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Abstract / Zusammenfassung

Ziel der Arbeit

Die Hamodialyse stellt als Nierenersatztherapie eine unvermeidbare Realitat fur die
Mehrheit der Patienten mit chronischen terminalen Niereninsuffizienz dar. Aus diesem
Grund ist die Analyse der Dialyseshunts hinsichtlich deren Offenheit,
Komplikationsraten und Revision enorm wichtig. Anlage einer radiocephalen Fistel zur
Dialyse wird als Therapie der Wahl in den aktuellen Leitlinien empfohlen. Die aktuelle
Datenlage bezuglich der Versorgungsrealitat in Deutschland ist luckenhaft. Ziel dieser
Studie ist die Uberprifung der Langzeitergebnisse der Offenheit der angelegten
distalen  radiocephalen arteriovendsen  Fisteln  unter  unterschiedlichen
Gesichtspunkten.

Material und Methoden

Unsere Studie zielte auf der Analyse der Patienten, bei denen zwischen 2008 und
2021 eine autologe arteriovenose Fistel in der Gefalichirurgie des Isarklinikums,
Munchen erfolgte. In 293 von 661 Shuntanlagen erfolgte die Anlage einer distalen
radiocephalen Fistel, davon waren 283 Shunterstanlagen. Anhand der Patientenakten
wurden retrospektiv. Komorbiditaten, Medikamenteneinnahme, Ergebnisse der
dopplersonographischen Untersuchungen, Revisionen sowie perioperative Daten
erfasst. Weitere Datenanalyse erfolgte mittels SPSS-Programms. Die primare, primar
assistierte und sekundare Offenheitsraten wurden in 3, 6, 12, 24, 36 und 60 Monaten
erfasst. Die Uberlebenszeitanalyse wurden mittels Kaplan-Meier-Kurve dargestellt.

Ergebnisse

Von 283 Patienten waren 215 (76%) mannlich und 68 (24%) weiblich. Das Alter der
Patienten variierte in einer Spanne von 21 Jahren bis 92 Jahren, dabei zeigte sich ein
Durchschnittsalter von 64,3 (Standardabweichung 15,6 Jahre). Der durchschnittliche
BMI-Wert (Body Mass index) betrug 27,7 kg/m? (Standardabweichung 5,7 kg/m?). Bei
62 von 283 Patienten (21,9%) bestand zum Zeitpunkt der Shuntanlage bereits die
Dialysepflichtigkeit. Die mittlere Nachbeobachtungszeit betrug 34,7 Monate.

Als Ursache des chronischen Nierenversagens wurden 14 Erkrankungen eruiert. Die
hochste Pravalenz zeigten die hypertensiven Nephropathien mit einem Prozentsatz
von 22,3% (63 Patienten). Diabetische Nephropathien zeigten ebenfalls einen
vergleichbaren prozentualen Anteil von 21,6 %.

Zu den am haufigsten erfassten Komorbiditaten zahlten Diabetes mellitus mit 108
Patienten (38,2 %), koronare Herzkrankheit (KHK) mit 60 Patienten (21,2%), sowie
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit 23 Patienten (8,1%). Eine
hypertensive Erkrankung konnte bei der Mehrheit der Patienten (92,2%) beobachtet
werden.

Von 283 angelegten Ciminofisteln konnten 184 (65,0%) erfolgreich zur Dialyse
punktiert werden, bei 57 AV-Fisteln (20,1%) kam es aus unterschiedlichen Grunden
nicht zu einer erfolgreichen Fistelbenutzung, 42 Patienten (14,8%) wurden als Lost-
to-follow-up (LTFU) bezeichnet.

Die primare Offenheitsrate nach 6 Monaten lag bei 68,5 % (95% Konfidenzintervall
(KI) 64,5 — 72,5 %), wobei die primar assistierte Offenheitsrate bei 82,7 % (Kl 78,8 —
86,6 %) und die sekundare Patency bei 87,1% (95% KI 83,3 — 90,9 %) lag. Nach 12
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Monaten zeigte sich die primare Patency bei 60,4% (95% Kl 56,6 — 64,2 %), primar
assistierte Patency bei 79,0% (95% Kl 74,8 — 83,2 %) und sekundare Patency bei
84,7% (95% KI 80,7 — 88,7%). Der maximal berechnete Zeitraum betrug 60 Monate.
Hier zeigte sich die primare Offenheitsrate bei 43,4% (95% Kl 40,2 — 46,6%), die
primar assistierte Offenheitsrate bei 67,0% (95% Kl 62,5 - 71,5 %) und die sekundare
Offenheitsrate bei 78,9% (95% Kl 74,6 — 83,2 %).

Bei der Analyse der Offenheitsraten in Abhangigkeit zu anderen Faktoren, konnten
bei Frauen signifikant schlechtere primare und primar assistierte Patency-Raten
identifiziert werden. Mit Diabetes mellitus erkrankte Patienten zeigten in unserer
Studie keine signifikanten Unterschiede in der primaren, primar assistierten oder
sekundaren Offenheitsrate. Ebenfalls konnten keine Unterschiede in der Anwendung
der Narkoseart beobachtet werden.

Schlussfolgerung

Anhand unserer Ergebnisse kann die radiocephale Fistel als zuverlassiger
Dialysezugang fur Patienten mit terminalen chronischen Niereninsuffizienz gewertet
werden. Die Ergebnisse unserer Studie zeigten verglichen mit der aktuellen Literatur
teilweise bessere primare, primar assistierte und sekundare Offenheitsraten sowie
eine angemessen Frihverschlussrate. Weibliche Patienten zeigten schlechtere
primare und primar assistierte Offenheitsraten im Vergleich zum mannlichen
Geschlecht.
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Abstract (English)

Aim of the study

Hemodialysis represents, as a renal replacement therapy, an unavoidable
reality for the majority of patients with chronic terminal kidney disease.
Therefore, analysis of dialysis fistula regarding the patency rates, complication
rates and revisions is enormously important. The creation of a distal
radiocephalic fistula for dialysis is recommended as the treatment of choice in
multiple guidelines. There is a lack of knowledge regarding the long-term
patency rates, which are of special importance in countries with excessive
waiting time for renal transplantation. Thus, the aim of this study is to evaluate
the long-term outcomes of distal radiocephalic arteriovenous fistulas from
different perspectives.

Materials and methods

Our study analyzed patients who underwent an autologous arteriovenous fistula
creation in the vascular surgery department of Isar Clinic Munich between 2008
and 2021. Of 661 AVF creations, 283 involved a distal radiocephalic fistula.
Data were collected retrospectively from patient records on comorbidities,
medication, results of duplex ultrasound examinations, revisions, and
perioperative data. Further analysis was performed using SPSS Program.
Primary, primary-assisted, and secondary patency rates were recorded at 3, 6,
12, 24, 36 and 60 months. Survival analysis was depicted using Kaplan-Meier
curves.

