrungsdrihte

Es wurden verschiedene Fiihrungsdrihte aus unterschiedlichen Materialien mit unter-
schiedlichen Beschichtungen und Wicklungen getestet. Die untersuchten Fiihrungsdrih-
te werden im Folgenden jeweils beschrieben. Die Angaben beziehen sich auf die Her-
stellerangaben in den Produktkatalogen und in Einzelfédllen auf Hinweise der Verpa-

ckungsbeschriftungen.

3.1.4.1. RADIFOCUS ® Guide Wire M Angled von TERUMO
Der Draht der Firma TERUMO ist aus Nitinol angefertigt und hat ein gutes Formge-
déchtnis sowie eine hohe Flexibilitit. Er besteht aus Polyurethan mit hydrophiler Be-
schichtung. Dies fiihrt laut Hersteller zu einer guten Mandvrierbarkeit mit geringer Rei-
bung. Der Draht war abgewinkelt, 180 cm lang und wurde sowohl mit einem Durch-

. . . . 4
messer von 0,035 in sowie mit einem Durchmesser von 0,018 in getestet.’*;

Foto 3: RADIFOCUS ® Guide Wire M Angled®

3.1.4.2. RADIFOCUS ® Guide Wire M Shapeable Type/Straight von
TERUMO

Der Draht hat eine flexible Spitze und kann somit in Gefél3en leicht vorgeschoben wer-

den. Der Draht ist aus Nitinol mit einer polyurethanen und hydrophilen Beschichtung.

Er ist 180 cm lang und hat einen Durchmesser von 0,035 in.?’

Foto 4: RADIFOCUS ® Guide Wire M Shapeable Typ/Straight
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3.1.4.3. RADIFOCUS ® Guide Wire M Stiff Type/Angled von
TERUMO

Dieser Fiihrungsdraht weist eine hohe Rigiditit auf. Der Draht besteht aus Nitinol und

hat eine hydrophile Beschichtung aus Polyurethan. Der abgewinkelte Fiihrungsdraht ist

180 cm lang und hat einen Durchmesser von 0,035 in.*®

3.1.4.4. UROLIX ™ von UROTECH
Der UROLIX™ vom Hersteller UROTECH ist ein Fiihrungsdraht aus Nitinol mit einer
hydrophilen Beschichtung. Der Draht wird bei endourologischen Eingriffen zur Fiih-
rung in den Harnleitern verwendet. Der Draht ist 150 cm lang und hat einen Durchmes-

ser von 0,035 in.

Foto 5: UROLIX ™

3.1.4.5. NITREX ™ Guidewire Angled/Intermediate von Ev3
Der NITREX™ von Ev3 ist ein Draht aus knickfestem Nitinol mit einer proprietéren
Silikonbeschichtung, durch die eine maximale Kontrolle wihrend des Verfahrens gege-
ben ist. Zudem hat der Draht an der Spitze eine goldene Wolframwendelspule und ist

somit rontgenologisch sichtbar. Der Draht hat einen Durchmesser von 0,018 in und ist

80 cm lang.®

Foto 6: NITREX ™ Guidewire Angled/Intermediate
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3.1.4.6. NITREX ™ Guidewire Straight/Floppy von Ev3
Der Fiihrungsdraht hat eine Lange von 260 cm und einen Durchmesser von 0,035 in.
Der Draht hat einen Nitinolkern und eine vergoldete Wolframspule. Durch die vergol-
dete Wolframspule ist der Draht rontgendicht und kann in den Gefdfen genau platziert

werden. Der NITREX™ hat zudem eine Ummantelung aus Silikon.”

Foto 7: NIREX ™ Guidewire Straight/Floppy

3.1.4.7.  Progreat ™ von TERUMO
Der Progreat™-Fiihrungsdraht ist Teil eines Mikrokathetersystems, das fiir therapeuti-
sche Embolisationen und Angiographien peripherer Gefdlle ausgelegt ist. Der Nitinol-
Fiihrungsdraht besteht aus einer einteiligen Konstruktion mit einer rontgendichten Spit-
ze aus Gold und einer Wolframwicklung. Der PTFE-beschichtete Fiihrungsdraht hat

einen Durchmesser von 0,021 in und eine Léinge von 130 cm.”'

Foto 8: Progreat ™

3.1.4.8. CholCE™ PT Extra Support Guidewire with ICE™ Hydro-

philic Coating von Boston Scientific
Der CholCE™ PT-Extra Support Guidewire von Boston Scientific ist ein aus Stahl ge-
fertigter Flihrungsdraht mit einer hydrophilen Ummantelung und einer J-Spitze. Der
Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betrdgt 0,014 in und die Lénge ist 182 cm. Der
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CholCE™ PT-Extra Support ist fir den Gebrauch in der Interventionellen Kardiologie

2
vorgesehen.’

Foto 9: CholCE™ PT Extra Support Guidewire

3.1.4.9. Pfm Introducer Kit von pfmmedical
Der Fiihrungsdraht hat einen Stahlkern mit einer Stahl-Wicklung und besitzt keine Be-
schichtung. Der gerade Draht hat eine J-Spitze, ist 60 cm lang und hat einen Durchmes-

ser von 0,035 in.”

Mi M"‘ i

Foto 10: Pfm Introducer Kit

3.1.4.10. Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System von Boston Sci-
entific
Das Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System gehort zum Pre-Loaded Torqueable

Mikrokatheter System. Der Stahl-Fiihrungsdraht ist 130 cm lang und hat einen Durch-

messer von 0,018 in. Er besteht aus einer einteiligen Konstruktion mit Wicklung. ™
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Foto 11: Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System

3.1.4.11. Check-Flo® Performer Introducer Set von COOK MEDICAL
Der aus Stahl gefertigte Flihrungsdraht ist 50 cm lang und hat einen Durchmesser von
0,038 in.”

Foto 12: Check-Flo® Performer Introducer Set

3.1.4.12. Guide Wire PTFE Coated von Angiomed
Der Guide Wire PTFE Coated ist aus Stahl gefertigt. Der Fiihrungsdraht ist 150 cm lang
und hat einen Durchmesser von 0,035 in. Dieser Draht hat eine PTFE-Beschichtung.

Foto 13: Guide Wire PTFE Coated
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3.1.4.13. V-18™ Control Wire™ von Boston Scientific
Der V-18™ Control Wire™ ist ein Flihrungsdraht, der insbesondere bei Stenosen in
peripheren Gefdflen der unteren Extremititen (sowohl oberhalb als auch unterhalb des
Kniegelenks) eingesetzt wird. Er wird in der vaskuldren Chirurgie, der Interventionellen
Radiologie und in der Interventionellen Kardiologie eingesetzt. Der Kern besteht aus
Scitanium™-Stahl. Der Draht hat eine hydrophile /CE™-Beschichtung. Die gerade
Spitze ist verformbar. Der Draht ist 200 cm lang und hat einen Durchmesser von 0,028

in.”¢

Foto 14: V-18™ Control Wire™"’

3.1.4.14. Fixed Core Wire Guide Safe-T- J® Curved von COOK® MED-

ICAL
Der Fiihrungsdraht der Firma COOK® Medical ist ein steril verpackter Draht aus Stahl
und hat eine PTFE-Ummantelung. Er hat einen festen Kern und eine flexible Spitze mit
einer Safe-T-J®-Kriimmung. Der Flihrungsdraht hat einen Durchmesser von 0,035 in
und ist 260 cm lang. Der Fixed Core Wire Guide Safe-T-J® Curved wird bei Stenosen

in den peripheren GefiBen verwendet.”®

Foto 15: Fixed Core Wire Guide Safe-T-J® Curved
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3.1.4.15. Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide von COOK® MEDICAL
Wenn ein steifer Fithrungsdraht bendtigt wird, ist der Lunderquist® Extra Stiff Wire
Guide der am meisten verwendete Fiihrungsdraht. Der Schaft ist durch einen Stahlkern
steif. AuBerdem sind sowohl die Spitze als auch der Kern vergoldet, wodurch eine ront-
genologische Darstellung ermoglicht wird. Der Draht ist mit Teflon ummantelt, 260 cm
lang und hat einen Durchmesser von 0,035 in. Der Lunderquist® Extra Stiff-
Fiihrungsdraht wird hdufig beim Endografting im Thorax, zum Beispiel bei einer
Transkatheter-Herzklappen-Implantationen (TAVI), verwendet. Da der Draht eine ge-
kriimmte und schlaffe Spitze hat, verbleibt er auf den Aortenklappen, ohne diese zu
verletzen und ohne in die KoronargefiB3e oder die Arteria brachiocephalica vorzudrin-

gen.”

Foto 16: Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide

3.1.4.16. X-pedion™ -10 Hydrophilic Guidewire von Ev3
Es handelt sich um einen aus Stahl bestehenden hydrophilen Fiihrungsdraht. Er hat eine
rontgendichte distale Platinum-Wicklung. Der X-pedion™ hat eine Konfiguration von
0,010 in und eine Lange von 200 cm. Er wird in der Diagnostik und Therapie von vis-

zeralen und zerebralen GefiBen genutzt.™

Foto 17: X-pedion™
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3.1.4.17. SilverSpeed™ -10 Hydrophilic Guidewire von Ev3
Der SilverSpeed ™ ist ein hydrophiler Fiihrungsdraht, der aus Stahl hergestellt ist. Er
hat distal eine Platinum-Wicklung und ist dadurch rontgenologisch sichtbar. Der Draht
hat einen weichen Kern, wodurch er gut in kleine distale Gefdfe vordringen kann. Er
hat einen Durchmesser von 0,010 in und eine Linge von 200 cm. Er wird in der Diag-

nostik und Therapie von viszeralen und zerebralen Geféfen verwendet.”'

Foto 18: SilverSpeed™

3.1.4.18. Amplatz Super Stiff ™ J-Tip von Boston Scientific
Der Amplatz Super Stiff™ ist ein flacher Fiihrungsdraht. Er hat eine duBBere Wicklung
und einen groflen inneren Stahlkern. Durch diese Kombination weist der Fithrungsdraht
eine hohe Rigiditdt auf. Der Draht besitzt eine flexible J-Spitze. Der Draht ist 260 cm

lang und hat einen Durchmesser von 0,035 in. Er ist PTFE-beschichtet.®

Foto 19: Amplatz Super Stiff ™

3.1.4.19. Hybrid Wire von BALT
Der Hybrid Wire besteht proximal aus Stahl und distal aus Nitinol. Durch beide Ele-
mente ist der Hybrid Wire geschmeidig, ldsst sich nicht verformen und hat ein schnelles

Drehmoment, um gut vorgeschoben zu werden. Der Draht, der in der Neuroradiologie
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benutzt wird, hat eine hydrophile Beschichtung, einen Durchmesser von 0,012 in und

eine Lénge von 200 cm.

