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1 Einleitung

Die moderne GefaBchirurgie wird in Zukunft intensiv gefordert werden.

Die Zunahme der Lebenserwartung in unserer Bevolkerung ist vergesellschaftet mit einer
Progression der Alterskrankheit Arteriosklerose. Damit wird nicht nur die Quantitit an
gefaBchirurgischen und interventionellen Therapiestrategien zunehmen, sondern vor allem der
Bedarf an schonenden Behandlungsverfahren in Hinblick auf den multimorbiden alteren
Gefalpatienten.

Gerade hier gilt es durch sinnvolle und validierte Therapieansitze die Lebensqualitdt und

Gesundheit des Patienten zu gewdhrleisten.

1.1 Epidemiologische Grundlagen

Die Privalenz der intermittierenden Claudicatio wird in einer Studie von Fowkes et al.
altersabhéngig angegeben:

Wihrend die Privalenz in der Gruppe der 45 - 54jdhrigen 0,6 % betrigt, zeigt das Kollektiv
der 67 — 74jédhrigen bereits eine Pravalenz von 8,8 % [20].

Das Risiko an einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit zu erkranken, ist fiir Médnner in
jeder Altersgruppe hoher als fiir Frauen. Jedoch zeichnet sich auch hier eine Trendwende ab:
wihrend vor 20 — 40 Jahren Ménner noch etwa 19-mal haufiger an chronischen
aorto-iliakalen Verschlussprozessen erkrankten, zeigt sich heute ein Geschlechtsverhiltnis

von 4 : 1 zuungunsten der Méanner [31].

Die Risikofaktoren fiir die Entwicklung chronischer peripherer Verschlusserkrankungen sind
bereits gut untersucht:

Der Zusammenhang zwischen Zigarettenrauchen und pAVK wurde erstmals bereits 1911 von
Erb [18] beschrieben. Raucher erkranken durchschnittlich bis zu zehn Jahre frither als
Nichtraucher [21]. Rauchen scheint fiir die Entwicklung einer pAVK ein potenterer

Risikofaktor als fiir die Entwicklung einer koronaren Herzerkrankung zu sein [21].

Die Bedeutung einer Hypercholesterindmie fiir die Entwicklung einer peripheren

Verschlusskrankheit gilt als gesichert.



In der Framingham Studie ging eine Erhdhung des Cholesterinspiegels auf {iber 270 mg / dl
mit einer Verdoppelung der Inzidenz der intermittierenden Claudicatio einher [41].

Das Lipoprotein (a) gilt als unabhingiger starker Risikofaktor [12]. Ebenso konnte die
Bedeutung einer Hyperhomocysteindmie als potenter Risikofaktor fiir die Entwicklung einer
PAVK nachgewiesen werden [10;19].

Eine Assoziation zwischen Diabetes mellitus und arteriosklerotischen Verschlussprozessen ist

mehrfach bewiesen worden [20;21;39;40].

Derzeit konnen praktisch keine protektiven Faktoren zur Vermeidung der Erkrankung pAVK
angegeben werden. Die Reduzierung respektive Ausschaltung von Risikofaktoren steht

deshalb als wichtigste Therapiestrategie im Vordergrund.

Die Koinzidenz der pAVK und weiterer vaskuldrer atherosklerotisch bedingter Erkrankungen
gilt heute als gesichert. Bei 40 — 60 % der Patienten mit intermittierender Claudicatio findet
sich als weitere Manifestation der Arteriosklerose eine koronare Herzerkrankung [16]. Bei 26
— 50 % der pAVK Patienten konnten arteriosklerotische Lédsionen der Karotiden mittels
Duplexsonographie ausgemacht werden [16].

Das Schicksal von Patienten mit kritischer Extremitétenischdmie wurde in einer Multicenter
Studie der ICAI Group untersucht. Die Studie beobachtete 552 Patienten in einem Zeitraum
von zwei Jahren. Insgesamt 13,8 % der Patienten mussten sich einer Majoramputation

unterziehen, 31,6 % der Patienten verstarben im Nachbeobachtungszeitraum [35].

Die Lebensqualitit von Patienten mit pAVK wird nicht alleine durch chronische
Schmerzzustinde und Bewegungseinschrinkung gemindert. Es ist herauszustellen, dass ein

Grofteil dieser Patienten durch additive kardiovaskuldre Erkrankungen vital bedroht sind.

Die periphere Verschlusskrankheit darf nicht als isoliertes chirurgisches Krankheitsbild
betrachtet werden. Sie erfordert die interdisziplindre Zusammenarbeit von Hausarzt,
Angiologen, GefaBchirurgen und Radiologen zur Gewihrleistung der bestmoglichen

Versorgung des Patienten.



1.2 Behandlungsmethoden bei pAVK

1.2.1 Angioplastie

Die perkutane transluminale Angioplastie wird heute vorzugsweise bei Stenosen und
kurzstreckigen fokalen Verschliissen der arteriellen Strombahn eingesetzt. Als gut untersuchte
und standardisierte Verfahren gelten die Durchfiihrung einer PTA sowie die Stentplatzierung
im aorto-iliacalen Arterienabschnitt. In einer Ubereinkunft des TransAtlantic Inter-Society
Consensus (TASC) gilt die aorto-iliacale PTA als Mittel der Wahl bei kurzstreckigen
singuldren Stenosen von weniger als drei Zentimeter Lange der Iliakalstrombahn, sogenannte
TASC Typ A Lisionen [16]. Der primér technische Erfolg kann fiir fokale Stenosen mit
nahezu 100 % angegeben werden, bei segmentalen kurzstreckigen Verschliissen kann bei 80 —
85 % der Fille von einem primir technischen Erfolg ausgegangen werden [16]. In einer
retrospektiven Studie von Tegtmeyer et al. wurden 263 perkutane Angioplastien zur Therapie
von Lidsionen der Iliakalstrombahn analysiert. Die primdre Patency konnte dabei mit 82 %
respektive 78 % nach drei beziehungsweise fiinf Jahren angegeben werden [62]. Schlechtere
Patencyraten ergeben sich bei der Behandlung von fokalen Verschliissen der
[liakalstrombahn. Die primédre Patency beziffert sich hier laut Gupta et al. auf 63 % nach 72
Monaten [28].

Ebenfalls gut analysiert ist die Verwendung von Stents im iliacalen GefaBabschnitt. Nach
Behandlung von Stenosen werden Patencyraten von 94 % beziehungsweise 86 % nach einem
respektive drei Jahren erzielt [30]. Ahnliche primire Offenheitsraten werden nach der
Behandlung von segmentalen Verschliissen der Iliakalstrombahn erzielt. Fiir den gleichen

Zeitraum zeigten Blum et al. Offenheitsraten von 89 % beziehungsweise 78 % [5].

Auch im femoro-poplitealen Bereich gilt die Durchfiihrung einer perkutanen Angioplastie bei
kurzstreckigen Stenosen und Verschliissen (< 3 cm) als Mittel der Wahl [16].

Es werden Offenheitsraten von 60 % nach drei Jahren sowie 58 % nach fiinf Jahren erreicht
[22]. Die Behandlung langerstreckiger Stenosen und Verschliisse wird bisher nicht
empfohlen. Die Platzierung von Stents in der femoro-poplitealen Strombahn sollte sich auf

die Behandlung von Komplikationen einer Angioplastie beschrianken [16].



Durch technische Weiterentwicklungen, wie die Einfiihrung von steuerbaren Fithrungsdrahten
und low-profile Kathetern kdnnen jetzt auch infrapopliteale Stenosen oder Verschliisse
erfolgversprechend endovaskuldr therapiert werden. Das Hauptziel der infrapoplitealen PTA
liegt in der Beseitigung distaler Stenosen zur Verbesserung des run-offs nach proximalen
Revaskularisationseingriffen [16].

Die Untersuchungen hierfiir sind allerdings erst jiingeren Datums, Langzeitergebnisse stehen

daher noch aus.

1.2.2 Periphere Bypasschirurgie

Bei sogenannten TASC D Lésionen der Iliakalstrombahn gilt die konventionelle chirurgische
Therapie als Mittel der Wahl. Hierbei handelt es sich um meist diffuse, multiple aber vor
allem léngerstreckige Verschliisse, die sowohl unilateral als auch bilateral auftreten [16]. Als
Goldstandard hat sich hier bisher der aortobifemorale alloplastische Bypass etabliert. Eine
Metaanalyse von de Vries et al. zeigt primére Patencyraten von 87,5 % nach fiinf Jahren. Der
Eingriff geht jedoch mit einer Operationsmortalitit von 3,3 % einher [14].

In der femoro-poplitealen Strombahn kommt die chirurgische Therapie zur Behandlung von
langerstreckigen Verschliisssen der A. femoralis superficialis, der A. poplitea sowie
Verschliissen der Trifurkation zur Anwendung.

Als Methode der Wahl gilt hier der femoro-popliteale bzw. femoro-crurale Bypass.
Wesentliches Kriterium fiir die langfristige Funktionalitdt des Bypasses ist die Verwendung
geeigneten Bypassmaterials. Zum Einsatz kommt einerseits die autologe Spendervene,
andererseits alloplastische Kunststoffmaterialien. Beim kniegelenksiiberschreitenden Bypass
sind Venenbypisse alloplastischen Bypidssen beziiglich der Patency deutlich iiberlegen und
sollen damit, wenn verfligbar, primér verwendet werden. Eine Metaanalyse von Hunink et al.
zeigt primére Offenheitsraten von 73 % nach fiinf Jahren bei Venenbypdssen. Alloplastische
Bypisse zeigen im gleichen Zeitraum hingegen nur eine Patency von 49 % [34]. Die Patency
wird weiterhin von der Lidnge und damit dem distalen Anschluss der Bypassanastomose
bestimmt. Infrapopliteale Bypésse zeigen schlechtere Offenheitsraten als infrainguinale
Bypésse mit suprapoplitealer distaler Anastomose. Insbesondere in der infrapoplitealen
Region zeigt die Verwendung von Venenbypdssen eine deutlich bessere Vier - Jahres -
Patency von 77 %, im Vergleich dazu erreichen Kunststoftbypésse eine Patency von 40 %

[13].



1.2.3 Therapie der Bypassthrombose

Als herkdmmliche Behandlungsstrategie gilt die offene chirurgische Revision. Nehler et al.
berichten in ihrer Studie von einer Uberlegenheit der offenen chirurgischen Revision bei
Bypassthrombose im Gegensatz zu einer Rekanalisation und endovaskuldrer Dilatation [52].
Bei Patienten mit akuter GliedmaBenischdamie ist, wenn Kontraindikationen ausgeschlossen
werden, eine lokale arterielle Lysetherapie hdufig das Mittel der Wahl. Die Katheter
gesteuerte Thrombolyse ist bei geeigneter Indikatiosstellung der Thromboembolektomie
vorzuzichen, da letztere mit einer erheblich groBeren Traumatisierung des Endothels
einhergeht [16].

Eine systemische Lysetherapie bei akuter Extremitdtenischimie kann heute nicht mehr

empfohlen werden [16].

1.2.4 Kombinierte Therapieverfahren

Die Idee, periphere Bypasschirurgie mit interventionellen MafBBnahmen zu kombinieren, ist
nicht mehr ganz neu. Bereits 1992 berichtete eine Studiengruppe von ihrer Erfahrung mit
kombiniert intraoperativer Angioplastie bei peripherer Bypassrekonstruktion. Dabei traten bei
9 % der durchgefiihrten Angioplastien schwerwiegende Komplikationen auf, die einer
chirurgischen Behandlung bedurften [1].

Katz et al. berichteten 1994 in einer retrospektiven Studie von der Kombination der
Angioplastie in der Iliakalstrombahn mit distaler Bypasschirurgie. Jedoch wurde hier die
Angioplastie perkutan und vor der offenen Rekonstruktion vorgenommen. Die primére
Patency nach fiinf Jahren konnte mit 81 % angegeben werden, der Beinerhalt betrug 78 %
[43]. DeMasi et al. beschiftigten sich mit der intraoperativen Applikation von Stents in der
Iliakalstrombahn bei simultaner infrainguinaler Rekonstruktion. Thr Patientenkollektiv
umfasste 11 Patienten. Ein Bypassverschluss trat dabei in zwei Fillen auf [15].

Die Ausfithrung der perkutanen Angioplastie lag bisher iiberwiegend in der Hand des
interventionellen Radiologen. Madera et al. zeigten, dass auch entsprechend geschulte
GefaBchirurgen die Angioplastie in gleicher Prozessqualitit wie interventionelle Radiologen

durchfiihren kénnen [47].



1.3 Zielsetzung der Studie

Die meisten Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit leiden unter einer
Mehretagenerkrankung [16].

Bisher existiert jedoch nur wenig Literatur iiber die Therapiestrategie bei multiplen Lésionen.
Eine einheitliche Vorgehensweise konnte bisher nicht definiert werden, Langzeitergebnisse
stehen aus.

Eine Passage im derzeitigen Standardwerk TASC ,,Managment of peripheral arterial disease*

schildert das gegenwirtige Therapiekonzept pragnant:

,Unfortunately there is a tendency to choose either surgical or percutaneous
revascularization techniques exclusively in a given patient, but a multidisciplinary
approach results in better choices, as may combining procedures. Excellent results

may be obtained when endovascular and open surgical procedures are combined.“[16]

Es ist allgemein akzeptiert, dass die Funktion und Haltbarkeit rekonstruktiver
RevaskularisationsmaBBnahmen wesentlich durch die Ein- und Ausstromsituation bestimmt
wird [22;34;36;37;37]. Gerade bei Patienten mit Mehretagenverschliissen wird der Erfolg
peripherer Rekonstruktionen durch Obstruktionen der Zu- und / oder Ausstrombahn

gemindert.

Seit 1991 wird im Klinikum GroBhadern bei Patienten mit Mehretagenerkrankung das
chirurgische Therapiespektrum durch die endovaskuldre Begleittherapie ergénzt.
Zielsetzung ist die Optimierung der Zu- und Abstromsituation durch eine simultan mit der

Bypassneuanlage respektive Bypassthrombektomie durchgefiihrte interventionelle Therapie.

Ziel der Studie ist es:

» Die Behandlungsergebnisse des kombiniert endovaskulédr und offen chirurgischen
Vorgehens bei Mehretagenldsionen zu analysieren

» Daraus Vorteile und Grenzen des kombinierten Vorgehens zu erldutern

» Erste Langzeitergebnisse beziiglich Beinerhalt sowie priméren und sekundéren

Offenheitsraten aufzuzeigen



1.4 Begriffsdefinitionen

In der internationalen Literatur [58] [57]haben sich prézise definierte Begriffe herausgebildet,
die teils schlecht iibersetzbar, auch in der deutschsprachigen Fachpublikation verwendet

werden.

1.4.1 Patency

Der Begriff ,Patency” definiert die Funktionalitit des Bypasses oder des dilatierten
Abschnittes. Der Beweis der Offenheit sollte mittels vaskuldrer Bildgebung (Angiographie,
Duplexsonographie, MRA ) erbracht werden.

Weiterhin erfiillt ein Bypass oder ein dilatiertes Segment die Kriterien der ,,Patency®, wenn
der bei Nachsorge ermittelte Arm-Bein-Index (ABI) nicht mehr als 0,10 unter dem hochsten
postoperativ errechneten ABI liegt.

Die Definition der ,,Patency* basiert ausschlieBlich auf objektiven Kriterien.

Sie bezieht sich jeweils auf das gefdchirurgisch und / oder endovaskulédr behandelte Segment

[16].

1.4.2 Primary Patency

Ein Bypass oder die dilatierte Zu- und / oder Abstrombahn wird dem Begriff ,,Primary
Patency* gerecht, wenn keine weitere Intervention oder Operation nétig war, um die
Funktionalitit des Bypasses oder des dilatierten Abschnittes zu gewéhrleisten [16].

Der Begriff ,,primire Offenheitsrate® wird synonym benutzt.

1.4.3 Assisted primary Patency

Wurde eine weitere Intervention durchgefiihrt, um einen moglichen Bypassverschluss oder

einen drohenden Verschluss der dilatierten Zu- und / oder Abstrombahn zu verhindern, wird

der Fall als ,,assisted primary Patency* gewertet [16].



1.4.4 Secondary Patency

Der Begriff ,,secondary Patency beinhaltet alle Fille, bei denen durch gefdBchirurgische
sowie interventionelle Verfahren, die Wiederherstellung der Strombahn erreicht wurde,
nachdem ein kompletter Verschluss des Bypasses oder der dilatierten Zu- und / oder

Abstrombahn vorlag [16].

1.4.5 Primérversager

Der Verlust einer Extremitdt innerhalb von 30 Tagen nach kombiniert gefaBBchirurgisch,
endovaskuldren Eingriffen, sowie ein Bypassverschluss innerhalb dieses Zeitraums auch nach
Beendigung der stationdren Behandlung, der nicht behebbar war, wurde als Primédrversager

gewertet.

1.4.6 Reoperation / Reeingriff

Die Begriffe Reoperation und Reeingriff werden nur verwandt, wenn ein operativer Eingriff

der Erhaltung der betroffenen Strombahn bzw. Extremitét dient.

Major- und Minoramputationen werden nicht in diesem Zusammenhang gewertet.



2 Material und Methode

2.1 Indikationsstellung

Abbildung 1 zeigt typische Indikationsstellungen zur kombiniert chirurgischen
endovaskuldren Therapie. Simultan zur Bypassneuanlage (Bild links, Bild Mitte) erfolgt eine
vom GefaBchirurgen ausgefiihrte halboffene endovaskuldre Dilatation der Zustrombahn
(EVA).