Results

The majority of the patients (n=215; 76%) were male. Patient age ranged from
21 to 92 years, with a mean age of 64.3 years (standard deviation 15.6 years).
The average BMI was 27.7 kg/m? (SD 5.7 kg/m?). At the time of shunt creation,
62 patients (21.9%) were dialysis-dependent. The mean follow-up time was
34.7 months. Fourteen diseases were identified as causes of chronic kidney
failure. Hypertensive kidney disease had the highest prevalence at 22.3% (63
patients). Diabetic kidney disease also showed a comparable proportion at
21.6%. The most common comorbidities were diabetes in 108 patients (38.2%),
coronary artery disease in 60 patients (21.2%), and peripheral arterial occlusive
disease in 23 patients (8.1%). Hypertensive disease was observed in the
majority of patients (92.2%).

Of 283 created radiocephalic fistulas, 184 (65.0%) were successfully
cannulated for dialysis; in 57 fistulas (20.1%) dialysis access could not be used
successfully for various reasons, and 42 (14,8%) patients were classified as lost
to follow-up (LTFU).
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The primary patency at 6 months was 68.5% (95% CI 64.5-72.5%), primary-
assisted patency 82.7% (95% CI 78.8-86.6%), and secondary patency 87.1%
(95% CI183.3-90.9%). At 12 months, primary patency was 60.4% (95% CI 56.6—
64.2%), primary-assisted patency 79.0% (95% CI 74.8-83.2%), and secondary
patency 84.7% (95% CI 80.7—88.7%). The maximum observation time was 60
months: primary patency 43.4% (95% Cl 40.2-46.6%), primary-assisted
patency 67.0% (95% CI 62.5-71.5%), and secondary patency 78.9% (95% CI
74.6-83.2%).

In analysis of patency in relation to other factors, women showed significantly
worse primary and primary-assisted patency rates. Patients with diabetes did
not show significant differences in primary, primary-assisted, or secondary
patency in our study. No differences were observed in the type of used
anesthesia.

Conclusion

Based on our results, the distal radiocephalic fistula can be regarded as a
reliable dialysis access for patients with terminal chronic kidney disease. Our
study showed, in comparison with the modern literature, partly better primary,
primary-assisted, and secondary patency rates as well as an appropriately low
early thrombosis rate. Female patients demonstrated lower primary and
primary-assisted patency rates compared with males.
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1 Einleitung

Die chronische Niereninsuffizienz, von der ca. 10 % der Weltbevolkerung betroffen ist,
hat einen wesentlichen Einfluss auf das Gesundheitssystem [1]. Durch die Zunahme
des Alters der Bevolkerung und die Zunahme von Diabetes mellitus steigt die
Pravalenz der chronischen Nierenerkrankung stetig an [2, 3] . Zugleich steigt auch die
Pravalenz der Endstadien der Erkrankung, bei der die Patienten einer Form der
Nierenersatztherapie bedurfen, an [3].

Aufgrund der heterogenen Gesetzeslage respektive der Organspende in den
verschiedenen europaischen Landern haben die einzelnen Formen der
Nierenersatztherapie aullerhalb der Nierentransplantation eine unterschiedliche
Bedeutung bei der Patientenversorgung.

In Landern, bei denen man der Bereitschaft zur Organentnahme aktiv widersprechen
muss, warten Patienten auf die Transplantatniere, beispielsweise in Spanien, unter 2
Jahren [4]. Schnelle Einsetzbarkeit und gute Offenheitsrate des Dialysezuganges uber
einen Zeitraum von 12 Monaten entsprechen hier dem Anspruch an den Dialyseshunt
zur Nierenersatztherapie bis zur Transplantation.

In Landern wie Deutschland, wo man entsprechend der Gesetzeslage der
Organspende aktiv zustimmen muss, stellt sich die Situation anders dar. Hier warten
Patienten aufgrund des hohen Organbedarfs bei vergleichsweise geringem
Organangebot durchschnittlich 8,9 Jahre auf ein Transplantat [5]. Aus diesem Grund
haben nativen arteriovendsen Fisteln mit der besten Langzeitoffenheitsrate eine
besondere Bedeutung. Als Therapie der Wahl wird die Anlage einer radiocephalen
Fistel (RCAVF), oder Cimino-Fistel, zwischen der Arteria radialis und Vena cephalica
antebrachii am nicht dominanten Arm beschrieben [6, 7]. Der Preis der guten
Langzeitpatency der RCAVF wird erkauft durch eine nicht unerhebliche Anzahl von
primarem Shuntversagen von 18% bis 46 % [6]. In den rezenten Publikationen finden
sich keine Daten zur Versorgungsrealitat bei der Anlage von distalen radiocephalen
Fisteln in Deutschland. Das Ziel dieser Dissertation ist es, die Bedeutung und
Herausforderungen der Dialyseshunts in der Nierenersatztherapie eingehend zu
untersuchen und der Datenlage in Deutschland beizutragen.

1.1 Chronische Niereninsuffizienz

Die chronische Nierenerkrankung stellt insbesondere im Stadium IV und V hohe
Anforderungen an das Gesundheitssystem und an die behandelnden, interdisziplinar
agierenden Arzte. Insgesamt nimmt die Pravalenz der Patienten, die an chronischen
Nierenerkrankungen leiden signifikant zu [2] und betrifft aktuell weltweit ca. 10 % der
Bevolkerung [1]. In Deutschland leiden darunter ca. 8 Millionen Menschen, von denen
ca. 100 000 sich in der terminalen Phase der Erkrankung befinden [1]. Die chronische
Niereninsuffizienz wird anhand der glomerularen Filtrationsrate in funf verschiedene
Schweregrade eingeteilt (siehe Tabelle 1). Entsprechend der nephrologischen
Leitlinien sollte die Vorbereitung zur Nierenersatztherapie im Stadium IV und der
Beginn der Nierenersatztherapie im Stadium V erfolgen [8].
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Stadium GFR Nierenerkrankung TherapiemalRnahmen
(ml/min/1,73m?)
I >90 mit normaler GFR Diagnosesicherung,
Progressionshemmung
Il 89-60 mit milder Progressionshemmung
Funktionseinschrankung
I 59-30 mit mittelgradiger Diagnosesicherung,
Insuffizienz Behandlung sekundarer
Komplikationen
vV 29-15 mit hochgradiger Vorbereitung zur
Insuffizienz Nierenersatztherapie
Vv <15 terminales Aufnahme einer
Nierenversagen Nierenersatztherapie

Tabelle 1: Stadieneinteilung der Niereninsuffizienz (Quelle: Thomas, C. and L. Thomas (2009).
"Niereninsuffizienz—Bestimmung der glomeruldren Funktion." Deutsches Arzteblatt 106: 51-52.)