Foto 20: Hybrid Micro Guidewire

3.1.4.20. BLACK WIRE/ultra-torque von Angiomed
Dieser Fithrungsdraht hat eine flexible Spitze. Der Draht ist proximal aus Nitinol und an
der Spitze aus Stahl. Der Draht ist 145 cm lang und hat einen Durchmesser von 0,035
in. Er hat keine Beschichtung, jedoch eine Wicklung aus Stahl.
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TABELLE UBER DIE EIGENSCHAFTEN DER 21 FUHRUNGSDRAHTE

Name Hersteller 9 Linge Kern Beschichtung | Wicklung
Radifocus® TERUMO 0,035in 180cm Nitinol Hydrophile Einteilige
Guide Wire M Beschichtung | Konstruktion
Angled ohne Wick-
lung
Radifocus® TERUMO 0,018in 180cm Nitinol Hydrophile Einteilige
Guide Wire M Beschichtung | Konstruktion
Angled ohne Wick-
lung
Radifocus® TERUMO 0,035in 180cm Nitinol Hydrophile Einteilige
Guide Wire M Beschichtung | Konstruktion
Shapeable/ ohne Wick-
Straight lung
Radifocus® TERUMO 0,035in 180cm Nitinol Hydrophile Einteilige
Guide Wire M Beschichtung | Konstruktion
Stiff/Angled ohne Wick-
lung
UROLIX™ UROTECH 0,035in 150cm Nitinol Hydrophile Einteilige
Beschichtung | Konstruktion
ohne Wick-
lung
NITREX™ Ev3 0,018in 80cm Nitinol Silikon Distal vergol-
dete Wolf-
ramwicklung
NITREX™ Ev3 0,035in 260cm Nitinol Silikon Distal vergol-
dete Wolf-
ramwicklung
pfm Intro- pfmmedical 0,035in 60cm Stahl Keine Be- Wicklung aus
ducer Kit schichtung Edelstahl
Direxion™ Boston Scien- | 0,018in 165cm Stahl k.A. Einteilige
HI-FLO™ tific Konstruktion
Transend™- ohne Wick-
18 System lung
Progreat™ TERUMO 0,021in 130cm Nitinol PTFE Einteilige
Konstruktion
mit goldener
Wolframwick-
lung
CholICE™ PT | Boston Scien- | 0,014in 182cm Stahl Hydrophile Einteilige
Extra Support | tific Beschichtung | Konstruktion
Guide Wire ohne Wick-
lung
Check-Flo® COOK® Me- | 0,038in 50cm Stahl Keine Be- Wicklung aus
Performer dical schichtung Edelstahl

Introducer Set
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Guide Wire Angiomed 0,035in 150cm Stahl PTFE Wicklung aus
PFTE Coated Edelstahl
V-18™ Con- Boston Scien- | 0,018in 200cm Stahl Hydrophile Einteilige
trol Wire™ tific Beschichtung | Konstruktion
ohne Wick-
lung
Fixed Core COOK® Me- | 0,035in 260cm Stahl PTFE Wicklung aus
Wire Guide dical Edelstahl
Safe-T-J®
Curved
Lunderquist® | COOK® Me- | 0,035in 260cm Stahl PTFE Wicklung aus
Extra Stiff dical Edelstahl
Wire Guide
X-pedion™- Ev3 0,010in 200cm Stahl Hydrophile Distale Plati-
10 Hydrophi- Beschichtung | numwicklung
lic Guidewire
Silver- Ev3 0,010in 200cm Stahl Hydrophilie Distale Plati-
Speed™-10 Beschichtung | numwicklung
Hydrophilic
Guidewire
Amplatz Su- Boston Scien- | 0,035in 260cm Stahl PTFE Wicklung aus
per Stiff™ tific flachem Edel-
stahl
Hybrid Wire BALT 0,014in 200cm Proximal Hydrophile Wicklung aus
aus Stahl, Beschichtung | Edelstahl
distal aus
Nitinol
Black Wire / Angiomed 0,035in 145cm Proximal Keine Be- Wicklung aus
ultra-torque aus Niti- schichtung Edelstahl
nol, distal
aus Stahl

Abbildung 8: Eigenschaften der 21 untersuchten Fiihrungsdrihte
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3.2. Durchfiihrung der ersten Versuchsreihe

In der ersten Versuchsreihe sollte die Steitheit der Schaftenden von 21 Fiihrungsdrihten
gemessen werden. Bei diesem Versuch sollte die reine Steifigkeit gemessen werden,
ohne dass diese durch Reibung verdndert wird. Hierzu wurde der Versuch wie folgt

aufgebaut und durchgefiihrt.

Der oben beschriebene Rollensektor mit einem Radius von 0,9 cm wurde an einem Li-
nearantrieb mit Hilfe eines Metallbandes sicher befestigt. Der Linearantrieb wurde mit
einem Tachometer verbunden und konnte somit kontrolliert linear nach oben und unten
gefahren werden. Unter dem Linearantrieb wurde die Waage auf einer geraden horizon-

talen Unterlage befestigt und auf 0 Gramm tariert.

Die 21 verschieden originalverpackten Fithrungsdridhte wurden in gleicher Weise in den
Rollensektor eingezogen. AnschlieBend wurde der Linearantrieb zusammen mit dem
Rollensektor und dem Fiihrungsdraht bis zu einer vorher festgelegten Markierung mit
Hilfe des Tachometers heruntergefahren. An der festgelegten Markierung bogen sich

die Drihte bis zu einem 90-Grad-Winkel.

Bei der Verbiegung der Fiihrungsdrihte auf 90-Grad wurde die hierfiir aufgebrachte
Kraft mit Hilfe der Waage in Gramm gemessen und entsprechend der Umrechnungs-
formel in Newton angegeben. Der errechnete Wert war in dieser Arbeit der Parameter

fiir die Einteilung der Fithrungsdréhte in ihre Steifigkeit.

Im zweiten Teil der ersten Versuchsreihe wurde der Versuch bei erhohter Temperatur
wiederholt. Der Raum wurde auf die durchschnittliche Kérpertemperatur von 37,5 Grad
Celsius vorgeheizt. Die Drahte waren in der Aufwirmungsphase in dem aufgeheizten
Raum gelagert. Die Temperatur wurde anschlieBend konstant bei 37,5 Grad Celsius
gehalten. Es wurden dieselben Dridhte verwendet, die im ersten Teil der Versuchsreihe

Gebrauch fanden.

In beiden Teilen der Versuchsreihe wurden die Messungen jeweils dreimal durchgefiihrt

und ein Mittelwert aus den Ergebnissen berechnet.
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Foto 21: Rollensektor mit eingezogenem Fiihrungsdraht

Foto 22: Schubspindelantrieb mit Rollensektor



Material und Methoden 37

3.3. Material der zweiten Versuchsreihe

3.3.1. Schubspindelantrieb

Fiir die zweite Versuchsreihe wurde der lineare Schubspindelantrieb aus der ersten Ver-

suchsreihe verwendet.

3.3.2. Fiihrungsdrihte

Ebenso wurden die identischen 21 Fiithrungsdréihte aus der ersten Versuchsreihe fiir die

zweite Versuchsreihe verwendet.

3.3.3. Waage mit Gefaflimitat

In der zweiten Versuchsreihe wurde die Waage PRO POCKET SCALE top 2 kg in einer
modifizierten Weise eingesetzt. Dabei wurde ein GefdBimitat aus einem Polystyrol-
Rohr in U-Form konstruiert und auf der Waage montiert. Der Radius des U-Bogens
betrug 2 cm und sollte eine weite Gefdllkurve nachbilden. Das Rohr wurde an beiden

Enden schrig gekiirzt.

Das u-formige Rohr wurde zwischen zwei Metallschienen eingeklemmt, die vertikal zur
Waage standen. Mit einer HeiBBklebepistole wurde das GefdBimitat auf der Waage be-
festigt.

Die Thematik des Reibungswiderstandes bei der Durchfithrung der Dréhte an der gebo-
genen Polystyroloberfliche sollte natiirlichen Bedingungen moglichst angepasst wer-
den. Um vergleichbare in vitro-Bedingungen zu erhalten, wurde das Polystyrolrohr mit
isotoner Kochsalzlosung gefiillt. Die Waage mit fixiertem Geféflimitat wurde auf einem

stabilen und geraden Untergrund befestigt und auf 0 Gramm tariert.
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9

Foto 23: Waage mit Gefidflimitat

3.4. Durchfiihrung der zweiten Versuchsreihe

In der zweiten Versuchsreihe wurde der Steifheitsgrad des vorderen Schaftanteils der
Fithrungsdréhte iiberpriift. Bei diesem Versuch wurde die erforderliche Kraft, die beim
Vorschieben der Fiihrungsdrahte durch das Geféimitat zur Verbiegung im Spitzen- und
Schaftbereich aufgebracht werden musste, kontinuierlich gemessen. Im Gegensatz zur
ersten Versuchsreihe wurden die Dréhte in einem dynamischen Prozess analysiert, wo-

bei der Reibungswiderstand der Wand des U-Rohres eine zusitzliche Rolle spielte.

Der Schubspindelantrieb wurde oberhalb des zu untersuchenden U-Rohres fest mon-
tiert. Unter Tachometerkontrolle wurde der Fiihrungsdraht mit gleichbleibender Ge-

schwindigkeit in das U-Rohr vorgeschoben.