Nach Bypassthrombektomie verbliebene Stenosen werden ebenfalls halboffen endovaskulir
therapiert (Bild rechts). Die Therapie ,,halboffene Dilatation von Lésionen der Abstrombahn*
ist in nachstehender Abbildung nicht graphisch erldutert, sie erfolgt analog der

endovaskuldren Therapie der Zustrombahn.

Abbildung 1 Typische Indikationsstellung fiir kombiniert chirurgisch interventionelles Vorgehen




2.2 Klassifikationen

Als etabliertes objektives Klassifikationsschemata der pAVK hat sich die Stadieneinteilung
nach Fontaine bewihrt (Tabelle 1) [16]. Sie findet deshalb in dieser Studie Verwendung.

Tabelle 1 Stadieneinteilung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit nach Fontaine

Stadium Klinik

I Asymptomatisch

IIa Milde Claudicatio
Gehstrecke > 200 m

IIb Mittelschwere Claudicatio
Gehstrecke <200 m

I Ruheschmerz

v Gangrén oder Ulcera
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2.3 Durchfiithrung der Nachuntersuchung

2.3.1 Dopplerdruckmessung und Bestimmung des ABI

Die Dopplerdruckmessung ermittelt aktuelle arterielle systolische Druckwerte unter der
anliegenden Blutdruckmanschette. Die Ableitung des Dopplersignals erfolgte iiber der

A. tibialis posterior sowie der A. dorsalis pedis. Der MeBvorgang entspricht der
Blutdruckmessung nach Riva-Rocci [54].

Die Untersuchung wurde am liegenden Patienten nach einer Mindestruhepause von fiinf
Minuten durchgefiihrt. Eine Untersuchung beider Extremitdten war obligat.

Zur Ermittlung des ABI erfolgte die Blutdruckmessung nach Riva-Rocci an beiden oberen
Extremitédten, wobei der hoher gemessene Druckwert in untenstehende Formel als systolischer
Blutdruck eingeht.

Der ABI als rechnerische GroB3e ermittelt sich wie folgt:

systolischer Beinarteriendruck

ABI =
systolischer Blutdruck

Aussagekriftig ist dabei der hoher ermittelte ABI iiber den beiden genannten FuBarterien.

Dieser rechnerische Wert ist Grundlage der Auswertung [58].

2.3.2 Konventionelle und farbkodierte Duplexsonographie

Zur Verwendung kam das Gerdt HDI 1000 der Firma ATL Ultrasound, Inc. (USA).

Durchfiihrung der Duplexsonographie:

1. Auffinden und Verfolgen des Bypasses in ganzer Linge im Farbdopplermode
2. Duplex Scan der Zu- und / oder Abstrombahn im arteriellen Stromgebiet der

durchgefiihrten EVA
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Zielsetzung der Durchfithrung der Duplexsonographie:

1. Auffinden von definitiven Bypassverschliissen, bzw. Nachweis einer frei
durchgingigen Strombahn
2. Auffinden von Stenosen

3. Stenosegraduierung

Von einer freien, durchgdngigen Strombahn des Bypasses wurde ausgegangen, wenn sich in
ganzer Lénge ein Blutfluss im Farbdopplermode darstellen lieB3.

Stenosen wurden durch Farbaufhellungen im Farbdopplermode erkannt. Die Graduierung von
Stenosen erfolgte im Dopplermode. Hier wurde die Formanalyse der Dopplerstromkurve zur
Graduierung herangezogen, weiterhin erfolgte eine Messung der Flussgeschwindigkeit in der
Stenose (PSV max.) sowie im nicht stenosierten proximalen Bypasssegment (PSV).

Dabei 146t sich aus obigen Werten rechnerisch der peak velocity ratio (PVR) in cm / s

ermitteln und zur Stenosegraduierung einsetzen [26]:

PSV max
PSV

PVR =

Zur Graduierung der Stenosen unter Verwendung der errechneten Grofe PVR sei auf

folgende Tabelle 2 verwiesen [60].

Tabelle 2 quantitative Bewertung der Stenosen mittels PVR

Stenosedurchmesser |PVR Sensitivitit in % Spezifitit in %
> 50 % 1,4 71 97
> 70 % 2,0 80 93
>90 % 2,9 85 93
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Folgende Tabelle 3 erldutert die qualitative Bewertung der Pulskurvenform [53].

Tabelle 3 qualitative Bewertung der Pulskurvenform

Verlauf der Dopplerkurve Stenosegraduierung
Triphasisch Normalbefund
Triphasische Kurvenform, diskrete Verbreiterung des 1-25 %
Frequenzspektrums, Stromungsgeschwindigkkeit normal

Triphasische Kurvenform, Verbreiterung des 25-50 %
Frequenzspektrums, Stromungsgeschwindigkkeit > 30 % erhoht

Systolisches Fenster aufgefiillt, Erhohung der 50-75 %
Stromungsgeschwindigkeit um 100-200 %

Hoher diastolischer Riickfluss, meist Zunahme der 75-99 %

Stromungsgeschwindigkeit > 300 %

2.4 Statistische Auswertung

2.4.1 Datenverarbeitung

Die Datenerhebung erfolgte in einer Datenbank, die in FileMaker Pro 4.1 (1984-1998

FileMaker, Inc.) erstellt wurde.

2.4.2 Datenanalyse

Die Datenanalyse wurde mit Excel 97 (1985-1997 Microsoft Corporation) durchgefiihrt.

Die Kaplan-Meier-Analysen wurden mit Hilfe des Statistikprogramms SPSS fiir Windows

Release 10.0.5 realisiert.
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2.4.3 Kaplan-Meier-Methode

Exemplarisch wird die Kaplan-Meier-Methode anhand der Darstellung der Uberlebenszeit
vorgestellt. Folgende Parameter wurden einer Kaplan-Meier-Schitzung unterzogen:
Beinerhalt, Offenheitsrate, Uberlebenszeit

Die Kaplan-Meier-Methode basiert auf folgender Rechenformel [64]:

Die geschitzte Uberlebensfunktion S(t;) fiir einen Zeitpunkt t betriigt:

S®&)=p1*p2 *...7 pi»

wobei sich die bedingte Wahrscheinlichkeit (p; ) den Zeitpunkt t; zu iiberleben wie folgt

berechnet:
r;- di
p 1 = 1 - q 1 —
ri
qi: bedingte Wahrscheinlichkeit zum Zeitpunkt t; zu versterben
d;: Anzahl der zu diesem Zeitpunkt verstorbenen Patienten
r;: Anzahl der Patienten, die unter Risiko leben zum Zeitpunkt t; versterben

Damit fillt die Treppenfunktion zu jedem Zeitpunkt t;, an dem das Zielereignis eintrifft um
den Faktor p; ab, tritt kein Zielereignis ein, so behilt die Uberlebenskurve einen stationiren
Verlauf.

Der Standardfehler SE wird durch folgende Formel definiert:

SE =S ()
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Wenn der Standardfehler SE den von Rutherford et al. empfohlenen Grenzwert von 10 %
ibertrifft, muss von einer mangelnden Verldsslichkeit der Kaplan—Meier-Schitzung
ausgegangen werden. Dies wird durch Kursivdruck der betreffenden Standardabweichung

verdeutlicht [57].

2.44 Logrank-Test

Die Priifgroe des Logrank-Testes wird durch folgende Formel definiert [27]:

C er) (en)
X = - + -
Ey Ep

Die Anzahl der unter Risiko stehender r, bzw. 1, sowie die Zahl der Ereignisse d, und d,
konnen anhand der Kaplan-Meier-Tabelle ausfindig gemacht werden.
Es folgt eine Berechnung der Anzahl der Ereignisse fiir jeden Zeitpunkt und jede Gruppe in

der Erwartung, dass kein Unterschied in den Lebenskurven vorhanden ist.

Dazu werden folgende Formeln verwandt:

ex =(d/r)*ry

wobei

d=dA+dBundr=rA+rB

analog dazu

eg =(d/r)*rg
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Anschliefend werden die beobachteten und erwarteten Ereignisse iiber jedem Zeitpunkt
summiert.

Diese Summen werden wie folgt benannt : Da, Dp, Es, Eg. Sie definieren obige Priifgrofle X2
Dieses Testverfahren ermdglicht einen direkten Vergleich der durchgefiihrten
Kaplan-Meier-Schétzungen. Signifikante Unterschiede werden mit der

Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,05 angenommen.

2.4.5 Kontinuierliche Merkmale

Kontinuierliche Merkmale werden durch die KenngroBe der Standardabweichung definiert.
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3 Ergebnisse

3.1 Allgemeine Parameter

3.1.1 Darstellung des Patientenkollektivs

Das Patientenkollektiv umfaf3t insgesamt 76 Patienten, 23 davon weiblich (30,26 %),
53 ménnlich (69,74 %). Bei drei Patienten wurden beide Extremitédten nach obiger Indikation

behandelt, so dass eine Gesamtzahl von 79 Féllen resultiert.

Das Alter aller Patienten zum Operationszeitpunkt betrug 65,72 + 9,98 Jahre. Die weiblichen
Patienten zeigten einen Altersdurchschnitt von 70,83 + 12,23 Jahren. Die jiingste Patientin
war zum Zeitpunkt der Operation 41 Jahre, die Alteste 87 Jahre. Das mittlere Alter der
ménnlichen Patienten zum Operationszeitpunkt betrug 63,61 + 7,99 Jahren. Der jlingste
Patient war 44 Jahre, der Alteste 83 Jahre.

Abbildung 2 zeigt die Altersverteilung zum Operationszeitpunkt bezogen auf 79 simultan

durchgefiihrte gefaBchirurgisch, endovaskuldre Eingriffe.

Abbildung 2 Altersverteilung zum Operationszeitpunkt
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Alter in Jahren
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3.1.2 Indikationsstellung

Im Zeitraum vom 21.12.1991 bis 06.04.1999 wurde bei insgesamt 76 Patienten und an 79
Extremitédten die Indikation zur Kombination einer offenen gefaBchirurgischen Therapie mit
einer simultan vom Gefafichirurgen durchgefiihrten endovaskuldren Angioplastie erstmalig
gestellt.

Patienten, bei denen sich die Indikation zum erneuten Kombinationseingriff im Rahmen einer

Reoperation stellte, wurden nicht erneut in die Studie aufgenommen.

3.1.2.1 Gefiflchirurgische Indikationen

Die offenen  gefdchirurgischen = MaBnahmen umfaften das  Spektrum  der
Bypassthrombektomie, der Bypassneuanlage sowie der chirurgischen Therapie von Stenosen
in einem bestehenden Bypass (TEA, Patchplastik)

Im folgenden wird nach anatomischer Lokalisation des bestehenden oder neu implantierten
Bypasses unterschieden.

Insgesamt 17 gefaBchirurgische Eingriffe werden der Iliakalstrombahn zugeordnet. Hierbei
handelte es sich in 15 Fillen um eine Bypassneuanlage, in zwei Fillen erforderten
Bypassstenosen ein chirurgisches Vorgehen. Die Bypassneuanlagen im Bereich der
[liakalstrombahn werden weiter unterteilt in 12 cross-over Bypésse (femoro-femoral 1, iliaco-
femoral 6, iliaco-profundal 4, iliaco-iliacal 1) sowie drei ipsilaterale Bypassneuanlagen
(iliaco-profundal 2, aorto-iliacal 1).

Im Bereich der Femoralstrombahn musste in 21 Féllen die Indikation zur Neuanlage eines
femoro-poplitealen Bypasses gestellt werden. Sechs Operation dienten der Stenosebehandlung
bestehender Bypdsse. Damit werden 27 chirurgische Eingriffe der Femoralstrombahn
zugeordnet.

In 35 Fillen erfolgte eine Bypassthrombektomie eines bestehenden Bypasses.

Die folgenden Auswertungen erfolgen bei Bypassneuanlage differenziert nach anatomischer
Lokalisation (Iliakalstrombahn, Femoralstrombahn). Die Gruppe ,,Bypassthrombektomie*
beinhaltet fast ausschlielich femoro-popliteale Bypésse (in 32 von 35 Féllen) und wird daher
nicht aufgegliedert.
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Abbildung 3 zeigt graphisch die angewandten Verfahren der offenen gefiflchirurgischen
Therapie.

Abbildung 3 Indikationen zur offenen gefifichirurgischen Therapie

19% O Bypassneuanlage [liakalstrombahn
43% | Stenosebehandlung Iliakalstrombahn

B Bypassneuanlage Femoralstrombahn

B Stenosebehandlung Femoralstrombahn

8% @ Thrombektomie

3.1.2.1.1 Anatomische Lokalisation gefalichirurgischer Eingriffe

In Bezug auf die anatomische Lokalisation des implantierten Bypasses werden Eingriffe im
aorto-iliacalen Segment von infrainguinalen FEingriffen unterschieden. Infrainguinale
Eingriffe werden ferner unterteilt in nicht - kniegelenksiiberschreitende Rekonstruktionen,
sowie kniegelenksiiberschreitende infrapopliteale Bypidsse. Insgesamt 20 Bypasse (25,31 %)
kamen im aorto-iliacalen Segment zum Einsatz, elf femoro-popliteale Bypésse (13,92 %)
beschrinkten sich auf das suprapopliteale Segment. In 48 Fillen (60,76 %) erfolgte die distale
Anastomose des femoro-poplitealen Bypasses infrapopliteal.

Nachstehende Abbildung 4 zeigt die anatomische Lokalisation der implantierten Bypédsse in
Bezug auf die gefdaBBchirurgische Indikationsstellung.

Insgesamt 85,18 % der femoro-poplitealen Bypésse erstrecken sich bis auf das infrapopliteale

Segment, 14,81 % kamen ausschlielich suprapopliteal zur Anwendung.

19



Eine Bypassthrombektomie erfolgte dreimal im aorto-iliacalen Segment (8,57 %), in sieben
Féllen (20,0 %) musste ein auf die Oberschenkeletage beschrinkter femoro-poplitealer
Bypass thrombektomiert werden. Bei 25 kniegelenksiiberschreitenden femoro-poplitealen

Bypissen (71,43 %) erfolgte eine Bypassthrombektomie.

Abbildung 4 Anatomische Verteilung der implantierten Bypisse

35+

30

Oinfrapopliteal
25 M suprapopliteal

O aortoiliacal
20

absolute Haufigkeit

Iliakalstrombahn Femoralstrombahn  Thrombektomie

3.1.2.1.2 Material der implantierten Bypésse

Bei den 79 implantierten Bypdssen handelte es sich zu 88.61 % um alloplastische
GeféaBinterponate. In vier Fillen (5,06 %) kam die autloge Vena saphena magna zum Einsatz.
Insgesamt fiinfmal (6,33 %) erfolgte eine Kombination aus alloplastischen Interponat und
Vene als Composite Bypass.

Im aorto-iliacalen Bereich kamen ausschlieBlich alloplastische Bypésse zum Einsatz.

Bei elf auf die Oberschenkeletage beschriankten femoro-poplitealen Bypédssen wurde in einem
Fall ein autologes Interponat eingesetzt, in einem weiteren Fall ein Composite Bypass. Neun
suprageniculare Bypésse waren alloplastischer Herkuntft.

Bei drei der 48 infragenicularen Bypésse erfolgte die Implantation einer autologen Vene,
viermal kam ein Composite graft zur Verwendung. Insgesamt 41 infrageniculare Bypisse

bestanden aus alloplastischem Material.
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3.1.2.2 Indikation zur endovaskuliren Angioplastie
Simultan erfolgte bei unseren Patienten eine Optimierung der Zu- und / oder Abstrombahn

mittels endovaskuldrer Angioplastie. Abbildung 5 zeigt die Kombination von offen

gefaBchirurgischen Eingriffen und endovaskulérer Angioplastie .

Abbildung 5 Gliederung der kombiniert gefilichirurgisch und endovaskuliiren Eingriffe

76
Patienten

79
offen gefaRchirurgische
Eingriffe
|
[ [ |
17 Eingriffe in der 27 femoropopliteale 35 Bypass-
lliakalstrombahn Bypasse thrombektomien
20 39 40
EVA EVA EVA

99
endovaskulare
Angioplastien

im Zu- und / oder Abstromgebiet

Tabelle 4 zeigt die Aufteilung der 99 simultan durchgefiihrten Angioplastien beziiglich des
gefaBchirurgischen Eingriffs an.

Eine Dilatation im bereits vorhandenen Bypass wurde ,,Bypass EVA*“ benannt, wihrend
Dilatationen im Bereich der proximalen bzw. distalen Anastomose des Bypasses der Zu- oder

Abstrom Angioplastie zugerechnet wurden.
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Tabelle 4 Zu- und / oder Abstrom Angioplastie (EVA)

Zustrom EVA | Abstrom EVA |Zu- und Bypass EVA
Abstrom EVA

Bei Eingriffen an der |14 5 0 1
Iliakalstrombahn

Bei femoro-poplitealen | 13 14 11 1

Bypéssen

Bei Thrombektomie 6 26 6 2

Gesamt 33 45 17 4

Insgesamt wurden endovaskuldr 20 Stents eingebracht, wobei diese vor allem in der
Zustrombahn (n=16) zur Anwendung kamen. Zwei Stents wurden in der Abstrombahn

platziert, zwei weitere direkt im Bypass.

