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1 Einleitung

Die Zunahme der Lebenserwartung in unserer Bevdlkerung ist vergesellschaftet mit dem
Fortschreiten der Alterserkrankung Arteriosklerose, die weltweit eine der tddlichsten
Erkrankungen des Alters ist und sich mit einer Vielfalt von Erkrankungen im gesamten

Kreislaufsystem des Korpers manifestieren kann.

Nach  Angaben des  Statistischen Bundesamtes sind  arteriosklerotische
Folgeerkrankungen wie die ischdmische koronare Herzkrankheit (KHK), der
Myokardinfarkt, aber auch der hirnischdmische Schlaganfall unter den zehn héufigsten
Todesursachen in Deutschland [1]. Auch die periphere arterielle Verschlusskrankheit
zdhlt zu den hédufigsten Manifestationen der Arteriosklerose im Alter und ist eine hdufige

Komponente der Multimorbiditit [1].

Jeder Fiinfte iiber 65 Jahre (21,0%) leidet an einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit, kurz pAVK. Damit ist die Erkrankung fast so hiufig wie ein
manifester Diabetes mellitus Typ 2 in dieser Altersgruppe (25,4%) [1].

Das Vorliegen einer pAVK verdoppelt das Risiko eines vorzeitigen Todes und schwerer,
hdmodynamischer Instabilititen wie Herzinfarkte und Schlaganfille [2]. Mit dem
Schweregrad der pAVK steigt zudem das Amputationsrisiko. Ab dem Stadium der
kritischen Extremititenischdmie (Stadien III und IV nach Fontaine) liegt die
Amputationsrate bei bis zu 40 % [2]. An erster Stelle steht zum Erhalt der Lebensqualitét
der Fokus auf Schmerzfreiheit und Extremitdtenerhalt. Hierflir ist ein optimales
Behandlungsverfahren mit interventionellen und gefaBchirurgischen Therapiestrategien
notwendig, um den Fortschritt der Alterserkrankung hinsichtlich Gehfdhigkeit,
Schmerzfreiheit und Lebensqualitit sowie kardiovaskuldre Komplikationen zu

verhindern.



1.1. Epidemiologische Grundlagen

Die pAVK zidhlt neben zerebralen und kardiovaskuldren Manifestationen zu einer der
héufigsten Manifestation einer Arteriosklerose im Alter und ist ein hdufiger Faktor der
Multimorbiditdt im hoheren Alter [3].

Ungefdhr 3-10 % der Bevolkerung iiber 60 Jahre leiden an einer symptomatischen
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK), das heil}t, sie weisen konkrete
Beschwerden auf. Ab einem Alter von 70 Jahren steigt die Pravalenz sogar auf 15-20% an
[3]. Hierbei zeigt sich ein geschlechtsabhéngiges Verteilungsmuster. Erkrankte Méanner
sind hdufiger Raucher, Frauen hingegen sind bei der Diagnosestellung hdufiger adipds und

dlter und leiden hdufiger an einer Extremitdtenischdmie oder an einem GefaBBverschluss

[3].

1.2. Die periphere arterielle Verschlusskrankheit und Risikofaktoren

Um die Entstehung von Herzerkrankungen und die Verkalkung von Koronargefdflen
besser evaluieren zu konnen, werden in der bedeutenden, bevolkerungsbasierten Nixdorf
Recall Studie représentative Langzeitdaten zu gesundheitlichen, sozialen und
umweltbezogenen Risikovariablen erhoben.

In der folgenden Abbildung ist die mittlere Pravalenz in den verschiedenen Altersgruppen

dargestellt.

n o
L

Pravalenz (%)
N W & w

o -
1

30-34 35-38 40-44 45-49 S0-54 55-59 60-64 65-69 70-74
Altersgruppe

Abb.1: Mittlere Privalenz (in %) der symptomatischen pAVK in verschiedenen
Altersgruppen [Norgren et al., 2007]
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Das mittlere Alter spielt eine entscheidende Rolle fiir die Prévalenz der pAVK. Ab einem
fortgeschrittenen Alter von >75 Jahren erhoht sich das Risiko, an einer pAVK zu erkranken
um den Faktor 8 [7]. Bereits jeder Fiinfte (21,0%) im Alter von 65 Jahren ist von einer
pAVK betroffen, oft auch ohne es zu wissen [1]. Somit besteht eine pAVK in dieser
Altersgruppe fast so hdufig wie ein manifester Diabetes mellitus Typ 2 (25,4%) [1]. Bei
mehr als der Hilfte aller Patienten, die unter einer Claudicatio intermittens leiden, ist
parallel eine Verengung der HerzkranzgefiBe durch atherosklerotische Plaquebildung

aufgefallen [5].

Auch das Geschlecht ist ein wichtiger Risikofaktor. So ist fiir das Stadium der Claudicatio
intermittens eine Verteilung von Ménnern zu Frauen mit bis zu 2:1 in der Literatur

vermerkt [1].

Altersunabhéngig tritt die asymptomatische pAVK im Vergleich zur symptomatischen
pAVK bis zu viermal héufiger auf, die Diagnosestellung ist zudem in frithen Stadien

oftmals nicht eindeutig moglich.

Bereits im Jahr 1911 erkannten Erb et al., dass das Rauchen einen potenten Risikofaktor
sowohl fiir die Entstehung der peripheren Verschlusskrankheit, als auch fiir die koronare
Herzerkrankung darstellt [8]. Im Zusammenhang mit einem Nikotinabusus ist sogar das
Risiko fiir die pAVK hoher als das Risiko fiir eine koronare Herzkrankheit [9]. Die pAVK
tritt bei Rauchern im Schnitt 10 Jahre frither und dreimal hiufiger als bei Nichtrauchern
auf [10]. Wird der Nikotinkonsum im Krankheitsverlauf beendet, sinkt auch die
Progredienz einer pAVK [10].

Eine schlechte Stoffwechsellage ist grundsétzlich mit schlechteren klinischen Ergebnissen
und damit hoheren Verschlussraten nach gefaSchirurgischer Therapie assoziiert [12]. Die
Entstehung von arteriellen Flussstorungen wird einerseits durch dauerhaft erhohte
Cholesterinwerte und andererseits durch eine bestehende Arteriosklerose gefordert.
[3,4,11].

In unserer heutigen Wohlstandsgesellschaft ist der Diabetes mellitus Typ 2 als sogenannte

,,Volkskrankheit®“ bekannt. In vielen Studien konnte eine Assoziation zwischen dem
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Diabetes mellitus Typ 2 und der pAVK festgestellt werden [8,12,13]. Somit reicht eine
Steigerung des HbAlc- Wertes um 1 % bereits aus, um das pAVK — Risiko um 28% zu
steigern [1]. Die Mortalitdts- und Majoramputationsraten sind im Vergleich zu Nicht-
Diabetikern signifikant erhoht [12]. Durch den Diabetes mellitus Typ 2 kommt als
schwere Langzeitkomplikation das ,,Diabetische Fulsyndrom* hinzu, das als gefahrliche
Folgeerkrankung entstehen kann wund sich am FuB mit Wundheilungs-/und
Durchblutungsstérungen manifestiert [14].

Zuriickzufithren ist das Diabetische Fuflsyndrom vor allem auf die diabetische
Polyneuropathie, kann aber in 15 % der Félle auch durch eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit ausgelost werden [15,16]. Grundsétzlich ist das Amputationsrisiko
bei Diabetikern mit pAVK verglichen zu Nicht-Diabetikern mit pAVK auch in

Zusammenhang mit einer zugehdrigen Polyneuropathie fiinf bis zehnmal hoher [5,17].

Fettstoffwechselstorungen (Dyslipiddmien) sind laut der Framingham Studie ebenfalls
fiir die Entwicklung einer pAVK verantwortlich [11]. Dabei korreliert die Gesamt-
Serumcholesterin-Konzentration mit dem Auftreten einer pAVK: Die HDL-
Konzentration im Serum kann hierfiir als Prddiktor hergenommen werden [18]. Je
niedriger das HDL, desto groBer das Risiko einer pAVK [19]. Grundsétzlich reduziert die
Behandlung einer Hyperlipidimie die Progression der pAVK [19]. Der Faktor
Lipoprotein (a) steht als signifikanter, unabhdngiger Risikofaktor fiir die Entwicklung
einer pAVK.

Auch die arterielle Hypertonie geht im Allgemeinen mit kardiovaskuldren Erkrankungen
und damit auch mit der peripheren Verschlusskrankheit einher. Durch die Hypertonie
kommt es zu primédren Endothelldsionen in arteriellen Gefdflen, die gemeinsam mit
weiteren Faktoren die Voraussetzungen filir die Progredienz einer Atherosklerose
erflillen. Mehrere Studien [20,21] zeigen ein erhohtes Risiko, in diesem Zusammenhang
eine pAVK zu entwickeln. Die arterielle Hypertonie ist hinsichtlich der Entstehung einer
pAVK ein unabhingiger Risikofaktor. Je ausgeprigter der Hypertonus, desto grofer ist
das Risiko, an einer pAVK zu erkranken [19].
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1.3. Behandlungsmoglichkeiten bei der pAVK

Um das Fortschreiten der pAVK authalten zu kénnen sind sowohl konservative Ansitze,
als auch interventionelle und operative Verfahren in der modernen Gefdfchirurgie
moglich [6].

Natiirlich geht es in erster Linie um die Beschwerde-/ und Schmerzfreiheit des Patienten.
Die Lebensqualitit soll moglichst verbessert und eine bestmogliche Bewegungsfreiheit
erlangt werden. In fortgeschrittenen Erkrankungsstadien geht es vor allem um den Erhalt

der Extremitit.

1.3.1. Konservative Behandlungsmoglichkeiten

Im Grunde steht eine radikale Reduktion oder eine Elimination aller beeinflussbaren
Risikofaktoren als wichtigste konservative Therapiemoglichkeit flir alle Stadien der
pAVK. FEine regelmiBige korperliche Aktivitit bei Bewegungsmangel, eine
Gewichtsreduktion bei Ubergewicht, eine medikamentdse Behandlung bei arterieller
Hypertonie, Hypercholesterindmie und Diabetes mellitus und eine Nikotinkarenz gehoren
zu den einfachsten konservativen Behandlungsmafnahmen [22-27]. Durch eine
regelméBige korperliche Aktivitit bei pAVK Patienten kann die kardiovaskuldre
Mortalitit gesenkt werden. Dies ist beziiglich einer Sekundérpravention kardiovaskulérer
Ereignisse unverzichtbar. [25,27].

1.3.1.1. Gehtraining

Tégliches Gehtraining verbunden mit einer entsprechenden Ausschaltung der
kardiovaskuldren Risikofaktoren vor allem des Zigarettenkonsums, sind die Hauptpfeiler
der konservativen Therapie der Claudicatio Intermittens [28]. Durch ein regelmifBiges
Gehtraining wird die Bildung von Kollateralgefaen geférdert und die Gehstrecke positiv
beeinflusst [29]. Prospektive Studien haben gezeigt, dass ein konsequent durchgefiihrtes
Gehtraining iiber einen Zeitraum von drei Monaten die durchschnittliche schmerzfreie
Gehzeit-/ und Strecke um 134% und die durchschnittlich moégliche, maximale Gehstrecke
um 96% steigert [30]. Ein tédglich ausgefiihrtes Gehtraining senkt zudem die
kardiovaskulidre Mortalititsrate um 24% und stellt damit eine Sekundérpréavention dar
[31]. Auch in Studien ist vermerkt, dass im Vergleich das Langzeitergebnis einer

alleinigen GefdBintervention dem Gehtraining nicht iiberlegen ist [6].
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1.3.1.2. Medikamentose Therapie

Eine medikamentdse Therapie dient vor allem der Gerinnungshemmung. Zur
Thrombozytenaggregationshemmung wird regelméBig Acetylsalicysdure (ASS) oder
Clopidogrel = (ADP-Rezeptor-Antagonist) zur Risikoreduktion kardiovaskuldrer
Ereignisse eingenommen. In einer Metaanalyse der Antiplatelet Trialist Collaboration
konnte gezeigt werden, dass die lokale thrombotische Verschlussrate (nach PTA oder
Bypassoperation ) durch eine regelméfBige Thrombozytenaggregationshemmung um 43%
gesenkt wird [32, 33]. In der CAPRIE-Studie (Clopidogrel versus Aspirin in Patients at
Risk of Ischemic Events) wurde bei 19185 Patienten die Wirksamkeit von Clopidogrel
gegeniiber ASS verglichen, hierunter waren 6452 (33,6 %) pAVK Patienten. Die
Reduktion eines kardiovaskuldren Ereignisses (Schlaganfall, Myokardinfarkt) zeigte sich
am deutlichsten in der Gruppe der pAVK Patienten mit 23,8% [34].

Die Senkung des Gesamtcholesterins sowie des LDL-Cholesterins durch Statine senkt
die kardiovaskuldre Mortalitdit und Morbiditit um 25%. Durch Statine kann die
Progression einer Arteriosklerose verzogert werden. Die Stabilisierung von
arteriosklerotischen Plaques durch Statine kann an der Abnahme der Intima-Media-Dicke

gemessen werden [35, 36].