Die Drihte wurden bei dem Versuch 30 cm hinter dem zu untersuchenden distalen
Drahtende mit einer Klemme fest an dem mobilen Element des Schubspindelantriebs
fixiert. Dies wurde durch eine Konstruktion aus Metallband und Metallose gewihrleis-
tet. Das hintere freie Drahtende wurde vertikal in einer zusétzlich oben am mobilen
Element des Schubantriebs befestigten Ose gehalten, um mogliche Messfehler durch ein

Umknicken oder ein schriges Vorschieben zu vermeiden.
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Das Polystyrol-U-Rohr als Gefdflimitat und die Waage wurden unter dem Schubspin-

delantrieb auf der Unterlage montiert. Die Waage wurde auf 0 Gramm tariert.

Der Schubspindelantrieb wurde mit konstanter Geschwindigkeit in Richtung der Unter-
lage gefahren, so dass die Drihte die GefdB3-Nachbildung zunéchst in rein vertikaler
Richtung trafen. Nach der Richtungsabweichung der Drahtspitze in dem U-Rohr wurde
bei Erreichen des tiefsten Punktes in der Gefd3-Nachbildung der Druck in Gramm auf
der POCKET SCALE abgelesen.

Beim weiteren Vorschieben der Drihte durch das U-Rohr wurde der Druck kontinuier-
lich gemessen. Die maximale Kraft, die bei konstanter Geschwindigkeit beim Verbie-

gen des vorderen Drahtschaftes entstand, wurde in Newton protokolliert.

Foto 24: Ubersicht der zweiten Versuchsreihe
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Foto 25: Gefiflimitat mit Fithrungsdraht

FOTO 26: Osen des Schubspindelantriebs
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3.5. Mikroskopische Kontrolle der Fiihrungsdrihte nach den Ver-

suchsreihen

Nach den Untersuchungen wurden die Fithrungsdrahtspitzen der zuvor originalverpack-
ten Dréahte auf Schéden iiberpriift und deren Wicklung kontrolliert. Diesbeziiglich erga-

ben sich keine Auffilligkeiten, die die Ergebnisse hétten beeinflussten konnen.
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4. Ergebnisse

Zur Ergebnisdarstellung wurden die Statistikprogramme Microsofi EXCEL fir Mac
2011 und SPSS Statistik 23 der Firma IBM verwendet. Um die Ergebnisse tibersichtlich

zu prasentieren, wurden Tabellen und Séulendiagramme erstellt.

4.1.Ergebnisse der ersten Versuchsreihe

Die Messergebnisse der ersten Versuchsreihe sind in Abbildung 9 dargestellt. Es wurde
die Steifigkeit des Endes der Fiihrungsdrihte zu dem Zeitpunkt gemessen, als sich diese

in einem 90-Grad-Winkel um einen Rollensektor bogen.
Die nachfolgenden Angaben beziehen sich auf die Messergebnisse bei Raumtemperatur.
Der Mittelwert des Steitheitsgrades der Fiihrungsdrihte betrdgt 1,119 N. Der Lunderqu-

ist® Extra Stiff erreichte den hochsten Steifheitsgrad mit 4,32 N, der SilverSpeed™-10
Hydrophilic Guidewire den niedrigsten mit 0,06 N.
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Ergebnisse der 1. Versuchsreihe: Steifigkeit der Fiihrungsdrihte ohne Reibung bei

Raum- und Koérpertemperatur

Fithrungsdraht Messergebnisse der 1. Versuchsreihe in | Mittelwert der Mess-
Newton ergebnisse der 1. Ver-
suchsreihe

Raumtemperatur | Korpertemperatur

RADIFOCUS® M Angled 0,508 0,481 0,495
0.035in
RADIFOCUS® M Angled 0,118 0,133 0,125
0.018in
RADIFOCUS® M Shapeable / 0,478 0,502 0,49
Straight
RADIFOCUS® M Stiff-Type / 1,486 1,469 1,478
Angled
UROLIX™ 1,614 1,858 1,736
NITREX™ (.018in 0,328 0,340 0,334
NITREX™ (.035in 3,226 3,272 3,249
Pfm Introducer Kit 0,640 0,585 0,614
Direxion™ HI-FLO™ Tran- 1,014 0,972 0,993

send™-18 System

Progreat™ 0,439 0,445 0,442

ChoICE™ PT Extra Support 0,325 0,283 0,304
Guidewire

Check-Flo® Performer Intro- 0,574 0,469 0,522
ducer Set

Guide Wire PFTE Coated 0,700 0,374 0,537

V-18™ Control Wire ™ 1,044 0,933 0,989

Fixed Core Wire Guide Safe-T- 0,870 0,544 0,707
J® Curved

Lunderquist® Extra Stiff Wire 4321 4,786 4,554

Guide

X-pedion™-10 Hydrophilic 0,293 0,254 0,274
Guidewire

SilverSpeed™-10 Hydrophilic 0,061 0,067 0,064
Guidewire

Amplatz Super Stiff ™ 2,904 2,373 2,639

Hybrid Wire 0,439 0,308 0,374

Black Wire / ultra-torque 2,125 2,456 2,291

Abbildung 9: Messergebnisse der ersten Versuchsreihe



Ergebnisse 44

4.1.1. Aufteilung der Fithrungsdriahte hinsichtlich der Materialien der

Kerne

Die Einteilung der Fiihrungsdrihte hinsichtlich der Materialien der Kerne ergab folgen-
des Ergebnis: zwolf Fiihrungsdridhte hatten einen Kern aus einer rostfreien Stahllegie-
rung und neun Fiihrungsdriahte waren mit einem Kern aus einer Nickel-Titanlegierung
versehen. Die zwei Drihte aus einer Kombination von Stahl und Nitinol, der BLACK
WIRE und der HYBRID WIRE, wurden entsprechend dem Material des Schaftendes
unterteilt. Der BLACK WIRE wurde somit den Nitinoldrédhten und der HYBRID WIRE
den Stahldrihten zugeordnet.

Diagramm 1 veranschaulicht den Einfluss des Kernmaterials auf den Steifheitsgrad der
untersuchten Dréhte. Die Fiihrungsdrdhte mit einer rostfreien Stahllegierung des Kerns

sind blau und die Fithrungsdrihte mit einem Nitinolkern rot markiert.

Den hochsten und den niedrigsten Steitheitsgrad zeigten Fiithrungsdrihte mit einem
Kern aus einer rostfreien Stahllegierung (Lunderquist® Extra Stiff: 4,32 N, SilverSpeed
™. 0 Hydrophilic Guidewire: 0,06 N).

Bei den Dréihten mit einem Nitinolkern wies der NITREX™ Straight/Floppy den hochs-
ten Steifheitsgrad mit 3,23 N und der RADIFOCUS® Guide Wire M/Angled/0.018 den
geringsten Steifheitsgrad mit 0,12 N auf.
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Fihrungsdriahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrem Material
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Diagramm 1: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit sowie farblich nach
ihrem Material

Es erfolgte eine Aufteilung der Fiithrungsdrihte in zwei Gruppen. Zur erste Gruppe
wurden die Driahte mit einer Steifigkeit von > 0,6 N und zur zweiten Gruppe die Dréhte
mit einer Steifigkeit von < 0,6 N zugeordnet. Im darauffolgenden Schritt wurde der
exakte Test nach Fisher angewandt, um zu iiberpriifen, ob das Kernmaterial Einfluss auf
die Steifigkeit hat. Es wurde statistisch mit einer Signifikanz (zweiseitig) von 0,67 be-
wiesen, dass das Kernmaterial keinen Einfluss auf den Gesamtsteifheitsgrad eines Drah-

tes ausiibt. Hierbei galt < 0,05 als signifikant.

4.1.2. Aufteilung der Fithrungsdrihte nach ihrer Beschichtung

Bei der Unterteilung der Fiihrungsdrdhte nach ihrer Beschichtung ergaben sich vier
Gruppen: hydrophile Beschichtung (zehn Fiihrungsdrihte), gelb markiert; PTFE-
Beschichtung (fiinf Fiihrungsdréihte), dunkelrot markiert; Silicon-Beschichtung (zwei
Fiihrungsdréhte), hellrot markiert; und eine Gruppe von vier Fiihrungsdrihten ohne Be-

schichtung, orange markiert.
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Fihrungsdrahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrer Beschichtung
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Diagramm 2: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt in ihre Steifigkeit mit farblicher Markierung der
jeweiligen Beschichtung

Bereits in der deskriptiven Statistik zeigt sich der Trend, dass die Beschichtung keinen
Einfluss auf die Steifigkeit hat. Um diese Hypothese zu belegen, wurden die Fiihrungs-
driahte wieder in zwei Gruppen eingeteilt. In Gruppe 1 befanden sich die Drihte mit
einer Steifigkeit > 0,6 N und in Gruppe 2 die Dréhte mit einer Steifigkeit < 0,6 N. Im
nichsten Schritt wurden die Drihte in die Kategorien Aydrophob und hydrophil unter-
teilt. Die Silicon- und PTFE-Drihte sowie die Dridhte ohne Beschichtung wurden als
hydrophob Xklassifiziert. Mit dem exakten Test nach Fisher konnte bei einem Wert von
0,086 keine Signifikanz (zweiseitig) nachgewiesen werden, wobei < 0,05 als signifikant
galt. Es besteht somit keine Korrelation zwischen der Beschichtung und der Steifigkeit

von Fiithrungsdréhten.
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4.1.3. Aufteilung der Fithrungsdrihte nach ihrem Durchmesser

Bei der Aufteilung der Fiithrungsdréhte entsprechend dem Durchmesser zeigte sich fol-
gendes Bild: jeweils zwei Filihrungsdrihte hatten einen Durchmesser von 0,010 in und
0,014 in, vier Fiihrungsdrihte wiesen einen Durchmesser von 0,018 in auf, jeweils ein
Fiihrungsdraht hatte einen Durchmesser von 0,021 in und 0,038 in und elf Fithrungs-
driahte wiesen einen Durchmesser von 0,035 in auf.

Die Fiihrungsdriahte wurden nach ihrem Durchmesser in drei Gruppen aufgeteilt: in
Gruppe 1 hatten die Fithrungsdréhte einen Durchmesser von < 0,018 in, in Gruppe 2
waren die Drahte mit einem Durchmesser von 0,018 in bis 0,021 in und in der dritten

Gruppe wiesen alle Fiihrungsdrihte einen Durchmesser von > 0,035 in auf.

Fihrungsdrahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrem Durchmesser
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Diagramm 3: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt nach ihrem Steifheitsgrad und farblich nach ihrem
Durchmesser markiert

In Diagramm 3 sind die Fithrungsdréhte nach ihrer Steifigkeit aufgeteilt mit farblicher
Markierung ihrer Durchmesser. Die Gruppe der Dréhte mit einem Durchmesser von >
0,035 in ist in griin dargestellt. Die Drahte mit einem Durchmesser von 0,018 in bis

0,021 in sind gelb markiert. Die Gruppe mit dem geringsten Durchmesser von < 0,018
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in ist grau markiert. In dem Diagramm wird dargestellt, dass zwar alle Fiihrungsdrdhte
mit einer groBBen Steifigkeit einen grofen Durchmesser haben, es gibt jedoch auch Dréh-

te mit groBem Durchmesser, die sehr flexibel sind.

Um den Einfluss des Durchmessers auf die Steifigkeit der Fiihrungsdréihte statistisch zu
iiberpriifen, wurden die Fiihrungsdrihte in zwei Gruppen aufgeteilt: steife Drdhte >
0,60 N und nichtsteife Drdhte < 0,60 N. Es wurde ein erweiterter Test des exakten Fis-
her-Tests angewandt, der Fisher-Freeman-Halton-Test. Durch die exakte Signifikanz
(zweiseitig) von 0,028 bei einem Signifikanzniveau von < 0,05 liel sich belegen, dass
die Steifigkeit mit dem Durchmesser korreliert.

Das statistische Ergebnis wird in Diagramm 4 grafisch dargestellt.

Durchmesser der Fihrungsdrahte

Steifigkeit in
107 Versuchsreihe 1
steife Fuhrungsdrahte
Nicht steife
Fuhrungsdrahte
8-
]
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<0.018 0.018-0.021 > 0.021

Fihrungsdrihte aufgeteilt in ihre Durchmessergruppen

Diagramm 4: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt nach ihrem Steifheitsgrad und ihrem Durchmesser
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4.1.4. Temperatureinfluss auf die Steifigkeit der Fiithrungsdrihte

Die Messergebnisse der beiden Versuchsreihen bei Raumtemperatur (22,5 °C) und bei

Korpertemperatur (37,5 °C) finden sich zusammengefasst in Tabelle 2.

In Diagramm 5 wird der Temperatureinfluss auf die Steifigkeit der Dréhte dargestellt. In
diesem Blockdiagramm werden die Ergebnisse, die bei Zimmertemperatur gemessen

wurden, mit denen, die bei Kdrpertemperatur gemessen wurden, verglichen.

Die grofite temperaturabhingige Eigenschaftsverdnderung wurde beim Amplatz Super
Stiff™ von Boston Scientific mit einem Unterschied von 0,53 N gemessen. Der gerings-
te Unterschied fand sich bei dem SilverSpeed™-10 Hydrophilic Guidewire von Ev3 und
beim Progreat™ von TERUMO mit einer Differenz von nur 0,01 N.

Die Steifigkeitsunterschiede bei den gemessenen Temperaturunterschieden sind mini-

mal.

Steifigkeit der Fihrungsdrahte bei unterschiedlicher Temperatur
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Diagramm 5: Vergleich der Messergebnisse des Steifheitsgrades bei Zimmertemperatur und bei
Korpertemperatur
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4.2. Ergebnisse der zweiten Versuchsreihe

Die Ergebnisse der zweiten Versuchsreihe sind in Abbildung 10 dargestellt. Dabei wur-
de die Steifigkeit des vorderen Schaftes zu dem Zeitpunkt gemessen, als der Fiihrungs-
draht durch das GefaBimitat hindurchgefiihrt wurde. Zusétzlich sind auch noch einmal

die Mittelwerte der Messergebnisse der ersten Versuchsreihe aufgefiihrt.

Die deskriptive Statistik zeigt, dass die Steifigkeit der Fithrungsdrihte im Minimum
0,01 N aufwies (SilverSpeed™-10 Hydrophilic Guidewire von Ev3 und der Hybrid Wire
von BALT). Die maximalen Steifigkeitswerte des vorderen Schaftes lagen bei 6,39 N
(Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide von COOK® Medical).

Der Mittelwert betrug 1,1096 N, entsprechend dem Ergebnis der Mittelwertbestimmung
aus der ersten Versuchsreihe (1,1193 N).
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Steifigkeit der Fiihrungsdriihte ohne Reibung (1. Versuchsreihe) und Steifigkeit
der Fithrungsdrihte mit Reibung (2. Versuchsreihe)

Fithrungsdraht Mittelwert der 1. Ver- Ergebnisse der 2.
suchsreihe Versuchsreihe
RADIFOCUS® M Angled 0,495 0,355
0.035in
RADIFOCUS® M Angled 0,125 0,84
0.018in
RADIFOCUS® M Shapeable / Straight 0,49 0.325
RADIFOCUS® M Stiff-Type / Angled 1,478 1,179
UROLIX™ 1,736 1,071
NITREX™ 0.018in 0,334 0,315
NITREX™ 0.035in 3,249 3,308
Pfm Introducer Kit 0,614 0,757
Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System 0,993 0,038
Progreat™ 0,442 0,19
ChoICE™ PT Extra Support Guidewire 0,304 0,085
Check-Flo® Performer Introducer Set 0,522 0,828
Guide Wire PFTE Coated 0,537 0,622
V-18™ Control Wire™ 0,989 0,687
Fixed Core Wire Guide Safe-T-J® Curved 0,707 0,467
Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide 4,554 6,386
X-pedion™-10 Hydrophilic Guidewire 0,274 0,023
SilverSpeed™-10 Hydrophilic Guidewire 0,064 0,009
Amplatz Super Stiff ™ 2,639 1,974
Hybrid Wire 0,374 0,009
Black Wire / ultra-torque 2,291 4,589

Abbildung 10: Messergebnisse der zweiten Versuchsreihe
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4.2.1. Aufteilung der Fiihrungsdrihte hinsichtlich der Materialien der

Kerne

Die Einteilung der Fithrungsdréhte hinsichtlich der Materialien der Kerne entspricht der

ersten Versuchsreihe.

Diagramm 6 veranschaulicht den Einfluss des Kernmaterials auf den Steitheitsgrad des
vorderen Schaftes der untersuchten Drihte. Den hochsten Steifheitsgrad und den nied-
rigsten Steifheitsgrad wiesen wiederum Fiihrungsdrdhte mit einem Kern aus einer rost-
freien Stahllegierung auf. Den hdchsten Steitheitsgrad hatte der Lunderquist® Extra
Stiff (6,39 N). Die geringsten Steifheitsgrade wurden bei dem Hybrid Wire und dem
SilverSpeed™-10 Hydrophilic Guidewire gemessen. Diese beiden Dréhte hatten jeweils
nur eine Steifigkeit von 0,009 N.

Bei den Dréhten mit einem Nitinolkern war der BLACK WIRE der Fithrungsdraht mit
dem hochsten Steifheitsgrad (4,59 N), wohingegen der RADIFOCUS® Guide Wire
M/Angled/0.018 wiederum den geringsten Steitheitsgrad mit 0,84 N aufwies.

Fihrungsdriahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrem Material
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Diagramm 6: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit sowie farblich nach ihrem
Material
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Die Drihte wurden wieder in zwei Gruppen eingeteilt. In Gruppe 1 betrug die Steifig-
keit > 0,6 N, in Gruppe 2 war die Steifigkeit < 0,6 N. Mit Hilfe des exakten Tests nach
Fisher wurde ein Wert (zweiseitig) von 0,395 berechnet, wobei < 0,05 als signifikant
angesehen wurde. Es wurde somit nachgewiesen, dass auch in dieser Versuchsreihe das

Kernmaterial keinen Einfluss auf die Steifigkeit hat.

4.2.2. Aufteilung der Fiihrungsdrihte nach ihrem Durchmesser

Bei der Aufteilung der Fithrungsdrihte nach ihrem Durchmesser ergaben sich drei
Gruppen. In Gruppe 1 waren Fiihrungsdridhte mit einem Durchmesser von < 0,018 in, in
Gruppe 2 waren Fiithrungsdrihte mit einem Durchmesser von 0,018 in bis 0,021 in und
in Gruppe 3 waren die Drihte mit einem Durchmesser von > 0,021 in.

Die Fiihrungsdrahte mit einem groferen Durchmesser waren steifer als die Fiihrungs-
driahte mit einem kleineren Durchmesser. Trotzdem gab es grof8e Unterschiede in der
Steifigkeit bei den Fiihrungsdrdhten innerhalb der jeweiligen Gruppe, insbesondere in
der Gruppe 3. Dazu gehoren der Lunderquist® Extra Stiff mit 6,39 N und der RA-
DIFOCUS® Guide Wire M Shapeable mit 0,33 N.

Um zu berechnen, ob der Durchmesser auch in der zweiten Versuchsreihe ein Einfluss-
faktor auf die Steifigkeit ist, wurden, wie bereits zuvor, die Dréihte in die Kategorien
steif und nicht steif eingeteilt.

Mit dem Freeman-Halton-Test konnte nachgewiesen werden, dass sich der Durchmes-
ser auf die Steifigkeit der Fiihrungsdrihte auswirkt. Es wurde ein exaktes Signifikanz-

niveau von 0,012 erreicht, wobei < 0,05 als signifikant angesehen wurde.
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Fihrungsdrahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrem Durchmesser
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Diagramm 7: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt nach ihrem Steifheitsgrad und farblich nach ihrem
Durchmesser markiert

4.2.3. Aufteilung der Fithrungsdrihte nach ihrer Beschichtung

Bei der Unterteilung der Fiihrungsdrdhte nach ihrer Beschichtung ergaben sich vier
Gruppen: hydrophile Beschichtung, PTFE-Beschichtung, Silicon-Beschichtung und
eine Gruppe ohne Beschichtung.

In Diagramm 8§ ist zu erkennen, dass die fiinf Fithrungsdridhte mit der geringsten Stei-
figkeit eine hydrophile Beschichtung hatten. Nach aufsteigender Steifigkeit handelt es
sich dabei um den Hybrid Wire, den SilverSpeed™-10 Hydrophilic Guidewire, den X-
pedion™-10 Hydrophilic Guidewire, den Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 Sys-
tem, den RADIFOCUS® Guide Wire M Angled 0.0018in und den CholCE™ PT Extra
Support Guide Wire.