1.2 Nierenersatztherapie

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung im Stadium IV und insbesondere im
Stadium V sind durch eine gefahrliche Dysbalance der Iebenswichtigen
Serumelektrolyte bzw. der harnpflichtigen Substanzen und durch eine Hypervolamie
bedroht. Als effektive Therapie im Stadium V der terminalen Niereninsuffizienz
existieren verschiedene Formen der Nierenersatztherapie: die Hamodialyse, die
Peritonealdialyse und die Nierentransplantation. Die unterschiedlichen Verfahren
haben zum einen aufgrund der heterogenen Gesetzeslage und zum anderen aufgrund
der Praktikabilitat unterschiedliche Bedeutungen [8]. Durch die
Transplantationsregelung in Deutschland ist eine Nierentransplantation als dauerhafte
Losung der Nierenersatztherapie nur eingeschrankt realisierbar. Die mediane
Organwartezeit betragt in Deutschland aktuell 8,9 Jahre [5].

1.2.1 Peritoneal- und Hamodialyse

Aufgrund des Ungleichgewichts zwischen Organbedarf und Organangebot haben die
Peritoneal- und Hamodialyse fur die Behandlung der schweren Form der chronischen
Niereninsuffizienz die grofite Bedeutung in Deutschland. Derzeit werden in
Deutschland ca. 80.000 Patienten mithilfe einer Hamo- bzw. Peritonealdialyse
therapiert [9].

Zur Durchfuhrung einer Hamodialyse bedarf es einer invasiven Anlage eines Zugangs
zum GefalRsystem des Patienten, der ein Blutvolumen von mindestens 300 ml/min far
die Durchfuhrung der Hamodialyse bereitstellen kann [10]. Die Zugange werden
chirurgisch bzw. interventionell angelegt. Im Allgemeinen wird zwischen 3
Zugangswegen unterschieden: die autologe arteriovenose Fistel, der alloplastische
Shunt und der getunnelte oder nicht getunnelte zentralvendse Katheter [6, 11].

Eine Peritonealdialyse wird in Deutschland bei 9,3% Prozent [12, 13] der
Dialysepopulation durchgefuhrt. Die Peritonealdialyse, bei welcher den Patienten ein
spezieller Katheter in die Bauchhohle implantiert wird und der Stoff- und
Flussigkeitsaustausch Uber das Bauchfell erfolgt, ist mit gewissen Problemen
behaftet. Zum einen tritt bei dieser Methode eine zunehmende Ineffektivitat im
zeitlichen Verlauf auf, die durch strukturelle Veranderungen des Peritoneums
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verursacht sind [14]. Nach einer Peritonealdialysedauer von 4-5 Jahren erschopft sich
die Methode [14, 15]. Des Weiteren ist eine Peritonealdialyse oft mit einer
Uberforderung der Patienten und deren Angehdrigen assoziiert [16]. Nur ein geringer
Anteil an Dialysepatienten entscheidet sich fur eine Peritonealdialyse [15].

1.3 Arteriovenose Fistel

Den Grundstein der modernen Shuntchirurgie legten im Jahr 1966 Cimino und
Brescia, die erstmalig eine Anlage einer subkutanen arteriovendsen Fistel durch
Herstellung einer End-zu-Seit Anastomose zwischen A. radialis und V. cephalica
antebrachii am Unterarm durchfuhrten [17]. Insgesamt hat sich die Technik der Anlage
einer autologen arteriovenosen Fistel seit der Erstbeschreibung unwesentlich
verandert. Als ideale Lokalisation der AV-Fisteln haben sich der distale Unterarm
sowie der distale Oberarm etabliert [6, 18]. Damit wird sichergestellt, dass sich
zwischen der chirurgisch angelegten Fistel und der Einmundung der epifaszialen, zur
~ohuntvene“ erklarten Vene in das tiefe Venensystem eine ausreichend grof3e
Punktionsstrecke ausbildet. Klassischerweise werden die Fisteln am distalen
Unterarm zwischen der Arteria radialis und der Vena cephalica antebrachii angelegt.
Man spricht von einer distalen radiocephalen Fistel (RCAVF) oder synonym von einer
Cimino-Fistel. Die Fistel kann auch zwischen der Vena cephalica und der Arteria
brachialis als sogenannte Cephalicafistel oder zwischen der Vena basilica und der
Arteria brachialis als sogenannte Basilikafistel angelegt werden [6].

16



1.4 Prinzip der AV-Fistelanlage

Abbildung 1: Flussdynamisches Schema zur arterio-vendsen Fistel zwischen A. radialis und V. cephalica in Seit-
zu-End-Technik (a) und Seit-zu-Seit-Technik (b)
Abbildung entnommen aus: Anschlussverfahren an die kiinstliche Niere, Dialyseshunts; Wolf D. Brittinger [19]

Die Anastomose zwischen der Arterie und Vene kann entweder in einer Seit-zu-End-
oder einer Seit-zu-Seit-Technik angelegt werden. In der modernen Shuntchirurgie wird
die End-zu-Seit-Anastomosierung bevorzugt. Der Grund dafur ist, dass eine End-zu-
Seit Technik eine einfachere Anastomosierung ermdglicht und das Risiko einer
distalen venosen Hypertension reduziert. Aullerdem zeigte eine End-zu-Seit-
Anastomosierung einen prospektiv besseren Shuntfluss [20].

Nach der Fistelanlage fuhrt die Arterialisierung des vendsen Blutstroms zur
Intimahyperplasie sowie zur Muskelzellvermehrung der Tunica media. Die
hamodynamischen Veranderungen fuhren zum einen zu einer Zunahme des
Venendurchmessers und zum anderen zu einer Zunahme der Venenwanddicke.
Beides sind positive Effekte, die eine risikoarme Punktion des Shuntes ermdglichen.
Die Transformation der Shuntvene zur Dialysefistel, man spricht von der Ausreifung,
nimmt in der Regel von 4 bis 8 Wochen in Anspruch und ist essenziell fur die
Offenheitsrate der Fistel [6]. In der internationalen Studie DOPPS (The Dialysis
Outcomes and Practice Pattern Study) mit Datenanalyse von Uber 12.400 Patienten
in Uber 20 Landern, erwies sich eine Korrelation zwischen dem Punktionszeitpunkt
und der Shunt-Lebensdauer [21]. Eine frlhere Punktion ist mit einer klrzeren
Lebensdauer der Fistel assoziiert. Aus diesem Grund sollten die Punktionen unter 4
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Wochen nach Shuntanlage vermieden werden [21]. Die arteriovendse Fistel zahlt als
funktionell, wenn diese Uber die Dauer von mindestens 75% Hamodialysesitzungen
mit zwei Nadeln Uber den Zeitraum von 30 Tagen erfolgreich kanuliert werden kann
[6, 11].