1.3.2. Interventionelle und operative Moglichkeiten bei pAVK

1.3.2.1. Angioplastie

Endovaskulédre Therapie wird bevorzugt vor allem dann eingesetzt, wenn ein zu hohes
Operationsrisiko durch die Multimorbiditédt des Patienten besteht [46].

Nach  Ausschopfen  der  konservativen  Therapieméglichkeiten — mittels
Gehstreckentraining, Reduzierung von Risikofaktoren im Alltag sowie der
medikament6sen Therapie ist eine weitere Verbesserung der Lebensqualitit sowie eine
Verbesserung der Gehleistung nach interventioneller Therapie zu erwarten [37].

Je nach Komplexitdt der zu rekanalisierenden GeféBlidsion (vor allem in Abhéingigkeit
von der Lange und des Verkalkungsgrades des Gefdfles) zeigen sich hohe technische und
klinische Erfolgsraten bei der interventionellen Therapie der pAVK von 65% bis 95%
[38-43]. Die BASIL-Studie ist als eine gro3e Vergleichsstudie von primér endovaskuldrer
(n=224)und primir chirurgischer (n=228) Therapie mit einem Langzeit-Follow Up von
5 Jahren zu keinem signifikanten Unterschied zwischen den Vergleichsgruppen
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gekommen [41]. 2 Jahre nach Randomisierung zeigte sich ein 7,3 Monate lingeres

Uberleben in der Bypassgruppe.

Die Rate von Restenosen und Reinterventionen bei kurzstreckigen (<3cm),
infrapoplitealen Stenosen kann durch Nutzen von medikamentenbeschichteten Stents
gegeniiber unbeschichteten Stents verringert werden [43]. Auch femoropopliteal konnen
primér endovaskulire Verfahren genutzt werden. Kriterien fiir die Bypasschirurgie sind
vor allem eine groBe Verschlusslinge, kein erhohtes Operationsrisiko, keine
eingeschrinkte Lebenserwartung von weniger als 2 Jahren und die Verfiigbarkeit einer
geeigneten Spendervene. Eine interventionelle Therapie hat eine geringere Invasivitit
und niedrigere Komplikationsraten, aber auch haufiger notwendige Folgebehandlungen.
Die Stentimplantation in komplexe Bewegungssegmente (A. femoralis communis, A.
poplitea) oder gelenksiiberschreitende Gefdle birgt ein hohes Verschlussrisiko, da Stents

somit einer extremen Belastung ausgesetzt sind [47].

1.3.2.2. Periphere Bypasschirurgie

Eine eindeutige Indikation fiir ein operatives Verfahren zur Anlage eines infragenualen
Bypasses ist bei der peripheren Verschlusskrankheit gegeben, wenn eine schmerzhafte
Claudicatio intermittens, eine geringe Belastbarkeit und eine eingeschrinkte
Lebensqualitét vorliegt. Ab Stadium III besteht die OP- Indikation bei ischdmischem
Ruheschmerz. Bei kritischer Ischimie (Stadium IV) besteht eine vitale Bedrohung der

Extremitdt beginnend mit trophischen Storungen als Zeichen eines Gewebeuntergangs
[11].

Hier geht es nicht mehr nur um die Schmerzfreiheit des Patienten, sondern vor allem um
den Extremitétenerhalt. Die Indikationsstellung ist vor allem davon abhingig zu machen,

inwiefern der Patient subjektiv im Alltag eingeschrénkt ist.

Bei multiplen, ldngerstreckigen und gelenksiiberschreitenden Verschliissen ist die
konventionelle gefdBchirurgische Therapie das Mittel der Wahl [48]. Auch fiir

langstreckige A. femoralis superficialis Lésionen gibt es Vorteile bei der peripheren
15



Bypasschirurgie [48]. Bei bestehender Claudicatio intermittens kann die Gehstrecke

durch eine gute arterielle Revaskularisation weitgehend normalisiert werden [49].

Vorraussetzung fiir einen korpereigenen Bypass ist ein moglichst langes Segment der
Vena saphena magna [50]. Diese allogenen Bypidsse sind den Bypassprothesen im
Allgemeinen signifikant {iberlegen, vorausgesetzt es ist ein entsprechendes
Spendersegment vorhanden [50-52]. Eine Heparinbeschichtung von PTFE-Bypéssen
senkt das Risiko eines Bypassverschlusses bei kritischer Ischdmie um 50% [50]. Die
schlechtesten Ergebnisse resultieren bei den Patienten, die nach einer gescheiterten
Intervention noch eine Bypassanlage im gleichen Segment erhalten [41]. Abhéngig von
der Lange, der Lokalisation, der Féhigkeiten und apparativen Ausstattung des Behandlers
und des Patientenwunsches muss die optimale Behandlung individuell erarbeitet werden.
Die autologe Bypassanlage der Vena saphena magna hat nach aktueller Studienlage eine
voraussichtlich sehr gute Offenheit im ersten Jahr von ungefahr 80% und wird haufig bei
Patienten verwendet, die nicht unter kardiovaskuldren Begleiterkrankungen leiden
[53,68,79]. In groBBen retrospektiven Studien von Monaca et al. [2013], Dorigo et al.
[2012], Pulli et al. [2010] konnte im Durchschnitt eine primire Offenheitsrate bei
alloplastischen PTFE-GefdB3bypédssen von 79% nach einem Jahr, 71% nach zwei Jahren,
64% und 47% nach drei bzw. vier Jahren ermittelt werden [53-57]. Bei infrapoplitealen
alloplastischen PTFE-Bypiéssen sind nach einem Jahr noch 72% durchgéngig, nach zwei

Jahren 62% und nach vier Jahren 42%.

Ganz unabhdngig vom Stadium der peripheren Durchblutungsstérung und der
Ausschopfung aller anderen endovaskulédren und gefaBchirurgischen
Therapiemoglichkeiten ist die Indikationsstellung zur Bypasschirurgie immer abhingig

von der allgemeinen Operabilitit des Patienten [6, 11].

In vielen Fillen ist es notwendig, eine verschlossene Arterie operativ zu umgehen
(Bypassverfahren), wenn nur noch eine kurze schmerzfreie Gehstrecke von wenigen
Metern moglich ist oder sogar schon Gewebedefekte (Nekrosen) vorliegen.

Als Material fiir die Bypassverfahren kommen neben den korpereigenen Venen auch

verschiedene Kunststoffmaterialien wie Polytetrafluorethylene (PTFE) oder Polyester
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(Dacron) in Frage. In dieser Arbeit wurden spezielle GORE Propaten Geféaltransplantate
verwendet. Diese dienen durch ihre spezielle Carmeda BioActive Surface Molekiilbindung
dazu, Heparinmolekiile an der luminalen Oberfliche zu verankern, wihrend intrinsische
BioActive-Eigenschaften der Heparine erhalten bleiben, um so zu einer
thromboresistenten, bioaktiven Transplantatoberfliche zu fiihren. So zeichnen sich diese
Gefidltransplantate durch eine verbesserte Thromboresistenz und eine optimierte
Durchgingigkeit mit einer um ein Vielfaches verlangerten Offenheitsrate aus [4].

Vor allem an gelenkiiberschreitenden Bypissen ist die Offenheitsrate limitiert [5]. Je
langer der Bypass, desto schlechter ist auch die Offenheitsrate. Damit ist also die Offenheit
eines gelenkiiberschreitenden, langen Bypasses immer schlechter als die eines kurzen

Bypasses, welcher nicht gelenkiiberschreitend liegt.

Neben der Lage des Bypasses spielen fiir die Offenheit der Bypidsse diverse
Begleiterkrankungen, wie beispielsweise ein Diabetes mellitus Typ 2 und weitere
Komorbidititen wie die arterielle Hypertonie oder ein bestehender Nikotinkonsum eine
grof3e Rolle. Durchschnittlich 44% der bypassimplantierten Patienten in der Literatur sind
Diabetiker, an einer arteriellen Hypertonie leiden rund 79 % [6]. Durch die Vielzahl an
Begleiterkrankungen sind die grundsdtzlichen Vorraussetzungen fiir eine lange
Offenheitsrate durch beispielsweise einen gesunden Lebensstil stark eingeschrankt und
damit ist auch das Uberleben des Bypasses gefihrdet.

Die Beschwerdefreiheit des Patienten und damit die Aufhebung seiner fiir die Claudicatio
intermittens typischen Beinschmerzen sind das Ziel der gefaBBchirurgischen Bypassanlage
und Revaskularisation [6]. Hier geht es vor allem um die Patienten, die lediglich an einer
pAVK im Anfangsstadium leiden. Bei bereits fortgeschrittener Erkrankung einer pAVK,
bei der es zu einer kritischen Extremitiatenischdmie mit Gewebenekrosen kommen kann,
steht vor allem der Extremitétenerhalt zur Aufrechterhaltung der Beweglichkeit und der
Erhalt der Lebensqualitét im Fokus.

Im Allgemeinen wird die GORE Propaten Gefdlprothese bei Patienten mit einem
signifikanten Risiko fiir einen frithen Verschluss durch eine Thrombose eingesetzt [58].
Ein besonders groBer klinischer Nutzen der Kunststoffbypassversorgung wurde bei
infragenualer Versorgung, bei Patienten mit sehr schlechtem Gefil3status und

GefaBabstrom und bei schlechtem korpereigenen Venenmaterial festgestellt [59].
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Die primdre Durchgéngigkeit eines Bypasses und damit die Rettung einer Extremitdt kann
anhand von vorliegenden Daten beobachtet werden. Die Nutzung der kdrpereigenen Vene
stellt nach wie vor der Goldstandard in der heutigen Bypasschirurgie dar, allerdings sind
kiinstliche Materialien eine starke Konkurrenz, vor allem dann, wenn korpereigenes
Material nicht verfligbar oder unzuldssig ist. Von Vorteil fiir die Implantation von
alloplastischen Materialien ist vor allem fiir die meist dlteren und multimorbiden Patienten
eine insgesamt kiirzere Operationszeit, da die korpereigene Vene nicht vorerst prapariert
werden muss. Aufgrund der minimalinvasiven Schnittfithrung folgen durchschnittlich

weniger Wundkomplikationen und damit eine insgesamt kiirzere Hospitalisierung.
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1.4.Material der implantierten Bypésse

Die GefiaBprothesen sind ePTFE GORE-TEX GeféaBprothesen (Propaten; Fa, W.L. Gore,
Flagstaff, USA), bei denen Heparinmolekiile mittels kovalenter Endpunktbindungen an
die Oberfliche des Prothesenlumens gebunden sind. Die Heparinmolekiile sind dabei fest
mit der Lumenoberfldche verbunden, sodass ein Verlust der Bioaktivitdt nicht besteht.
Dadurch werden thromboresistente Eigenschaften erwartet, die in der klinischen

Anwendung fiir eine langfristige Sicherheit des Bypasses von enormer Bedeutung sind.

1.4.1. Konventionell kovalente Bindung

Abb. 2: Konventionelle kovalente Bindung

[aus goremedical.com: GORE PROPATEN Vascular Graft; W.L. GORE & ASSOCIATES, INC.,

FAQ S.3]

Die kovalente Endpunktbindung des Heparins unterscheidet sich speziell von der
konventionell kovalenten und der ionischen Bindung. Bei der konventionell kovalenten
Mehrpunktbindung steht das aktive Zentrum des Heparins nicht fiir die Bindung an
Antithrombin zur Verfligung. Daher verschwinden die gerinnungshemmenden
Eigenschaften des Heparins. In der Abbildung ist das Heparinmolekiil (gelb) an mehreren
Stellen an die Oberfliche des Implantates (orange) gebunden (weil3). Das aktive Zentrum
(rot) ist fiir die Bindung an Antithrombin nicht verfiigbar, die gerinnungshemmenden

Eigenschaften des Heparins gehen verloren.
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1.4.2. Ionische Bindung
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Abb. 3: Ionische Bindung

[aus goremedical.com: GORE PROPATEN Vascular Graft; W.L. GORE & ASSOCIATES, INC.,

FAQ S.3]

Auch die ionische Bindung hat entscheidende Nachteile. Das negativ geladene (-)
Heparinmolekiil (gelb) wird von der positiv geladenen (+) Oberfliche an die
Prothesenoberfldche (orange) gezogen. Nach einer gewissen Zeit kann diese Anziehung
gestort werden und Heparin wird in die Umgebung freigesetzt. Eine nachhaltige

Thromboresistenz kann somit nicht gewéhrleistet werden.

1.4.3. Kovalente Endpunktbindung

Abb. 4: Kovalente Endpunktbindung

[aus goremedical.com: GORE PROPATEN Vascular Graft; W.L. GORE & ASSOCIATES, INC.,

FAQ S.3]
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Mit der kovalenten Endpunktbindung kdnnen die Enden der einzelnen Heparinmolekiile
an die Oberfliche gebunden werden, sodass das Heparin frei mit dem Antithrombin
interagieren kann. Dadurch koénnen die gerinnungshemmenden FEigenschaften des

Heparins direkt auf die Implantatoberfliche iibertragen werden.