Der Draht mit der hochsten gemessenen Steifigkeit, der Lunderquist® Extra Stiff, hatte

hingegen eine PTFE-Beschichtung.
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Um zu liberpriifen, ob die Beschichtung eine Rolle bei der Steifigkeit spielt, wurden die
Drihte in steif und nicht steif, sowie in hydrophob und hydrophil aufgeteilt. Mit dem
exakten Test nach Fisher wurde nachgewiesen, dass keine Korrelation zwischen Be-
schichtung und Steifigkeit existiert, Signifikanz (zweiseitig) war 0,198 N (< 0,05 galt
als signifikant).

Fiilhrungsdrahte aufgeteilt nach ihrer Steifigkeit und ihrer Beschichtung
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Untersuchte Fithrungsdrihte

GCelb = Hydrophile Beschichtung Orange = Keine Beschichtung Hellrot = Silikon-Beschichtung Dunkelrot = PTFE-Beschichtung

Diagramm 8: Untersuchte Fiihrungsdrihte aufgeteilt in ihre Steifigkeit mit farblicher Markierung der
jeweiligen Beschichtung
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4.1. Vergleich der Ergebnisse aus beiden Versuchsreihen

Im Folgenden werden die Messergebnisse der ersten Versuchsreihe (Steifigkeit des hin-
teren Schaftes ohne Reibung) mit den Messergebnissen der zweiten Versuchsreihe
(Steifigkeit des vorderen Schaftes mit Reibung) verglichen. Es sollte dabei beriicksich-

tigt werden, dass die Ergebnisse aus verschiedenen Versuchsaufbauten stammen.

In Diagramm 9 ist die Steifigkeit der Fiihrungsdrdhte aus den beiden Versuchsreihen
dargestellt. Blau stellt die erste Versuchsreihe, also die Steifigkeit des hinteren Anteiles
des Schaftes dar, und pink die zweite Versuchsreihe, die Steifigkeit des vorderen Antei-

les des Schaftes.

Zunichst wurde angenommen, dass beide Versuchsreihen dhnliche Messergebnisse er-
geben werden. Mit der Berechnung der Prozentunterschiede der Ergebnisse der zwei

Versuchsreihen wurde dieser Hypothese nachgegangen.

Im Durchschnitt lag der Unterschied zwischen der Steifigkeit vom distalen und proxi-
malen Ende bei 54 %. Den groBten Unterschied wies der Hybrid Wire von BALT (0,44
N, 0,01 N) mit lediglich 2 % Ubereinstimmung auf. Auch der Direxion™ HI-FLO™
Transend™ (1,01 N; 0,04 N) und der X-Pedion™-10 Hydrophilic Guidewire (0,29 N;
0,02 N) hatten nur eine Ubereinstimmung von weniger als 10 %. Die Fiihrungsdrihte,
deren Steifigkeit sich von proximal nach distal am wenigsten veridnderte, waren die bei-
den NITREX™-Drihte mit jeweils 98 % (0.035 in) und 96 % (0.018 in) Ubereinstim-

mung.

Ein besonderes Augenmerk wurde auf die Fiihrungsdrdhte gerichtet, bei denen sich das
Kernmaterial von distal nach proximal verdnderte.

Der BLACK WIRE/ultra-torque von Angiomed hatte im proximalen Schaft mit seinem
Nitinolkern eine Steifigkeit von 2,13 N und im distalen Schaft mit seinem Stahlkern
eine Steifigkeit von 4,59 N. Die Verdnderung von proximal zu distal betrug 2,45 N, also
46 %.

Der HYBRID WIRE der Firma BALT mit gegensétzlichem Aufbau hatte bei seinem pro-

ximalen Stahlkern eine Steifigkeit von 0,44 N und bei seinem distalen Nitinolkern eine



Ergebnisse 57

Steifigkeit von 0,01 N. Wie bereits erwdhnt, war dies der Draht mit dem gréften pro-
zentualen Unterschied in Bezug auf die Verdnderung der Steifheit von proximal nach

distal. In reinen Zahlen lag der Unterschied bei 0,43 N.

Ergebnisse der ersten und zweiten Versuchsreihe im Vergleich
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Diagramm 9: Ergebnisse der ersten und zweiten Versuchsreihe im Vergleich
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5. Diskussion

In den vergangenen Jahren hat die Zahl der minimalinvasiven Operationen und Eingrif-
fe in der Medizin stetig zugenommen. Bis zu 16 Millionen zentrale Venenkatheter wer-
den weltweit jahrlich in der Humanmedizin eingesetzt, wobei bei 66 % der Eingriffe die

Seldinger-Technik angewandt wird (market data B. Braun: www.cvc-patner.com). Die

Zahl der jéhrlich auch anderweitig eingesetzten Fiihrungsdrihte liegt somit noch hoher.
Bei diesen Eingriffen kommt es immer wieder zu Komplikationen, die unter anderem
darauf zuriickzufiihren sind, dass in schwierigen klinischen Situationen gegebenenfalls
ein falscher, nicht optimal der Situation angepasster Fithrungsdraht gewihlt wird. Bei-
spielsweise werden in manchen Situationen besonders robuste Drihte verwendet, die fiir
die Intervention unangemessen steif sind. In anderen Féllen kommen Fiihrungsdrdhte
zum Einsatz, deren Festigkeit fiir die beabsichtigte Operation unzulénglich ist.”

Um eine moglichst geringe Komplikationsrate hinsichtlich mechanischer Fehler bei
Fiihrungsdréhten bei minimal invasiven Kathetereingriffen zu erreichen, wurde 1989
die ISO 11070 eingefiihrt. Die ISO 11070 legt standardisiert die Qualitdtsmerkmale bei
sterilen Einfiihrungsinstrumenten, Dilatatoren und Fiihrungsdriahten zur einmaligen
Verwendung fest.

Zu den physikalischen Parametern, die derzeit nach ISO 11070 von den Herstellern zur
Verfiigung gestellt werden, gehdren der AuBBendurchmesser, die Linge und die Konfi-
guration des distalen Endes des Fiihrungsdrahtes. Diese Eigenschaften werden auf den
Verpackungen angegeben und die Kompatibilitdt nach ISO 11070 bestitigt. Die im kli-
nischen Alltag wichtigen Eigenschaften eines Fiihrungsdrahtes wie die Zugfestigkeit
und die Elastizitit sowie die daraus resultierende Steifigkeit werden hingegen bei den
qualititssichernden Tests der ISO 11070 nicht erfasst.*” Dies ist bislang auch kaum
moglich, da es keine einheitliche Nomenklatur fiir die Steifigkeit von Fiithrungsdrihten
gibt. Die Steifigkeit wird zwar auf der Verpackung der Fiihrungsdrihte zuweilen als
stiff, super stiff, extra stiff oder ultra stiff deklariert®, aber in der ISO 11070 nicht routi-
nemifig quantitativ erfasst und gekennzeichnet.

Die Hersteller konnen wegen der fehlenden Qualitéts- und Eigenschaftsnorm ihre Dréh-
te nur unzuldnglich fiir definierte klinische Eingriffe empfehlen. Der Endverbraucher
und Operateur erhélt durch den Hersteller somit keine verldssliche Information zu der
klinisch bedeutenden Eigenschaft der Steifigkeit des verwendeten Drahtes und wird bei

der Auswahl des richtigen Drahtes alleine gelassen.™ *’
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Trotz der ISO 11070 wird immer wieder iiber Komplikationen beim Gebrauch von Fiih-
rungsdrihten berichtet, die auf die nicht regelrechte Beriicksichtigung der Steifigkeit
des verwendeten Fiihrungsdrahtes zuriickgefiihrt werden kdnnen. Die Komplikationsra-
te ist ohne eine einheitliche Nomenklatur zum grof3en Teil nur von der Erfahrung des
Operateurs bei der Fiithrungsdrahtwahl und dessen Fertigkeiten beim Umgang mit den
Drihten abhingig®® und kénnte vermutlich gesenkt werden, wenn die Parameter quanti-
fiziert beschrieben und die einzelnen Drihte nur fiir die passenden Eingriffe empfohlen

wirden.

Die meisten Komplikationen beim Umgang mit Fiihrungsdréhten treten auf, wenn zu
viel Kraft auf den Draht ausgelibt wird und es zur Perforation und somit Schadigung des
untersuchten Gewebes kommt. Weitere typische Komplikationen sind der Bruch des
Fiihrungsdrahtes, das Verhaken der Drahtspitze intra- oder extravasal, eine Verknotung
des geraden Teils des Schaftes, das sogenannte Kinking des meist zu weichen Drahtes

und vor allem die schidigende Mazeration des Gewebes durch Druck.*

Wenn alle Drihte bei der Priifung nach der ISO 11070 auch hinsichtlich ihrer Steifigkeit
gepriift wiirden, die Steifigkeit also integraler Bestandteil der ISO 11070 wire, konnte

es vermutlich zu weniger mechanischen Komplikationen kommen.

Diese Thematik war Anlass, die in der Interventionellen Radiologie der LMU Miinchen
verwendeten Fithrungsdrihte dahingehend zu untersuchen, welche Steifigkeit die Dréh-
te haben und welche verschiedenen Einflussfaktoren bei der Steifigkeit der Dréihte eine

Rolle spielen.

5.1. Zusammenfassung und Interpretation der Ergebnisse

In der ISO 11070 wird die Steifigkeit der in der interventionellen Radiologie verwende-
ten Fithrungsdréhte nicht beriicksichtigt und beschrieben.

Die Hersteller von Fiihrungsdréhten stellen dem Anwender nur begrenzte Parameter zur
Verfiigung. Die gekennzeichneten Parameter sind der Durchmesser, die Lénge, die Be-
schichtung und das Material des Kernes sowie die Konfiguration des distalen Endes des

Fithrungsdrahtes.”



Diskussion 60

In dieser Arbeit wurde das Qualitdtsmerkmal Steifigkeit untersucht, das nicht in der ISO
11070 gefordert und angegeben wird. Zudem wurden verschiedene Einflussfaktoren
gepriift, die sich auf die Steifigkeit der Fiihrungsdrihte auswirken konnten. Zu den un-
tersuchten Einflussfaktoren gehorten der Durchmesser, das Kernmaterial, die Beschich-

tung und die Temperatur.