1.5 Alloplastischer Shunt

Ein alloplastischer Shunt stellt eine Verbindung zwischen einer Vene und Arterie
mittels eines Kunststoff-Interponats dar. Am haufigsten wird hierfir das elongierte
Polytetrafluorethylen (e-PTFE) als Gefallersatzmaterial verwendet. Dieses kann in
Form einer Schleife, Loopshunt, oder als gerade Prothese, Straightshunt, angelegt
werden. Die Anlage des alloplastischen Shunts sollte erst nach der Evaluation der
korpereigenen Gefalle erfolgen. Die Implantation der Shuntprothese soll
leitliniengerecht bei Patienten mit schlechtem Gefal3status erfolgen [10, 19].

1.6 Charakteristika der pravalenten HD- Population

Die Niereninsuffizienz Stadium V st Uberwiegend eine Erkrankung des
fortgeschrittenen Lebensalters. Die Patienten weisen in aller Regel charakteristische
Komorbiditaten auf. Diabetes mellitus ist eine der fuhrenden Ursachen der
chronischen Nierenerkrankung und wird somit bei >25 % der Patienten beobachtet
[22]. Koronare Herzkrankheit und arterielle Verschlusskrankheit stellen weitere
typische Komorbiditaten dar [6, 7]. Aufgrund der Begleiterkrankungen zeigen die
Patienten zum einen ein erhdhtes Risiko fur einen invasiven Eingriff und zum anderen
Erkrankungen, die die Ausreifung der radiocephalen arteriovenosen Fistel (RCAVF)
beeinflussen. Die Tabelle 2 veranschaulicht die Pravalenz der oben genannten
Komorbiditaten im Patientenkollektiv internationaler Studien.

Diabetes KHK pAVK Zerebrovaskulare
mellitus Erkrankungen
Stoumpos [7] | 223 (41,5%) | 112 (20,9%) |62 (11,5%) 62 (11,5%)
(n=537)
Voorzaat [23] | 205 (36,8%) | 153 (27,5%) | 105 (18,9%) | 83 (14,9%)
(n=557)

Aitken  [24] | 34 (27%) 48 (38,1%) |- 9 (7,1%)
(n=126)

DOPPS 2693,6 (35%) | 3078,4 (40%) | 1847 (24%) | 1385,3 (18%)
(n=7696) [25]

Heindel 580 (61,3%) | 260 (28%) |- -

(n=914) [26]

Lee [27] | 2263 (66,2%) | 2208 (64,6%) | 2168 (63,4 | 1368 (40,0 %)
(n=3418) %)

Tabelle 2: Vergleich der typischen Komorbiditéaten der Patienten mit chronischen Niereninsuffizienz (CNI) in
unterschiedlichen Studien [7, 23, 24, 28]
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1.7 Shuntplanung

Die Shuntplanung stellt einen mehrschichtigen interdisziplinaren Prozess dar. Die
Shuntplanung verfolgt das Ziel, den Patienten zeitgerecht unter Bertcksichtigung der
Shuntreifungszeit mit einer AV-Fistel zu versorgen. Die Uberweisung des Patienten
vom Nephrologen zu einem Gefal3chirurgen ist bereits bei Reduktion der GFR unter
30 ml/min (Stadium V) empfehlenswert [29, 30]. Die Anamnese, die korperliche
Untersuchung und die Duplexsonographie der GefalRe bilden die 3 Saule der
Shuntplanung. Durch eine zielfUhrende Anamnese sollten Verletzungen der oberen
Extremitat, sowie die stattgehabte Anlage von zentralvendsen Kathetern und
stattgehabte thromboembolische Ereignisse im subfaszialen und im epifaszialen
Venensystem am potenziellen Shuntarm ausgeschlossen werden [31].

Die praoperative korperliche Untersuchung beinhaltet die Blutdruckmessung an
beiden Armen zum Ausschluss einer proximalen Subclaviastenose sowie die
Erhebung des Pulsstatus und die Durchfiihrung des Allen-Tests zur Uberpriifung der
regelrechten Handperfusion [32].

Bei der duplexsonographischen Untersuchung werden zum einen die Kaliber der
Arteria radialis, der Arteria brachialis, der Vena cephalica antebrachii, der V. mediana
cubiti, der Vena cephalica und Vena basilica bestimmt. Als Mindestdurchmesser zur
erfolgreichen Anlage einer radiocephalen AV-Fistel hat sich gemafR den Leitlinien ein
Durchmesser von 2 mm etabliert [33]. Zum anderen wird sichergestellt, dass die
Arterie, die insbesondere bei Vorliegen eines Diabetes mellitus atherosklerotische
Veranderungen zeigen kann, einen stenosefreien Durchfluss hat. Zuletzt wird
sichergestellt, dass die epifaszialen Venen frei von Stenosen und Verschlussen sind
[34, 35]. Die epifaszialen Venen sind insbesondere durch Blutabnahmen und der
Anlage von Venenverweilkanulen, die im Vorfeld zur Shuntanlage stattgefunden
haben, gefahrdet [35].

Laut Literatur erhoht die duplexsonographische Ultraschalluntersuchung mit
Erhebung des Gefaldstatus die Offenheitsrate nach Anlage einer AV-Fistel. Patienten,
die praoperativ duplexsonographisch untersucht wurden, zeigten eine signifikante
Reduktion der Shuntverschlussrate von 25% auf 6% im Verlauf [36]. Zusatzlich konnte
dadurch die primare Offenheitsrate verbessert werden [36, 37]. Aufgrund dieser
Ergebnisse hat die standardisierte praoperative Gefal3beurteilung vor Anlage einer
AV-Fistel mit obligater duplexsonographischer Untersuchung einen Einzug in die
Leitlinien erhalten und ist hochst empfohlen [30] [6, 11].

1.8 Anasthesieart

Die Anlage einer distalen RCAVF kann in 3 verschiedenen Narkoseformen erfolgen:
Allgemeinanasthesie, Regionalanasthesie und Lokalanasthesie. Die Anlage einer
distalen radiocephalen Fistel erfolgt an kaliberschwachen Gefallen. Operative
Eingriffe an dem typischen Patientenkollektiv in Allgemeinnarkose fuhrt oft zum
erforderlichen Einsatz von Vasopressoren, um den Kreislauf der Patienten zu stutzen.
Als negativer Seiteneffekt flhren diese Medikamente zur Vasokonstriktion des
arteriellen und vendsen Systems der Extremitaten [38]. Die Anlage einer distalen
radiocephalen Fistel in Regionalanasthesie ist bzgl. der Kreislaufwirkung neutraler
und fuhrt zu einer Vasodilatation von Arterien und Venen [6, 39, 40]. An Vergleich
dieser beiden Verfahren und ihrer Auswirkung auf die Patency der AV-Fisteln zeigt die
Literatur, dass die Operation in Regionalanasthesie der Operation in
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Allgemeinnarkose aufgrund der kaliberstarkeren Gefalle und somit einer technisch
sicheren Anastomosenanlage Uberlegen ist [41].