3.1.3 Priaoperative Klassifikation nach Fontaine

In insgesamt 69 Fillen (87,34 %) konnte die Stadieneinteilung der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit nach Fontaine retrospektiv durch Akteneinsicht erhoben werden.

Bei 10 Fillen (12,66 %) fiihrte ein akuter Bypassverschluss zur Indikation der
Kombinationstherapie. Abbildung 6 zeigt die Verteilung der prdoperativen pAVK Stadien.
Insgesamt 55,07 % der Patienten wurden im Stadium II b operiert, 21,74 % im Stadium III,

lokale Nekrosen zeigten praoperativ 23,19 %.
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Abbildung 6 prioperative Stadieneinteilung der pAVK nach Fontaine

OStadium I1 b

M Stadium III

O Stadium IV

O akuter Verschluss

3.1.3.1 pAVK Stadien und Geschlecht

Abbildung 7 zeigt die Geschlechtsverteilung der Patienten in Bezug auf das pridoperativ

ermittelte Stadium der pAVK.

Relativ gesehen wurden Ménner haufiger als Frauen im Stadium II b (Ménner 57,69 %,

Frauen 47,06 %) operiert, wihrend Frauen hiufiger im Stadium III (Ménner 21,15 %,
Frauen 23,53 %) und IV (Ménner 19,23 %, Frauen 35,29 %) operiert wurden.

Abbildung 7 relative Hiufigkeit kombiniert endovaskuléiir chirurgischer Eingriffe
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3.2 Telefonische Nachsorge

3.2.1 Gestaltung der telefonischen Nachsorge

Im Zeitraum zwischen dem 10.10.1998 und dem 06.10.2000 wurde eine ausfiihrliche
Nachsorge der Patienten durchgefiihrt.

Zunichst wurde in diesem Nachsorgezeitraum eine telefonische Nachsorge verwirklicht.
Abbildung 8 zeigt den verwendeten Fragebogen.

Bei 14 Patienten (18,42 %) fand keine telefonische Nachsorge statt, da die Patienten
bekanntermallen verstorben oder majoramputiert waren.

Bei den verbliebenen 62 Patienten (81,58 %) konnte in 98,39 % die telefonische Nachsorge
durchgefiihrt werden. Ein Patient (1,61 %) blieb trotz allen Bemiihungen unerreichbar.

Direkt mit dem Patienten konnte 41- mal (66,13 %) gesprochen werden, in acht

Féllen (12,90 %) erbrachte die Befragung néchster Angehorigen eine Auskunft und in

weiteren 12 Fillen (19,35 %) waren die Angaben des Hausarztes zielfiihrend.

Das im Fragebogen gekennzeichnete Feld ,,Anamnese* wurde retrospektiv durch Einsicht in
die Krankenakten des Klinikums GroBhaderns evaluiert, sowie durch Daten aus der
Operationsdokumentation vervollstindigt. Angaben iiber durchgefiihrte Reoperationen sowie
Amputationen wurden durch Akteneinsicht in klinikeigene beziehungsweise von anderen
Kliniken angeforderten Krankenakten verifiziert.

Die Exploration der Patienten wurde mit groer Sorgfalt ausgefiihrt, insbesondere wurden
auch Differentialdiagnosen der peripheren Verschlusskrankheit bei erneut auftretenden
Beschwerden anamnestisch exploriert. Gezielt wurde hierbei nach bestehender Cox- und /
oder Gonarthrose gefragt, um eine andere kausale Genese einer Einschrinkung der

Gehstrecke moglichst auszuschlieBBen.
Das mittlere Nachsorgeintervall bezogen auf 75 Patienten und 78 Extremititen

betrug 3,33 + 1,66 Jahre, die kiirzeste Nachsorge erfolgte nach 126 Tagen, die ldngste nach
8,79 Jahren.
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Abbildung 8 Anamnesebogen bei Nachsorge

Verlaufsdokumentation
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3.2.2 Reoperationen

Diese Auswertung bezieht sich auf 79 Kombinationseingriffe bei 76 Patienten.

Bei insgesamt 33 Féllen (41,77 %) musste im Nachbeobachtungszeitraum die Indikation zu
einem Reeingriff gestellt werden.

Bei fiinf Patienten (6,33 %) traten in diesem Zeitraum erneut Stenosen auf, die den Erfolg der
kombiniert endovaskulér, chirurgischen Therapie potentiell gefdhrdeten. Hier konnte in
interdisziplindrer Zusammenarbeit mit dem Radiologischen Institut des Klinikums
GroBhadern eine prophylaktische interventionelle endovaskuldre Dilatation durchgefiihrt
werden. Damit wurden die Kriterien der ,,assisted primary Patency* bei fiinf Reeingriffen
erfiillt.

Die Indikation zum Wiederholungseingriff aufgrund eines Bypassverschlusses stellte sich in

21 Fillen (26,58 %).

Abbildung 9 zeigt die Aufteilung der durchgefiihrten Reoperationen bei Bypassverschluss.

Abbildung 9 Hiufigkeit der Reoperation bei verschlossenem Bypass
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Weitere sieben gefafichirurgische Mallnahmen konnten weder den Kriterien der ,,assisted
primary Patency* noch der ,,secondary Patency* zugeordnet werden. Hierbei handelt es sich
bei einem Fall um die Durchfiihrung einer CT gesteuerten Sympathikolyse, in drei Féllen
musste ein infizierter Bypass entfernt werden, in weiteren drei Féllen war die Neuanlage eines

Bypasses unumginglich.

Nach allen fiinf prophylaktischen endovaskuldren Eingriffen konnte die betroffene Extremitét
wihrend des Nachsorgezeitraums erhalten werden, lediglich bei einem Patienten musste eine
Minoramputation 75 Tage nach dem interventionellen Eingriff durchgefiihrt werden.

Bei einem Patienten trat innerhalb des Nachbeobachtungszeitraumes ein Bypassverschluss
ein.

Die Rate des Beinerhalts in der Gruppe der ,,secondary Patency* betrug 61,90 % (n=13), in
38,10 % der Fille (n=8) konnte eine Majoramputation nicht vermieden werden. Auch in
dieser Gruppe musste sich ein Patient einer Minoramputation unterziehen.

Bei den verbliebenen sechs Eingriffen, die weder die Kriterien der ,,assisted Patency* noch
die der ,,secondary Patency* erfiillten, lag die Beinerhaltsquote bei 50 % (n=3).

Abbildung 10 zeigt die Beinerhaltsrate im Nachsorgeintervall bezogen auf die durchgefiihrten
Reeingriffe. Die Auswertung betrifft 32 Patienten und 32 Extremititen. Bei einem
reoperierten Patienten liel sich keine Aussage iiber den Erhalt der Extremitit treffen, der

Patient konnte trotz groBBter Miithe im Nachsorgezeitraum nicht erreicht werden.

Abbildung 10 Beinerhaltsrate im Nachsorgeintervall bezogen auf die durchgefiihrten Reeingriffe

B Majoramputation
O Beinerhalt

Gesamtzahl

assisted primary secondary patency weitere Reeingriffe
patency
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3.2.2.1 Die Reoperation als Kombinationseingriff

Im Nachsorgezeitraum unterzogen sich 33 Patienten einer Reoperation. Von insgesamt 21
Reeingriffen im Sinne der ,,secondary Patency* erfiillten sieben Patienten erneut die Kriterien
der simultanen intraoperativen Kombination der EVA und der offenen chirurgischen
Therapie.

Ein Vergleich des Patientenkollektivs ,,Reoperation als Kombinationseingriff“ (n = 7) sowie
des Kollektivs ,,offen chirurgische Reoperation (n = 14) zeigte, dass insgesamt drei Patienten
im Nachuntersuchungszeitraum nach erneutem Kombinationseingriff majoramputiert wurden,

fiinf nach offen chirurgischer Reoperation.

3.2.2.2 Zeitlicher Zusammenhang zwischen Priméreingriff und Reoperation

Eine Reoperation wurde durchschnittlich 183 + 328 Tage nach der initial kombinierten
Therapie durchgefiihrt, wobei 50 % der Reoperationen binnen 50 Tagen postoperativ
stattfanden. Die verbliebenen 16 Reoperationen verteilten sich ohne zeitliche Haufung auf die

folgenden flinf postoperativen Jahre nach Priméreingriff.

3.2.2.3 Zeitlicher Zusammenhang zwischen Priméreingriff, Reoperation und

Amputation

Eine Amputation erfolgte im Durchschnitt 349 + 311 Tage nach dem Primireingriff im

Kollektiv der reoperierten Patienten, vergleichend dazu in der Gruppe der nicht-reoperierten

Patienten nach 171 + 317 Tagen.

3.2.2.4 Reoperation nach Indikation

Abbildung 11 zeigt die Aufteilung der Reoperationen in Hinblick auf die vorausgegangene

gefaBchirurgische Indikationsstellung.

Die insgesamt 33 notwendigen Reeingriffe teilten sich wie folgt auf:
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Bei sieben Eingriffen (41,18 %) der Iliakalstrombahn erfolgte im Nachbeobachtungszeitraum
eine Reoperation, hierbei konnte in zwei Féllen durch eine endovaskuldre Intervention die
Funktion und Haltbarkeit des Bypasses gewéhrleistet werden.

Insgesamt zehn Reeingriffe (37,04 %) waren nach Primireingriffen in der Femoralstrombahn
erforderlich, zwei dieser Reeingriffe erfiillten die Kriterien der ,,assisted primary Patency*.

In 45,71 % der Félle musste nach der durchgefiihrten Bypassthrombektomie erneut eine
offene chirurgische Rekonstruktion angeschlossen werden, ein Reeingriff (2,86 %) erfiillte die

Kriterien der ,,assisted primary Patency*.

Abbildung 11 Aufteilung der Reoperationen in Bezug auf die vorausgegangene gefialichirurgische

Therapie
79
gefalichirurgische
Eingriffe
[ [
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Eingriffe in der Eingriffe in der Bypass
lliacalstrombahn Femoralstrombahn Thrombektomien

7
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Reeingriffe Reeingriffe

3.2.3 Beinerhalt

3.2.3.1 Kumulativer Beinerhalt nach Reoperation

Folgende Auswertung untersucht die Beinerhaltsrate von 32 Patienten, bei denen eine
Reoperation zur Wiederherstellung der Funktionalitit des Bypasses unerldsslich war. Bei 21

Patienten (65,62 %) konnte die betroffene Extremitdt im Nachbeobachtungszeitraum erhalten

werden, 11 Patienten (34,38 %) mussten sich einer Amputation unterziehen.
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Anhand dieser Kaplan — Meier - Schitzung wird exemplarisch die Vorgehensweise bei den
folgenden Analysen erldutert.

Der Verlust der Extremitit stellt das Zielereignis dar und charakterisiert die
,» Treppenfunktion der Kaplan — Meier - Schitzung.

Der Wegfall von Beobachtungseinheiten (dropouts) durch Versterben von Patienten
beziehungsweise das Ausscheiden aus der Nachbeobachtung nach Durchfiihrung der

Nachsorge wird graphisch durch Markierung hervorgehoben.

Die folgende Tabelle 5 erldutert die zugrundeliegende Berechnung des Graphen. Der Faktor
»Zeitpunkt in Tagen™ charakterisiert das Eintreten des Zielereignisses oder das Ausscheiden
aus dem Beobachtungszeitraum, ausgehend von der Erstoperation. Das Feld ,,Status® zeigt
den Eintritt des Zielereignisses durch die Ziffer ,,1“ an. Die Ziffer ,,0° kennzeichnet Patienten,

die aus der Nachbeobachtung ausscheiden und ist identisch mit den sogenannten ,,dropouts®.

Bei jedem Eintritt des Zielereignisses wird der kumulative Beinerhalt erneut kalkuliert und

mit der zugehorigen Standardabweichung angegeben.

Bei den folgenden Kaplan — Meier - Analysen wird der Ubersicht halber auf die Priisentation
der zugrundeliegenden Berechnungen verzichtet.

Der Eintritt des Zielereignisses wird tabellarisch beschrieben, zugehoérig zum jeweiligen
Zeitpunkt wird die kumulative Wahrscheinlichkeit des Zielereignisses sowie die

entsprechende Standardabweichung angegeben.
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Tabelle 5 Berechnung der Kaplan - Meier - Schitzkurve

Zeitpunkt in Status | Kumulativer Standardabweichung | Kumulative Fallzahl unter
Tagen Beinerhalt Ereignisse Risiko
3 1 0,9688 0,0308 1 31
5 1 0,9375 0,0428 2 30
59 1 0,9063 0,0515 3 29
76 1 0,8750 0,0585 4 28
152 1 0,8438 0,0642 5 27
309 1 0,8125 0,0690 6 26
352 1 0,7813 0,0731 7 25
361 0 7 24
549 1 0,7487 0,0769 8 23
637 1 0,7161 0,0802 9 22
687 0 9 21
691 0 9 20
720 0 9 19
754 0 9 18
804 0 9 17
843 1 0,6740 0,0858 10 16
859 1 0,6319 0,0902 11 15
984 0 11 14
985 0 11 13
1189 0 11 12
1238 0 11 11
1319 0 11 10
1399 0 11 9
1435 0 11 8
1458 0 11 7
1720 0 11 6
1726 0 11 5
1903 0 11 4
1930 0 11 3
2329 0 11 2
2773 0 11 1
3210 0 11 0

(Status: Eintritt des Zielereignisses ,,Verlust der Extremitéit” entspricht der Ziffer ,,1%, Ziffer ,,0° kennzeichnet ,,dropouts®)
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3.2.3.1.1 Kaplan - Meier - Analyse: Kumulativer Beinerhalt nach Reoperation

Zeitpunkt t in Monaten Kumulativer Beinerhalt nach erfolgter Standardabweichung

Reoperation in % in %

6 84,38 6,42

12 78,13 7,31

24 71,61 8,02

36 63,19 9,02

48 63,19 9,02

72 63,19 9,02

108 63,19 9,02

Abbildung 12 Kaplan-Meier-Analyse: Kumulativer Beinerhalt nach Reoperation
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Nach Ablauf von 2.4 Jahren wurde eine stationdre Phase erreicht, bei den verbliebenen 15

Patienten ,,at risk* war keine weitere Majoramputation zu verzeichnen.
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3.2.3.2 Kumulativer Beinerhalt nach Reoperation in Bezug auf die Kriterien der

»Patency*

Diese Auswertung beinhaltet alle Patienten, die sich einem Reeingriff unterziechen mussten,

der die Kriterien der ,,assisted primary Patency* respektive der ,,secondary Patency* erfiillt.

Damit resultiert fiir diese Auswertung eine Fallzahl von n = 26 Patienten.

3.2.3.2.1 Kaplan - Meier - Analyse: Beinerhalt in Bezug auf die Kriterien der Patency

Die Kaplan-Meier-Analyse der Daten der ,,assisted primary Patency* kann nicht berechnet

werden, da im Verlauf der Schétzung das Zielereignis ,,Beinverlust™ nicht eintrat.

Es erfolgt in diesem Fall nur die graphische Darstellung.

Zeitpunkt t in Monaten Kumulativer Beinerhalt nach Reoperation Standardabweichung
(secondary Patency ) in % in %
6 90,48 6,41
12 80,95 8,57
24 70,83 10,05
36 57,95 11,64
48 57,95 11,64
72 57,95 11,64
108 57,95 11,64
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Abbildung 13 Kaplan-Meier-Analyse: Beinerhalt nach den Kriterien der Patency
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In dem Kollektiv ,assisted primary Patency*“ erfolgte im Nachsorgezeitraum keine
Majoramputation.

Ein signifikanter Unterschied zwischen dem Beinerhalt nach Durchfiihrung einer Reoperation
im Sinne der ,,assisted primary Patency* respektive ,,secondary Patency* lisst sich mit dem

Logrank Test nicht statistisch sichern (p = 0,1058).

3.2.3.3 Beinerhalt bei Patienten ohne Wiedereingriff

Diese Auswertung beschiftigt sich mit einer Fallzahl von 46 Patienten, die sich im
Nachbeobachtungszeitraum keiner Reoperation unterziehen mussten.

Die Beinerhaltsrate in diesem Kollektiv betrug 82,60 % (n=38), in acht Féllen erfolgte eine
Majoramputation (17,39 %).
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3.2.3.3.1 Kaplan-Meier-Analyse: Kumulativer Beinerhalt ohne Reoperation

Zeitpunkt t in Monaten | Kumulativer Beinerhalt ohne Reoperation in % | Standardabweichung

in %

6 84,21 5,48

12 84,21 5,48

24 84,21 5,48

36 79,53 6,89

48 79,53 6,89

72 79,53 6,89

108 79,53 6,89

Abbildung 14 Kaplan-Meier-Analyse: Kumulativer Beinerhalt ohne Reoperation
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Der Verlauf des Graphen zeigt einen frithen Eintritt einer stationdren Phase, sieben
Majoramputationen erfolgten innerhalb von 115 Tage postoperativ, eine weitere Amputation

2,9 Jahre nach Priméaroperation.
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3.2.3.4 Kumulativer Beinerhalt des Patientenkollektivs

Die Auswertung umfait 75 Patienten sowie insgesamt 78 Extremititen. Der im
Nachsorgezeitraum nicht erreichte Patient muss von dieser Auswertung ausgeschlossen
werden.

Die zugehdrige graphische Darstellung erfolgt in nachfolgender Abbildung 15.