1.5. Begriffserklirungen/ Definitionen der internationalen Bezeichnungen

Die Durchgingigkeit, also die Funktion des Bypasses ist durch den Begriff ,,Patency*
definiert. Eine vaskuldre Bildgebung (z.B. Angiographie, Duplexsonographie, MR-
Angio) soll diese beweisen [11]. Der Zeitraum von der Implantation des Bypasses bis
zum ersten detektierten Verschluss wird als primire Offenheit (bzw. Primary Patency)
bezeichnet. Ist es zu einem Verschluss des Bypasses gekommen und konnte die
Durchgiingigkeit durch ein geeignetes gefaBchirurgisches Verfahren wieder erreicht
werden, wird von sekundérer Offenheit (bzw. Secondary Patency) gesprochen. Ein
Verschluss wihrend der ersten postoperativen 24 Stunden gilt als Sofortverschluss,

wihrend der ersten 30 Tagen wird von einem Frithverschluss gesprochen.
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1.6. Zielsetzung der Studie

In dieser retrospektiven Studie wurde die Offenheit von implantierten Propaten
GefdBbypisse untersucht. Weiterhin wurde mit einer Nachuntersuchung evaluiert, bei
wie vielen Patienten langfristig mit dieser operativen Therapiemoglichkeit ein gutes
klinisches Ergebnis erzielt werden konnte. In einer Metaanalyse wurden die
Offenheitsraten unterschiedlicher Studien diskutiert und nach Faktoren gesucht, die den
klinischen Erfolg negativ beeinflussten und fiir Komplikationen verantwortlich gemacht
werden konnten. AnschlieBend wurde ein Vergleich zu den eigenen Daten erstellt. Die
Fragestellung der Arbeit ist, von welchen Faktoren die Offenheit der Propaten
Gefidllbypisse abhéngig gemacht werden kann:

1.Welche Rolle spielen Risikofaktoren beziehungsweise Komorbidititen bei der pAVK
und verschlechtern sie das Outcome nach Bypassanlage?

2.Ist die Bypass Langzeitoffenheit abhdngig von ihrem Empféangersegment?

3. Gibt es einen signifikanten Unterschied zwischen der cruralen Bypasslage und der
infragenualen Bypasslage?

3.Welcher periphere GefaBabstrom ist bei den untersuchten Patienten geboten und wie
wirkt sich dieser auf die suffiziente Durchblutung der Extremitét aus?

4. Kann anhand der erhobenen Daten eine Aussage iiber die Wertigkeit gegeniiber

allogenen Venenbypissen gemacht werden?
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2 Material und Methoden

2.1. Patientenkollektiv

Es erfolgte eine retrospektive Analyse des Krankengutes der Praxis fiir Gefd3chirurgie
VCM Miinchen anhand Daten von August 2008 bis einschlieBlich Juli 2015. Das
Patientenkollektiv umfasste insgesamt 181 Patienten, davon 77 Frauen und 104 Ménner.
Drei Patienten wurden an beiden Extremitdten nach gefdchirurgischer Indikation
operiert. Das mittlere Alter der Patienten betrug 71 £+ 11,2 Jahre. Insgesamt 80 crurale
Bypédsse und 101 infragenuale Bypédsse wurden verwendet. Sdmtliche proximale
Anastomosen wurden an die A. femoralis communis gelegt. Der GefdBBabstrom am
Unterschenkel wurde als ,,runoff bezeichnet. Praoperativ konnte der GefidB3status vor
allem mittels Bildgebung in einer MR-Angiografie dargestellt und zur OP-Planung

genutzt werden.

Die Daten der Patienten wurden in einer Excel-Tabelle aufgelistet und gegliedert. Die
spezifischen Informationen wurden retrospektiv durch Auswertung der Krankenakten aus
der Datenbank der Praxis fiir GefaBchirurgie VCM Miinchen entnommen und tabellarisch
zusammengefiigt. Ebenso erfolgte die prospektive Evaluierung der Offenheiten durch
telefonische Nachsorge und entsprechende Dokumentation. Die Patientendaten wurden
zusétzlich durch auswirtige Verlaufskontrollen, zum Beispiel durch den Hausarzt
durchgefiihrte Untersuchungen, auswirts erfolgter Operationen und fachfremder
Arztberichte beziiglich Begleiterkrankungen vervollstindigt. AnschlieBend wurden die
Daten mit SPSS analysiert. Das mittlere Nachsorgeintervall bezogen auf alle 181
Patienten betrug 3,7 Jahre +1,6 Jahre, die kiirzeste Nachsorge erfolgte nach 5 Tagen, die

Léangste nach 6 Jahren.

2.2. Durchfithrung der Nachuntersuchung

Die Nachuntersuchung gliederte sich in die telefonische Patientennachsorge und in die

apparative und kdrperliche Nachuntersuchung.
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2.2.1.Nachsorge

Im Rahmen der telefonischen Nachsorge erfolgte die Befragung der Patienten,
Angehorigen oder des behandelnden Hausarztes zur Re-Evaluation der postoperativen
Ergebnisse im Vergleich zur aktuellen Einschidtzung und Bewertung der Durchgéngigkeit
der Bypisse. Patienten, die seit mehr als 12 Monaten nach der durchgefiihrten Operation
und anschlieBender Nachsorge nicht mehr zur Kontrolle erschienen sind, wurden
telefonisch zur Nachsorge einbestellt. Bei den Patienten, denen es nicht moglich war, in
der Praxis zu erscheinen, oder bei Patienten, welche bereits verstorben waren, erfolgte

iiber nahe Angehorige (Lebenspartner/in, Ehepartner/in, Kinder) eine Fremdanamnese.

Daten und Arztberichte von Patienten , die nicht mehr in die gefdchirurgische Praxis zur
Nachkontrolle kommen und diese beispielsweise beim behandelnden Hausarzt
durchfiihren lassen, wurden von Kolleginnen und Kollegen beziehungsweise durch
andere Kliniken zur Verfligung gestellt. Insgesamt konnten 68 Patienten telefonisch

erreicht werden. 21 Patienten konnten nicht erreicht werden.

Bei 31 Patienten war eine Nachsorge nicht mehr moglich, da sie entweder bereits
amputiert wurden (16 Patienten mit Z.n. Majoramputation), oder verstorben waren (15

Patienten).

Wurde der Patient telefonisch erreicht und stimmte einer erneuten Nachuntersuchung zu,
wurde ein Termin vereinbart. Insgesamt 43 Patienten stimmten einer Nachuntersuchung
zu. Konnte ein Patient nicht zur Nachsorge-Untersuchung erscheinen, aber personlich
erreicht werden, so wurde der Patient zu seinem Allgemeinzustand und Wohlbefinden
befragt und die Daten in die Patientendatei aufgenommen. Hierbei erfolgte nach
Identifikation des Patienten eine Anamnese beziiglich der Symptomatik und dem
aktuellen Befund. Dabei wurde explizit nach aktuell vorhandenen Beschwerden und der

zeitliche Beginn der Beschwerden erfragt.

Neben der Frage nach Schmerz-/Beschwerdefreiheit war vor allem die maximale
Gehstrecke interessant, welche der Patient nach eigenen Angaben zuriicklegen konnte,

ohne aufgrund einer wiederkehrenden Claudicatio stehen bleiben zu miissen.

3 Patienten verweigerten eine Nachsorge jeglicher Art.
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2.2.2. Apparative Nachsorge

Wiéhrend der Nachsorge, die u.a. eine vollstindige Anamnese zum aktuellen
Beschwerdebild und eine korperliche Untersuchung beinhaltete, erfolgte zur
Nachuntersuchung eine ABI Messung und Sonographie. Hierzu erfogte eine farbkodierte
Duplexsonographie und Frequenzspektrumanalyse an einem Logiq 7 Ultraschallgerét
(GE Healthcare, Deutschland) mit einer 3,5 MHz konvexer Ultraschallsonde fiir die
Abdomenuntersuchung und mit einer 7,5 MHz linearen Ultraschallsonde fiir die
vaskuldre Untersuchung der Peripherie. Mittels Sonographie konnten Aussagen
beziiglich des Blutstroms und GefaBmorphologien getroffen werden. Eine mdgliche
Stenose lieB sich durch Farbverinderung im Farbdopplermode erkennen. Eine

Nachuntersuchung konnte bei 43 Patienten durchgefiihrt werden.

2.3. Kriterien und Durchfiihrung der Nachuntersuchung

Als besondere Kriterien der Nachuntersuchung zédhlen vor allem die subjektiven
Eindriicke des bypassversorgten Patienten. Hierzu gehoren an erster Stelle die
Zufriedenheit des Patienten im Alltag. Spezifische Symptome, welche Hinweise auf
einen Verschluss des Bypasses geben konnten, wie beispielsweise typische Claudicatio
Beschwerden, wurden erfragt. Wichtig war auch der Abgleich der Dokumentation
beziiglich vorhandener Kofaktoren, das Vorhandensein von Risikofaktoren wie
beispielsweise ein fortgefiihrter Nikotinkonsum und ein Diabetes mellitus Typ 2. Auch
die aktuelle Medikation zur Beurteilung einer beispielsweise ausreichend eingestellten
Arteriellen Hypertonie und aktuelle Laborwerte (u.a. Kreatinin, HbA1C- Wert zur
Uberpriifung bei bekanntem Diabetes mellitus Typ 2) wurden erfragt. AnschlieBend
erfolgte nach Inspektion der unteren Extremitdt die Erhebung des Pulsstatus durch
Palpation der A. dorsalis pedis und A. tibialis posterior und die Erhebung der Ankle
Brachial Indices an beiden Extremititen. Diese konnten dann bereits mit dem zuletzt im
Datensatz ermittelten, postoperativen Wert verglichen werden. Zum Schluss folgte die
sonographische Untersuchung beider Beine. Zur Orientierung wurden durch
etagenweises Erfassen mit dem cw-Doppler die Stromungsgeschwindigkeitspulse
abgeleitet. AnschlieBend erfolgte eine farbkodierte Duplexsonographie beider Beine mit

Fokus auf den Bypass zur Beurteilung des Blutflusses.
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2.3. Literaturanalyse

Um die eigenen Ergebnisse der Patienten, die GORE GefdBprothesen erhalten haben,
vergleichen zu konnen, wurde eine umfangreiche Literaturrecherche durchgefiihrt. Im
DBIS (Datenbank-Infosystem) der Universitétsbibliothek der LMU Miinchen wurden in
der Datenbank MEDLINE (PubMed) veroffentlichte Artikel und Studien unter anderem
zu den relevanten FEinschlusskriterien ,graft“, ,PROPATEN *, | PTFE®,
,polytetrafluoroethylene®, ,,lower leg bypass®, ,.critical limb ischemia®, ,,saphenous vein
graft®, infragenual®, ,peripheral arterial disease®, ,,patency®, ,,below knee* und ,,above
knee* herausgefiltert und analysiert. Beriicksichtigt wurden vor allem retrospektive,
monozentrische und multizentrische Studien und Vergleichsstudien. Unter der
Kombination der relevanten Stichworter ,, graft“ und ,,PTFE“ fanden sich 4463
Referenzen. Erst die zusétzliche Eingabe von ,, Heparin® reduzierte die Trefferanzahl auf
189 spezifische Artikel. Wurde zusitzlich das Stichwort ,,PROPATEN *“ hinzugefiigt,
zeigte sich eine weitere Reduktion auf noch 29 passende Referenzen. Das zuséitzliche
Kriterium ,,femoropopliteal* reduzierte die Trefferanzahl auf 24 Arbeiten. Es wurden
anndhernd dhnlich viele Beitrdge zur Lokalisation ,,below knee* (184 Beitrdge) als auch
zu ,,above knee* ( 193 Beitrdge) gefunden. Da die eigene Arbeit femoropopliteal und
infracrural implantierte GefdBprothesen beinhaltet, wurden vor allem die Artikel der
,below knee“- Bypdsse betrachtet. Auch hinsichtlich der Bypassmaterialien zeigten sich
Unterschiede. Bei der Kombination der Stichworter ,,Vein® und ,, femoropopliteal*
wurden 665 relevante Artikel angezeigt, bei ,,Dacron® (als alternatives Bypassmaterial)
und ,,femoropopliteal reduzierte sich die Trefferanzahl auf 138 Artikel. Bei,,PTFE*“und

,,femoropopliteal” wurden 336 Artikel angezeigt.

Die Ergebnisse der PubMed-Recherche sind in das Literaturverwaltungsprogramm
EndNote X7 fiir Microsoft Windows eingepflegt und als Zitierhilfe zur Quellenangabe
genutzt worden. Zur ndheren Analyse wurden aus den 24 Artikeln, die unter den
relevanten Stichwortern ,,graft”, ,,Heparin®, ,,PTFE* und ,,femoropopliteal* erschienen,
nochmals die aktuellsten Daten aus 10 retrospektiven, mono-/ und multizentrischen

Studien analysiert und mit den eigenen Ergebnissen verglichen.
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Die Artikel, die einen direkten Vergleich zwischen Vena saphena magna Bypéassen und

heparin-beschichteten Propatenprothesen durchfiihrten, wurden analysiert.

2.4.Statistische Auswertung

2.4.1. Datenverarbeitung

Die Daten fiir diese Arbeit wurden den Patientenakten des Computerprogramms
MediStar, Compuserve Group entnommen.

Bei der initialen Datenerfassung wurde zur Erstellung einer Ubersicht eine Tabelle mit
dem Softwareprogramm Microsoft Excel 2010 angelegt.