1.9 Die distale radiocephale Fistel als Zugang der 1. Wahl

Die distale RCAVF wird in der modernen Literatur sowie in internationalen Leitlinien
als Zugang der ersten Wahl empfohlen [6, 7, 30]. Reift die Fistel nach Anlage aus, ist
diese im Vergleich zu anderen autologen oder alloplastischen Shuntanlagen wegen
ihrer niederen Komplikationsrate und geringerer Revisionsrate zu uberlegen und kann
uber viele Jahre zur Dialyse verwendet werden [6]. Dartber hinaus gewahrleistet die
Anlage einer RCAVF dank der distalen Lokalisation die Moglichkeit weiterer
Shuntanlagen an der gleichen Extremitat [6].

1.9.1 Komplikationen nach Anlage einer distalen radiocephalen Fistel

Das grofte Risiko bei der Anlage der RCAVF ist das Auftreten eines Primarversagens
durch fehlende Ausreifung der Fistel oder durch eine Thrombose der Vena cephalica
antebrachii. Die Raten an Primarversagen werden in der Literatur zwischen 17% in
grol3en Metaanalysen und bis zu 46% in Einzelfallsammlungen angegeben [6, 42].
Nach Ausreifung der distalen radiocephalen Fistel treten selten unbehandelbare
Komplikationen auf, die zum Verlust der Fistel fihren. Dennoch ist die Fistel durch die
regelmafige Traumatisierung im Rahmen der Dialyse von potenziellen Risiken wie
Stenosen, Thrombosen, Aneurysmen und Infektionen bedroht.

Shuntdysfunktionen schranken die Dialyseeffektivitat ein und gefahrden somit den
Patienten [43]. Diese entstehen zum Teil durch eine fehlerhafte Punktion der Shunts
bei der Dialyse. Shuntaneurysmata entstehen oft bei der haufigen Punktion des
gleichen Shuntareals (,Arealpunktion®). Fehlpunktionen oder unangemessenes
Komprimieren nach Entfernen der Punktionskanulen kann zu einer Shuntkompression
durch ein intravasales Hamatom oder zu einer Venenwandsklerose fuhren [19].
Shuntstenosen stellen die haufigste Komplikation der nativen arteriovendsen Fisteln
dar und lassen sich je nach Lokalisation in vier Gruppen unterteilen [44, 45]:

Stenosetyp Lokalisation
Typ | Stenose Anastomosennahe Stenose der Vene
Typ Il Stenose Stenose in der Punktionsstrecke der Fistel
Typ lll Stenose Stenose im Bereich des vendsen Zusammenflusses
Typ IV Stenose Stenose in den zentralen Venenabschnitten

Tabelle 3: Stenosearten nach Lokalisation [45]

Rund 80% aller zu einer Thrombose fuhrenden Stenosen der arterio-vendsen Fisteln
befinden sich an oder in der Nahe der arterio-vendsen Anastomose (Typ I-Stenose)
(s. Abbildung 2). Diese entwickeln sich meistens zeitnah nach Shuntanlage und stellen
eine der fuhrenden Ursachen fur das Primarversagen dar. Es wird vermutet, dass
durch die operative Venenpraparation mit Mobilisation der Vene einerseits und
andererseits durch hohe Fluss-Turbulenzen im Bereich der Anastomose durch das
Druckgefalle, die Entstehung der Typ | Stenosen erklaren [44].
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Abbildung 2: Retrograde Angiographie der Vena cephalica mit Darstellung einer Typ | Stenose unmittelbar vor der
arterio-venGsen Anastomose mit Arteria brachialis ( g, Stenosenbereich, *Angiographieschleuse)

Typ lI-Stenosen entstehen oft durch fibrotische Veranderungen in der Gefaltwand bei
wiederholten Kanulierungen der Shuntvene [44] (s. Abbildung 3).

Abbildung 3: Angiographie durch eine antegrade Punktion der Vena cephalica antebrachii mit Darstellung einer
Typ Il Stenose im Verlauf der Shuntvene (M Stenosenbereich, yVena cephalica antebrachii)
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Typ-llI-Stenosen sind eher selten und treten nur in 5 % der RCAVF auf [46] (s.
Abbildung 4).

Abbildung 4: Angiographie durch eine antegrade Punktion der Vena basilica mit Darstellung einer Typ Il Stenose
( M\ Stenosenbereich)

Typ IV Stenosen liegen im Bereich der zentralen Venen und gehen oft mit Schwellung
des betroffenen Armes hervor [45] (s. Abbildung 5).
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B
Abbildung 5: Typ IV Stenose im Bereich des Ubergangs der Vena anonyma in die Vena cava superior ( 4
Stenosenbereich)

Nicht selten fuhrt ein adipéser Erndhrungszustand zu Punktionsproblemen bei einer
gut funktionierenden und gut ausgereiften RCAVF. Bei einer ausgepragten Adipositas
liegt das epifasziale Venensystem tiefer als 6 mm unter dem Hautniveau und ist somit
fur die suffiziente Punktion bei der Dialyse schwer zuganglich. Durch eine operative
Lipektomie mit Entfernung des Fettgewebes zwischen Haut und Fistel oder
Subcutanverlagerung der Vene kann die Lage der Shutvene und somit die
Punktierbarkeit der Vene optimiert werden [47].

Die distale radiocephale Fistel stellt den hamodynamisch neutralsten Dialysezugang
dar. Im Vergleich zur Brachialisfistel und Basilikafistel zeigt sich bei der RCAVF ein
deutlich geringes Risiko respektive dem Auftreten von hyperdynamem Shunt und
Steal-Syndrom [48, 49]. Im Gegensatz zu der Brachialisfistel und der Basilikafistel
stellen zugangsassoziierte periphere Ischamien oder durch Volumenbelastung
bedingte kardiale Komplikationen bei Ciminofistel eher eine Seltenheit dar [48, 49].
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1.10Behandlungsoptionen bei Shuntstenosen und

Shuntverschlissen

1.10.1 Behandlung der Shuntstenosen

Shuntstenosen sind Pradilektionsstellen fur einen thrombotischen Shuntverschluss,
der sich komplexer als die Shuntstenose behandeln lasst und im Vergleich zur
Shuntstenose mit einer groleren Wahrscheinlichkeit zum Verlust des Shunts fuhrt
[44]. Eine Verengung im Verlauf der AV-Fistel fallt in der Regel im Rahmen der
Hamodialyse auf. Liegt die Verengung zwischen der Anastomose und der
Punktionsnadel, so entsteht ein Unterdruck im Venensystem bei laufender
Hamodialyse, welcher zu einer automatischen Unterbrechung der Hamodialyse mit
.~o0galarm® fuhrt. Liegt die Verengung oberhalb der eingebrachten Dialysenadel,
entstehen ein erhohter vendser Druck im System sowie eine verlangerte
Nachblutungszeit nach Entfernung der Dialysenadel. Verengungen am Dialyseshunt
sind sonographisch gut zuganglich und lassen sich duplexsonographisch mit hoher
Wahrscheinlichkeit diagnostizieren [6].