Zeitpunkt t in Monaten Kumulativer Beinerhalt des Standardabweichung in %
Patientenkollektivs in %

6 84,28 4,17

12 81,56 4,46

24 78,74 4,73

36 72,74 5,52

48 72,74 5,52

72 72,74 5,52
108 72,74 5,52

3.2.3.5 Zusammenfassung: Beinerhalt im Patientenkollektiv

Ein graphischer Vergleich der Beinerhaltsraten im Kollektiv der reoperierten respektive der
nicht-reoperierten Patienten ist in Abbildung 15 aufgefiihrt.
Zugehorige Berechnungen und Standardabweichungen sind obigen Ausfithrungen zu

entnehmen.
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Abbildung 15 Kaplan-Meier-Analyse: Zusammenfassende Darstellung des Beinerhalts im

Patientenkollektiv
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Graphisch 14Bt sich anschaulich darstellen, dass eine Reoperation eine vergleichsweise hohere
Amputationsrate impliziert. In dem Kollektiv der nicht-reoperierten betrdgt die
Wabhrscheinlichkeit das betroffene Bein flinf Jahre postoperativ zu erhalten 79,53 %, die
Vergleichsgruppe der Reoperierten zeigt eine Wahrscheinlichkeit von 63,19 % im gleichen

Zeitraum.

3.2.3.6 Beinerhalt nach Indikation

Folgende Tabellen differenzieren den kumulativen Beinerhalt nach vorausgegangenem
gefaBchirurgischen Eingriff.

Diese Auswertung beinhaltet 78 Eingriffe. Eine Majoramputation war nach Neuanlage eines
cross-over Bypasses zu verzeichnen. Nach Anlage eines femoro-poplitealen Bypasses
mussten sich sechs Patienten einer Majoramputation unterzichen. Einmal wurde nach
Neuanlage des iliaco-profundalen Bypasses majoramputiert, elfmal nach Thrombektomie des

bestehenden Bypasses .
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Zeitpunkt t in Monaten

Beinerhalt nach Eingriff in der

Standardabweichung in %

Hliakalstrombahn

6 88,24 7,81

12 88,24 7,81

24 88,24 7,81

36 88,24 7,81

48 88,24 7,81

72 88,24 7,81
108 88,24 7,81

Zeitpunkt t in Monaten Beinerhalt Standardabweichung in %

femoro-poplitealer Bypass

in %

6 88,46 6,27
12 84,25 7,25
24 84,25 7,25
36 69,54 11,38
48 69,54 11,38
72 69,54 11,38
108 69,54 11,38

Zeitpunkt t in Monaten

Beinerhalt nach

Standardabweichung in %

Bypassthrombektomie
in %
6 79,09 7,04
12 73,00 7,70
24 73,00 7,70
36 65,72 8,51
48 65,72 8,51
72 65,72 8,51
108 65,72 8,51
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Abbildung 16 Kaplan-Meier-Analyse: Beinerhalt nach Indikation
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Eine statistische Auswertung obiger Kaplan-Meier-Analyse mit Hilfe des Logrank Test ergab
keinen signifikanten Unterschied in der Beinerhaltsquote in Bezug auf die zugrundeliegenden

Indikationen.
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3.2.3.7 Beinerhalt in Bezug auf die simultan durchgefiihrte EVA

Wesentliches Kriterium fiir die Erhaltung der Funktionalitit des Bypasses ist die
Gewdihrleistung einer optimalen Zu- bzw. Abflusssituation. Hier soll nun evaluiert werden, ob
die Lage der durchgefiihrten EVA beziiglich des Bypasses das Kriterium ,,Beinerhalt®
beeinflusst. Zum Einsatz kamen simultane Angioplastien sowohl solitir in der Zu- oder
Abstrombahn, als auch in Kombination beider Lokalisationen.

Bei einem zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung nicht erreichten Patienten kann keine
Aussage iiber den Beinerhalt der betroffenen Extremitit getroffen werden, der Patient wird
von dieser Auswertung ausgeschlossen. Die Auswertung umfaft insgesamt 98 Angioplastien

bei 78 Extremitdten. In nachstehender Tabelle 6 wird das Kriterium ,,.Beinerhalt” getrennt

nach chirurgischem Eingriff in Bezug auf die simultan durchgefiihrte EVA betrachtet.

Tabelle 6 Beinerhalt getrennt nach gefifichirurgischem Eingriff in Abhiingigkeit von der durchgefiihrten

EVA
Gefil}- EVA Anzahl Anzahl Major- Beinerhalt Beinerhalt
chirurgische PTA Extremitiiten | amputation in %
Indikation
Iliakal- Zustrom 14 11 2 9 81,82
strombahn Abstrom 5 5 0 5 100,00
Zu- und Abstrom |- - - - -
Bypass 1 1 0 1 100,00
Femoral- Zustrom 12 10 2 8 80,00
strombahn Abstrom 14 11 2 9 81,82
Zu-und Abstrom |11 4 1 3 75,00
Bypass 1 1 1 0 0,00
Thrombektomie | Zustrom 6 6 1 5 83,33
Abstrom 26 24 10 14 58,33
Zu-und Abstrom |6 3 0 3 100,00
Bypass 2 2 0 2 100,00
Gesamt Zustrom 32 27 5 22 81,48
Abstrom 45 40 12 28 70,00
Zu- und Abstrom 17 1 6 85,71
Bypass 4 4 1 3 75,00
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3.2.3.8 Beinerhalt in Bezug auf das prioperative pAVK Stadium

Die Auswertung beinhaltet die Beobachtung von 68 Extremitéten, bei denen eine praoperative
Stadieneinteilung nach Fontaine vorgenommen wurde. Ein Patient im préoperativen Stadium
IT b konnte nicht ausfindig gemacht werden, so dass hier keine Aussage {iber den Beinerhalt
gemacht werden kann.

Die Beinerhaltsrate des préaoperativen Stadium II b betrug 83,78 (n=31), in 2 Fillen erfolgte
eine Minoramputation. Im préoperativen Stadium III kann die Beinerhaltsrate mit 86,67 %
(n=13) angegeben werden. In sechs Fallen (37,50 %) erfolgte bei vorangegangenem

Stadium IV eine Majoramputation, so dass hier eine Beinerhaltsquote von 62,50 % (n=10)
resultiert.

Bei den verbliebenen zehn Patienten, bei denen keine Stadieneinteilung nach Fontaine vorlag,
haben fiinf Patienten (50 %) ihre Extremitit verloren.

Abbildung 17 stellt diesen Zusammenhang graphisch dar.

Abbildung 17 Beinerhalt in Bezug auf prioperative Fontaine-Klassifikation
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3.2.3.8.1 Kaplan-Meier-Analyse: Beinerhalt in Bezug auf das prioperative Stadium

nach Fontaine

Zeitpunkt t in Monaten Beinerhalt in Bezug auf das Standardabweichung in %
préoperative Stadium nach
Fontaine I b in %
6 91,89 4,49
12 91,89 4,49
24 88,93 5,23
36 81,81 6,81
48 81,81 6,81
72 81,81 6,81
108 81,81 6,81
Zeitpunkt t in Monaten Beinerhalt in Bezug auf das Standardabweichung in %
préoperative Stadium nach
Fontaine III in %
6 86,67 8,78
12 86,67 8,78
24 86,67 8,78
36 86,67 8,78
48 86,67 8,78
72 86,67 8,78
108 86,67 8,78
Zeitpunkt t in Monaten Beinerhalt in Bezug auf das Standardabweichung in %
préoperative
Stadium nach Fontaine IV in %
6 67,31 12,04
12 67,31 12,04
24 67,31 12,04
36 44,87 20,00
48 44,87 20,00
72 44,87 20,00
108 44,87 20,00
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Abbildung 18 Kaplan-Meier-Analyse: Beinerhalt in Bezug auf das prioperative pAVK Stadium
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Die Kategorisierung der Patienten in pAVK Stadien nach Fontaine hat pridiktiven Charakter
beziiglich des Beinerhalts der betroffenen Extremitét. Liegen bereits Lésionen in Form von
lokalen Nekrosen vor, so resultiert eine insgesamt deutlich schlechtere Prognose verglichen
mit den pAVK Stadien II b respektive III.

Der Logrank Test ergab einen signifikanten Unterschied im Vergleich des kumulativen

Beinerhalts zwischen pAVK Stadium II b und IV (p = 0,0309).

3.2.4 Pri- und postoperatives pAVK Stadium nach Fontaine — ein Vergleich

Diese Auswertung umfafit 48 Patienten, bei denen sowohl die Daten der prioperativen
Symptomatik als auch Auskiinfte {iber die Stadieneinteilung der pAVK nach Fontaine im
Nachsorgezeitraum, vorlagen. Bei 19 im Nachbeobachtungszeitraum majoramputierten
Patienten erfolgte verstdndlicherweise keine Einteilung nach Fontaine.

Bei Patienten, die im Nachsorgeintervall verstarben, wurde der Hausarzt beziechungsweise die
Angehorigen nach der Symptomatik der pAVK vor Ableben der Patienten befragt. In sechs
Féllen erbrachte jedoch auch diese MaBBnahme keine Auskiinfte.
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Bei weiteren fiinf Patienten lagen keine Angaben {iber die prioperative Einteilung vor. Ein
Patient konnte im Nachsorgeintervall nicht erreicht werden.

Subjektive Beschwerdefreiheit konnte nach erfolgtem Eingriff bei 9 Patienten (18,75 %)
erzielt werden. Eine schmerzfreie Gehstrecke von {iber 200 Metern (pAVK II a) fand sich bei
18 Patienten (37,50 %). Eine Einschrankung der schmerzfreien Gehstrecke auf unter 200
Metern (pAVK 1II b) zeigt sich bei 17 Patienten (35,42 %). Kein Patient litt zum Zeitpunkt der
Nachsorge unter Ruheschmerzen, vier Patienten (8,33 %) wiesen lokale Nekrosen auf.
Vergleichend dazu befand sich kein Patient préoperativ im Stadium I oder II a, 28 Patienten
(58,33 %) wiesen eine Reduktion der Gehstrecke unter 200 Meter auf. Elf Patienten (22,92 %)

zeigten praoperativ Ruheschmerzen, 9 Patienten (18,75) lokale Nekrosen.

Abbildung 19 zeigt eine Verschiebung der praoperativ vorherrschenden Stadien II b, III und
IV in Richtung der Stadien I sowie II a bei Nachsorge.

Abbildung 19 Stadieneinteilung der pAVK nach Fontaine: Prioperativ und bei Nachsorge
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Stadieneinteilung nach Fontaine

Tabelle 7 zeigt detailliert die Verdnderung der Stadieneinteilung ausgehend von der
prdoperativen Klassifikation.

Insgesamt konnte bei 34 Patienten (70,83 %) eine Verbesserung der Symptomatik um
wenigstens eine Kategorie erreicht werden, wobei Stadium II a und II b hier als jeweils eigene
Kategorie gewertet werden. Bei elf Patienten konnte keine Verédnderung des pridoperativen
Stadiums erzielt werden, bei drei Patienten trat eine Verschlechterung der Symptomatik im

Nachsorgeintervall auf.
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Tabelle 7 Vergleich der pAVK Stadien nach Fontaine

Priaoperativ Bei Nachsorge Stadium Anzahl
IIb I verbessert 7
II'b ITa Verbessert 10
IIb IIb gleich 9
IIb v verschlechtert 2
I I verbessert 1
I ITa verbessert 4
I II'b verbessert 5
11 v verschlechtert 1
v I verbessert 2
v IIb verbessert 2
v ITa verbessert 4
v v gleich 1
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3.2.4.1 pAVK Stadien in Bezug auf die Lokalisation der EVA

Folgende Tabelle 8 zeigt eine Ubersicht der postoperativen pAVK Stadien in Abhingigkeit

von der Lokalisation der EVA.

Die Auswertung bezieht sich auf 48 Patienten, bei denen sowohl die praoperative als auch die

postoperative Einteilung nach Fontaine ermittelt wurde.

Tabelle 8 pAVK Stadieneinteilung nach Lokalisation der EVA

pAVK Pridoperativ | Postoperativ | Zustrom EVA | Abstrom EVA Zu- und
in % mn % n % in % Abstrom EVA
I - 20,83 23,53 20,00 0,00
ITa - 37,50 47,06 32,00 40,00
IIb 58,33 33,33 17,65 40,00 60,00
111 22,92 0,00 0,00 0,00 0,00
v 18,75 8,33 11,76 8,00 0,00

Es zeigt sich, dass insbesondere Patienten mit simultaner Verbesserung der Zustrombahn

profitieren, mehr als 70 % dieses Patientenkollektivs waren nach Kombinationstherapie

beschwerdefrei bzw. wiesen nur eine geringe Einschrinkung der Gehstrecke auf (Abstrom

EVA 52 %, Zu- und Abstrom EVA 40%).
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3.2.5 Komplikationen peri- und postoperativ

Innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage traten bei 10 Fillen lokale vaskulére
Komplikationen auf. Hierbei ist an erster Stelle die Bypassthrombose (n=8) zu nennen.
Insgesamt zwei angiographisch gesicherte Bypassfriihverschliisse wurden konservativ
behandelt, die betroffene Extremitdt konnte dabei auch im Nachbeobachtungszeitraum
erhalten werden. Bei weiteren sechs Verschliissen, konnte eine Thrombektomie im Sinne der
»secondary Patency* die Wiederherstellung der Funktionalitdt des Bypasses gewéhrleisten.
Aufgrund einer unbefriedigenden himodynamischen Situation nach Priméroperation erfolgten
bei zwei Patienten weitere Malnahmen zur FluBoptimierung.

Dabei unterzog sich ein Patient einer perkutanen Dilatation im Sinne der ,,assisted primary

Patency®, bei einem weiteren Patienten wurde eine Stenose mittels Patchplastik erweitert.

Bei insgesamt acht Extremititen erfolgte innerhalb von 30 Tagen eine Majoramputation.
Hierbei war retrospektiv nicht zu beurteilen, ob ein Bypassfrithverschluss ursdchlich der
Majoramputation zugrunde lag. Die Frithamputation erfolgte dabei in drei Féllen nach
Bypassneuanlage, in flinf Fillen nach initialer Bypassthrombektomie. Dabei befanden sich
vier Patienten prdoperativ im Zustand der chronischen kritischen Extremitétenischdmie
(Fontaine III, 1V), drei Patienten befanden sich vor Kombinationseingriff im Stadium II b. Bei
einem Patienten mit akutem Bypassverschluss lagen keine Angaben iiber das prioperative

Stadium nach Fontaine vor.

Der primére technische Erfolg der EVA kann mit 98,99 % angegeben werden. In einem Fall
kam es im Rahmen der endovaskuldren Dilatation der Abstrombahn zu einer Perforation der

A. tibialis posterior mit nachfolgendem Kompartementsyndrom.

Bei drei Féllen traten lokale Wundheilungsstérungen auf, die konservativ zu beherrschen

waren.

Perioperativ kam es bei vier Patienten zu einem Myokardinfarkt, zwei dieser Patienten
verstarben am 3. respektive 13. Tag postoperativ. Ein weiterer Patient verstarb 12 Tage
postoperativ an einer fulminanten Lungenembolie. Eine Patientin erlag sieben Tage

postoperativ einem progredienten Herzversagen. Die 30-Tage Letalitdt betrug damit 5,06 %
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3.2.6 Primirversager

In diesem Patientenkollektiv erfolgte in acht Féllen eine Majoramputation innerhalb der ersten
30 Tage postoperativ. Bei weiteren zwei Fillen war ein eingetretener Bypassverschluss keiner
chirurgischen Therapie zugéinglich.

Insgesamt resultiert damit eine Primérversagerquote von 12,66 % (n=10).

3.2.7 Uberleben der Patienten im Nachsorgeintervall

Diese Auswertung umfalit 66 Patienten, bei fiinf Majoramputierten konnte der Status des
Uberlebens nicht evaluiert werden, der in den Akten vermerkte Hausarzt konnte jeweils keine
Angaben zu den betreffenden Patienten geben. Ein Patient konnte im Nachsorgeintervall
telefonisch nicht erreicht werden. Von der Auswertung ausgenommen sind die vier Patienten
die bereits innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage verstarben, da in dieser Auswertung
nur das Uberleben der Patienten im Nachsorgezeitraum evaluiert werden soll.

Im Nachbeobachtungszeitraum verstarben insgesamt 13 Patienten, zwei davon weiblich, elf
ménnlich.

Retrospektiv konnte nur bei sechs Patienten die Todesursache evaluiert werden. Drei dieser
Patienten verstarben aufgrund ihrer kardiovaskuldren Begleiterkrankungen, zwei Patienten

erlagen einem Tumorleiden, ein weiterer Patient verstarb im Leberkoma.

3.2.7.1 Kaplan-Meier-Analyse: Uberleben im Nachsorgeintervall

Zeitpunkt t in Monaten Kumulatives Uberleben in % Standardabweichung in %

6 98,48 1,50

12 95,41 2,59

24 90,44 3,72

36 79,04 5,83

48 74,88 6,85

72 69,89 8,01
108 69,89 8,01

48




Abbildung 20 Kaplan-Meier-Analyse: Uberleben im Nachsorgeintervall
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3.2.8 Gesamtiibersicht Lebensqualitit nach Kombinationseingriffen

3.2.8.1 Kombinationseingriffe der Iliakalstrombahn

Folgende Abbildung 21 stellt die Abhdngigkeit der Lebensqualitit bei Patienten mit
Kombinationseingriff der Iliakalstrombahn dar. Patienten, die keine weitere Reoperation
benétigten, waren bei Nachuntersuchung beschwerdefrei oder zeigten eine nur geringe
Einschrinkung der Gehstrecke. Auch bei dem Kollektiv der reoperierten Patienten konnte in
zwel Fillen eine Verbesserung der Gehstrecke erreicht werden, drei Patienten fanden sich in

ihrer Lebensqualitit deutlich eingeschrénkt.