2.4.2. Datenanalyse

Die Datenanalyse wurde mit Vorlage der vollstindigen Microsoft Excel Tabelle
durchgefiihrt.

2.4.3. Statistische Auswertung

Die vorliegenden Daten wurden mit dem Statistikprogramm SPSS Statistics Windows
Release 23 analysiert. Es erfolgte die Auswertung der demographischen Daten, die
Berechnung von Mittelwerten und Standardabweichungen, sowie die Analyse
hinsichtlich der Abhéngigkeit von Risikofaktoren. Grafisch konnen die Uberlebenszeiten,
die in dieser Arbeit den Offenheitsraten, also dem ,,Uberleben* des Bypasses gleichen,
mittels einer Kaplan Meier Kurve dargestellt werden. Dazu wird auf der x-Achse die
Offenheit (in Zeit) und auf der y-Achse die mit dem Kaplan-Meier Verfahren berechnete
Uberlebenswahrscheinlichkeit eingetragen. So lassen sich mit Hilfe der Kaplan-Meier
Methode Uberlebenswahrscheinlichkeiten bestimmen und es kann angegeben werden,
bei wie vielen Patienten bis zu einem bestimmten Zeitpunkt ein Ereignis (beispielsweise
ein Bypassverschluss) stattgefunden hat oder noch nicht eingetreten ist [60].

Die mittlere Uberlebenszeit hiingt stark vom Zensierungsmuster ab. Daher werden bei
Uberlebenszeiten immer die medianen Werte mit angegeben, sodass einsehbar ist, ab

welchem Zeitpunkt die Hélfte aller Patienten ein Ereignis erlitten haben.

In der Studie werden die Uberlebenszeiten der Patienten aus den Risikogruppen getrennt
fiir die zu untersuchenden Lokalisationen verglichen. Ein deskriptiver Vergleich der
Offenheitsraten in den unterschiedlichen Gruppen ist mittels der Kaplan-Meier Kurven
erfolgt. Zum Ende einer Kaplan-Meier Kurve stehen noch die Patienten im Vordergrund,
die am ldngsten beobachtet werden konnen, da kein Ereignis eingetreten ist.
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Um fiir einen Schitzwert plausible Werte fiir einen bestimmten Bereich angeben zu
konnen, kann ein Konfidenzintervall als MaB fiir die Prazision der Schitzung angegeben
werden. Es werden die Ober- und Untergrenze des Konfidenzintervalls angegeben, wobei
es wahrscheinlicher ist, dass die Werte in der Mitte, als an den Grenzen des
Konfidenzintervalls liegen. Um Unterschiede zweier oder mehrerer Gruppen von
Ergebnissen als signifikant benennen zu kdnnen, darf die Wahrscheinlichkeit, dass es nur
durch Zufall beobachtet wird, gering sein. Bei den beschriebenen statistischen Verfahren

wurde ein p < 0,05 als signifikant angesehen.

28



3 Ergebnisse

3.1. Darstellung des Patientenkollektivs

Im Zeitraum von August 2008 bis einschlieBlich Juli 2015 wurde bei insgesamt 181
Patienten die Indikation zur alloplastischen Bypassanlage gestellt. Der

Nachbeobachtungszeitraum betrug 3,7 Jahre + 1,6 Jahre.

Das Patientenkollektiv umfasst insgesamt 181 Patienten mit insgesamt 184 behandelten

Extremitdten, davon 77 Frauen (42,54%) und 104 Manner (57,45%).
Das Alter aller Patienten zum Operationszeitpunkt betrug 71 + 11,2 Jahre.

Die Frauen zeigten einen Altersdurchschnitt von 74,5 + 10,8 Jahren. Die jlingste Patientin

war zum Zeitpunkt der Operation 49 Jahre alt, die Alteste 93 Jahre.

Das mittlere Alter der Ménner zum Operationszeitpunkt betrug 69,1 + 10,2 Jahre. Der
jiingste Patient war 6 Jahre alt, der Alteste 88 Jahre.

Von 77 Frauen sind in der Zeit der Nachbeobachtung 12 verstorben (15,58%). Bei den
104 Ménnern waren es 3%. Eine Majoramputation erfolgte bei 6 Frauen (7,79%) und bei

10 Ménnern (9,62%) im Krankheitsverlauf.

Im Anschluss an eine Bypassanlage kam es bei 6 Frauen (7,79%) zu einem
Frithverschluss des Bypasses. Im Verlauf wurden 21 Bypésse (27,27%) als verschlossen
notiert und ein Revisionseingriff war notwendig. Bei den Médnnern kam es zu insgesamt
9 Friithverschliissen (8,91%). Im weiteren, postoperativen Verlauf kam es insgesamt zu

30 Bypassverschliissen (29,7%), welche interventionell therapiert werden mussten.
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In folgender Tabelle sind die demographischen Daten sowie die Verteilung der

Kofaktoren hinsichtlich cruraler und infragenualer Bypassanlage aufgefiihrt.

Charakteristika Demographische Daten
Gesamt Infragenual Crural p-Wert
(181) (101) 80)
Alter (in Jahren) 71,0+ 11,2
Geschlecht (m) 69,1 £10,2 58 (57,42%) 46 (57,5%)
n=104 (59,12%)
Geschlecht (=w) 74,5 £10,8 43 (42,58%) 34 (42,5%)
n=77 (42,54%)
Diabetes mellitus 59 (32,59%) 32 (31,68%) 27 (33,75%) 0,768
(Dm) (n %)
NIDDM (n %) 27 (14,92%) 15 (14,85%) 12 (15%) 0,852
IDDM (n %) 32 (17,68%) 17 (16,83%) 15 (18,75%)
Arterieller 155 (85,64%) | 80 (79,21%) 75 (93,75%) 0,0056
Hypertonus (n %)
KHK (n %) 81 (44,75%) 43 (42,57%) 38 (47,5%) 0,508
Nikotin (n %) 74 (40,88%) 46 (45,54%) 28 (35%) 0,152
Hypercholesterinimie | 98 (54,14%) 49 (48,51%) 49 (61,25%) 0,087
(n %)
Niereninsuffizienz 21 (12,14%) 9 (8,91%) 12 (15%) 0,204
(n %)
Revisionen 35 (19,34%) 15 (14,85%) 20 (25%) 0,086
Thrombektomien 73 (40,33%) 34 (33,65%) 39 (48,75%) 0,0399
Amputation 14 (7,73%) 5 (4,95%) 9(11,25%) 0,115

Tab. 1: Demographische Daten und Charakteristika

3.2. Abhingigkeit Risikofaktor Geschlecht

Im Durchschnitt erhielt ein Mann im Alter von 69,1 Jahren eine Bypassversorgung, bei
den Frauen betriagt das durchschnittliche Alter 74,5 Jahre. 58 (57,42%) der Patienten
erhielten einen infragenualen Bypass und bei 46 (57,5%) erfolgte eine crurale
Bypassanlage. 43 Frauen (42,58%) erhielten einen infragenualen Bypass , bei 34 Frauen

(42,5%) erfolgte eine crurale Bypassanlage.
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3.3. Abhiingigkeit Risikofaktor Diabetes mellitus Typ 2 (IDDM vs. NIDDM)

Insgesamt 59 Patienten (32,59%) sind Diabetiker (Diabetes mellitus Typ 2). Hierbei gilt
es zu unterscheiden in folgende zwei Untergruppen: Insulinpflichtige Diabetiker (32
Patienten) und Nichtinsulinpflichtige Diabetiker (27 Patienten). Von den 32
insulinpflichtigen Diabetikern haben 17 einen infragenualen Bypass und 15 einen
cruralen Bypass erhalten. Bei den 27 Nichtinsulinpflichtigen Diabetikern waren es 15
infragenuale und 12 crurale GefaB3bypdsse. Von den 59 Diabetikern sind 17 (28,81%)
Frauen, die restlichen 42 (71,19%) Mainner.

3.4. Abhingigkeit von kardiovaskuliren Risikofaktoren (Arterielle Hypertonie,

KHK, Nikotinkonsum, Hypercholesterinimie, Niereninsuffizienz )

Hinsichtlich des Risikofaktors arterielle Hypertonie gab es keine signifikanten
Geschlechtsunterschiede. Bei insgesamt 155 Patienten (85,6 %) bestand eine
behandlungspflichtige Arterielle Hypertonie. 81 Patienten (44,75 %) hatten eine koronare
Herzkrankheit. Der wichtigste Risikofaktor der pAVK ist das Rauchen. Insgesamt 74

Patienten (40,88%) bestétigten einen Nikotinkonsum.

Erhohte Gesamtcholesterin-Konzentrationen, LDL-Cholesterinwerte, Triglyzeride und
Lipoprotein (a) gehoren zu den weiteren Risikofaktoren fiir eine pAVK und sind in der
Gesamtauswertung bei 98 Patienten (54,1%) auffillig.

Insgesamt bei 21 Patienten (11,6%) wurde eine Niereninsuffizienz diagnostiziert.

3.5. Priaoperative Klassifikation nach Fontaine und Gefiflabstrom

Die Stadieneinteilung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit erfolgte nach
Fontaine.

Von allen 181 Patienten wurden 39 Patienten (21,55%) im Stadium IIb, 62 Patienten
(34,25%) im Stadium III und 52 Patienten (28,76%) im Stadium IV operiert.

Aufgrund einer akuten Ischdmie wurde bei 28 Patienten (15,47%) die Indikation zur
operativen Bypassanlage gestellt. Bei 6 Patienten (3,31%) erfolgte aus anderen Griinden

eine Bypassanlage.
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Im vorliegenden Patientengut war bei 78 Patienten (43,1%) ein GefdBabstrom iiber 3
UnterschenkelgefaBBe gegeben, bei 28 Patienten (15,47%) war ein Abstrom iiber 2
UnterschenkelgefaBBe gesichert und bei 75 Patienten (41,44 %) ein Abstrom iiber nur noch

ein suffizientes Unterschenkelgefal.

3.6. Ergebnisse der Nachuntersuchung

43 Patienten sind zur Nachsorgeuntersuchung in der Praxis erschienen. Bei 6 (14,29%)
von 43 Patienten zeigte sich der Bypass ohne subjektiv auffillige Claudicatio-
Symptomatik in der sonographischen Untersuchung verschlossen. 4 Patienten (9,52%)
berichteten iiber eine Claudicatio intermittens beginnend bei <100m Gehstrecke. Ein
Patient (2,38%) erhielt eine Bypassrevision bei verschlossenem, femorocruralen Bypass.
Ein weiterer Patient (2,38%) mit schwerwiegenden Begleiterkrankungen erhielt bei
sonographisch verschlossenem Bypass nach Abwigung der Risiken und Nutzen keine

Bypassrevision bei fehlender Claudicatio Symptomatik.

3.7. Offenheitsraten im Nachsorgezeitraum: Statistische Analyse von

Uberlebenskurven

Anhand von Kaplan-Meier Kurven lassen sich Uberlebenswahrscheinlichkeiten
bestimmen und es kann angegeben werden, bei wie vielen Patienten bis zu einem

bestimmten Zeitpunkt ein Ereignis stattgefunden hat oder noch nicht eingetreten ist.
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3.7.1. Allgemeiner Vergleich der Kaplan-Meier Kurven bei infragenualen (0) und

cruralen (1) Bypéssen
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Abb. 5: Primére Offenheitsrate bei infragenualen (0) und cruralen (1) Bypéssen

Der Vergleich der primédren Offenheitsrate zwischen den 101 (55,80%) infragenualen
Bypiéssen (0) (509,19 + 53,90 Tage; 95 % K.I. 403,55 — 614,83 Tage) und den 80
(44,20%) cruralen Bypéssen (1) (465,99 + 64,75 Tage; 95% K.1. 339,07 — 592,90 Tage)
ergab keinen signifikanten Unterschied mit p = 0,812.

51,9% + 5,4% der 101 (55,80%) infragenualen Bypisse sind nach 1 Jahr noch offen,
24,6% =+ 4,9% nach 2 Jahren. Bei den 80 (44,20%) cruralen sind 43,7%= 7,1% nach 1
Jahr und 26,1% % 6,8% nach 2 Jahren offen.
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Abb. 6: Sekundire Offenheitsrate bei infragenualen (0) und cruralen (1) Bypéssen

Der Vergleich der sekundédren Offenheitsrate zwischen den 101 (55,80%) infragenualen
Bypéssen (0) (614,733 £ 58,73 Tage; 95 % K.I. 499,63 — 729,84 Tage) und 80 (44,20%)
cruralen Bypéssen (1) (637,61 = 84,69 Tage; 95% K.I. 471,62 — 803,60 Tage) ergab

keinen signifikanten Unterschied mit p = 0,815.

59,5%+ 5,1% der 101 (55,80%) infragenualen Bypisse sind nach 1 Jahr noch offen,
34,1% + 5,3% nach 2 Jahren. Bei den 80 (44,20%) cruralen sind 53,5%= 7,0% nach 1
Jahr und 36,5 % + 7,2% nach 2 Jahren offen.
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3.7.2. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven bei infragenualen Bypéssen bei
Diabetikern (1) und Nicht-Diabetikern (0)
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Abb. 7: Primire Offenheitsrate der infragenualen Bypisse bei Nicht-Diabetikern (0) und
Diabetikern (1)

Der Vergleich der priméren Offenheitsrate bei den infragenualen Bypassen zwischen 69
(68,32%) Nicht-Diabetikern (0) (444,37 £ 50,39 Tage; 95 % K.I. 345,60 — 543,13 Tage)
und 32 (31,68%) Diabetikern (1) (607,75 £ 116,97 Tage; 95% K.I. 378,50 — 837,00 Tage)
ergab mittels T-Test in unabhédngigen Stichproben keinen signifikanten Unterschied mit

p=0,144.