Zunichst wurden 21 Fiihrungsdrdhte in Bezug auf ihre Steifigkeit miteinander vergli-
chen. Es wurde erwartet, dass Fithrungsdrihte mit der Bezeichnung stiff, steifer sein
wiirden als Drihte ohne diese Bezeichnung.

Diese Erwartung wurde hinsichtlich des Drahtes mit der hochsten Steifigkeit in beiden
Versuchsreihen von dem Fiithrungsdraht Lunderquist® Wire Guide mit der Bezeichnung
Extra Stiff erfillt. Auch der Amplatz Super Stiff™ mit der Kennung super stiff gehort in
beiden Versuchsreihen zu den steiferen Fiihrungsdrihten.

Daraus konnte sich folgern lassen, dass bei einer einheitlichen Nomenklatur Extra Stiff

eine hohere Steifigkeit bedeutet als Super Stiff.

Erstaunlich ist, dass der NITREX™ ().035 in in beiden Versuchsreihen zu den steifsten
Fiihrungsdréhten gehort, ohne eine entsprechende Kennzeichnung zu haben, die ihn als
steifen Draht erkenntlich macht. Auch der RADIFOCUS® Guide Wire M Angled 0.035
in hat keine Kennzeichnung aufler der Durchmesserangabe, gehort aber zu den flexiblen
Dréhten.

Weiterhin sind der BLACK WIRE/ultra-torque und der UROLIX™ in beiden Versuchs-

reihen steife Fithrungsdrihte ohne entsprechende Hinweise auf den Verpackungen.

Der RAFIFOCUS® Guide Wire M Stiff/Angled ist ein Fiihrungsdraht, dessen Bezeich-
nung vermuten lisst, dass es sich um einen steifen Fiihrungsdraht handelt. Jedoch wies
der Draht in den Ergebnissen der Versuchsreihen jeweils eine mittlere Steifigkeit auf. In

diesem Fall ist die Bezeichnung stiff irrefithrend.

Es gibt weitere Dréhte, bei denen der Vergleich der Verpackungskennzeichnung hin-
sichtlich der Steifigkeit auffallend ist. Es handelt sich dabei um den RADIFOCUS®
Guide Wire M Angled 0.018 in und den NITREX™ (.018 in. Die Angaben der beiden
Drihte lassen vermuten, dass diese dhnlich steif sind. Es zeigt sich jedoch, dass der

RADIFOCUS®-Draht deutlich flexibler als der NITREX™-Draht ist.
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Die Fiithrungsdrihte mit sehr geringer Steifigkeit, also hoher Flexibilitdt, entsprechen
den Erwartungen mit Ausnahme des Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System in
der zweiten Versuchsreihe. Beim Direxion™ HI-FLO™ Transend™-18 System war

eine mittlere Steifigkeit aufgrund des Durchmessers erwartet worden.

Wenn man die Fithrungsdréhte des Herstellers TERUMO miteinander vergleicht, ist
erkennbar, dass sich die Grofle des Durchmessers proportional zur Steifigkeit verhilt.
Diese Aussage kann auch iiber die Dréhte des Herstellers Ev3 sowie iiber die Dréihte des
Herstellers Boston Scientific gemacht werden. Bei dem letzten Hersteller muss der Di-
rexion™ HI-FLO ™ Transend™-18 System erwdhnt werden, der in der zweiten Ver-

suchsreihe von den Erwartungen abweicht.

Die Aussage, dass ein steifer Draht immer einen groen Durchmesser hat, trifft nicht
auf die Fithrungsdrihte des Herstellers COOK® Medical zu. Der Lunderquist® Extra
Stiff Wire Guide und der Fixed Core Wire Guide Safe-T-J® Curved haben den gleichen
Durchmesser und weisen dennoch deutliche Unterschiede in der Steifigkeit auf. Der
Check-Flo® Performer mit dem groBten Durchmesser befindet sich hinsichtlich der
Steifigkeit im Mittelfeld der Ergebnisse. Dies gilt auch fiir die Drihte des Herstellers
Angiomed, die den gleichen Durchmesser haben und bei denen unterschiedliche Steifig-

keiten festgestellt wurden.

Beim Vergleich der Fithrungsdréihte ldsst sich feststellen, dass ein groer Durchmesser
héufig mit einer hohen Steifigkeit korreliert, was jedoch nicht zu einer grundsitzlichen
Regel gemacht werden kann.

Bei der Drahtauswahl hinsichtlich seiner Steifigkeit konnte ein Operateur ohne klini-
sche Erfahrung geneigt sein, die Fiihrungsdridhte entsprechend ihres Durchmessers aus-
zuwihlen. Die Ergebnisse zeigen aber, dass eine entsprechende Schlussfolgerung weder
beim Vergleich der einzelnen Hersteller untereinander noch bei der Drahtauswahl in-
nerhalb des Sortiments eines einzelnen Herstellers immer zuldssig ist. Dies ist fiir den
klinischen Alltag von Bedeutung.

Bei der Untersuchung der Einflussfaktoren auf die Steifigkeit zeigt sich, dass das Mate-
rial des Kerns, die Beschichtung und die Temperatur keinen Einfluss auf die Steifigkeit

von Fiithrungsdrihten haben. Es wurde jedoch festgestellt, dass der Durchmesser eine
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wichtige Rolle in Bezug auf die Steifigkeit spielt. Umso groBer der Durchmesser war,
umso grofer war die Steifigkeit des Drahtes. Dies wurde mir dem erweiterten exakten
Fisher Test, dem Freeman-Halton-Test, statistisch nachgewiesen. In der ersten Ver-
suchsreihe wurde ein Signifikanzniveau von 0,028 erreicht, wobei < 0,05 als signifikant
angenommen wurde. In der zweiten Versuchsreihe wurde ein Signifikanzniveau von
0,021 erreicht. Trotz dieser Berechnung zeigte die deskriptive Statistik, dass es auch
Dréhte mit groem Durchmesser gab, die dennoch flexibel waren. Daraus ldsst sich
folgern, dass vermutlich der Durchmesser, das Material des Kernes und die Beschich-

tung im Zusammenspiel fiir die Steifigkeit von Fiihrungsdréhten verantwortlich sind.

Zusitzlich konnte experimentell nachgewiesen werden, dass der Temperatureinfluss
ohne Bedeutung beziehungsweise ohne Einfluss auf die Steifigkeit der Fiihrungsdrdhte
ist. Dies ist relevant, da Fiihrungsdrdhte mit ihrem distalen Ende in den Gefédl3en intra-
korporal platziert sind (37,5 °C), wihrend sich das proximale Ende beim Operateur au-

Berhalb des Korpers bei Raumtemperatur befindet.

5.2. Kritische Anmerkungen zu den Untersuchungen

Mit 21 ausgewdhlten Fiihrungsdréhten ist die Anzahl der untersuchten Fiihrungsdrdhte
im Verhéltnis zur Anzahl der auf dem Markt erhiltlichen Dréhte nicht hoch. Eine gro-
Bere Auswahl von Fiihrungsdréhten hdtte die Validitdt der Ergebnisse erhoht. Die Un-
tersuchungsergebnisse wiren erhirtet und konkretisiert worden. Der Nachweis, dass
sich die Steifigkeit in Abhédngigkeit vom Durchmesser eines Drahtes verdndert, hétte
bestitigt werden kdnnen. Es wurden alle Standarddrdhte untersucht, die zum Zeitpunkt
der Experimente in der Interventionellen Radiologie der LMU Miinchen verwendet
wurden. Die Liste der Dréhte enthédlt somit nicht alle auf dem Markt erhéltlichen Mo-
delle, sondern ist eine Art Stichprobe der zur Verfligung stehenden Fithrungsdrihte der

Interventionellen Radiologie der LMU Miinchen.

Eine weitere Fehlerquelle bei der Feststellung der Messergebnisse konnte der Versuchs-
aufbau der Experimente sein. Einheitliche Versuchsbedingungen durch einen unverén-
derten Versuchsaufbau unter gleichen Bedingungen wihrend der Versuchsdurchfiihrung

wurden gewihrleistet. Jedoch kann es durch minimale Verianderungen der Umgebung
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sowie minimale Abweichungen in der Geschwindigkeitseinstellung des Tachometers
und der daraus resultierenden Reibung zu leichten Messfehlern gekommen sein. Um die
daraus resultierenden moglichen Fehler zu minimieren, wurden die Messungen dreimal

durchgefiihrt und ein Mittelwert berechnet.

5.3.Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur

Ein in-vitro-Vergleich von 21 Fiihrungsdréhten zur Untersuchung der Einflussparameter
auf deren Steifigkeit wurde bis heute weder in diesem Umfang noch mit dieser Methode
durchgefiihrt. Bislang wurde weder die Steifigkeit gepriift, die entsteht, wenn ein Draht
einem Biegeradius von 0,9 cm ausgesetzt ist, noch wurde die Steifigkeit getestet, wenn

ein Fiihrungsdraht unter dynamischen Bedingungen durch ein GeféBimitat gefiihrt wird.

In der Arbeit von Jiirgen Schroder The Mechanical properties of Guidewires. Part I:
Stiffness and Torsional Strength wurde bereits im Jahr 1993 festgestellt, dass die Stei-
figkeit von Fithrungsdrihten und der Kerndurchmesser in einem Zusammenhang stehen.
In seinem Versuchsautbau wurde nachgewiesen, dass Fiihrungsdrihte um den Faktor
104 steifer sind als deren Durchmesser. Schroder gab eine relative Standardabweichung
von 12,9 % an.’!

Auch in dieser Arbeit wurde eine Korrelation von Steifigkeit und Durchmesser nachge-
wiesen. Jedoch wurde nicht bestétigt, dass die Steifigkeit allein in Abhédngigkeit vom
Durchmesser steht. Vielmehr spielen weitere Faktoren eine Rolle, wie das Kernmaterial

und die Beschichtung von Fiihrungsdrihten.