Abbildung 21 Kombinationseingriffe der Iliakalstrombahn

17 Kombinationseingriffe
[liakalstrombahn
l
l l l
Patient verstorben Patient lebt Status unklar
3 13 1
Lebensqualitit pAVK
Reoperationen I 2 Amputation
2 Ma 5 ] 1
b 1
Reoperationen
Amputation 5
1
Lebensqualitit pAVK
I 1
Ila 1
b2, IV1
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3.2.8.2 Kombinationseingriffe der Femoralstrombahn

Abbildung 22 zeigt den Krankheitsverlauf von 27 Patienten nach einer Kombinationstherapie
der Femoralstrombahn. Bei den verbliebenen 20 lebenden Patienten mussten sich fiinf einer
Majoramputation unterziehen, drei davon nach einer Reoperation. Vier Patienten zeigten bei
der Nachsorge eine deutliche Einschriankung der Gehstrecke (pAVK II b), bei sieben
Patienten war eine allenfalls nur eine geringe Einschrankung der Gehstrecke festzustellen,

vier Patienten waren subjektiv beschwerdefrei, zwei davon nach einer Reoperation.

Abbildung 22 Kombinationseingriffe der Femoralstrombahn

27 Kombinationseingriffe
Femoralstrombahn
I
I [ I
Patient verstorben Patient lebt Status unklar
6 20 1
lost to follow up
I
I | Lebensqualitit pAVK
Reoperation Amputation 1 2 Reoperation
1 1 Ma 4 [ | 1
IIb 4
Reoperationen Amputationen
8 2
Lebensqualitit pAVK
I 2 —
IITa 3
Amputationen
3
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3.2.8.3 Kombinationseingriffe Thrombektomien

Abbildung 23 zeigt das Outcome von 35 Patienten nach simultaner EVA bei offen
chirurgischer Therapie. Bei insgesamt 23 Patienten konnte im Nachsorgezeitraum eine
Aussage iliber das momentane Beschwerdebild getroffen werden.

Es stellt sich hier dar, dass nicht-reoperierte Patienten im Vergleich zu reoperierten eine
insgesamt geringere Einschrinkung der Gehstrecke zeigten. Desweiteren mussten sich fiinf
Patienten nach Reoperation einer Amputation unterziehen, im Kollektiv der nicht-reoperierten

hingegen nur ein Patient.

Abbildung 23 Kombinationseingriffe Thrombektomien

Lebensqualitit pAVK
I 2
IIa 3
IIb 5
Lebensqualitit pAVK
ITa 1 ||
IIb 5
v 1
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3.2.8.4 Kombinationseingriffe gesamt

Abbildung 24 gewihrt einen Uberblick der Nachbeobachtung von 79 Kombinationseingriffen

bei Mehretagenverschliissen.

Abbildung 24 Kombinationseingriffe Gesamtiiberblick

Lebensqualitit pAVK
1 6
IIa 12
b 10

Lebensqualitit pAVK
1 3
IIa 5
IIb 7,1V2
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3.3 Apparative personliche Nachuntersuchung

3.3.1 Kiriterien der Nachuntersuchung

Bei den verbleibenden 35 Fillen ,at risk“ wurde eine personliche und apparative
Nachuntersuchung angestrebt. Primarversager und majoramputierte Patienten wurden von der
personlichen Nachsorge ausgenommen, 17 Patienten waren verstorben.

Patienten, bei denen ein definitiver Bypassverschluss im Nachsorgezeitraum durch
bildgebende Verfahren bewiesen wurde, sind ebenfalls von der personlichen Nachsorge
ausgeschlossen. Bei drei Patienten war der Bypass infektionsbedingt entfernt worden,
infolgedessen erfolgte keine personliche Nachsorge.

Folgende Tabelle 9 schliisselt die Kriterien der Nachsorgeindikation auf.
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Tabelle 9 Nachsorgeindikation

Status

Anzahl (Extremitiiten)

Nachuntersuchung

verstorben

17

keine

Patient lebt,
Primérversager mit
Bypassverschluss,

keine Majoramputation

2

keine

Patient lebt,
Majoramputation,
Primérversager mit

Majoramputation

15

keine

Patient lebt,
Bypassverschluss oder
Bypassentfernung

kein Primérversager

Keine

Patient lost to follow up

Keine

Patient lebt

Keine Amputation

Kein Primédrversager
Keine Bypassentfernung

Kein Bypassverschluss

35

Nachuntersuchung

3.3.2 Durchfithrung der Nachuntersuchung

Die verbliebenen 34 Patienten (35 Extremitdten) wurden im Rahmen der telefonischen

Nachsorge zur personlichen Nachuntersuchung eingeladen.

Die zugrundeliegende Idee der Nachuntersuchung, die Morphologie des Bypasses und des
dilatierten GefafBabschnittes zu {iberpriifen, wurde mit den Patienten vorab telefonisch
besprochen. Die Patienten wurden iiber die Wichtigkeit der Kontrolluntersuchung informiert.

Die Patienten wurden ferner darauf hingewiesen, dass bei Feststellung einer hamodynamisch

relevanten Stenose die Option einer funktionserhaltenden interventionellen Malnahme

bestehe.
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Weiterhin erfolgte vorab im telefonischen Gesprich eine Erlduterung des anstehenden
Untersuchungsganges, insbesondere der Hinweis auf die Verwendung des nicht invasiven
Verfahrens der Duplexsonographie.

Letztendlich konnten 14 Patienten nicht fiir die Nachuntersuchung gewonnen werden. Die
Griinde flir die Ablehnung der Nachuntersuchung zeigten sich vielseitig: Fiinf Patienten
waren subjektiv beschwerdefrei und wollten sich deshalb keiner erneuten Diagnostik
unterziechen, zwei Patienten befanden sich unterdessen zur Behandlung in anderen
Krankenhdusern. Ein Patient war zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bei einer
Anschlussheilbehandlung. Bei zwei Patienten wurde eine personliche Unzufriedenheit mit
dem Klinikum GroBhadern aufgefiihrt, aufgrund derer sie eine weitere Zusammenarbeit
ablehnten. Vier Patienten zeigten im Telefongesprich keinerlei Kooperationsbereitschaft, sie
lehnten eine Nachuntersuchung ohne Angabe von Griinden ab.

Bei fiinf dieser 14 Patienten konnte nach Akteneinsicht klinikeigener und klinikfremder
Befunde eine Aussage iiber die primire Offenheitsrate getroffen werden, jedoch nur bei zwei

Patienten beziiglich der aktuellen Offenheit.

Insgesamt konnte damit bei 25 Patienten (26 Extremitéten) des Nachuntersuchungskollektivs
eine Aussage iiber die aktuelle Durchblutungssituation der Extremitét getroffen werden.

Eine Ubersicht der durchgefiihrten Untersuchungen gibt Abbildung 25.

Abbildung 25 Verteilung der Untersuchungen

23
Patienten
24
Extremitaten

I
4 19
ABI Angiographien Duplexsonographie

Zwei Patienten befanden sich zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung im Altenheim bzw. in
héuslicher Pflege und konnten aufgrund fehlender Mobilitdt nicht zur Nachuntersuchung in
der Klinik erscheinen. Diese Patienten wurden zu Hause besucht und die Dopplerdrucke mit
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einem mobilen MefBgerdt gemessen. Eine Duplex Scan der betroffenen Extremitét liegt hier
nicht vor.

Eine Patientin stellte sich jedoch aufgrund progredienter Schmerzsymptomatik im
Nachsorgezeitraum im Klinikum GroBhadern vor, so dass die dann durchgefiihrte

Angiographie verwertet werden konnte.

3.3.3 Ergebnisse der Nachuntersuchung

3.3.3.1 Auswertung der Dopplerdrucke

Ein Vergleich der postoperativen Dopplerdruckwerte mit den gemessenen Werten bei
Nachuntersuchung konnte bei 18 Patienten (19 Extremitéten) durchgefiihrt werden.

Dabei zeigte sich in neun Fillen bei Nachuntersuchung eine Verschlechterung des ABI um
wenigstens 0,1 verglichen mit dem postoperativen ABI. Bei drei dieser Patienten fand sich
trotz erheblicher Verschlechterung des Ankle-brachial-index keine Einschrankung der
Gehstrecke (pAVK Stadium I), bei weiteren vier Patienten zeigte sich eine nur geringe
Einschrinkung durch Claudicatio (pAVK Stadium II a). Zwei Patienten boten Symptome im
Sinne einer pAVK II b.

Ein definitiver Bypassverschluss lief sich nur bei einem Patienten (zwei Extremitéten) dieses
Kollektivs durch bildgebende Verfahren verifizieren. Es zeigte sich bei diesem Patient bei der
Nachuntersuchung eine Verschlechterung des ABI von 0,53 bzw. 0,33 im Vergleich zur
postoperativen Messung. Der Patient befand sich bei Nachsorge im pAVK Stadium II b.

Eine nur miBige Verschlechterung des ABI (< 0,1) bei Nachuntersuchung zeigte sich bei vier
Patienten, bei einem Patient war keine Verdnderung des ABI eingetreten. Diese Patienten
befanden sich bei Nachsorge iiberwiegend im Stadium I (zwei Patienten) und im Stadium II a
( zwei Patienten), nur einmal fand sich eine deutliche Reduktion der Gehstrecke im Sinne
einer pAVK Stadium II b.

Abbildung 26 zeigt, dass bei insgesamt fiinf Patienten des Nachuntersuchungskollektivs eine
Verbesserung des ABI im Vergleich zur postoperativen Messung eingetreten war. Auch hier
befanden sich zwei Patienten bei der Nachuntersuchung im pAVK Stadium I, zwei weitere im
Stadium II a. Bei einem Patienten zeigte sich trotz Verbesserung des postoperativen ABI eine

massive Claudicatio (pAVK II b).
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Abbildung 26 Vergleich des ABI postoperativ und bei Nachuntersuchung
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3.3.3.2 Auswertung der Duplexsonographie

In insgesamt 16 Fillen konnte die duplexsonographische Untersuchung im Klinikum
GroBhadern durchgefiihrt werden. Drei Duplexuntersuchungen wurden in anderen Instituten
durchgefiihrt, hier konnte nur das Kriterium ,,Offenheit des Bypasses® evaluiert werden, liber
die Morphologie der Zu- und Abstrombahn wurde keine Aussage getroffen.

Der Hauptaugenmerk lag in der vollstandigen Darstellung des betreffenden Bypasses, sowie
des endovaskuldr dilatierten Geféf3abschnittes.

Stenosen wurden sowohl quantitativ mittels Bestimmung des PVR als auch qualitativ anhand
des Flussmusters beurteilt.

In insgesamt zwei Fillen (ein Patient) konnte der implantierte Bypass duplexsonographisch
nicht dargestellt werden, das Vorliegen eines definitiven Bypassverschlusses war damit

bestitigt.

3.3.3.2.1 Graduierung der Stenosen

3.3.3.2.1.1 Bypass

Bei neun Bypéssen zeigte sich zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung ein stenoseftreies

Flussmuster (PVR = 1).
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In fiinf Féllen konnten Bypassstenosen anhand des erhohten PVR festgestellt werden.
Einen Uberblick liefert Tabelle 10

3.3.3.2.1.2 EVA

Insgesamt 18-mal erfolgte ein Duplexscan des endovaskuldr dilatierten GeféaBBabschnittes.

Es konnte in zwei Fillen ein Verschluss des betreffenden Segmentes diagnostiziert werden.
Zwolf endovaskuldr behandelte GefdlBabschnitte zeigten keine Restenose. Viermal konnte
eine Erhohung des PVR im dilatierten Segment festgestellt werden.

Tabelle 10 zeigt die Stenosegraduierung nach Duplexsonographie sowie die dazugehdrige

Symptomatik der Patienten.

Tabelle 10 Stenosegraduierung

Patient PVR Stenose % | PVR EVA | Stenose % | ABI bei NU ABI pAVK
Bypass Differenz
1 1,0 0 2,0 >70 0,54 -0,19 I
2 1,0 0 1,0 0 0,71 -0,07 1
3 1,0 0 2,51 >70 0,92 +0,21 I
4 1,0 0 1,0 0 1,21 0,05 1
5 1,0 0 1,0 0 1,00 -0,22 I
6 2,13 >70 1,0/1,0 0 0,81 -0,13 I
7 1,0 0 1,99 70 0,73 -0,02 IIa
8 1,0 0 1,0 0 0,75 -0,12 ITa
9 1,0 0 1,0/1,0 0 0,80 -0,31 IIa
10 1,71 > 50 1,0 0 1,00 0,00 ITa
11 1,89 > 50 1,0 0 0,43 - ITa
12 2,66 >170 1,0 0 0,80 -0,14 ITa
13 Verschluss 100 Verschluss 100 0,33 -0,53 IIb
14 Verschluss 100 Verschluss 100 0,00 -0,33 IIb
15 1,36 <50 1,1 <50 1,38 - IIb
16 1,0 0 1,0 0 0,67 0,21 IIb

(ABI bei NU: ABI bei Nachuntersuchung; ABI Differenz: ABI postoperativ — ABI bei Nachuntersuchung)
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3.3.4 Offenheitsraten im Nachsorgezeitraum

Nachfolgende Ausfiihrungen basieren ausschlieflich auf objektiven Kriterien, jeder
eingetretene Bypassverschluss wurde entweder durch bildgebende Verfahren bei

Nachuntersuchung oder intraoperativ im Rahmen der Reoperation bestitigt.

3.3.4.1 Primire Offenheitsrate im Nachsorgezeitraum

Diese Auswertung der Offenheitsrate beruht auf Ergebnissen, die im Rahmen der
personlichen Nachuntersuchung mittels bildgebenden Techniken verifiziert wurden bzw. auf
retrospektiv aus den Krankenakten erhobenen Befunden des gesicherten Reverschlusses.

Laut Definition des Kriteriums ,,primary Patency wird jeder bei einer notwendigen
Reoperation intraoperativ festgestellte Bypassverschluss als Eintritt des Zielereignisses

,» Bypassverschluss "gewertet.

Es wurde die primére Offenheitsrate von 49 Kombinationseingriffen untersucht.

Ein Bypassverschluss war insgesamt 33-mal (67,35 %) zu diagnostizieren, wobei dieser in 14
Fillen in den ersten 30 postoperativen Tagen eintrat.

Bei insgesamt 30 Patienten ldsst sich keine objektive Aussage iiber die Funktion und
Haltbarkeit ihres Bypasses treffen, sie wurden von dieser Auswertung ausgeschlossen.
Retrospektiv konnte bei elf verstorbenen Patienten keine Information iiber die Offenheitsrate
erlangt werden. Neun Patienten lehnten eine Nachuntersuchung definitiv ab. Ein Patient
verblieb unerreicht, bei zwei Patienten musste der Bypass infektionsbedingt entfernt werden.
Bei sieben Patienten mit Majoramputation konnte retrospektiv nicht geklart werden, ob eine
weitere Progredienz der Mehretagenerkrankung oder ein Bypassverschluss der Amputation

zugrunde lag.
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3.3.4.1.1 Kaplan-Meier-Analyse: Primére Offenheitsrate im Nachsorgeintervall

Zeitpunkt t in Monaten

Primére Offenheitsrate

Standardabweichung in %

Hliakalstrombahn
in %

6 63,64 14,50
12 63,64 14,50
24 63,64 14,50
36 63,64 14,50
48 63,64 14,50
72 63,64 14,50
108 63,64 14,50

Zeitpunkt t in Monaten

Priméire Offenheitsrate

Standardabweichung in %

Femoralstrombahn
in %
6 75,00 12,50
12 58,33 14,23
24 41,67 14,23
36 41,67 14,23
48 41,67 14,23
72 41,67 14,23
108 41,67 14,23

Zeitpunkt t in Monaten

Priméire Offenheitsrate

Standardabweichung in %

Bypassthrombektomie
in %
6 42,31 9,69
12 34,62 9,33
24 30,77 9,05
36 23,08 8,26
48 12,31 7,23
72 12,31 7,23
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Abbildung 27 Kaplan-Meier-Analyse: Primire Offenheitsrate im Nachsorgeintervall
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Nachfolgende Tabelle 11 zeigt die absolute Anzahl von eingetretenen Bypassverschliissen
getrennt nach gefaBchirurgischer Indikation. Wihrend im Nachsorgezeitraum 63,64 % der
Patienten mit Priméroperation der Iliakalstrombahn (41,67 % Femoralstrombahn) {iber einen
offenen Bypass verfiigten, konnte in der Vergleichsgruppe der bypassthrombektomierten

Patienten eine absolute Offenheit von 15, 39 % erzielt werden.
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Tabelle 11 Bypassverschliisse getrennt nach gefiichirurgischer Indikation

Gefifichirurgische Anzahl Bypassverschluss Offenheit
Indikation

Iliakalstrombahn 11 4 7
Femoro-poplitealer 12 7 5

Bypass

Bypassthrombektomie 26 22 4

gesamt 49 33 16

3.3.4.2 Sekundire Offenheitsrate im Nachsorgezeitraum

Diese Auswertung bezieht die Offenheitsraten nach durchgefiihrter Reoperation mit ein. Es

finden in diese Ausarbeitung 32 Extremitdten Einzug.