Zur Therapie der Stenosen am Dialyseshunt kommen in Abhangigkeit zum
Stenosetyp, bzw. der Lokalisation der Verengung, unterschiedliche Verfahren zum
Einsatz. [50]

Entsprechend der Leitlinien stellt die Proximalisierung der arteriellen Anastomose
beim Vorliegen von Typ | Stenosen distaler radiocephaler Fisteln das Vorgehen der
Wahl dar [51]. Die Proximalisierung ist der interventionellen Therapie mittels
Ballonangioplastie aufgrund einer geringen Rezidivstenoserate Uberlegen [6, 52, 53].
Bei Typ-ll-, Typ-lll- sowie Typ-IV-Stenosen ist eine perkutane transluminale
Angioplastie als Therapie der Wahl empfohlen. Bei langstreckigen Stenosen soll eine
chirurgische Revision mittels Interponatanlage oder einer vendsen Transposition
erfolgen. Eine Interponatanlage sollte nur bei Patienten mit erschopften vendsen
Verhaltnisse durchgefuhrt werden [6].

1.10.2 Behandlung der Shuntverschliisse

Beim Vorliegen eines Verschlusses des Dialyseshunts gibt es zwei Probleme zu
beseitigen. Zum einen muss das Blutgerinnsel aus dem Shunt entfernt werden. Hierzu
stellen sich zwei Therapieoptionen zur Auswahl: eine lokale Infiltrationsthrombolyse
mittels rekombinanten Gewebeplasminogenaktivators oder einer chirurgischen
Thrombektomie mit Fogarty-Embolektomiekatheter. Zum anderen muss die
zugrundeliegende Ursache (meist eine Verengung des Shunts) behandelt werden [6,
54]. Abhangig von der Lokalisation der Stenose kann dies sowohl operativ als auch
interventionell erfolgen. Idealerweise erfolgt die interventionelle Therapie der
zugrunde liegenden Stenose synchron mit der Entfernung des Blutgerinnsels [55-57].
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1.11 Offenheitsraten in der aktuellen Literatur

Der Erfolg der distalen radiocephalen Fistel ist hauptsachlich durch eine fehlende
Ausreifung bzw. durch einen Frihverschluss bedroht [58]. Faktoren, welche die Rate
der Ausreifung der AV-Fistel am Unterarm beeinflussen sind einerseits
epidemiologische (Alter, Geschlecht, Begleiterkrankung), andererseits
morphologische (Durchmesser der Arterien und Venen, die zur Anlage der AV-Fistel
verwendet werden) sowie weitere technische Begleitfaktoren (Art der Narkoseform:
Allgemeinnarkose versus Regionalanasthesie, bereits stattgehabte ipsilaterale
Shuntanlage, zuvor stattgehabte oder bestehende ipsilaterale Anlage eines
zentralvendsen Katheters) [6, 11, 24]. Tatsachlich stellt die so entstehende
Dysfunktion der AV-Fistel die fuhrende Ursache fur Morbiditat und Mortalitat der
Patienten mit dialysepflichtiger Hamodialyse dar [7, 59-61].

Die Beurteilung der Shuntoffenheit ist in der Literatur und hier durch die Publikation
von Sidawy et al. genau definiert [11]. Die Offenheit von AV-Fisteln wird durch primare,
primar assistierte und sekundare Patency beschrieben. Unter einer primaren
Patency (Offenheitsrate) versteht man den Zeitintervall zwischen der Shuntanlage
und der ersten Intervention zur Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung der
Shuntoffenheit oder dem Ende der Nachbeobachtungszeit. Die primar assistierte
Patency definiert einen Zeitintervall zwischen der Shuntanlage und der ersten
Intervention an der verschlossenen AV-Fistel oder dem Ende der
Nachbeobachtungszeit. Die sekundare Patency ist mit einem Zeitintervall zwischen
der Shuntanlage und Shuntaufgabe durch nicht revidierbaren Shuntverschluss oder
Ende der Nachbeobachtungszeit definiert [7].

Publikationen der Offenheitsraten und Komplikationsraten autologer Fisteln haben
aufgrund von unterschiedlichen Definitionen zu Offenheitsraten eine limitierte
Aussagekraft [7]. Auch der Einschluss von Studien, die erstellt wurden, bevor der
Gebrauch von Ultraschall oder die modernen interventionellen Verfahren zum Erhalt
der Fistel routinemaligen Einzug in die Behandlung erhalten haben limitieren die
Aussagekraft der vorhandenen Daten. Dies fuhrt zu einer weit gestreuten Schatzung
der Offenheitsraten. Die Datenlage der Offenheitsraten zur Abbildung der Versorgung
bei der Anlage von AV-Fistel am Unterarm ist darliber hinaus in Europa sehr
unterschiedlich. In Landern mit Gesundheitsregister existieren belastbare Daten. In
Schottland erfolgte eine nationale Studie zur Abbildung der Versorgung relativiert aus
9 Shuntzentren fur das Jahr 2015 [7]. In Deutschland existieren kaum belastbar Daten
zur Abbildung der Versorgung relativiert nach autologer Shuntanlage. Auch existieren
keine belastbaren Daten zum Langzeitverlauf nach Shuntanlage.

1.12 Einflussfaktoren auf die Shuntoffenheit

In der Literatur werden verschiedene unabhangige Einflussfaktoren auf die
Shuntoffenheit beschrieben.

1.12.1 Demographische Faktoren

Demographische Faktoren, wie Alter, Geschlecht und Komorbiditaten, spielen eine
bedeutende Rolle als unabhangige Einflussfaktoren auf die Shuntoffenheit. Es wurde
eine schlechtere Patency bei Patienten in hdherem Lebensalter beobachtet [62]. Es
besteht eine Korrelation zwischen dem weiblichen Geschlecht und der Anzahl der
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erforderlichen Shuntrevisionen zum Erhalt der Shuntoffenheit [59]. Vermutlich |asst es
sich durch die, im Vergleich zum mannlichen Geschlecht, reduzierte Kaliber der
Arterien erklaren [63]. Diabetes mellitus zeigte sich als eins der bedeutsamsten
Komorbiditaten und zeigte eine Reduktion der primaren Offenheitsrate um 10 % im
Vergleich zu Patienten ohne Diabetes mellitus [64]. Diabetes mellitus konnte haufiger
bei weiblichen Patientinnen beobachtet werden.