Eine weitere Arbeit zu den mechanischen Eigenschaften von Fiihrungsdrihten wurde
von Schummer et al. unter dem Titel Mechanical properties of Seldinger Guidewire im
Jahr 2014 veroffentlicht. Die Autoren untersuchten sieben verschiedene Drahttypen
beziiglich ihrer Zugfestigkeit und acht Drahttypen hinsichtlich ihrer Biegeleistung. Fiir
jeden Drahttyp wurden sechs verschiedene Fithrungsdrihte gewéhlt. Die Zugfestigkeit
wurde mittels einer Testmethode untersucht, die in der ISO 11070 beschrieben ist. Fir
die Biegeleistung wurde hingen eine Methode entwickelt, die der klinischen Situation

angenihert sein sollte.
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Die Autoren kamen bei ihrer Versuchsreihe zu der Erkenntnis, dass verschiedene me-
chanische Eigenschaften von Fiihrungsdridhten erhebliche Unterschiede beim Einsatz in
der Klinik zeigen, die mit den aktuellen ISO11070 basierten Tests nicht nachgewiesen
werden. Sie sind der Meinung, dass bei unterschiedlichen Fiihrungsdréhten bei identi-
scher Ausgangssituation unterschiedliche Kraftaufwendungen erforderlich sein kénnen,
um eine erfolgreiche Intervention zu erreichen. Die Zug- und Biegezugkraft bzw. die
Steifigkeit, die in der klinischen Situation auftritt, kann nicht routineméfig gemessen
werden. Dies fiihrt dazu, dass der Operateur erst durch regelmiBige Ubung und Refle-
xion taktiles Vermdgen erlernen und Erfahrungen sammeln muss, um ein gutes situati-
onsbezogenes Urteilsvermdgen beim Umgang mit Fithrungsdridhten zu erhalten. Nach
Ansicht der Autoren konnte der Lernprozess verkiirzt und die Komplikationsrate ge-
senkt werden, wenn zusitzliche mechanische Drahteigenschaften routineméfig gemes-
sen wiirden und diese auf der Verpackung vermerkt werden.”” Diese Forderung wird
unterstiitzt, denn es hat sich gezeigt, dass durch Beriicksichtigung des Au3endurchmes-
sers und der Lange nicht auf die exakte Steifigkeit eines Fithrungsdrahtes geschlossen

werden kann.

Auch Gareth J. Harrison et al. haben unter dem Titel Guidewire Stiffness: What's in a
Name? im Jahr 2011 eine Arbeit verdffentlicht, die sich mit der Steifigkeit von Fiih-
rungsdrdhten beschéftigt. Sie untersuchten elf Fiihrungsdréhte, die jeweils mit stiff ge-
kennzeichnet waren, beziiglich ihrer Steifigkeit in einem 3-Punkte-Biegungstest. Alle
Drihte wurden in diesem mechanischen Versuch unter standardisierten Bedingungen
mit gleicher Kraft aus der Langsachse in einem maximalen Biegeradius von 5 mm ver-
formt. Der Draht wurde an zwei Punkten befestigt, die horizontal zueinander lagen und
einen Abstand von 40 mm hatten. In der Mitte wurde eine Loading nose fixiert, die
langsam mit einer kontinuierlichen Geschwindigkeit von 20 mm/min herunterfuhr und
die Widerstandskraft des Drahtes kontinuierlich messen konnte, als dieser gekriimmt
wurde.

Mit dem Versuch wurde nachgewiesen, dass die Bezeichnung Stiff auf den Verpackun-
gen der Fithrungsdréhte keine wissenschaftliche Bedeutung hat, da trotz dieser Bezeich-
nung die Steifigkeit der untersuchten Drihte sehr unterschiedlich war. Der Lunderqu-
ist® Extra Stiff Wire Guide war in den Versuchen fast 2,5mal steifer als der Cook
Amplatz Ultra Stiff ™ und mehr als fiinfmal so steif wie der Cook Amplatz Extra Stiff ™.
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Auch hier empfehlen die Autoren, die Steifigkeit auf den Verpackungen und in den

Herstellerkatalogen anzugeben.”

Wie bedeutsam die Kenntnis der Steifigkeit eines jeden Fiihrungsdrahtes fiir den klini-
schen Alltag ist, wird im Medical Device Alert for abdominal Stent betont. Publiziert
wurde der Artikel von der Medicines and Healthcare Product Regulatory Agency
(MHRA), UK 2009. Die Autoren beschreiben die Gefahr schwerer Verletzungen bei
Patienten, gegebenenfalls mit Todesfolge, aufgrund von Komplikationen bei der Im-
plantation von suprarenalen Stents, wenn die korrekte Platzierung nicht gelingt und die
geforderte Dilatation des Stents nicht erfolgt. Die Autoren weisen in diesem Zusam-
menhang auf die Wichtigkeit hin, dass bei abdominellen Stents das vom Hersteller emp-
fohlene Fiihrungsdrahtmodel in Bezug auf Linge und Steifigkeit zu wihlen ist.”* Wie
bereits Harrison et al. beméngelten, wird akzeptiert, dass die Steifigkeit von Fiihrungs-
drahten eine Schliisseleigenschaft ist, ohne dass es eine standardisierte Nomenklatur
hierfiir gibt. Es ist somit im Interesse eines jeden Operateurs, die verschiedenen Be-
zeichnungen der Steifigkeit der Drahte von unterschiedlichen Herstellern im Vorfeld
vergleichen zu konnen, um nicht auf die Angaben eines einzelnen Herstellers und des-
sen Drahtsortiment angewiesen zu sein. Eine objektive Vergleichbarkeit der Fiihrungs-

drihte beziiglich der Steifigkeit unterschiedlicher Hersteller ist wiinschenswert.

Das Problem der nicht vorhandenen Nomenklatur der Steifigkeit von Fiihrungsdridhten
wird verdeutlicht bei der Betrachtung der verschiedenen Information For Use (IFU) der
endovaskuldren Produkte, insbesondere hinsichtlich ihrer Angaben der zu wéhlenden

Fiihrungsdréhte in Bezug auf deren Steifigkeit.

Die IFU fiir den W.L. Gore® Excluder® Endograft empfiehlt, einen super stiff-
Fiihrungsdraht zu verwenden. Jedoch wird kein Beispiel fiir solch einen Draht angege-
ben.”” Ohne eine Nomenklatur fiir die Steifigkeit von Fithrungsdrihten hat der Begriff
super stiff keine wissenschaftliche Bedeutung und der Operateur hat keine Sicherheit
dariiber, ob der Draht, den er verwendet, mit den IFU-Richtlinien iibereinstimmt.”®
Auch Harrison hat sich in seiner Arbeit mit diesem Problem beschiftigt.

In dieser Arbeit gab es bei der Auswahl der Drédhte nur einen Fithrungsdraht, der mit
Super Stiff gekennzeichnet war, der Amplatz Super Stiff von Boston Scientific. Derzeit

existieren noch zwei weitere Fiihrungsdrihte mit der Bezeichnung Super Stiff auf dem
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Markt, den GUIDERIGHT™ Guidewire: Super Stiff Fixed Core von ST. Jude Medical’’
und den Wallstent™ Super Stiff Fiihrungsdraht von Boston Scientific.”®

Daraus lésst sich folgern, dass bei der Implantation eines Gore® Excluder® Endograft
entweder der Amplatz Super Stiff oder nur einer der anderen beiden Drihte verwendet
werden darf. Bei Verwendung eines anderen Fiihrungsdrahtes wiirde gegen die medizi-
nischen Vorgaben und Empfehlungen verstoen und der Standard nicht eingehalten
werden. Dies konnte gesundheitliche Risiken fiir den Patienten bedeuten und auch zu

Konsequenzen fiir den Operateur fiihren, falls Komplikationen auftreten.

Ein weiteres Beispiel ist die IFU fiir die GORE® TAG® Thoracic Endoprothesis. In der
IFU wird geraten, einen Amplatz Super Stiff Guidewire oder einen dquivalenten Draht
zu verwenden.” Jedoch fehlen Informationen dariiber, inwieweit der Draht dquivalent
sein sollte. Wie sich herausstellte, wurde der Amplatz Super Stiff Guidewire 2010 vom
Markt genommen und durch den Boston Scientific Amplatz Super Stiff Wire Guide er-

setzt.100

Die IFU fiir den Medtronic Endurant® ist beziiglich der Empfehlung eines Fiihrungs-
drahtes ebenso unspezifisch. In der Rubrik bendtigtes Material wird angegeben, dass
zusitzlich ein Fithrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 in (0,89 mm) oder ein
Draht, der dquivalent zu diesem ist, benotigt wird, um das Endurant® Delivery System
maximal zu unterstiitzen.'”’ Angaben zur Steifigkeit des Fiihrungsdrahtes werden in

dieser IFU nicht gemacht.

Auch in der IFU des Zenith® Fenestrated AAA Endovascular Graft wird deutlich, dass
es keine addquate Nomenklatur fiir die Steifigkeit von Fiihrungsdréhten gibt. In der IFU
wird ein Flihrungsdraht empfohlen, der einen Durchmesser von 0,035 in hat, ,extra
stiff** ist und eine Ldnge von 260 cm hat. Als konkrete Beispiele werden der Cook
Amplatz Ultra Stiff™ Wire Guide und der Cook® Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide
genannt.'”> Wer sich nach dieser IFU richtet, stellt sich die Frage nach der Definition
von extra stiff und dem Unterschied zu ultra stiff. Ist extra stiff gleichzusetzten mit ultra
stiff?

Die Problematik wird weiter durch die Tatsache verdeutlicht, dass der Cook® Amplatz
Ultra Stiff™ Wire Guide nicht mehr auf dem Markt erhéltlich ist, sondern nur noch der
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Cook® Amplatz Extra Stiff™ Wire Guide. Diesbeziiglich wurde die IFU fiir den Ze-
nith® Fenestrated AAA Endovascular Graft jedoch nicht aktualisiert.

In verschiedenen wissenschaftlichen Artikeln wurde beschrieben, dass es zu schweren
Komplikationen kommen kann, wenn ein der Situation nicht angepassten Fiihrungs-

driahten verwendet wird.