Die Ausschlusskriterien sind in nachstehender Tabelle 12 definiert:

Tabelle 12 Ausschlusskriterien

Tod Major - NU Lost to Bypass-
amputation |abgelehnt follow up entfernung
Anzahl 17 15 12 1 2
Extremitiiten

(NU: Nachuntersuchung)
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Tabelle 13 zeigt den Einfluss einer Reoperation auf die Offenheitsrate. Insgesamt acht-mal
erfolgte der Versuch der Rekanalisation nach vorangegangenem Bypassverschluss, wobei in

50 % die Funktionalitit des Bypasses dauerhaft wiederherzustellen war.

Tabelle 13 Einfluss einer Reoperation auf die Offenheitsrate

Hliakalstrombahn Femoralstrombahn | Bypass- gesamt
thrombektomie

Anzahl gesamt 10 7 15 32
Bypassverschluss 3 2 11 16
Primére Offenheit |7 5 4 16
Reoperation 3 1 4 8
Konservative 0 1 7 8
Therapie
Bypassreverschluss | 1 1 10 12
nach Therapie
Sekundére 9 6 5 20
Offenheit

3.3.4.2.1 Kaplan-Meier-Analyse: Sekundire Offenheitsrate im Nachsorgezeitraum

Zeitpunkt t in Monaten sekundire Offenheitsrate in % Standardabweichung in %
Iliakalstrombahn
6 100,00
12 100,00
24 100,00
36 100,00
48 83,33 15,21
72 83,33 15,21
108 83,33 15,21
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Zeitpunkt t in Monaten

sekundire Offenheitsrate in %

Standardabweichung in %

Femoralstrombahn
6 100,00
12 85,71 13,23
24 85,71 13,23
36 85,71 13,23
48 85,71 13,23
72 85,71 13,23
108 85,71 13,23

Zeitpunkt t in Monaten

sekundire Offenheitsrate in %

Standardabweichung in %

Bypassthrombektomie
6 66,67 12,17
12 66,67 12,17
24 60,00 12,65
36 40,00 12,65
48 32,00 12,39
72 32,00 12,39

Abbildung 28 Kaplan-Meier-Analyse. Sekundére Offenheitsrate im Nachsorgezeitraum
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Sowohl Patienten nach Kombinationseingriffen in der Iliakal - und Femoralstrombahn als
auch Patienten des Kollektivs ,,Bypassthrombektomie profitieren nach Bypassverschluss von
einer Thrombektomie. Nach Kombinationseingriff in der Femoralstrombahn betrug die
primédre Offenheitsrate nach drei Jahren 41,67%, die sekundidre Offenheitsrate hingegen
85,71%.

Bei Primédreingriff in der Iliakalstrombahn kann die sekundire Offenheitsrate in dieser Studie
mit 100 % angegeben werden, die primére Offenheitsrate betrug vergleichsweise nur 63,64 %

nach drei Jahren Nachbeobachtung.

3.3.4.3 Primire Offenheitsrate nach priaoperativen pAVK Stadium

Diese Auswertung bezieht sich auf 41 Extremititen. Die Ausschlusskriterien sind den obigen
Ausfithrungen der priméren Offenheitsrate zu entnehmen. Aufgrund fehlender Aktenvermerke
konnte bei acht Patienten mit akutem Bypassverschluss die prdoperative Stadieneinteilung
nach Fontaine nicht ermittelt werden, diese Patienten mussten zusitzlich ausgeschlossen
werden.

Patienten im préoperativen Stadium II b werden unter dem Begriff intermittierende
Claudicatio subsumiert, wahrend Patienten im Stadium III und IV dem Begriff chronische
Extremitatenischdmie zugeordnet werden.

Nachstehende Tabelle 14 zeigt, dass ein Bypassverschluss relativ hdufiger in dem Kollektiv
der Patienten mit chronischer Extremititenischimie eingetreten ist. Bei insgesamt 78,57 %
dieser Patienten wurde intraoperativ respektive durch bildgebende Verfahren ein
Bypassverschluss diagnostiziert. In der Vergleichsgruppe ,,intermittierende Claudicatio® zeigt

sich bei 55,56 % ein Verschluss.

Tabelle 14 Bypassverschluss bei chronischer Extremitiitenischimie

Stadium nach Fontaine | Anzahl Bypassverschluss Primiire Offenheitsrate
IIb 27 15 12

1L, v 14 11 3

Gesamt 41 26 15
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3.3.4.3.1 Kaplan-Meier-Analyse: Primiire Offenheitsrate nach pAVK

Zeitpunkt t in Monaten primére Offenheitsrate in % Standardabweichung in %
intermittierende Claudicatio

6 70,73 8,79

12 62,96 9,29

24 51,85 9,62

36 47,53 9,74

48 47,53 9,74

72 42,25 9,99
108 42,25 9,99

Zeitpunkt t in Monaten

primére Offenheitsrate in %

chronische Extremitatenischamie

Standardabweichung in %

CLI

6 35,71 12,81

12 21,43 10,97
24 21,43 10,97
36 21,43 10,97
48 21,43 10,97
72 21,43 10,97
108 21,43 10,97
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Abbildung 29 Kaplan-Meier-Analyse: Primére Offenheitsrate nach pAVK
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Patienten mit chronischer Extremitdtenischdmie (CLI) zeigen eine schlechtere
Offenheitsprognose als Patienten mit intermittierender Claudicatio.

Wie in Abbildung 30 demonstriert stellte sich bei 42,86 % der Patienten mit chronischer
Extremititenischdmie die Indikation zur Bypassneuanlage, in 57,14 % zur
Bypassthrombektomie. Im Kollektiv der Patienten mit intermittierender Claudicatio zeigte

sich bei 62,96 % die Indikation zur Bypassneuanlage, in 37,04 % zur Bypassthrombektomie.
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absoulte Haufigkeit

Abbildung 30 operative Indikationsstellung nach pAVK

W Bypassthrombektomie
O Bypassneuanlage

IC CLI

(IC: Intermittierende Claudicatio; CLI: Chronische Extremitétenischdmie)
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4 Diskussion

4.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie prisentiert die Erfahrungen der kombiniert offen chirurgisch und
endovaskuldren Therapie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Beziiglich der mittel- und léngerfristigen Ergebnisse solcher kombinierter Eingriffe gibt es
praktisch keine Literaturdaten. Eine Auswertung der Daten des eigenen Patientenkollektivs

liefert nun erste Langzeitergebnisse.

Fir die Beurteilung der Prozessqualitit, aber auch im Hinblick auf das neue
leistungsorientierte Abrechnungssystem der DRGs ist die Effizienzbeurteilung der
Kombinationstherapie wichtig. Die Vergiitung der intraoperativen EVA bei simultanem
offenen chirurgischen Vorgehen ist im neuen DRG System noch unklar.

Deshalb sind Analysen der mittel- und langfristigen Effizienz der Kombinationstherapie
gefordert, die den Erfolg und damit die Zukunftsperspektiven dieses Therapicansatzes

beleuchten.

Die Einschlusskriterien der Studie wurden klar definiert. Die perioperativen Daten der
Patienten wurden bis zum 1.1.1997 retrospektiv, seitdem prospektiv erfasst. Die weitere
Nachuntersuchung und Analyse erfolgte prospektiv gemdll dem Studienprotokoll.

Es wurden nur Patienten in die Studie aufgenommen, die sich erstmalig einem
Kombinationseingriff unterzogen. Patienten, die im Rahmen einer Reoperation erneut eine
Kombinationstherapie erhielten, wurden nicht erneut in die Studiengruppe aufgenommen.
Damit wurde sichergestellt, dass ein eingetretener Bypassverschluss nur einmal als
Zielereignis gewertet wurde. Weiterhin konnten nur durch dieses Studiendesign Aufklirung
{iber das Uberleben des Patienten im Nachsorgezeitraum getroffen werden. Eine mehrmalige
Aufnahme eines Patienten hétte sonst im Falle des Versterbens zu einer falsch hohen
Sterberate gefiihrt. Im Falle einer Majoramputation hitte ein mehrfach in die Studie
aufgenommener Patient die Extremitdt auch ,mehrfach® verloren und damit die

Ausfiihrungen iiber die Beinerhaltsrate unsinnig veréndert.
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4.2 Diskussion der Nachuntersuchung

Ziel der Nachuntersuchung war nicht nur die geforderten Daten und Standards der priméiren
und sekundéren Patency zu evaluieren, sondern auch abzukléren, ob die Lebensqualitét dieser
Patienten verbessert wurde. Aus diesem Grund wurde primdr eine telefonische
Nachuntersuchung der Patienten angestrebt. Dabei konnten einfache Parameter wie
derzeitiges pAVK Stadium, Beinerhalt, aktuelles Beschwerdebild oder Reoperationen gezielt
erfragt werden und eine recht detaillierte Auskunft iiber die momentane Lebensqualitit
erhalten werden.

Die Verwirklichung der von Rutherford geforderten Standards [58] [57]konnte durch die
einfache telefonische Nachsorge nicht gewdhrleistet werden. Zur Vergleichbarkeit der
Standards musste daher eine aufwendige apparative Nachuntersuchung angestellt werden, die
unsere telefonische Nachsorge ergénzte.

In Rahmen der korperlichen Nachuntersuchung konnte dann auch das Ergebnis der
telefonischen Nachsorge vergleichend evaluiert werden:

Bei drei Patienten fanden sich deutliche Diskrepanzen zwischen telefonischer und
personlicher Nachsorge. So gab ein Patient bei der telefonischen Befragung an, seit dem
Eingriff nicht mehr reoperiert worden zu sein. Die Nachuntersuchung zeigte jedoch, dass
mehrfach nachoperiert worden war. Bei den anderen beiden Patienten ergaben die Auskiinfte
der telefonischen Nachsorge félschlicherweise ein pAVK Stadium III anstatt einer
bestehenden symptomatischen Coxarthrose.

Zusammenfassend 14Bt sich feststellen, dass bei einer telefonischen Nachsorge recht
differenzierte Ergebnisse erzielt und ausgewertet werden konnen. Voraussetzung fiir eine
erfolgreiche telefonische Nachsorge ist jedoch Fachkompetenz, Einfiihlungsvermdégen und
Zuverlassigkeit des Interviewers. Eine telefonische Nachsorge gestaltet sich im Vergleich zur
personlichen Nachsorge deutlich weniger zeitaufwendig. Fiir ausgewihlte, sehr einfache
Parameter sind die Ergebnisse beider Verfahren fast ebenbiirtig. Auch eine nahezu
vollstindige, personliche und apparative Nachsorge ist selbst bei diesem schwierigen

Patientenkollektiv mdglich, allerdings sehr aufwendig.

Als Hauptproblem der Nachsorge und Nachuntersuchung bleibt hervorzustellen, dass eine
Vergiitung dieser Leistungen bisher nicht erfolgt.
Eine aufwendige Nachuntersuchung ist daher derzeit nur im Rahmen von

Studienbedingungen finanziell realisierbar.
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Gerade bei multilokuldrer Arteriosklerosemanifestation ist es aber wichtig, Restenosen, die
den Therapieerfolg gefdhrden, friihzeitig einer Therapie zuzufiihren. Nachsorgeprogramme,
die Stenosen noch vor komplettem Bypassverschluss erkennen, konnen den Langzeiterfolg
der primédren Therapiema3nahme positiv beeinflussen [3;32].

Lundell et al. verglichen in ihrer Studie ein Patientenkollektiv nach Neuanlage eines femoro-
poplitealen Bypasses, das sich intensiv einem Nachsorgeprogramm unterzog mit einem
Kollektiv, das nur an einem Routinenachsorgeprogramm teilnahm. Patienten des intensiven
Nachsorgeprogramms wurden dabei neunmal duplexsonographisch nachuntersucht, das
Vergleichskollektiv viermal.

Die ,assisted primary patency“ betrug nach intensiver Nachsorge 78 % im
Vergleichskollektiv hingegen nur 53 %. Ahnlich verhielten sich die Daten der sekundiren
Patency: 82 % nach intensiver Nachsorge, 56 % bei Routinenachsorge. Die intensive
Nachbetreuung der Patienten konnte drohende Bypassverschliisse frither identifizieren, es
resultierten daher wesentlich giinstigere Offenheitsraten als im Vergleichskollektiv [46].
Besondere Bedeutung hat dieses Vorgehen bei Venenbypissen, da diese kaum mehr
rekanalisiert werden konnen, wenn bereits der Verschluss eingetreten ist.

Es bleibt abzuwarten, ob mit der Einfilhrung der DRGs eine addquate Vergiitung der
Nachuntersuchung  erfolgen wird. Die friilhzeitige  Nachsorge kann helfen,
Folgekomplikationen durch zu spit erkannte Bypassverschliisse mit daraus resultierenden

hohen Behandlungskosten zu vermeiden.
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4.3 Methodenkritik

4.3.1 Ankle-brachial-index (ABI)

Die Messung des ABI hat sich als einfaches objektives Kriterium zur Bewertung von
himodynamischem Erfolg nach gefdllchirurgischer Therapie etabliert. Ein Anstieg des ABI
um mehr als 0,15 oder um 0,1 in Kombination mit einer symptomatischen Verbesserung
sowie ein Anstieg des ABI auf iiber 0,9 wird von Rutherford et al. als objektives
Erfolgskriterium empfohlen [57].

Bei insgesamt 18 Patienten (19 Extremitdten) des Nachuntersuchungskollektivs konnte ein
Vergleich des postoperativen ABI mit dem ABI bei Nachuntersuchung angestellt werden.

Die Kriterien der Patency beinhalten laut Rutherford et al. auch die vergleichende Messung
der postoperativen Dopplerdruckindices und derer bei Nachsorge. Dabei ist die Patency
anzunehmen, wenn der Wert bei Nachuntersuchung nicht mehr als 0,10 unter dem
postoperativen Vergleichswert liegt. Umgekehrt muss bei einem hoheren Abfall des ABI die
Patency durch additive apparative Untersuchungen bestimmt werden [57]. In unserem
Patientenkollektiv zeigte in diesem Fall nur ein Patient duplexsonographisch (zwei
Extremitdten) einen definitiven Bypassverschluss bei Abfall des ABI um mehr als 0,1. Es
zeigte sich in dieser Studie, dass auch Patienten trotz erheblicher Verschlechterung des ABI
(> 0,1) durchaus ohne Einschrinkung oder mit einer allenfalls geringen Symptomatik leben.
Hier verbleibt zu evaluieren, ob diese symptomfreien Patienten von einem z.B. durch
Gehstreckentraining aufgebauten Kollateralkreislauf profitierten. Auch konnte in der Gruppe
der Patienten mit einer deutlichen Verbesserung des ABI im Vergleich zur postoperativen
Messung keine Korrelation zum momentanen Beschwerdebild gefunden werden. Nur zwei
Patienten waren sowohl klinisch als auch subjektiv beschwerdefrei. Trotz ABI Erh6hung fand

sich bei einem Patienten ein ausgepriagtes Beschwerdebild im Sinne einer pAVK I b.

In der nachfolgenden duplexsonograhischen Untersuchung fand sich dann in fiinf Féllen eine
Stenose mit einer Lumenreduktion von mehr als 70 %, bei zwei Patienten stellte sich eine
Lumenreduktion um mehr als 50 % dar.

Baker et al. beschrieben, dass ein Abfall des ABI um wenigstens 0,15 das Vorhandensein
einer hdmodynamisch wirksamen Stenose von wenigstens 50 % voraussetzt [2]. Das
Patientenkollektiv mit einer Lumenreduktion von mindestens 50 % =zeigt hingegen im

Vergleich zu den postoperativen ABI Werten nur in einem Fall einen Abfall des ABI um
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wenigstens 0,15 (Patient 0,19). Ein Patient zeigte trotz einer Stenose von mehr als 70 % einen
Anstieg des ABI um 0,21 im Vergleich zum postoperativen Ausgangswert. Desweiteren fand
sich bei zwei Patienten ein Abfall des ABI um mehr als 0,15 (Patient 1: 0,22; Patient 2: 0,31)
ohne dass in der Duplexuntersuchung ein morphologisches Korrelat gefunden werden konnte.
In unserem Patientengut war die alleinige Messung des ABI nicht in der Lage
hdmodynamisch relevante Stenosen zuverldssig zu erkennen.

Eine weitere Studie zeigte, dass der Abfall des Ruhe - ABI um 0,2 einen Bypassverschluss
nicht sicher erkennen konnte [44]. Bei fiinf Patienten fand sich bei der Nachuntersuchung ein
ABI Abfall von mehr als 0,2, davon lie3 sich bei nur zwei Fillen ein Bypassverschluss mittels

Duplexsonographie bestdtigen.
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4.3.2 Duplexsonographie

Die Duplexsonographie ist eine dynamische Untersuchungsmethode. Die Morphologie und
Anatomie des untersuchten Arteriensegments konnen aussagekréftig dargestellt werden.
Funktionelle Messungen der Flussgeschwindigkeiten ergéinzen das Untersuchungspektrum.
Die Duplexsonographie eignet sich vortrefflich um Stenosen oder Arterienverschliisse mit
groBBer Zuverlassigkeit zu identifizieren.

Die Duplexsonographie gilt heute als etablierte Methode zur GefdBdarstellung im
suprapoplitealen Bereich. Eine Studie von Karacagil et al. zeigt, dass auch flir den
infrapoplitealen GefdaBabschnitt zuverldssige Untersuchungsergebnisse erzielt werden konnen
[42].