1.12.2 Einfluss der Regionalanasthesie auf die Shuntoffenheit

Der Einsatz einer Regionalanasthesie zur Anlage einer AVF bedarf im Gegensatz zur
Lokalanasthesie den Einsatz eines erfahrenen Anasthesisten. Dennoch bringt die
Durchfihrung der Operation in Regionalanasthesie (RA) eine Reihe von Vorteilen.
Zum einen kann man durch die infolge der Regionalanasthesie verursachte
Vasodilatation den technischen Erfolg und somit den prozentualen Anteil der RCAVF
im Gesamtkollektiv steigern [6]. Zum anderen konnte in einer randomisierten Studie
gezeigt werden, dass der Einsatz der RA den Shuntfluss steigert, die Reifungszeit
verkurzt und die primare Patency steigert [6, 65]. Eine weitere randomisierte Studie
zeigte, dass die Patency nach 3 Monaten durch die RA signifikant (um 20%) gesteigert
werden. In den Leitlinien wird empfohlen, den Einsatz der RA bei der Shuntanlage zu
erwagen [6].

1.12.3 Einfluss des Mappings auf die Shuntoffenheit

Mithilfe des praoperativen Mappings konnen eine Tiefenmessung der Strukturen,
deren Durchmesser sowie Messung des arteriellen Flusses erhoben werden. Alle
Kriterien sind behilflich zur Wahl des richtigen Dialysezuganges.

Ein eingeschrankter arterieller Zustrom, auch bei gesunden stenosefreien Gefallen,
kann durchaus eine Problematik bei der Fistelausreifung darstellen. Zur Anlage einer
RCAVF wird ein Fluss von Uber 125 ml/min als angemessen bezeichnet. In einer
Studie mit 211 Patienten mit konsequenter praoperativer Duplexsonographie zeigten
50% der Teilnehmer einen inadaquaten Fluss zur Anlage einer RCAVF [66]. Somit
reduziert der Einsatz des Mapping in randomisierten Studien die Anzahl der
Primarversager von 25% auf 6% [36].

1.12.4 Einfluss der Erfahrung des Operateurs auf die Shuntoffenheit

Die Erfahrung des Operateurs scheint ebenfalls eine bedeutsame Rolle im
Fisteloutcome zu haben. Eine retrospektive randomisierte Studie zeigte einen
schlechteren Outcome hinsichtlich der Fistelausreifung fur Fisteln, die durch weniger
erfahrene Operateurs angelegt wurden. Chirurgen, die im Rahmen der Ausbildung
eine Anzahl von mindestens 25 AVF angelegt haben, hatten eine signifikant niedrigere
Fistelverlustrate mit einem relativen Risiko von 0,66 im Verlauf [67]. Die primare und
sekundare Offenheitsrate nach 22 Monaten lag bei einem erfahrenen Operateur bei
80% und 93% und bei unerfahrenen Kollegen bei 74% und 81% [68].
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1.13 Problemstellung

Das Ziel dieser Studie ist die Uberpriifung der Langzeitoffenheit der angelegten
distalen radiocephalen Fisteln. Hierfur werden primare, primar assistierte und
sekundare Patencies nach 6, 12, 24 und 60 Monaten untersucht. Dabei wird
analysiert, ob Faktoren, wie Alter, Geschlecht, vorbestehenden Shuntanlagen,
vorbestehende zentralvendse Katheteranlagen und Begleiterkrankungen einen
Einfluss auf die Offenheitsraten haben. Abschlielend werden die Ergebnisse der
Studie werden mit den international publizierten Daten der aktuellen Literatur
verglichen.
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2 Patienten, Material und Methoden

2.1 Das Patientenkollektiv

Unsere Studie zielte auf der Analyse der Patienten, bei denen zwischen 2008 und
2021 eine autologe arteriovendse Fistel als primare Shuntanlage erfolgte. Die
Selektion der Patienten erfolgte durch eine retrospektive Erhebung aller volljahriger
Patienten in der Datenbank des Shuntreferenzzentrums, bei denen im angegebenen
Zeitraum eine Shuntanlage erfolgte. Alle Patienten, bei denen die autologe
Fistelanlage als Shuntfolgeanlage nach einem Verschluss der bereits gehabten AV-
Fistel durchgefuhrt wurde, wurden von der weiteren Evaluierung ausgeschlossen.

Im Laufe der Studienzeit wurden verstorbene Patienten, Patienten mit fehlender
Nachbeobachtung (LTFU = Lost to follow up), Patienten mit verbesserter
Nierenfunktion aufgrund einer Nierentransplantation und alle Patienten zum Ende der
Nachbeobachtungszeit zensiert.

2.1.1 Methoden der Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgte mithilfe der Patienten-zentrierten Praxissoftware
(Medistar) des Shuntzentrums. Hierbei wurden auch alle zur Verfugung stehenden
externe Befunde des jeweiligen Patienten zur Anamnese mit Dokumentation der
Vorerkrankungen sowie der Medikation zur Datenerfassung herangezogen.
AuBerdem wurden zur Erhebung des weiteren Verlaufs nach erfolgter Shuntanlage,
zum Beispiel zur Erhebung des Datums der ersten Dialyse tber den angelegten Shunt
sowie der postoperativen Komplikationen die jeweiligen Dialysezentren besucht.
Folgende patientenbezogenen Daten wurden in der Microsoft Excel Tabelle erfasst:

- Alter, Grolze und Gewicht des Patienten

- Geschlecht

- Ursache fur die chronische Niereninsuffizienz

- Operationsdatum

- Handigkeit

- Risikoklassifikation nach ASA (American Society of Anesthesiologists)

- Immunsuppression

- GFR (glomerulare Filtrationsrate, ml/min)

- Dialysepflichtigkeit zum Zeitpunkt der Shuntanlage

- Durchmesser der verwendeten Arterie

- Durchmesser der verwendeten Vene

- Art des angelegten Shunts

- Art der Narkose wahrend der Operation

- Dauer der Operation

- Facharztausbildung des Operateurs

- Perioperative Komplikationen

- Shuntfluss am 1. postoperativen Tag

- Tag der ersten Dialyse

- Erfolgreiche Dialyse uber 30 Tage

- Shuntfluss am 42. postoperativen Tag

- Dauer der Shuntreifung

- Revisionen
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Fur die Studie wurde ein positives Votum der Ethikkomission des Fachbereichs
Medizin der Ludwig-Maximilian-Universitat eingeholt.