52,9% * 6,5% der infragenualen Bypésse bei 69 (68,32%) Nicht-Diabetikern sind nach 1
Jahr noch offen, 21,5% =+ 5,8% nach 2 Jahren. Bei den 32 (31,68%) Diabetikern sind
49,4% + 9,6% nach 1 Jahr und 30,4% =+ 8,9% nach 2 Jahren noch offen.
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Abb. 8: Sekundiire Offenheitsrate der infragenualen Bypisse bei Nicht-Diabetikern (0) und
Diabetikern (1)

Der Vergleich der sekunddren Offenheitsrate bei den infragenualen Bypidssen zwischen
69 (68,32%) Nicht-Diabetikern (0) (607,75 £ 116,97 Tage; 95% K.I. 428,30 — 664,48
Tage) und 32 (31,68%) Diabetikern (1) (723,56 + 122,08 Tage; 95% K.1. 484,29 — 962,83
Tage) ergab mittels T-Test in unabhingigen Stichproben keinen signifikanten

Unterschied mit p = 0,153.

59,8% £ 6,2% der infragenualen Bypésse bei 69 (68,32%) Nicht-Diabetikern sind nach 1
Jahr und 31,5% + 6,4% nach 2 Jahren noch offen. Bei den 32 (31,68%) Diabetikern sind
58,8% +9,2% nach 1 Jahr und 39,2% =+ 9,4% nach 2 Jahren noch offen.

36



3.7.3. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven bei cruralen Bypéssen bei Diabetikern

(1) und Nicht-Diabetikern (0)
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Abb. 9: Primiire Offenheitsrate der cruralen Bypisse bei Nicht-Diabetikern (0) und Diabetikern (1)

Der Vergleich der priméren Offenheitsrate bei cruralen Bypdssen zwischen 53 (66,25%)
Nicht-Diabetikern (0) (428,51 + 79,80 Tage; 95 % K.I. 272,11 — 584,92 Tage) und 27
(33,75%) Diabetikern (1) (558,79 = 112,12 Tage; 95% K.I. 339,03 — 778,55 Tage) ergab
mittels T-Test in unabhidngigen Stichproben keinen signifikanten Unterschied mit p =

0,750.

35,3% + 8,1% der cruralen Bypésse bei 53 (66,25%) Nicht-Diabetikern sind nach 1 Jahr
und 19,4% =+ 7,6% nach 2 Jahren noch offen. Bei den 27 (33,75%) Diabetikern sind 57,3%
+ 13,2% nach 1 Jahr und 40,9% + 13,6% nach 2 Jahren offen.
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Abb. 10: Sekundire Offenheitsrate der cruralen Bypisse bei Nicht-Diabetikern (0) und
Diabetikern (1)

Der Vergleich der sekundidren Offenheitsrate bei cruralen Bypidssen zwischen 53
(66,25%) Nicht-Diabetikern (0) (620,03 + 108,73 Tage; 95 % K.1. 406,92 — 833,13 Tage)
und 27 (33,75%) Diabetikern (1) (690,04 £ 124,75 Tage; 95% K.1. 445,54 — 934,55 Tage)
ergab mittels T-Test in unabhédngigen Stichproben keinen signifikanten Unterschied mit

p=0,934.

45,7% + 8,3% der cruralen Bypésse bei 53 (66,25%) Nicht-Diabetikern sind nach 1 Jahr
und 31,6% + 8,3% nach 2 Jahren noch offen. Bei den 27 (33,75%) Diabetikern sind
65,2% + 12,3% nach 1 Jahr und 40,7% + 13,6% nach 2 Jahren noch offen.
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3.7.4. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven bei infragenualen Bypissen bei

Hypertonikern (1) und Nicht-Hypertonikern (0)
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Abb. 11: Primiire Offenheitsrate infragenuale Bypésse bei Hypertonikern (1) und Nicht-

Hypertonikern (0)

Der Vergleich der primiren Offenheitsrate bei infragenualen Bypdssen zwischen 21
(20,79%) Nicht-Hypertonikern (0) (342,748 + 65,50 Tage; 95 % K.I. 214,37 — 471,13
Tage) und 80 (79,21%) Hypertonikern (1) (548,10 + 63,76 Tage; 95% K.I. 423,14 —
673,06 Tage) ergab mittels T-Test in unabhéngigen Stichproben keinen signifikanten
Unterschied mit p = 0,097.

47,6% £ 10,9% der infragenualen Bypésse bei 21 (20,79%) Nicht-Hypertonikern sind
nach 1 Jahr und 13,6% + 8,7% nach 2 Jahren noch offen. Bei den 80 (79,21%)
Hypertonikern sind 53,2% =+ 6,1% nach 1 Jahr und 27,7% =+ 5,8% nach 2 Jahren offen.
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Abb. 12: Sekundire Offenheit infragenuale Bypisse bei Hypertonikern (1) und Nicht-
Hypertonikern (0)

Der Vergleich der sekunddren Offenheitsrate bei infragenualen Bypéssen zwischen 21
(20,79%) Nicht-Hypertonikern (0) (390,89 + 71,73 Tage; 95 % K.I. 250,29 — 531,49
Tage) und 80 (79,21%) Hypertonikern (1) (671,64 + 69,22 Tage; 95% K.I. 535,98 —
807,30 Tage) ergab mittels T-Test in unabhédngigen Stichproben einen signifikanten
Unterschied mit p = 0,027.

52,4% £ 10,9% der infragenualen Bypisse bei 21 (20,79%) Nicht-Hypertonikern sind
nach 1 Jahr und 19,6% % 9,9% nach 2 Jahren noch offen, bei den 80 (79,21%)
Hypertonikern sind 61,7% =* 5,7% nach 1 Jahr und 38,3% =+ 6,1% nach 2 Jahren noch

offen.
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3.7.5. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven bei cruralen Bypéssen bei

Hypertonikern (1) und Nicht-Hypertonikern (0)
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Abb. 13: Primiire Offenheitsrate crurale Bypisse bei Hypertonikern (1) und Nicht-Hypertonikern
()
Der Vergleich der primédren Offenheitsrate bei cruralen Bypéssen zwischen 5 (6,25%)
Nicht-Hypertonikern (0) (536,00 + 319,44 Tage; 95 % K.I. 0,00 — 1162,10 Tage) und 75
(93,75%) Hypertonikern (1) ( 442,28 + 82,8 Tage; 95% K.I. 333,52 — 551,04 Tage) ergab
mittels T-Test in unabhdngigen Stichproben keinen signifikanten Unterschied mit p =

0,569.

50,0% % 25,0% der cruralen Bypésse bei 5(6,25%) Nicht-Hypertonikern sind nach 1 Jahr
und 25,0% % 21,7% nach 2 Jahren noch offen. Bei den 75 (93,75%) Hypertonikern sind
45,5% + 7,4% nach 1 Jahr und 26,0% = 7,1% nach 2 Jahren offen.
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3.7.6. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven aller Bypéssen bei pAVK Stadien IIb (0),
III (1), IV (2) und akuter Ischimie (3)
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Abb. 14: Primiire Offenheit aller Bypisse bei pAVK-Stadium IIb (0); III(1); IV(2) und akuter
Ischiimie (3)

Der Vergleich der primdren Offenheitsrate aller Bypdsse zwischen 39 (21,55%) pAVK
Stadium IIb (0) (525,59 + 97,85 Tage; 95 % K.I. 333,80 — 717,39 Tage), 62 (34,25%)
pAVK Stadium III (1) (557,09 + 68,42 Tage; 95% K.I. 422,99 — 691,17 Tage), 52
(28,76%) pAVK IV (2) (393,78 = 58,17 Tage; 95% K.I. 279,76 — 507,06 Tage), und 28
(15,47%) akuter Ischidmie (3) (403,68 £ 78,26 Tage; 95% K.I. 250,29 — 557,06 Tage)
ergab keinen signifikanten Unterschied mit p = 0,523.

Von allen 39 (21,55%) in pAVK Stadium IIb Bypissen sind nach 1 Jahr 45,2% =+ 8,6%
und nach 2 Jahren 22,6% * 7,4% offen. Von allen 62 (34,25%) in pAVK Stadium III
Bypéssen sind nach 1 Jahr 54,7% + 7,1% und nach 2 Jahren 29,7% + 6,9% offen. Bei
den 52 (28,76%) in Stadium IV Bypéssen sind 47,2% =+ 8,0% nach 1 Jahr und 26,6% *
7,9% nach 2 Jahren offen und bei 28 (15,47%) akuter Ischdmie Bypéssen sind 41,6% +
13,6% nach 1 Jahr und 16,6% =+ 10,6% nach 2 Jahren offen.
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3.7.7. Vergleich der Kaplan-Meier Kurven aller Bypisse bei 1-Gefidflabstrom (1),
2-Gefiflabstrom (2) und 3-Gefiaflabstrom (3)
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Abb. 15: Primire Offenheit aller Bypisse bei 1-GefiBBabstrom(1); 2-GefiBBabstrom(2); 3-

GefiiBabstrom(3)
Der Vergleich der primiren Offenheitsrate bei allen Bypéssen zwischen 75 (41,44%)
Patienten mit 1-GefdBabstrom (1) (471,24 + 66,33 Tage; 95 % K.I. 341,24 — 601,24
Tage), 28 (15,47%) Patienten mit 2-GefdBabstrom (2) (582,97 + 116,17 Tage; 95% K.I.
355,27 810,66 Tage), und 78 (43,1%) Patienten mit 3-GefaBabstrom (3) (483,59 £ 59,26
Tage; 95% K.I. 367,44 — 599,74 Tage) ergab keinen signifikanten Unterschied mit p =
0,741.

45,2% £ 7,6 % der Bypisse bei 75 (41,44%) Patienten mit 1-GefdBabstrom sind nach 1
Jahr und 28,0% + 7,3% nach 2 Jahren noch offen. 57,2% + 10,6% der Bypisse bei 28
(15,47%) Patienten mit 2-GefdBabstrom sind nach 1 Jahr und 28,9% + 10,5% nach 2
Jahren noch offen. Bei den 78 (43,1%) Patienten mit 3-GefaBabstrom sind 48,3% + 6,0%
nach 1 Jahr und 22,8% + 5,2% nach 2 Jahren offen.
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4 Diskussion

Die Verwendung von autologem Material (z.B. Vena saphena magna) spielt nach wie vor
hinsichtlich der priméren Offenheitsraten und des Extremitétenerhaltes eine grofle Rolle
[53-57,10,61-63]. Trotzallem sind korpereigene Venen nicht in allen Fillen in qualitativ
hochwertiger Form verfiigbar. Theoretisch konnten in solchen Féllen auch andere Venen
(z.B. Vena cephalica) verwendet werden, allerdings sind hinsichtlich der mdglichen
Linge und des notwendigen Durchmessers fiir einen suffizienten peripheren Gefa3bypass
gewisse Vorschriften vorhanden. Vor allem bei diesen Patienten bieten die Propaten

Bypisse eine gute Alternative bei bereits fortgeschrittenen Stadien der pAVK.

Es stellt sich die Frage, ob die Propaten Bypidsse dem Standard eines autologen Bypasses
entsprechen konnen bzw. welche spezifischen Vor- und Nachteile fiir jeden einzelnen

Patienten vorliegen.

Es erfolgte eine retrospektive Analyse des Krankengutes der Praxis fiir Gefdl3chirurgie
VCM Miinchen anhand Daten von August 2008 bis einschlielich Juli 2015. Hierbei
wurden 80 crurale und 101 infragenuale GefdBbypésse sowohl bei Madnnern und Frauen
in unterschiedlichen Stadien der pAVK verwendet (Stadium IIb 39 (21,54%), Stadium
IIT 62 (34,25%), Stadium IV 43 (23,75%) , akute Ischdmie 28 (15,47%) , Andere 6
(3,31%)). Das durchschnittliche Alter der minnlichen Patienten lag bei 69,1 Jahren, bei
den Frauen lag es bei 74,5 Jahren. Der Gesamtdurchschnitt des Alters bei Bypassanlage
betrdgt 71,0 Jahre. Die primdre Offenheitsrate betrdgt insgesamt bei den infragenualen

Bypéssen 59,5 % und bei den cruralen Bypéssen 55,7 % nach einem Jahr.

Sowohl bei den infragenualen als auch bei den cruralen Bypassen mussten im
postoperativen Follow-Up Zeitraum Bypassthrombektomien und auch
Bypassrevisionen durchgefiihrt werden. Patienten, die wahrend des Follow-Up

Zeitraums verstorben waren oder umgezogen sind, wurden nicht in die
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Auswertung miteingenommen. Vermutet wurden ingesamt bessere Ergebnisse fiir
die cruralen Bypasse im Vergleich zu den infragenualen, da die
gelenkiiberschreitenden Bypdsse laut Angaben in der Fachliteratur anfalliger fiir

postoperative Komplikationen sind.