In den Arbeiten Complication encountered in coronary chronic total occlucion inter-
vention.: Prevention and bailout und Complications of Chronic Total Occlusion Percu-
taneous Coronary Intervention wird auf die Komplikation der Perforation der Gefa3-
wand nach chronischem GefaBBverschluss eingegangen. Nach Aussage der jeweiligen
Autoren hat die Perforation bei chronischen Gefdfverschliissen seit Einfithrung immer
steiferer Dréhte deutlich zugenommen. Dabei gibt es zwei verschiedene Arten der Per-
foration, die durch steife Drihte verursacht werden. Zum einen kann der steife Draht in
ein falsches Lumen perforieren, zum anderen kann es zur Perforation der kleinen dista-

len GefiBe kommen, nachdem der chronische Verschluss iiberwunden wurde.'® 1%

In den folgenden zwei Fallberichten wird auf die Komplikationen eingegangen, die

durch zu steife oder auch zu flexible Fithrungsdréhte verursacht werden konnen.

In dem ersten Fallbericht Subclavian Central Venous Catheterization complicated by
Guidewire Looping and Entrapment von Henry E. Wang et al. wird eine Komplikation
beschrieben, die beim Legen eines zentralen Venenkatheters entstand.

In diesem Fall sollte eine 62-jahrige Frau nach Reanimation nach einem asystolischen
Herzstillstand mit einem linksseitigen zentralen Venenkatheter versorgt werden. Beim
Versuch, den zentralen Venenkatheter zu legen, musste bereits der erste Fithrungsdraht
(0,035 in Durchmesser, 50 cm lang, gerade Spitze) entfernt und ausgetauscht werden,
nachdem der Untersucher einen deutlichen Widerstand spiirte. Der zweite, steifere Fiih-
rungsdraht lieB sich zunéchst leichter vorschieben, perforierte allerdings dann die Ge-
faBwand und gelangte nach extravasal. Dort bildete der Fiihrungsdraht zwei Schlaufen,
die sich ineinander verfingen und verknoteten. Die Patientin musste im Anschluss herz-
chirurgisch notversorgt werden.

Die Autoren vermuten, dass es zu der Komplikation kam, weil ein falscher Draht ge-

wihlt wurde. Zum einen entschied sich der Operateur fiir einen Fithrungsdraht mit gera-
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der Spitze und nicht fiir einen Draht mit einer J-Spitze. Zum anderen wurde ein steifer
Draht gewéhlt, anstelle eines eher flexiblen Drahtes. In diesem Zusammenhang hat der
steife Draht die Wahrscheinlichkeit einer Perforation der GefdBwand noch einmal er-
hoht. Als ein weiterer Faktor, der zu der Komplikation beitrug, wurde die Unerfahren-
heit des Operateurs genannt.'” Mit einer einheitlichen Nomenklatur fiir die Steifigkeit

hétten entsprechende Komplikationen verhindert werden konnen.

Der zweite Fallbericht Knotting of the guide wires: A rare complication during mini-
mally invasive procedure on kidney-Lessons learnt von Pankaj M. Joshi, Subodh R.
Shivde und Tushar A. Dighe wurde im Journal of Minimal Access Surgery verdffen-
tlicht. Die Autoren beschreiben eine seltene Komplikation in der Endourologie. Meist
werden bei Eingriffen im oberen oder unteren Urintrakt flexible Fithrungsdrihte einge-
setzt, da diese zu weniger Gewebeschédden flihren. Jedoch haben die Autoren eine selte-
ne Komplikation bei der Verwendung flexibler Drihte bei einer Nephrolithotomie fest-
gestellt, bei der sich zwei Drihte aufgrund ihrer hohen Flexibilitét miteinander verkno-
teten.

In diesem Fall unterzog sich ein 40-jdhriger Patient einer perkutanen Nephrolithotomie
zur Entfernung eines Nierensteins. Der Nierenstein wurde bei der Intervention erfolg-
reich zertrimmert und entfernt. Beim Zuriickziehen der zwei verwendeten Fiihrungs-
drdhte trat jedoch ein unerwarteter Widerstand auf, der durch einen Knoten zwischen
den zwei flexiblen Fithrungsdréhten hervorgerufen wurde.

Um solche Komplikationen zu vermeiden, empfehlen die Autoren die Verwendung ei-
nes steiferen Drahtes mit einer addquaten Linge.'® Auch hierfiir ist die Kenntnis einer

objektiven Nomenklatur fiir die Steifigkeit von Fiihrungsdrdhten von Bedeutung.

5.4. Bedeutung der Ergebnisse im klinischen Alltag und Ausblick
in die Zukunft

Es ist zu empfehlen, dass in Zukunft die Herstellerfirmen von Fiihrungsdrahten mehr
und vor allem leichter einsehbare Informationen {iber ihre Dréihte zur Verfiigung stellen,
zum Beispiel auf den Verpackungen und in den Produktkatalogen. Neben den ver-

pflichtenden Angaben der Hersteller, wie Informationen beziiglich der Lénge, des Au-
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Bendurchmessers und der Konfiguration der Spitze der Drihte, sollte auch deren Stei-
figkeit standardisiert angegeben werden, da diese im klinischen Alltag von Bedeutung
ist. Hierfiir miisste eine exakte quantitative Nomenklatur fiir die Steifigkeit von Fiih-
rungsdréhten definiert werden.

Die Komplikationsrate bei interventionellen radiologischen Eingriffen liee sich ver-
mutlich verringern, wenn der Operateur iiber diese umfassenden Qualitdtsmerkmale
eines Drahtes vorab informiert wére und sich nicht erst einen Erfahrungsschatz beziig-
lich der Steifigkeit aufbauen miisste.

Die Komplikationen, die durch eine definierte Beschreibung der Steifigkeit eines Fiih-
rungsdrahtes verringert werden konnten, sind der Bruch des Drahtes, das Verhaken der
Drahtspitze, das Kinking sowie im Besonderen die Perforation und die daraus resultie-
rende Schiadigung des Gewebes.

Ohne Angabe der Steifigkeit muss der Operateur im klinischen Alltag einen langen Pro-
zess des Erlernens durchlaufen, bis er die Fahigkeit erlangt, in besonderen Situationen

den passenden Fiihrungsdraht mit der geforderten Steifigkeit auszuwihlen.
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6. Zusammenfassung

In den letzten Jahren hat in der Medizin die Anzahl der minimalinvasiven Operationen
und Eingriffe und damit auch der Einsatz von Fiihrungsdriahten immer mehr zugenom-
men. Im klinischen Alltag werden Fiihrungsdréhte von verschiedenen Herstellern mit
unterschiedlicher Morphologie und Konstruktion verwendet. Bei simultan durchzufiih-
renden unterschiedlichen Eingriffen muss sich der Untersucher fiir einen Draht ent-
scheiden, der sich fiir alle Zielvorgaben am besten eignet. Bei dieser Entscheidung
spielt die Steifigkeit der Dréihte eine wesentliche Rolle. Jedoch gibt es keine standardi-
sierte Nomenklatur fiir die Steifigkeit der Drahte und somit sind Fithrungsdréhte unter-
schiedlicher Hersteller hinsichtlich ihrer Steifigkeit nicht objektiv vergleichbar.'”” Der
Untersucher muss einen langen Prozess des Erlernens durchlaufen, bis er liber die Fa-
higkeit verfiigt, den passenden Draht mit dem notwendigen Steitheitsgrad in schwieri-

gen Situationen auszuwéhlen.

Gegenstand dieser Arbeit war der Vergleich der Steifigkeit von 21 verschiedenen Fiih-
rungsdréhten unter standardisierten Bedingungen in zwei Versuchsreihen. In der ersten
Versuchsreihe wurde die Steifigkeit gepriift, die entsteht, wenn ein Fithrungsdraht ei-
nem Biegeradius von 0,9 cm ausgesetzt ist. Die Drihte wurden in einen Rollensektor
eingezogen und mit Hilfe eines Linearantriebs dem vorgegebenen Biegeradius ausge-
setzt. Die Steifigkeit wurde mit Hilfe einer Waage gemessen. Die Ergebnisse wurden in
Newton angegeben. Dieser Versuch wurde zunéchst bei Raumtemperatur durchgefiihrt
und anschlieBend bei Kopertemperatur von 37,5° C wiederholt.

In der zweiten Versuchsreihe wurden die Dridhte unter dynamischen Bedingungen be-
zliglich ihrer Steifigkeit getestet. Dabei wurde die erforderliche Kraft, die beim Vor-
schieben der Fiihrungsdrahte durch das Gefdlimitat zur Verbiegung im Spitzen- und

Schaftbereich aufgebracht werden musste, kontinuierlich gemessen.

In den Versuchsreihen konnte bewiesen werden, dass das Material des Kerns, die Be-
schichtung und die Temperatur keinen Einfluss auf die Steifigkeit von Fiihrungsdréhten
haben. Jedoch spielt der Durchmesser eine wichtige Rolle in Bezug auf die Steifigkeit.
Je groBer der Durchmesser war, umso grofler war auch die Steifigkeit. Diese Regel galt
allerdings nicht immer. Es gab Drihte mit einem groBen Durchmesser, die dennoch

relativ flexibel waren. Daraus ldsst sich folgern, dass der Durchmesser, das Material des
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Kernes und die Beschichtung im Zusammenspiel fiir die Steifigkeit von Fithrungsdréh-
ten verantwortlich sind.

Durch diese Arbeit konnte gezeigt werden, dass der Operateur zusétzlich zu den bereits
vorhandenen Angaben der Hersteller auf der Verpackung, wie Aullendurchmesser, Lén-
ge und Konfiguration des distalen Endes des Fiihrungsdrahtes, auch Angaben beziiglich
der Steifigkeit benétigt. Es ist nicht moglich, allein durch die tiblichen Herstelleranga-

ben Riickschliisse beziiglich der Steifigkeit von Fiihrungsdréhten zu erhalten.

Es ist zu empfehlen, dass zukiinftig die Herstellerfirmen von Fiihrungsdrédhten mehr und
vor allem leichter einsehbare Informationen iiber ihre Drihte zur Verfiigung stellen.
AuBerdem ist es wichtig, dass sich diese auf eine exakte quantitative Nomenklatur fiir
die Steifigkeit von Fiihrungsdréihten einigen. Es ist davon auszugehen, dass dadurch die

Komplikationsrate bei minimalinvasiven Eingriffen verringert werden kann.
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7. Abkiirzungsverzeichnis

N = Newton
NaCl
PTFE

Natriumchlorid / Kochsalzlosung

Polytetrafluorethylen

IFU = Information to Use
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