Die Duplexsonographie kommt als nicht invasive Untersuchungsmethode besonders fiir die
Nachsorge nach peripheren Bypassoperationen zum Einsatz.

Speziell endovaskuldr behandelte GefdBabschnitte konnen mittels Duplexsonographie sicher
beurteilt werden. Moneta et al. beschreiben eine Zuverlédssigkeit von 97 % bei der Erkennung
von Uber 50 %igen Stenosen der A. femoralis superficialis (91 % bei Stenosen der A.
poplitea) [50].

Venenbypisse zeigen die Tendenz Stenosen im Bereich der Klappen zu entwickeln [49]. Ein
kompletter Duplexscan des Venenbypasses kann Stenosen zuverldssig identifizieren und einer
frithzeitigen (interventionellen) Therapie zufiihren. Der Nutzen liegt in einer rechtzeitigen
Erkennung und Therapie von Stenosen, bevor sie unbehandelt zu einem Bypassverschluss
fiihren wiirden [23]. Gerade bei Venenbypéssen ist die Nachsorge besonders wichtig, da ein
thrombosierter Venenbypass praktisch nicht zu thrombektomieren ist.

Die Zuverldssigkeit der Duplexuntersuchung von Kunststoffbypédssen hingegen ist kritisch zu
bewerten. Tong et al. beschreiben als Schwiche der Duplexuntersuchung, Stenosen innerhalb
des Kunstoffbypasses nicht sicher zu erkennen [63]. Eine Studie, die bei 91 thrombosierten
Bypissen die zugrundeliegende Lésion untersuchte, zeigte jedoch dass nur 8 % der Stenosen
direkt im Bypass lokalisiert waren. In 30 % der Fille fithrte die Obstruktion der
Einstrombahn, in 57 % eine Verlegung der Ausstrombahn sowie in 6 % ein Stenose der
Anastomose zu einem Bypassverschluss [61]. Diese, die Funktion und Haltbarkeit des
Bypasses gefdahrdende Stenosen und Okklusionen sind einer Duplexuntersuchung gut
zuginglich und liefern zuverldssige Untersuchungsergebnisse. Eine Duplexuntersuchung von
prothetischen Bypéssen sollte daher nicht generell abgelehnt werden, es muss aber realisiert

werden, dass die insgesamt nur selten auftretenden Stenosen innerhalb des prothetischen
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Bypasses unter Umsténden nicht sicher erkannt werden kdnnen. Unter der Annahme, dass den
Bypass gefdhrdende Stenosen nur selten im Bypass selbst zu vermuten sind, Stenosen der Zu-
und Abstrombahn hingegen sicher verifiziert werden konnen, wurde in dieser Studie auch die
Nachuntersuchung der prothetischen Bypédsse mittels Duplexsonographie durchgefiihrt.

Insgesamt konnte bei 15 Patienten (16 Extremititen) eine vollstindige Untersuchung des
Bypassegments sowie des endovaskuldr behandelten GefaBBabschnittes durchgefiihrt werden.
In zwei Fillen wurde ein definitiver Verschluss des implantierten Bypasses als auch des
endovaskuldr mitbehandelten GefdaBabschnittes festgestellt. Bei fiinf Patienten zeigten sich im
Bypasssegment mittelgradige Stenosen (PVR 1,36 — 2,66), dreimal konnten mittelgradige
Stenosen im endovaskuldr therapierten Gefdlabschnitt ausgemacht werden (PVR 1,99 —
2,51). Auch hier konnte keine Korrelation zwischen dem Beschwerdebild des Patienten und
einer bestehenden Stenose ausgemacht werden. Ein Patient befand sich trotz einer
Lumenreduktion von iiber 70 % in einem voéllig beschwerdefreien Zustand im Sinne einer
pAVK I, wohingegen auch Patienten ohne wesentliche Strombahnhindernisse eine

Einschrinkung der Gehstrecke erfuhren.
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4.4 Ergebnisse

Die Offenheitsraten nach gefdBchirurgischen und auch interventionellen Maflnahmen werden
wesentlich durch die Qualitdt und Funktionalitit der Ein- und Ausstrombahn beeinflusst
[8;11;16;22;33;34;36;37;48;51].

Die pAVK manifestiert sich in der Mehrzahl der Fille als Mehretagenerkrankung [16].
Stenosen der Zu- und / oder Abstrombahn kdnnen den Therapieerfolg einer Bypassoperation
gefdhrden. Es ist aus diesem Grunde besonderes Augenmerk auf die Beseitigung von
Strombahnhindernissen im Ein- und Abstromgebiet zu legen.

Bereits Stenosen der Zustrombahn mit einer nur unwesentlichen Lumenreduktion von 20 %
korrelieren  angeblich mit erhdhten  Verschlussraten nach  femoro-poplitealen
Bypassprozeduren [56].

Jeans et al. untersuchten die Funktionalitit und Haltbarkeit einer femoro-poplitealen PTA
Prozedur in Abhédngigkeit von der Abstromsituation. Patienten mit zwei bis drei distalen
Abstromgefiaflen zeigten im Nachuntersuchungszeitraum von drei Jahren primére
Offenheitsraten von 78 %, wohingegen Patienten mit schlechter Abflusssituation nur eine
primire Patency von 25 % aufwiesen [36]. Ahnliche Ergebnisse liefert eine retrospektive
Studie von Huning et al.: In Bezug auf den run-off Status wurden die Offenheitsraten nach
femoro-poplitealer PTA von Stenosen untersucht: Bei gutem run-off konnte eine
Offenheitswahrscheinlichkeit von 67 % bzw. 62 % nach drei und fiinf Jahren erzielt werden,
bei schlechtem run-off hingegen nur eine Patency von 49 % bzw. 43 % im gleichen Zeitraum
[34].

Bisher existiert nur wenig Literatur iiber die Therapie von multiplen Léisionen bei
Mehretagenerkrankung. Brewster et al. berichtete, dass bei 49 % der Patienten, bei denen die
Indikation zu einer aortobifemoralen Y-Prothese gestellt wurde, zusitzlich ein Verschluss der
A. femoralis superficialis vorlag. 21 % bis 25 % der Patienten bendtigten schlieflich eine
Zweietagenoperation. Jedoch wurde nur bei 4 % dieser Patienten eine Simultanoperation
durchgefiihrt [7].

Durch endovaskuldre Techniken ist heute hdufig eine minimalinvasive Behandlung der Zu-
und / oder Ausstrombahn moglich.

Becker et al. analysierten aufgetretene Komplikationen bei insgesamt 4662 publizierten
Angioplastien. Bei 5,6 % der durchgefiihrten Angioplastien traten revisionsbediirftige
schwerwiegende Komplikationen auf, in 4,6 % wurden leichtere Komplikationen beobachtet.

Probleme resultierten im wesentlichen aus dem perkutanen Zugang, hier kam es zum
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Auftreten von Hidmatomen oder eines Aneurysma spurium [4]. Bei einer zweizeitigen
Verbesserung des Zu- und / oder Abstroms wiirden sich Komplikationen der perkutanen
Angioplastie zu den operationstypischen Komplikationen addieren.

Ein einzeitiges halboffenes Vorgehen mit Kombination konventionell-gefdBchirurgischer
Therapie und endovaskuldrer Intervention sollte dagegen helfen diese Komplikationen zu

vermeiden.

Die Anwendung endovaskuldrer Verfahren erfordert eine intensive Schulung, Ausbildung und
Erfahrung. Indikation und Einsatz des Kathetermaterials muss gezielt erlernt werden.

Es bietet sich einerseits die Moglichkeit die Operation interdisziplindr zu gestalten und einen
interventionellen Radiologen zu involvieren. Auch Gefdfchirurgen koénnen bei
endovaskuldren Mallnahmen nach entsprechender Schulung die gleiche Leistungsqualitét wie
interventionelle Radiologen erreichen [15;47]. Ob im Einzelfall ein interdisziplindrer Ansatz
oder ein rein gefaBchirurgisches Vorgehen zur Anwendung kommt, kann daher nach den

ortlichen Gegebenheiten entschieden werden.

Unser Patientenkollektiv umfasste insgesamt 76 Patienten mit einem Altersdurchschnitt von
65,72 + 9,98 Jahre zum Operationszeitpunkt. Der Frauenanteil betrugt 30,3 %. Die
Patientinnen wurden durchschnittlich sieben Jahre spéter operiert (Altersdurchschnitt 70,8 +
12,2 Jahre) als minnliche Patienten (Altersdurchschnitt 63,6 + 8,0 Jahre).

Wie in Vergleichsstudien wurden auch in unserem Kollektiv etwa viermal so hiufig Ménner
wie Frauen therapiert [31]. Das durchschnittliche Alter zum Operationszeitpunkt deckte sich
dabei mit den Zahlen der Privalenzstudien, bei denen im Alter von etwa 65 Jahren (Ménner)

und 70 Jahren (Frauen) auch die hochsten Priavalenzen der pAVK resultierten [20].

4.4.1 Ergebnisse der telefonischen Nachsorge

Von September 1999 bis Oktober 2000 wurde bei allen Patienten eine telefonische
Nachsorge angestrebt, die in 98,7 % erfolgreich durchgefiihrt werden konnte. Damit
entspricht der Nachsorgeerfolg demjenigen von Vergleichsstudien. In einer Langzeitstudie
von Brown et al. konnte bei 98,2 % der Patienten der primire Behandlungserfolg evaluiert
werden [8]. Tegtmeyer et al. berichteten von einem Nachsorgeerfolg von 95 %, 10 Patienten

waren hier ,,lost to follow up* [62].
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In unserem Kollektiv verstarben postoperativ 5,0 % der Patienten vornehmlich an
kardiovaskuldren Begleiterkrankungen. In Vergleichsstudien, die sich ebenfalls mit
Mehretagenverschliissen beschéftigten, zeigten sich dhnliche Ergebnisse. So berichteten Bull
et al. iiber zwei postoperative Todesfille (4,3 %) nach transluminaler Angioplastie und
femoro-poplitealer Rekonstruktion [9]. Bei Griffith et al. zeigten sich zwei postoperative
Todesfille (8%) [25].

Zum Zeitpunkt der Nachsorge waren insgesamt 17 Patienten verstorben (21,8 %).
Retrospektiv konnte bei zehn Patienten die Todesursache evaluiert werden, wobei auch hier
an erster Stelle (n = 7) kardiovaskuldre Begleiterkrankungen genannt wurden. Es spiegelte
sich damit auch in unserem Nachsorgekollektiv die vergleichsweise hohe Mortalitdt durch
kardiovaskulidre Komplikationen im Vergleich zur Normalbevolkerung wider [16].

Eine anschauliche Graphik im TASC Leitfaden ,, Managment of peripheral arterial disease*
zeigt das Schicksal von Patienten mit chronischer Extremititenischdmie: Im
Nachbeobachtungszeitraum verstarben 20 % der Patienten, 35 % der lebenden Patienten

waren majoramputiert und weniger als die Hilfte der Patienten lebte ohne Amputation [16].

Der Beinerhalt nach kombiniert endovaskuldrer und chirurgischer Therapie betrug im
Gesamtkollektiv 81,6 % ( 72,7 %, 72,7 %) nach 1 Jahr (3 Jahre, 5 Jahre). Bull et al.
berichteten in ihrer retrospektiven Analyse von einer Beinerhaltsrate von 93 % nach fiinf
Jahren. Hier wurden jedoch nur Patienten mit endoluminaler Angioplastie der
Iliakalstrombahn bei peripherer femoro-poplitealer Rekonstruktion (n=46) in die Studie
eingeschlossen [9]. Griffith et al. zeigten Beinerhaltsraten von 75 % nach einem respektive
zwel Jahren. In dieser Studie wurde allerdings nur bei 44 % der Patienten ein einzeitiger
Kombinationseingriff vorgenommen. Als Einschlusskriterium galt auch hier nur die femoro-
popliteale Rekonstruktion bei Angioplastie der Zustrombahn [25].

Ein direkter Vergleich mit unseren Ergebnissen erscheint daher nur bedingt moglich.

Das prédoperative pAVK Stadium nach Fontaine zeigte sich als bedeutsamer Einflussfaktor
des Beinerhalts. Patienten im préoperativen Stadium II b zeigten nach einem Jahr (3 Jahre, 5
Jahre) Wahrscheinlichkeiten die Extremitit zu erhalten von 91,9 % (88,9 %, 81,8 %).
Ahnliche Beinerhaltsraten waren bei Patienten im Stadium III auszumachen. Im gleichen
Zeitraum fanden sich Beinerhaltsquoten von jeweils 86,9 %. Die Beinerhaltsraten im Stadium
IV konnten nicht zuverldssig angegeben werden (Standardabweichung der Kaplan-Meier-

Analyse > 10 %). Es lieB sich feststellen, dass 37,5 % der Patienten im préoperativen
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Stadium IV ihre Extremitdt im Nachsorgezeitraum verloren im Stadium II b und III hingegen
18,4 % respektive 13,3 %.
Juergens et al. fanden sogar ein flinffach erhohtes Amputationsrisiko der Patienten mit pAVK

IV gegeniiber Patienten im Stadium III im Zeitraum von flinf Jahren [38].

Das Kriterium Beinerhalt wurde auch durch die Lokalisation der simultan durchgefiihrten
EVA beeinflusst: Die simultane Mitbehandlung von Lésionen der Zustrombahn zeigte einen
Beinerhalt von 81,5 %, bei Therapie der Abstrombahn von 70,0 % und bei EVA der Zu- und
Abstrombahn 85,7 %.

Getrennt nach gefaflchirurgischer Indikation wurde deutlich, dass bei Behandlung der
Iliakalstrombahn sowie der Femoralstrombahn die Simultantherapie von Stenosen sowohl der
Zu- als auch der Abstrombahn ein fast ebenbiirtiges Ergebnis erzielten (Iliakalstrombahn:
Zustrom 81, 8%, Abstrom 100,0 %; Femoralstrombahn: Zustrom 80, 0 %, Abstrom 81,8 %).
Bei der Bypassthrombektomie hingegen zeigte die endovaskulidre Begleittherapie der
Ausstrombahn insgesamt schlechtere Beinerhaltsraten als die Mitbehandlung von Lisionen

der Zustrombahn (Zustrom: 83,3 %, Abstrom 58,3 %)).

4.4.2 Ergebnisse der Nachuntersuchung

Von Juli bis Oktober 2000 erfolgte dann bei insgesamt 34 Patienten (35 Extremitéten) eine
personliche Nachuntersuchung, die in 73,5 % erfolgreich durchgefiihrt werden konnte.

Die resultierenden ersten Langzeitergebnisse sind in folgendem Rahmen zu bewerten:

Die primire Offenheitsrate konnte im Bereich der Iliakalstrombahn mit jeweils 63,6 % nach
einem, zwei und vier Jahren angegeben werden. Die Standardabweichung tliberstieg dabei die
von Rutherford et al. empfohlene Grenze von 10 %, so dass die Zahlen nur als Tendenz, nicht
jedoch als absolute Zahlen gewertet werden diirfen [57].

Die sekunddre Offenheitsrate nach kombinierten Eingriffen der Iliakalstrombahn betrug fiir

den gleichen Zeitraum 100 %, 100 % sowie 83,3 % (Standardabweichung 15,2 %).

Bisher galt die aortobifemorale Prothese als Methode der Wahl bei aorto-iliacalen
Rekonstruktionen. Bei singuldrer Erkrankung der Iliakalstrombahn mit akzeptablen run-off

konnten dabei Offenheitsraten von 85 — 90 % erreicht werden [16]. Die Operation ist aber mit
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einer hohen operativen Mortalitdt von 3,3 % behaftet [14]. Bei multimorbiden Krankengut
stellt die Vorbehandlung des Spendersegments mittels perkutaner Angioplastie bei Anlage
eines extraanatomischen cross-over Bypasses eine schonende Alternative zur Y-Prothese dar
[6]. Perler et al. untersuchten die Bedeutung der Dilatation von Stenosen der Zustromarterie
bei Neuanlage eines cross-over Bypasses. Nach Bildung von zwei Vergleichsgruppen
(Dilatation n = 26, keine Dilatation n = 44), die sich nicht signifikant beziiglich Alter,
Geschlecht, Risikofaktoren, Operationsindikation, prdoperativen ABI und bereits
durchgefiihrter Reoperationen unterschieden wurde die priméire Bypassoffenheit angegeben.
Die primidre Offenheitsraten fiir Gruppe I und Gruppe II Patienten betrugen

87 % und 81 %, 79 % und 73 %, 79 % und 59 % sowie 66 % und 59 % nach 1, 3, 5 und

sieben Jahren nach Priméreingriff [55].

Die primére Patency nach gefdfichirurgischem Eingriff der Femoralstrombahn in
Kombination mit endovaskuldrer Therapie der Zu- und Abstrombahn bezifferte sich auf

58,3 % nach einem Jahr, 41,7 % nach zwei und vier Jahren. Auch diese Zahlenwerte konnen
nur eine Tendenz weisen, die Standardabweichung tiiberstieg die 10 % - Grenze. Eine
Reoperation bei eingetretenem Bypassverschluss verbesserte hier gleichfalls die
Offenheitsrate. Fiir den gleichen Zeitraum kann die sekundidre Patency in unserem
Patientenkollektiv mit jeweils 85,7 % (Standardabweichung > 10 %) angegeben werden.
Griffith et al. berichteten von einer Kombination der Ballonangioplastie der A. iliaca mit
distaler Bypasschirurgie. Jedoch wurden in dieser Studie nur elf der insgesamt 25
untersuchten Prozeduren simultan intraoperativ bei Bypassneuanlage durchgefiihrt. In 14
Féllen folgte eine postoperative perkutane Zustromverbesserung. Die primire Offenheitsrate
wird mit 63 % im ersten postoperativen Jahr und 50 % nach zwei Jahren angegeben. Die
Beinerhaltsrate betrug 75 % im gleichen Zeitraum [25].