Insgesamt zeigte sich eine sekundire Offenheitsrate (d.h. nach notwendiger Intervention
bei Bypassverschluss) von 60,7% bei den infragenualen und 55,7 % bei den cruralen

Bypaéssen.
4.1. Literaturvergleich fiir die Langzeitoffenheitsraten

Zur Beurteilung der Offenheitsraten von heparin-beschichteten Bypéssen liegen in der
Literatur zahlreiche Studien vor. Eine Auswahl der Literatur wurde hinsichtlich der
Langzeitoffenheitsraten und besonderer Aspekte, wie dem Outcome bei Vorhandensein
von ausgewihlten Risikofaktoren (beispielsweise Diabetes mellitus Typ 2, arterieller
Hypertonus) analysiert. Auch konnten direkte Vergleiche zwischen unterschiedlichen
Kunststoffbypédssen und kdrpereigenem Bypassmaterial (Vena saphena magna) in der

Literatur gefunden werden.

Bereits 2008 zeigten Peeters et al. in einer prospektiven, multizentrischen Studie primire
Offenheitsraten von insgesamt 78 implantierten, heparin-beschichteten Propaten
Bypéssen (femoropopliteal = 41, infrapopliteal = 37) nach 1-, 2- und 3 Jahren von 71%,
60%, und 60% (fiir infrapopliteale Propaten Bypésse) und 86%, 79% und 75% (fiir
femoropopliteale Propaten Bypisse) [57].

2009 berichteten Daenens et al. in einer retrospektiven, nicht randomisierten Studie
Offenheitsraten in 97 femorocruralen HePTFE Bypissen nach einem bzw. zwei Jahren
von 79% und 69 %. Zudem wurden Werte der primédren Offenheit nach Implantation eines
autologen Bypasses (Vena saphena magna) verglichen [62]. Hier zeigten sich
Offenheitsraten von 64% nach 2 Jahren. Daenens et al. waren {liberzeugt davon, dass die
primdren Offenheitsraten keinen signifikanten Unterschied zwischen den
heparinbeschichteten PTFE- Bypéssen und Vena saphena magna Bypéssen vorzeigten
und sahen jedoch den groBen Vorteil in der Behandlung der fortgeschrittenen peripheren

arteriellen Verschlusskrankheit.
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Diese Ergebnisse sind durch Losel- Sadee et al. 2009 nicht bestétigt [56]. In einer
retrospektiven monozentrischen Studie wurden 45 Patienten mit einem femorocruralen,
heparin-beschichteten PTFE Bypass versorgt. Weitere 30 Patienten erhielten einen
femoropoplitealen, heparin-beschichteten PTFE Bypass. In der Auswertung auffallend
waren primire Offenheitsraten von 64,4%, 56,8% und 49,7% nach 1-, 2- und 3 Jahren
(femoropopliteal im Vergleich 77,3%, 71,4%, 71,4%).

Im Jahr 2009 fiihrten Hugl et al. eine prospektive, multizentrische Studie mit insgesamt
142 Patienten durch [63]. Es konnten primire Offenheitsraten in 37 femoropoplitealen
und 15 infrapoplitealen heparin-beschichteten Propaten Bypéssen von 74% bzw. 79%
und sekundére Offenheitsraten von 79% bzw. 85% gezeigt werden. Bei allen Patienten,
die in dieser Studie eingeschlossen sind, war eine autologe Vene nicht verfiigbar oder
qualitativ wertvoll genug zur Implantation. Grundsitzlich ist bei ca. 40% der pAVK
Patienten keine brauchbare, autologe Vene verfiigbar [64]. Fiir den Extremtétenerhalt
sind femoropopliteal 80% und infrapopliteal sogar 96% vermerkt. Desweiteren war flir
Hugl et al. auffillig, dass der Unterschenkel- Gefdl3abstrom eine besondere Rolle spielt

und die Offenheit abhéngig von der Anzahl an suffizienten Unterschenkelarterien ist.

Pulli et al. fiihrten iiber einen Zeitraum von insgesamt 12 Jahren eine multizentrische,
retrospektive nicht-randomisierte Studie durch [55]. Es wurden 1025 Patienten in 7
italienischen, gefdflchirurgischen Zentren versorgt. Diese bisher grofite Propaten Studie
zeigt Offenheitsraten von 49% nach 5 Jahren und 38% nach 9 Jahren. Alle Patienten, die
in diese Studie eingingen, litten an einer kritischen Extremitdtenischdmie. Bereits 2010
wurde von Pulli et al. eine multizentrische Studie veroffentlicht. Bis zu diesem Zeitpunkt
wurden 425 Patienten betreut. Es ist aufgefallen, dass heparin-beschichtete PTFE-
Bypésse bei Implantation oberhalb des Knies eine dhnliche Offenheitsrate wie autologe
Venenbypisse aufweisen, die Werte allerdings in distaleren Regionen deutlich schlechter
mit einer 2-Jahres-Offenheit von weniger als 50% sind. Grundsatzlich steht bei Kritischer

Extremititenischdmie der Extremititenerhalt an erster Stelle.

Neville et al. stellten 2012 in einer retrospektiven monozentrischen Studie die

Offenheitsraten von heparin-beschichteten PROPATEN Bypissen und Vena saphena

magna Bypidssen dar und bewerteten die Ergebnisse als vergleichbar. Bei 62 Patienten

waren nach 1 Jahr noch 75,4% der Bypasse durchgingig [61]. Ist die Vena saphena

magna sowohl ipsilateral als kontralateral nicht verfiigbar (beispielsweise nach bereits
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erfolgter Bypassanlage (43%), koronararteriellem Bypass (29%) oder bei qualitativ
schlechtem Venenstatus (16%)), kann ein heparin-beschichteter Propaten Bypass auch
zufriedenstellende Ergebnisse erzielen, sollte jedoch nicht die erste Wahl sein. Trotzdem
sind bessere Ergebnisse zu erwarten, als von alternativen Venenbypissen (beispielsweise

Venen des Arms).

Monaca et al. (2013) fiihrten eine multizentrische, retrospektive Vergleichsanalyse von
insgesamt 450 Patientendaten mit 212 femoropoplitealen PTFE- Bypéssen und 238 Vena
Saphena Magna Bypédssen durch [53]. Monaca et al. unterschieden in ,,High-Risk*-
Patienten (mit Begleiterkrankungen wie Diabetes mellitus und notwendigen
Folgeeingriffen) und in ,,Low-Risk“-Patienten. Die primére Offenheit nach 5 Jahren mit
51,7% und nach 9 Jahren mit 41,2% zeigte langfristig zufriedenstellende Ergebnisse,
auch hinsichtlich des Extremitétenerhaltes und der Wundkomplikationen waren Monaca
et al. der Meinung, dass die heparin-beschichteten PTFE-Bypésse eine zufriedenstellende
Alternative zu den Vena saphena magna Bypéssen darstellen, vor allem dann, wenn ein
autologer Venenbypass nicht verfiigbar oder qualitativ nicht ausreichend war, was laut
Monaca et al. ebenfalls in 20-40% der Fall ist [53,61,64-67]. Bereits voroperierte
Patienten, ein schlechter GefdBabstrom (,,Run-Off**) und weitere notwendige Therapien
bei progredienter pAVK erhohten das Risiko eines Bypassverschlusses (,,High-Risk*-
Patienten). Bei den ,,Low-Risk*“-Patienten hingegen ist das Risiko eines thrombotischen
Verschlusses deutlich geringer, sodass die Ergebnisse der heparin-beschichteten PTFE-
Bypaésse in dieser Gruppe mit den Ergebnissen der autologen Venenbypésse vergleichbar
sind [61]. Auch hier ist die kiirzere Operationszeit und der kiirzere Klinikaufenthalt

insgesamt positiv aufgefallen.

Gessaroli et al. (2015) zeigen in einer retrospektiven, monozentrischen Studie den
Vergleich von 41 heparin-beschichteten PTFE Bypdssen mit 33 Vena saphena magna
Bypéssen [68]. Die primdre Offenheit betrdgt bei den Kunststoff-Bypéssen nach 1-, 2-
und 3 Jahren 84%, 80% und 70%, bei der Vergleichsgruppe 84%, 71% und 71%. Die
Werte fiir den Extremititenerhalt sind in beiden Gruppen mit 87%, 87%, 76% und 84%,
75%, und 75% sehr dhnlich. Auch die Werte fiir das Patiententiberleben sind nach 2
Jahren mit 75% bzw. 73% vergleichbar. Die Verwendung von Heparin-beschichteten
PTFE-Bypéssen kann also dhnlich gute Ergebnisse erzielen wie die Verwendung von

allogenen Bypéssen.
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Trotz allem ist Gessaroli der Meinung, dass grofere Studien und zusétzliche,

randomisierte Daten notwendig sind, um spezifische Resultate zu erzielen.

Samson et al. (2016) fiihrten eine retrospektive und vergleichende Follow-Up Studie iiber
5 Jahre beziiglich der Langzeitoffenheitsraten von Heparin-beschichteten PTFE-
Bypéssen (He-PTFE) im Vergleich zu nicht beschichteten PTFE-Bypéssen (Se-PTFE)
durch [69]. Es wurden insgesamt 133 Heparin-beschichtete PTFE- Bypidsse und 125 Se-
PTFE Bypdsse implantiert. Auffallend sind die deutlich besseren priméren
Offenheitsraten bei den Heparin-beschichteten PTFE-Bypéssen nach 1-, 2-, 3-, 4- und 5
Jahren mit 93,6%, 79,7%, 79,7%, 74,5% und 74,5% im Vergleich zu den Se-PTFE-
Bypéssen mit 84,2%, 73,8%, 69,5%, 59,9% und 56,2%. Die Heparin-beschichteten
PTFE-Bypisse zeigten signifikant bessere Langzeitergebnisse in femoropoplitealer Lage

als die unbeschichteten Se-PTFE-Bypisse [69].

Kaisar et al. (2017) zeigen in ihrer retrospektiven Analyse weitere vergleichende Aspekte
bei 62 Heparin-beschichteten PTFE- Bypéssen im Vergleich zu 46 implantierten Vena
saphena magna Bypéssen [70]. Nicht nur die primére Offenheitsrate spielt eine Rolle fiir
die Wahl des Bypassmaterials. Auch die Operationszeit und die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes ist fiir die meist multimorbiden Patienten ein entscheidender
Faktor. Kaisar erlduterte eine durchschnittliche Operationszeit von 196 + 34 min und
einen Krankenhausaufenthalt von 5,2 + 2,3 Tagen bei Patienten, die eine Heparin-
beschichtete PTFE- GefdBBprothese erhielten. Verglichen dazu dauerte die Operation
eines Vena saphena magna Bypasses durchschnittlich 286 + 65 min und der postoperative
Krankenhausaufenthalt dauerte durchschnittlich 7,5 + 3,6 Tage. Die primire
Offenheitsrate nach 1-,2-,3- und 4 Jahren ist mit 85%, 71%, 64% und 57% &hnlich wie
bei autologen Vena saphena magna Bypdssen mit 87%, 78%, 67% und 61%. Auch der
Extremitédtenerhalt zeigt mit 84% zu 92% vergleichbar gute Werte. Hinsichtlich der
préoperativen und postoperativen ABI- Werte konnte ebenfalls kein signifikanter
Unterschied festgestellt werden [70]. Der Einsatz von Heparin-beschichteten PTFE-
Gefdflprothesen wird auch hier bei Nichtvorhandensein von autologem Material

befiirwortet.
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4.2. Zusammenfassung der Literatur

Die zahlreichen Studien zeigen, dass mit dem Heparin-beschichteten PTFE-Bypass
primére Offenheitsraten erreicht werden konnen, die denen autologer Venentransplantate
anndhernd vergleichbar sind. In der Literaturiibersicht wird eine durchschnittliche
primdre Offenheitsrate nach einem Jahr von 79% fiir Venentransplantate, bzw. von 76%
fiir Heparin-beschichtete PTFE- Bypésse angegeben. Alle Studien haben wichtige
Erkenntnisse iiber die bioaktiven, Heparin-beschichteten Propaten GefdBBbypisse
erbracht. Auch der Extremitédtenerhalt ist mit 80% nach 5 Jahren beschrieben. Bei
fortgeschrittener pAVK und Kritischer Extremitdtenischimie kann die betroffene
Extremitét durch ein geeignetes Verfahren langfristig gerettet werden. Fraglich ist auch,
ob die Offenheit der Bypédsse von den Faktoren Einstrom und Ausstrom, sowie von
Begleiterkrankungen als aber auch der Wahl des Bypassmaterials abhéngt und wie diese
Faktoren moglichst positiv beeinflusst werden konnen beziehungsweise ob es moglich
ist, den Gebrauch von korpereigenen Prothesen (Vena saphena magna) in der
Bypasschirurgie durch die weit fortgeschrittenen, beschichteten Kunststoffprothesen zu

ersetzen.

Der Gebrauch von korpereigenen Bypassmaterialen ist nach wie vor der Goldstandard in
der GefaBchirurgie, bringt allerdings sowohl Vorteile als auch Nachteile mit sich, genau
wie die Therapie mit einem modernen Kunststoffbypass. So zeigen Kaisar et al. unter
anderem, dass Patienten nicht nur von zufriedenstellenden Offenheitsraten profitieren,
sondern auch die Operationsdauer im Vergleich weniger Zeit in Anspruch nimmt als bei
einer aufwéndigen Prdparation der korpereigenen Vene, was fiir einen multimorbiden
Patienten auch mit einer kiirzeren Narkosedauer einhergeht. Auch die Dauer des
stationdren Krankenhausaufenthaltes spielt eine groBe Rolle, zumal aufgrund von
psychischem und physischem Hospitalismus diverse Begleiterscheinungen (durch
Langliegedauer =~ mogliche Infektionen z.B. Pneumonie, postoperative
Wundheilungsstérungen, Dekubitalulcera, Thrombose, depressive Verstimmung u.v.w.)
auftreten konnen, welche fiir den multimorbiden Patienten ein enormes Gesundheitsrisiko

darstellen.

In der folgenden Tabelle sind die Parameter der erfolgten Literaturrecherche

zusammengefasst dargestellt.
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Peeters Daenens Losel- Hugl Pulli Neville Monaca | Gessaroli | Samson | Kaisar Isar

et al. et al. Sadee et al. et al. et al. et al. et al. et al. et al. Klinikum

2008 2009 et al. 2009 2010 2012 2013 2015 2016 2017 2008-

2009 2015

Bypisse* 78 97 75 52 425 62 212 41 133 62 181
(n=)
Alter 73 70,4 73 69,8 73,5 70,7 69 75,8 72,6 73 71
in Jahren
Miinner 97 161 39 96 338 40 175 26 79 41 (66) | 104
(%) (70,29) (67) (52) (67,6) (79) (64,5) (82,5) (63,4) (60) (57,46)
Frauen 41 79 36 46 87 22 37 15 35 21 77
(%) (29,71) (33) (48) (32,4) (21) (33,5) (17,5) (36,6) (40) (34) (42,54)
KHK 42 na 54 96 203 na 26 69 22 81
(%) (30,43) (72) (69,1) (48) (43) (63,4) (52,3) (36) (44,75)
Diabetes 37 na 37 59 192 29 20 59 32 59
(%) (26,81) (49) (42,7) (45) (46,8) (41) (48,8) (44,7) (52) (32,59)
AHT 88 na 72 98 367 45 na 110 46 155
(%) (63,77) (96) (71) (86) (72,6) (88) (84) (74) (85,64)
Dyslipid- 59 na 55 82 238 na (78) na 100 17 98
imie (%) (42,75) (73) (56) (56) (75,8) (27) (54,14)
Nikotin 66 149 36 91 326 na na na 42 32(52) | 74
(%) (47,83) (62) (48) (66) (77) (32,1) (44,88)
Nieren- 12 na 23 39 72 8 18 8 na 9 21
insuffizienz | (8.7) GD (28) (17) (12,9) (19,5) (15) (12,14)
(%)
lyear 78,5 79 70,8 76,5 70,5 75,4 80 84 93,6 85 60
patency (%)
2year 69,5 69 64,1 na 62 na 61 80 79,7 71 59
patency (%)
3year 67,5 na 60,5 na 56,5 na 54 70 79,7 64 na
patency (%)

Tab.2: Ubersicht und Zusammenfassung der jeweiligen Risikofaktoren (na= nicht angegeben) *:

Anzahl der durchgefiihrten femorocruralen und femoropoplitealen Bypisse innerhalb der Studie
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4.3. Beeinflussbare Faktoren bei der pAVK

4.3.1. Diabetes mellitus

Der Cofaktor Diabetes mellitus spielt eine entscheidende Rolle bei der pAVK. Die pAVK
ist bei vielen Diabetikern mit Diabetischem Fufsyndrom die Hauptursache fiir die
ausbleibende oder verzogerte Wundheilung und ist auch verantwortlich fiir Amputationen
[69].Viele der gefdlchirurgischen Patienten leiden an GefaB3verschliissen und den Folgen
eines diabetischen FuBBsyndroms. Neben FufBulzerationen kénnen auch chronische, tiefe
Weichteil-/und Knocheninfektionen in Verbindung mit der pAVK zu einer Amputation
fithren. In einer Studie von Hertzer et al. wurde der Einfluss von Diabetes Mellitus und
weiterer Risikofaktoren in Bezug auf den Erfolg von Bypassoperationen bei pAVK
untersucht [70]. Bei 412 Ménnern und 238 Frauen (Patienten n=650) erfolgte im Alter
zwischen 65 Jahren und 69 Jahren eine Bypassanlage. Bei 85 % der Patienten war die
Indikation eine kritische Ischdmie, nur bei 15 % lag eine Claudicatio intermittens vor.
Die Halfte der Patienten waren Diabetiker, 195 Patienten waren insulinpflichtig. Bei
7,5% folgte eine Majoramputation, die Mortalitdt betrug 4,8%. Es zeigt sich, dass der
Diabetes mellitus einen wichtigen Faktor fiir den Extremititenerhalt und das Uberleben
darstellt. Die Durchgidngigkeit des Bypasses jedoch war nicht nachteilig beeinflusst.
Auch in der vorliegenden Arbeit sind die Offenheitsraten der Diabetiker im Vergleich zu
den Nicht-Diabetikern nicht signifikant linger. Nicht nur bei der pAVK sondern auch
beim Diabetes Mellitus spielen kostengiinstige MaBnahmen wie Schulung der Patienten
(und seiner Partner), regelmaBige drztliche Kontrollen und medikamentdse Einstellung
(des HbAlc-Wertes, ggf. weitere Einstellung bei weiteren Risikofaktoren) eine Rolle.
Auch eine regelméBige korperliche Betdtigung und ein gesunder Lebensstil sollten
beachtet werden. So kann bereits friih die Notwendigkeit einer Intervention oder

Operation abgewendet werden.

Fiir Diabetiker besteht gegeniiber Nichtdiabetikern bzw. der Normalbevdlkerung ein
erhohtes Amputationsrisiko [5,58]. Etwa 30.000 Amputationen werden jdhrlich bei
Diabetikern  durchgefiihrt, davon 50 % Majoramputationen. Folgen einer
Majoramputation sind eine erheblich eingeschriankte Lebensqualitit, eine niedrigere
Lebenserwartung und eine Pflegebediirftigkeit. Nicht zu unterschitzen ist auch ein hohes

perioperatives Risiko (Mortalitdt 20%) [S]. Unter den insgesamt 14 durchgefiihrten
51



Oberschenkelamputationen waren 11  Patienten Diabetiker (78,6%). Ein

amputationsfreies Uberleben konnte demnach in 92,3% gegeben werden.

Bei der pAVK spielt der Extremitédtenerhalt die wichtigste Rolle. Das amputationsfreie
Uberleben und die Sicherung der Lebensqualitit kann bei vorliegender, progredienter
pAVK bereits frith verlingert werden. In frithen Stadien (Stadium I und Ila nach
Fontaine) ist eine konservative Therapie (Gehtraining, Reduzierung Risikofaktoren)
ausreichend. Ab Stadium IIb sind interventionelle Mafinahmen wie eine PTA notwendig,
eine absolute Indikation zur Revaskularisation besteht ab Stadium III nach Fontaine. Um
die Mobilitdt aufrechtzuerhalten und eine Amputation zu verhindern, sind
gefaBchirurgische Maflnahmen eine wichtige therapeutische Moglichkeit. Parallel zum
Alter steigt jedoch auch das Operationsrisiko, sodass die Indikation zur
gefaBchirurgischen Intervention mit Risiken behaftet ist. Trotzdem profitieren die

Patienten von den MaBnahmen einer Revaskularisation.

4.3.2. Arterielle Hypertonie und KHK

Die Risikofaktoren Arterielle Hypertonie und KHK (koronare Herzkrankheit) spielen in
der vorliegenden Literatur eine wichtige Rolle. Insgesamt waren in den analysierten
Studien durchschnittlich 79,5% der Patienten an einer arteriellen Hypertonie und 52% an
einer KHK erkrankt. Auch in der vorliegenden Arbeit wurde bei 81 Patienten (44,75%)
eine KHK und bei 155 Patienten (85,64%) eine Arterielle Hypertonie dokumentiert.
Patienten mit beiden Erkrankungen sind grundsitzlich kdrperlich schlechter belastbar.
Die Koinzidenz einer pAVK und einer KHK kommt sehr hédufig vor und kann durch
beispielsweise kardial limitierte Gehstrecken durch eine Dyspnoe oder eine Angina
Pectoris tibersehen werden. Bereits in der AWMEF Leitlinie zur pAVK ist festgehalten,
dass die pAVK die Prognose gegeniiber dem singuldren Auftreten beider Erkrankungen
erheblich verschlechtert [5].

Die Arterielle Hypertonie begiinstigt das Fortschreiten einer Arterioklerose [6]. Zudem
zeigt sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen der kardivaskuldren Morbiditéit und

Mortalitit und einem erhohten Blutdruck.
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In Abhéngigkeit vom klinischen pAVK Stadium stehen die Risikoreduktion
kardiovaskuldrer Erkrankungen (zum Beispiel durch medikamentdse Einstellung der
Arteriellen Hypertonie) und die symptomatische Verbesserung der schmerzfreien
Gehstrecke mit Erhalt der Mobilitdit und Verbesserung der Lebensqualitidt oder der

Extremitatenerhalt im Vordergrund.

4.3.3. Dyslipidéimie und Nikotin

Auch die Dyslipiddmien und der Risikofaktor Nikotinabusus wurden in den Studien
aufgefiihrt. Bei insgesamt 58,4% waren erhohte Gesamtcholesterin-Konzentrationen,
LDL-Cholesterinwerte, Triglyzeride und Lipoprotein (a) Erhdhungen auffdllig, in der
vorliegenden Arbeit waren es 98 Patienten (54,1%). Fettstoffwechselstorungen gehoren
zu den wichtigsten Risikofaktoren fiir die Entstehung einer Arterioklerose, die durch
einen Elastizitdtsverlust, eine Lumeneinengung und eine Verhédrtung der arteriellen
Gefdfle u.a. die Manifestation einer pAVK verursacht. Eine medikamentdse Einstellung
der Hypercholesterinimie kann die Progredienz und das Vorkommen einer Claudicatio
intermittens deutlich reduzieren. Auch der Genuss von Nikotin ist in den
unterschiedlichen Studien in der Literatur aufféllig. So sind durchschnittlich 55% der
Patienten Raucher, in der vorliegenden Studie waren 74 Patienten als Raucher vermerkt
(40,88%). Nach Annahme des von Norgen et al. im Jahr 2007 veroffentlichten TASC-II
Dokument ( TASC = Trans Atlantic Inter Society Consensus Document on Management
of Peripheral Arterial Disease) erkranken Raucher etwa 10 Jahre vor Nicht-Rauchern an
einer pAVK und auch die Menge des Nikotinkonsums spielt eine Rolle[10]. Starke
Raucher haben demnach ein bis zu 4 Mal hoheres Risiko, eine Claudicatio zu entwickeln
als ein Nichtraucher. Zudem wird angenommen, dass ein Nikotinkonsum in Kombination

mit einer bekannten Hypercholesterindmie das Ausmal der pAVK verstéirken kann.

4.4. Unbeeinflussbare Faktoren

4.4.1. Geschlecht, Alter

Zu den Risikofaktoren, die unbeeinflussbar sind, gehdren neben einer familidren
Disposition das Alter des Patienten und das Méannliche Geschlecht. Auffallend in der
vorliegenden Literatur ist ein Durchschnittsalter von 72 Jahren. In dieser Arbeit war das

durchschnittliche Patientenalter ebenfalls mit durchschnittlichen 71 Jahren auffillig.
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Auch das Ménnliche Geschlecht ist ein Pradiktor fiir die Erkrankung an der pAVK. In
der Literatur waren durchschnittlich 67% Ménner und 32% Frauen erkrankt. Auch in der
vorliegenden Arbeit war die geschlechtsspezifische Verteilung mit 57,42% Ménnern und
42,58% Frauen mit der Literatur vergleichbar. Hinsichtlich der demographischen
Entwicklung und der hoheren Lebenserwartung hat der Risikofaktor Alter mit Fokus auf
die kardiovaskuldre Morbiditit und Mortalitét eine groBe Bedeutung. Laut Definition der
WHO spricht man vom ,,Alter” bei Erreichen des 65. Lebensjahres. Aufgrund des
erwarteten,  grundsitzlich  hoheren  Sterbealters wird die  Anzahl von
behandlungsbediirftigen, dlteren und multimorbiden GeféBpatienten in Zukunft sicherlich
ansteigen. Die geschlechtsspezifische Verteilung betrifft vor allem die jlingeren

Patienten, im hoheren Alter bestehen kaum noch Unterschiede [6].