Bull et al. untersuchten 46 femoro-popliteale Rekonstruktionen, die mit einer
Ballonangioplastie der Iliakalarterie kombiniert wurden. Die primdre und sekundére
Offenheitsrate des kombinierten Vorgehens wird mit 61 % respektive 76 % bei einem
Nachbeobachtungszeitraum von fiinf Jahren angegeben. Die 5-Jahres Beinerhaltsrate betrug
93 9%][9]. Eine Studie von Lau et al. befasst sich mit gleicher Fragestellung. Es wurden
insgesamt 13 iliakale Angioplastien mit zwolf infrainguinalen Bypassneuanlagen kombiniert.
Die Langzeitergebnisse beschrinken sich hier auf ein Jahr Nachbeobachtung, die Patency
betrugt 100 % fiir die Ballonangioplastie und 85 % fiir das Bypassverfahren. Ein Beinverlust

trat in 7 % der Fille ein [45]. Diese Studien befassen sich ausschlie8lich mit simultaner
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Zustromverbesserung bei distaler chirurgischer Rekonstruktion bei Mehretagenerkrankung.
Ein direkter Vergleich mit eigenen Langzeitergebnissen ist nur bedingt moglich, da bei
Auswertung der Daten des eigenen Krankenguts sowohl die simultane Zu- als auch die

simultane Abstromverbesserung beriicksichtigt wurde.

Die Bypassthrombektomie setzt vorangegangene gefalichirurgische MaBBnahmen voraus. In
unserem Patientenkollektiv wurde nicht nach Anzahl der vorangegangenen chirurgischen
Therapiemafinahmen differenziert. Es wurden nur Bypassthrombektomien untersucht, bei
denen simultan die Verbesserung der Ein- und Ausstrombahn durchgefiihrt wurde.

In 88,6 % der Fille erfolgte die Bypassthrombektomie in einem Kunststoffgraft.

Die primire Offenheitsrate betrug nach einem Jahr 34,6 %, nach zwei Jahren 30,8 % und
nach vier Jahren 12,3 % (Standardabweichung jeweils < 10 %). Der erneute Therapieversuch
einer Rethrombektomie erbrachte sekundire Offenheitsraten von 66,7 %, 60 % und 32 %
im gleichen Zeitraum (Standardabweichung jeweils > 10%).

Es zeigte sich, dass Patienten mit oft multiplen Voroperationen, die sich nun einer
Reoperation (Bypassthrombektomie) unterziehen mussten, eine insgesamt schlechtere
Langzeitprognose aufwiesen als Patienten nach Bypassneuanlage. Jede Reoperation nach
Bypassverschluss verschlechterte die Prognose der primédren Offenheitsrate damit wesentlich.

Green et al. stellen heraus, dass der Erfolg einer Reoperation wesentlich verbessert wird,
wenn diese einem Bypasstotalverschluss vorausgeht. Bei 37 infrainguinalen prothetischen
Bypéssen, die himodynamisch versagten, jedoch iiber eine Restdurchgingigkeit verfiigten,
konnte die kumulative Patency mit 89 % (77 %) nach einem Jahr (zwei Jahren) angegeben
werden, die Bypassthrombektomie erbrachte im gleichen Zeitraum Offenheitsraten von 33 %
respektive 26 % [24]. Dieser Sachverhalt spiegelte sich auch im eigenen Krankengut wider.
Bei insgesamt fiinf Patienten erfolgte im Nachsorgezeitraum eine endovaskuldre Therapie von
hidmodynamisch relevanten Bypassstenosen. Kein Patient musste sich darauthin einer
Majoramputation unterzichen, bei einem Patient trat ein Bypassverschluss im

Nachbeobachtungszeitraum auf.

Die praoperative Stadieneinteilung nach Fontaine hatte entscheidenden Charakter beziiglich
der Langzeitergebnisse und Offenheitsraten. Wihrend Patienten mit Bypassthrombektomie
bei intermittierender Claudicatio primére Offenheitsraten von 63,0 % (51,9 %, 47,5 %)

nach einem Jahr (zwei Jahren, vier Jahren) zeigten, konnte bei Patienten mit chronischer
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Extremitédtenischamie (Fontaine III, IV) Offenheitsraten von jeweils 21,4 % im gleichen
Zeitraum angegeben werden.

Im Stadium der chronischen Extremititenischdmie stellte sich in 42,9 % die Indikation zur
Bypassneuanlage, in 57,1 % zur Thrombektomie. Bei Patienten mit intermittierender
Claudicatio lie} sich in 63,0 % eine Indikation zur Bypassneuanlage und in 37,0 % zur
Bypassthrombektomie ausmachen.

Vergleichend fand sich bei Patienten mit chronischer Extremitétenischimie die Indikation zur
Bypassthrombektomie insgesamt hdufiger als im Kollektiv der Patienten mit intermittierender
Claudicatio. Es muss angenommen werden, dass die insgesamt schlechteren
Langzeitergebnisse bei chronischer Extremititenischimie im wesentlichen durch eine
Héufung der Indikationsstellung ,,Thrombektomie* wund einer damit assoziierten

Verschlechterung der Prognose bedingt wurden.

Die Auswertungen der primiren respektive sekundidren Offenheitsrate sind insofern
kritisch zu werten als ein notwendiger Ausschluss der Patienten, die eine Nachuntersuchung
definitiv ablehnten (n=9) und bei denen keine weitere Akteneinsicht mdglich war, die
Verschlussrate als moglicherweise falsch hoch darstellen lieB3.

Sechs dieser Patienten waren ndmlich zum Zeitpunkt des Anrufes subjektiv beschwerdefrei
respektive fand sich eine nur geringfligige Einschrinkung der Gehstrecke im Sinne einer
pAVK I a.

Spekulativ kdnnte hier von einer frei durchgidngigen Strombahn ausgegangen werden.

Drei Patienten klagten iiber intermittierende Schmerzen sowie einer Einschriankung der
Gehstrecke unter 200 Meter. Jedoch lie3 sich aus diesen subjektiven Kriterien keine Aussage
tiber die Funktion des Bypasses treffen, es lieB3 sich allerdings auch hier nicht ausschlieBen,

dass diese Patienten {iber einen funktionstiichtigen Bypass verfiigen.

Patienten mit Kombinationstherapie der Iliakalstrombahn mussten sich im Vergleich zum
Kollektiv ,,Femoralstrombahn* und ,,Bypassthrombektomie®“ relativ gesehen seltener einer
Majoramputation unterziehen. Eine Reoperation war zwar insgesamt hdufiger ndtig als im
Kollektiv ,,Femoralstrombahn, konnte jedoch Majoramputationen fast vollstindig
vermeiden. Dabei darf aber nicht vergessen werden, dass jede Reoperation risikobehaftet ist
und zeitweise eine EinbuBle der Lebensqualitit bedeutet. Insgesamt erfuhren Patienten nach
Kombinationstherapie der Femoralstrombahn im Gesamtkollektiv die grofite Verbesserung in

Hinblick auf Lebensqualitdt und Gehstrecke. Die Wahrscheinlichkeit die Extremitdt im
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Nachsorgezeitraum zu verlieren betrug 19 %. Auch Patienten, die erst im Rahmen der
Bypassthrombektomie eine simultane EVA erhielten konnen von dieser Therapiemafinahme
profitieren. Bei diesen oft mehrfach voroperierten Patienten mit erheblicher Progression der
Arteriosklerose konnen aber nicht gleichwertige Ergebnisse wie nach Kombinationstherapie
bei Bypassneuanlage erwartet werden. Patienten des Kollektivs ,,.Bypassthrombektomie®
zeigten relativ gesehen die hochste Rate an Reoperation und auch an Majoramputationen.
GleichermaBlen konnte in diesem Kollektiv bei nicht major amputierten Patienten eine

Verbesserung der Lebensqualitit gemessen an der momentanen Gehstrecke erzielt werden.

Der Vergleich eigener Langzeitergebnisse mit dem bisherigen Kenntnisstand erscheint nicht
realisierbar. Die bisherige Literatur bezieht sich vor allem auf singulére Verschlussprozesse
und deren gefdlchirurgische oder interventionelle Behandlung. Gute bis sehr gute
Langzeitergebnisse bisheriger Studien konnen nicht zur Beurteilung der eigenen Datenlage
herangezogen werden. Patienten mit Mehretagenverschliissen — stellen ein spezielles

Risikokollektiv dar, bei dem die Arteriosklerose bereits weit fortgeschritten ist [31].

Weitere Studien werden notig sein, das prdsentierte Behandlungskonzept bei
Mehretagenverschliissen zu evaluieren. Ein Hauptaugenmerk sollte dabei auf die Verwendung
von autologem Bypassmaterial in Kombination mit endovaskuldrer Zusatztherapie von
Lisionen der Zu- und / oder Abstrombahn gelegt werden. In dieser Studie wurde nur bei
sieben der insgesamt 48 infragenicularen Bypésse die autologe Vene respektive ein
Composite graft implantiert. Es ist zu erwarten, dass die vermehrte Verwendung von
autologem Bypassmaterial die Patency- und Beinerhaltsraten positiv beeinflusst. Die
Uberlegenheit von Venenbypissen gegeniiber autologem Bypassmaterial bei singuldren

Verschlussprozessen konnte bereits durch zahlreiche Studien belegt werden [17;29;34;59;65].
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4.5 Schlussfolgerung

Operative Standardverfahren fiihrten bisher bei der Behandlung von multiplen Lésionen und
Stenosen bei Mehretagenerkrankung zu aufwendigen und traumatischen Eingriffen.
Endovaskuldre Techniken wie die Angioplastie und die Stentapplikation bieten neben der rein
perkutanen Anwendung die Maoglichkeit, wéhrend eines offenen gefallchirurgischen
Eingriffes Storungen der Zu- und / oder Abstromverhéltnisse ohne Ausweitung des Zugangs
mitbehandeln zu konnen.

Die Kombinationstherapie der intraoperativ simultanen Zu- und Abstromverbesserung bei
peripheren Revaskularisationseingriffen liefert iiberzeugende Langzeitergebnisse.

Sie stellt in den meisten Féllen eine wesentlich bessere Alternative zu einem mehreren Etagen
umfassenden aufwendigen offenen gefaBBchirurgischen Verfahren dar. Insbesondere im
Bereich der Iliakalstrombahn ist hierdurch eine drastische Reduktion offener Eingriffe zu
beobachten.

Es diirfen jedoch auch nach Kombinationstherapie von Mehretagenerkrankungen nicht
gleichwertige Langzeitergebnisse wie bei der Therapie isolierter Gefd3verschliisse erwartet

werden, da unterschiedliche Schweregrade der Arteriosklerose zugrunde liegen.

Die Kombinationstherapie stellt insbesondere bei dem typisch multimorbiden Krankengut der
Gefdlpatienten einen zukunftstrichtigen schonenden und belastungsarmen Eingriff mit guter
Langzeitprognose dar.

Die intraoperativ-simultane Behandlung sollte gegeniiber zweizeitigen Vorgehen die
Komplikationen reduzieren und den Patientenkomfort erh6hen.

Eine addquate Vergiitung dieser Maflnahmen in zukiinftigen Vergiitungssystemen (DRG) ist

daher sinnvoll und zu fordern.
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S Zusammenfassung

Die Behandlung von Mehretagenldsionen bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit hat
sich zur gefaB3chirurgischen Herausforderung entwickelt. Das Wissen um die Bedeutung der
Zu- und Ausstromsituation bei peripherer Rekonstruktion und die Verfligbarkeit neuer
Techniken stellt der modernen GefaBBchirurgie neue Aufgaben. Insbesondere die Therapie von
Stenosen und / oder Verschliissen der Zu- und / oder Abstrombahn stellt eine wichtige

Indikation fur den Einsatz endovaskuldrer Verfahren dar.

Das Patientenkollektiv war naturgemél sehr inhomogen und die Nachuntersuchung
aufwendig. Da aber in der Literatur entsprechende Daten fehlen erschien die Erarbeitung
erster Langzeitergebnisse der simultanen endovaskuldren Begleittherapie bei peripheren

Revaskularisationseingriffen wichtig.

Im Zeitraum vom 21.12.1991 bis 06.04.1999 wurden insgesamt 76 Patienten mit peripher
arterieller Mehretagenerkrankung in die prospektive Studie aufgenommen. Der
Altersdurchschnitt betrug zum Operationszeitpunkt 65,72 + 9,98 Jahre, wobei Minner im
Durchschnitt sieben Jahre frither als Frauen operiert wurden.

An 79 Extremititen erfolgte eine endovaskulire Begleittherapie simultan mit einer
Bypassneuanlage (n = 44) oder der Bypassthrombektomie (n = 35).

Indikationen fiir die endovaskuldre Behandlung waren hdmodynamisch relevante Stenosen
sowie kurzstreckige Arterienverschliisse. Es erfolgten insgesamt 99 endovaskuldre halboffene
Ballonangioplastien, in 20 Fillen wurde zusédtzlich ein Stent appliziert. In 33 Féllen war die
Angioplastie in der Zustrombahn der peripheren Rekonstruktion, in 45 Féllen ausschlieBlich
in der Ausstrombahn und in 17 Féllen sowohl in der Zustrom- als auch in der Ausstrombahn
erforderlich. Weitere vier endovaskulire MalBnahmen dienten der Behandlung von
Bypassstenosen.

Es wurde bei allen Patienten im Zeitraum von September 1999 bis Oktober 2000 eine
zundchst telefonische Nachsorge angestrebt die in 98,73 % durchgefiihrt werden konnte.

Das mittlere Nachuntersuchungsintervall lag bei 3,33 + 1,66 Jahren. Die 30-Tages Letalitét
betrug 5,06 % (n=4), zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung waren weitere 13 Patienten
verstorben. Insgesamt 19 Patienten mussten sich einer Majoramputation unterziechen. Bei 33

Patienten wurden im Nachsorgezeitraum weitere Revaskularisationsmafnahmen notwendig.
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Priaoperativ befanden sich 55,07 % der Patienten im Stadium II b nach Fontaine, 21,74 % im
Stadium III und insgesamt 23,19 % im Stadium IV. Zum Nachuntersuchungszeitpunkt waren
18,75 % der untersuchten Extremititen beschwerdefrei. Eine Einschrankung der Gehstrecke
im Sinne einer pAVK II a fand sich bei 37,50 %, eine Einschrankung der Gehstrecke auf
unter 200 Meter zeigte sich in insgesamt 35,42 %. Kein Patient litt zum Zeitpunkt der
Nachsorge unter Ruheschmerz, lokale Nekrosen fanden sich bei 8,33 % der Extremitéten.

Die Auswertung des kumulativen Beinerhalts nach der Kaplan-Meier-Methode zeigte fiir
einen Zeitraum von einem Jahr (zwei Jahren, vier Jahren) bei 78 Patienten einen Wert von
81,56 % (78,74 %, 72,74 %). Getrennt nach gefdchirurgischer Indikation ergaben sich fiir
den gleichen Zeitraum Beinerhaltsraten von jeweils 88,24 % in der Iliakalstrombahn, von
84,25 % ( 84,25 % und 69, 54 %) in der Femoralstrombahn sowie von 73,00 % (73,00 % und
65,72 %) nach Bypassthrombektomie.

Von Juli bis Oktober 2000 wurde bei den noch mit erhaltener Extremitit lebenden 34
Patienten (35 Extremitédten) eine personliche Nachuntersuchung angestrebt. Diese konnte in
73,53 % (n =25 ) erfolgreich durchgefiihrt werden.

Anhand dieser Daten kann iiber die primiren und sekundiren Offenheitsraten berichtet
werden:

Die primére Patency nach Eingriffen in der Iliakalstrombahn betrigt jeweils 63,64 % nach
einem (zwei und vier Jahren), wéhrend sich die sekundidre Offenheitsrate im gleichen
Zeitraum auf 100 % (100 %, 83,33 %) beziffert. In der Femoralstrombahn konnte nach
simultan endovaskulérer und chirurgischer Therapie eine primire Offenheitsrate von 58,33 %
(41,67 %, 41,67 %) erreicht werden, die sekundére Offenheitsrate betrug jeweils 85,71 %.

Die adjuvante Sicherung der Zu- und Abstrombahn bei Bypassthrombektomie lieferte primére
Offenheitsraten von 34,62 % (30,77 %, 12,31 %), die sekundére Offenheitsrate betrug

66,67 % (60,00 % und 32,00 %) bei gleicher Nachbeobachtungszeit.

Die simultane Ein- und Ausstromverbessung bei peripheren Revaskularisationseingriffen
zeigt ermutigende Langzeitergebnisse bei der Therapie von Mehretagenerkrankungen. Der
Simultaneingriff vermeidet die Morbiditdt des separaten perkutanen Zugangs und stellt bei
diesem meist multimorbiden Krankengut eine schonende und patientenfreundliche

Vorgehensweise dar.
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