4.5. Kritische Bewertung der eigenen Arbeit

Im Allgemeinen wird die heparin-beschichtete GORE Propaten Gefafprothese vor allem
bei Patienten mit einem signifikanten Risiko fiir einen friihen Verschluss durch eine
Bypassthrombose eingesetzt. Das sind diejenigen Patienten, die bereits ein hohergradiges
Stadium der pAVK vorweisen, einen komplexen Gefi3befund haben und auch bereits
mehrere Begleiterkrankungen diagnostiziert wurden. Auch der Patientenwunsch und die
aktuellen, klinischen Beschwerden spielen eine entscheidende Rolle fiir eine
interventionelle bzw. gefdlchirurgische Therapie. Als Therapieziele gelten bei
vorliegender Claudicatio Intermittens vor allem eine Verbesserung der Symptomatik, das
heiflt, dass die schmerzfreie Gehstrecke maximal verbessert werden soll und eine
Verbesserung der allgemeinen Lebensqualitit. Bei bereits vorliegender kritischer
Extremititenischimie ist die Schmerzreduktion und das amputationsfreie Uberleben ein

wichtiger Faktor, um die Lebensqualitdt des Patienten positiv zu beeinflussen.

Ein besonders groBer klinischer Nutzen der Kunststoff-Bypassversorgung wurde bei
infragenualer Versorgung, bei Patienten mit sehr schlechtem GefaBstatus und
Gefédfabstrom und bei schlechtem, korpereigenen Venenmaterial festgestellt [4,10,53-
57,68-70]. Zur Indikation fiir eine Revaskularisation sind angiomorphologische und

klinische Kriterien zu beriicksichtigen.
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Zu den angiomorphologischen Kriterien zahlt zum Beispiel, dass eine endovaskuldre
Therapie mittels Stentimplantation eine zu niedrige Erfolgsrate mit zu hohen Risiken
erzielen wiirde. Trotzdem hat sich in den letzten Jahren die Erstlinientherapie der pAVK
gedndert. Die Indikation fiir einen Gefd3bypass wurde nur noch dann gestellt, wenn eine
endovaskuldre Therapie keine ausreichende Therapie darstellte oder bereits eine TASC
D Situation vorlag [71]. Autologe Bypassmaterialien haben hier die besten Ergebnisse,
daher wurden diese auch bevorzugt verwendet. Andererseits kommt es auch auf die
genaue Lokalisation der GefdBverschliisse an. Eine interventionelle Stentversorgung
sollte beispielsweise niemals eine ggf. spiter notwendige Bypassanlage gefdhrden und
auch grundsitzlich nicht infragenual gesetzt werden. Zu den relevanten, klinischen
Kriterien gehort u.a. ein komplexer angiomorphologischer Befund und die fehlende
Verfiigbarkeit von Spendervenen. Insgesamt rund 40% der Patienten haben keine
passende Vene, sodass sich bereits hier die Frage nach einer Alternative stellt [64]. Als
mogliche Alternative bieten sich Venen der oberen Extremitit an [72,73]. Brochado et al.
zeigten eine sekundidre Offenheitsrate von 56,7% und einen Extremititenerhalt von
70,6% nach 5 Jahren. Allerdings ist die Umsetzung bei Nutzung einer alternativen Vene
(z.B. Vena cephalica) schwierig, da vor allem lange Bypassstrecken nicht ausreichend
gut bewiltigt werden kdnnen [73]. Kniegelenksiiberschreitende Bypassanlagen stellen in
der GefaBchirurgie ein besonderes Risiko dar, zumal die Patienten durch die anatomische
Enge auf Gelenkhohe und durch biomechanische Faktoren bei Bewegung gefihrdeter
sind, einen Bypassverschluss zu erleiden. Die 5-Jahres-Offenheit von femoro-poplitealen
PTFE-Bypéssen unterhalb des Knies (,,fem-pop 3°) liegt bei 30-40%, oberhalb des Knies
sind die Werte deutlich besser (39-52%) [6].

Grundsidtzlich werden die revaskularisierenden Methoden in der Gefdfchirurgie
verwendet, um das amputationsfreie Uberleben zu verlingern und die schmerzfreie
Gehstrecke zu verbessern. Der Zugewinn der Lebensqualitit muss jedoch in einem
sicheren Verhiltnis zum Risiko des Eingriffs stehen, da postoperative Komplikationen
wie beispielsweise Bypassverschliisse und notwendige, operative Revisionseingriffe
Folgen der rekonstruktiven MaBnahme sein konnen. Dorigo et al. zeigen in einer
multizentrischen ~ Studie zum amputationsfreien ~ Uberleben bei  kritischer
Extremitdtenischidmie einen Extremitdtenerhalt von 48,3% nach 5 Jahren [74]. Insgesamt

wurden 683 Patienten in 7 italienischen Kliniken mit heparin-beschichteten PTFE-
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Bypéssen (unterhalb des Knies) mit vorliegender, kritischer Extremitéitenischimie
behandelt. Das ideale Bypassmaterial fiir die Implantation unterhalb des Knies ist in
dieser Studie immernoch ein adidquater, autologer Vena saphena magna Bypass, deren

Offenheit verglichen mit PTFE-Bypéssen signifikant besser sei [74].

Die vorliegende Arbeit ist eine retrospektive Datenanalyse anhand von Patientendaten,
die aus einer Patientendatei zusammengefiigt wurde. Grundsétzlich ist die Aussagekraft
von retrospektiven Studien mit Fehlerquellen verbunden. Sowohl die Methode der
telefonischen Nachsorge als auch die Nachuntersuchungen haben nach sorgféltiger
Analyse der Patientendatei stattgefunden. Die Bewertung von stattgehabten Ereignissen
erfordert im Allgemeinen langfristige und regelméBige Nachkontrollen, da die Patienten
nach der Bypassanlage nur einen kurzen stationdren Aufenthalt haben und die
regelméBigen Nachkontrollen im Laufe der Zeit vernachldssigt werden. Daher wurden
die Nachbeobachtungsdaten auch durch eine telefonische Nachfrage erhoben. Diese
Methode ist sehr von der Compliance der Patienten und deren Erreichbarkeit abhédngig.
Vor allem fiir die Berechnung der Offenheitsraten war es zudem erschwerend, dass bei
vielen Patienten eine Nachsorgeuntersuchung bereits viele Monate zuriicklag. Die letzte
Aufzeichnung dieser Untersuchung galt bei telefonischem Nichterreichen des Patienten
dann als zuletzt eruierte Offenheit des Bypasses und ging so in die Studie mit ein.
Dadurch ergaben sich Daten, die eventuell bei einer aktuellen Nachsorgeuntersuchung
deutlich besser gewesen wiren. Viele Patienten mussten mehrfach angerufen werden. Bei
einigen Patienten konnte iiber nahe Angehorige eine Fremdanamnese durchgefiihrt
werden. Auch hier stellt sich eine Fehlerquelle dar, zumal beispielsweise Angehorige
durchaus Fakten wiedergeben konnen, sie aber die subjektive Symtomatik des Patienten
nicht aussagekriftig bewerten konnen. Neben der direkten telefonischen Nachsorge des
Patienten wurden auch Hausidrzte angerufen, wenn diese eine Nachsorge in ihrer Praxis
durchfithren konnten. Auch hier wurde nach den zuletzt im System erfassten Daten
gefragt, welche die Durchgéngigkeit der Bypésse bestdtigten. Allen Patienten, die erreicht
werden konnten, wurde eine Nachsorge-Untersuchung (Follow-Up) in der
gefaBchirurgischen Praxis angeboten. Diese bestand im Allgemeinen aus einer
ausfithrlichen Anamnese, einer orientierenden korperlichen Untersuchung und einer
apparativen Untersuchung, welche aus der Messung des Ankle-Brachial-Index und einer

Sonographie der unteren Extremititen bestand, was natiirlich zeitlich einen groferen

56



Aufwand darstellte als eine telefonische Nachsorge. Sehr erfreulich war, dass alle
Patienten, mit denen eine Nachsorgeuntersuchung telefonisch vereinbart wurde, auch in
der Praxis erschienen sind. Insgesamt hitte der Nacherfassungszeitrahmen deutlich
linger sein konnen, damit hétte man eventuell die durchschnittlichen Daten besser
miteinander vergleichen konnen. Da jedoch auch sehr viele Patienten sehr krank und
multimorbide waren, wire es eventuell auch fiir Einige eine Zumutung gewesen, das
hdusliche Umfeld zu verlassen (Pflegefille, auf Hilfe angewiesene Patienten, Rollstuhl
bei Z.n. Amputation des kontralateralen Beins etc.).

Einen weiteren, wichtigen Aspekt zeigt der Vergleich von monozentrischen und
multizentrischen Studien. Wahrend in einem einzigen Zentrum nur wenige Operateure
Patienten betreuten, waren in multizentrischen Arbeiten mehrere Operateure an mehreren
gefaBchirurgischen Zentren beteiligt. Dadurch ergeben sich mitunter operateurabhéangige
Daten. Grundsitzlich zeigen multizentrische Langzeitstudien die besten Ergebnisse. In
der Literatur ist man sich einig, dass die autologe Vene als Bypassmaterial nach wie vor
den Goldstandard in der gefaBchirurgischen Bypasschirurgie der unteren Extremitit
darstellt, jedoch bei fehlender Verfiigbarkeit oder nicht ausreichender Qualitit die
Heparin-beschichteten Propaten Gefdl3bypdsse den Offenheitsraten des Vena saphena
magna Bypasses nahe kommen. Wenn eine Vene nicht verfiigbar ist, sollte bereits dies
schon ein Zeichen dafiir sein, dass viele der pAVK Patienten mit multiplen
Begleiterkrankungen (hochgradige KHK, Diabetes mellitus Typ 2, Arterielle Hypertonie)
zu kdmpfen haben und eventuell auch schon einen koronararteriellen Bypass gebraucht
haben. Auch in diesen Féllen muss bei schwerwiegender Claudicatio intermittens oder
kritischer Extremitétenischdmie eine gefdfchirurgische Revaskularisation durchgefiihrt

werden, um das amputationsfreie Uberleben des Patienten gewihrleisten zu konnen.
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S Zusammenfassung

Bei der symptomatischen pAVK kann ein operativer Eingriff zur Revaskularisation der
betroffenen Extremitidt notwendig werden. Abhingig vom Grad der pAVK und der
Lokalisation an der betroffenen Extremitét hilft als RevaskularisationsmaBBnahme nur
noch die Anlage eines die arterielle Engstelle {iiberbriickenden Bypasses zur
Schmerzlinderung (Claudicatio intermittens) und zur Vermeidung einer kritischen
Extremitdtenischdmie. Der Zugewinn der Lebensqualitit durch eine Bypassanlage muss
jedoch in einem sicheren Verhéltnis zum Risiko des Eingriffs stehen, da postoperative
Komplikationen wie beispielsweise Bypassverschliisse und notwendige, operative
Revisionseingriffe Folgen der rekonstruktiven MafBnahme sein konnen. Vor allem
gelenkiiberschreitend kann es gehduft zu Re-Stenosen und damit zur Riickkehr des
Beschwerdebildes kommen, sodass ein erneuter Eingriff notwendig wird. Prinzipiell
gelten fiir die Bypasschirurgie zwei Grundprinzipien. Zum Einen muss der Einstrom von
aorto-iliacal garantiert sein, zum Anderen muss ein akzeptabler Abstrom gegeben sein,
der eine positive Bypassoffenheit garantiert. Ziel der gefaBchirurgischen Bypassanlage
und Revaskularisation ist vor allem die Beschwerdefreiheit und Schmerzfreiheit des
Patienten. Bei bereits fortgeschrittener Erkrankung einer pAVK, bei der es zu einer
kritischen Extremitdtenischimie kommen kann, steht der Extremitidtenerhalt an erster
Stelle. Die Verwendung von korpereigenen Bypassmaterialien ist nach wie vor der
Goldstandard in der GefdBchirurgie. Grundsétzlich wird dafiir ein Vena Saphena Magna
GefdBBbypass verwendet. Ist eine Vene nicht verfiigbar, z.B. nach koronararterieller
Bypassanlage, nach Venenoperationen ( Stripping, Crossektomie) oder ist die Vene
aufgrund eines zu kleinen Kalibers insuffizient, konnen Kunststoffprothesen verwendet
werden, um die arterielle Blutversorgung der betroffenen Extremitét zu sichern. Die hier
verwendeten GORE Propaten GefdaBBprothesen sind dabei aufgrund ihrer
heparinbeschichteten Oberfldche besonders zu beachten, da dadurch die Thrombogenitét
herabgesetzt und die Offenheitsrate verldngert werden kann. Natiirlich darf man nicht
vergessen, dass die Implantation eines Gefdllbypasses in hoheren Stadien der pAVK
keine grundsitzliche Heilung der progredienten Erkrankung darstellen kann. Die Daten
in der Literaturanalyse zeigen, dass die Langzeitoffenheitsraten der heparinbeschichteten
Gefédlprothesen anndhernd mit denen der Vena Saphena Magna Bypidssen verglichen

werden konnen. Der Zugewinn fiir den Extremitétenerhalt bei fortgeschrittener pAVK
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zeigt sehr gute Langzeitergebnisse. Auch die eigenen Daten zeigen zufriedenstellende
Ergebnisse beziiglich der Offenheitsraten und auch sehr gute Ergebnisse beziiglich des
amputationsfreien ~ Uberlebens.  Die  vielversprechenden  Ergebnisse  der
Revaskularisationsmethoden mittels heparinbeschichteter GORE Propaten GefaBbypiasse
mit sehr gutem Extremitétenerhalt und zufriedenstellender Offenheitsraten rechtfertigen
den Einsatz der prizisen Bypassanlage, wenn kdrpereigene Materialien nicht vorhanden

sind.
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