2.1.2 Ursache der terminalen Niereninsuffizienz

Folgende Ursachen der chronischen Niereninsuffizienz wurden im untersuchten
Patientenkollektiv erfasst:

- Zystennierenerkrankung

- glomerulare Nierenerkrankung

- tubulare Nierenerkrankung

- Tumorerkrankung

- Diabetes mellitus

- arterielle Hypertonie

- Schrumpfnieren

- postoperatives akutes Nierenversagen

- post-Sepsis/ARDS

- Nephrosklerose

- Transplantatversagen

- Granulomatose mit Polyangiitis

- vaskulare Nephropathien

- toxische Nephropathien

- Nierenhypoplasie

- postrenales Nierenversagen

- Nierenversagen im Rahmen einer kardialen Dekompensation

- Niereninsuffizienz unklarer Genese

Die Nierenfunktionseinschrankungen mit einer glomerularen Beteiligung wurden unter
dem Uberbegriff von glomeruléren Nierenerkrankung erfasst. Darunter prasentierten
sich IgA-Nephritis, membrandsen Glomerulonephritis, rapid-progressive
Glomerulonephritis, fokal-segmentale Glomerulosklerose, Amyloidose, Lupus
erythematodes und mesangioproliferative Glomerulonephritis.

Nach demselben Prinzip wurden die interstitielle Nephritis und Tubulussklerose unter
dem Uberbegriff ,tubulére Nierenerkrankung“ zusammengefasst. Unter toxischen
Nephropathien wurden toxische Nierenschadigungen durch Calcineurininhibitoren,
Analgetika, Antibiotika und Kontrastmittel zusammengefasst.

2.1.3 Begleiterkrankungen

Das untersuchte Patientenkollektiv zeigte neben der Nierenfunktionseinschrankung
weitere Begleiterkrankungen. Die Datensatze aller Patienten wurden respektive
folgender Komorbiditaten untersucht:

- Koronare Herzerkrankung (KHK)

- Arterielle Hypertonie

- Hypercholesterinamie

- Vaskulare Vorerkrankungen, wie z.B. periphere arterielle Verschlusskrankheit

(PAVK)
- Diabetes mellitus
- Herzinsuffizienz
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- Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
- Zerebrovaskulare Erkrankungen
- Lebererkankungen

- Gastroduodenale Ulkuskrankheit
- Demenz

- Myokardinfarkt

- Hemiplegie

- Lymphom

- Leukamie

- Tumorerkrankungen

- HIv

- Kollagenosen

- Immunsuppression

2.1.4 Beurteilung des Schweregrades der Komorbiditat

Fur die Einschatzung der Schweregrades der vorliegenden Komorbiditat des
Patientenkollektivs wurde das Charlson Komorbiditatsindex erfasst. Dieser beinhaltet
folgende Erkrankungen mit der entsprechenden Punktenvergabe: Herzinfarkt,
systolische Herzinsuffizienz, periphere arterielle Verschlusskrankheit,
zerebrovaskulare Erkrankung, Demenz, chronische Lungenerkrankung, Kollagenose,
gastroduodenale Ulkuskrankheit, Diabetes mellitus, Hemiplegie, Nierenerkrankung,
Tumor, Leukamie, Lymphom, Lebererkrankung, HIV (s. Tabelle 4). Entsprechend dem
Schweregrad der Erkrankung sowie dem Alters des Patienten wurde der Patient
mittels Charlson Index quantifiziert [69].

Krankheit Punkte
Herzinfarkt

Herzinsuffizienz

Periphere arterielle Verschlusskrankheit
Zerebrovaskulare Erkrankung

Demenz

Chronische Lungenerkrankung
Kollagenose

Gastroduodenale Ulkuskrankheit
Leichte Lebererkrankung

Diabetes mellitus

Hemiplegie

Moderate bis schwere Nierenerkrankung
Diabetes mellitus mit Endorganschaden
Tumorerkrankung

Leukamie

Lymphom

Moderate bis schwere Lebererkrankung
Metastasierender solider Tumor

HIV

Tabelle 4: Punktenverteilung bei Charlson Komorbiditatsindex

OO WMNMNMNMNMNMNDMNMNDN A A A A A A A A A
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Zusatzlich erfolgte die Einteilung des Schweregrades der Komorbiditat nach der ASA-
Klassifikation (Classification of American Society of Anesthesiologists), die im
Rahmen der Pramedikation durch einen Facharzt der Anasthesie erfasst wurde.

2.1.5 Medikamenteneinnahme

Im Rahmen unserer Studie wurden die Medikamente der Patienten mit Augenmerk
auf gerinnungshemmende Substanzen dokumentiert. Hierzu wurden in Bezug auf die
gerinnungshemmenden Substanzen folgende 8 Gruppen gebildet:

- Thrombozytenaggregationshemmer (TAH)

- Marcumar

- TAH + Marcumar

- niedermolekulares Heparin

- TAH + niedermolekulares Heparin

- direkte orale Antikoagulanzien (NOAK)

- direkte orale Antikoagulanzien (NOAK) + TAH

2.1.6 Status der Dialysepflichtigkeit

Bei allen Patienten wurde eine bereits vorliegende Nierenersatztherapie dokumentiert.
Hierbei wurde erfasst, ob der Patient Uber eine Peritonealdialyse oder Uber einen
zentralvenosen Katheter dialysiert wird.

2.1.7 Klinische Untersuchung zur Shuntplanung

Patienten der Studie wurden praoperativ im Sinne des sogenannten Shuntmappings
untersucht. Hierbei erfolgte die Erfassung der Handigkeit des Patienten/der Patientin
sowie die Erfassung von stattgehabten Thrombosen, Verletzungen am potenziellen
Shuntarm oder Anlagen eines zentralvendsen Katheters. Im Rahmen der
Shuntplanung wurde das tiefe Venensystem der Dbetroffenen Extremitat
duplexsonographisch untersucht. Falls die duplexsonographische Untersuchung
pathologische Befunde ergab, wurde zur Shuntanlage die kontralaterale obere
Extremitat zur Shuntanlage untersucht. Zum Ausschluss einer Einschrankung der
Handperfusion bzw. ausreichender Perfusion bei potenziellem Ausfall der Arteria
radialis, wurde im Rahmen der Shuntplanung bei allen Patienten ein Allen-Test
durchgefuhrt.

2.1.8 Sonographische/duplexsonographische Untersuchung zur

Shuntplanung

Alle in die Studie eingeschlossenen Patienten wurden praoperativ den Guidelines der
NKF-KDOQI folgend standardisiert duplexsonographisch untersucht [10]. Neben dem
duplexsonographischen Ausschluss von Einstrom- und Ausstromstenosen wurde
mittels der Ultraschalluntersuchung die optimale Lokalisation der AV-Fistel festgelegt.
Hierzu wurden die Diameter der Arterien und Venen der oberen Extremitat im B-Bild
untersucht und quantifiziert. Zur Anlage einer distalen radiocephalen Fistel wurde hier
ein besonderes Augenmerk auf die Durchmesser der Arteria radialis und Vena
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cephalica antebrachii gelegt. Als erforderlicher Mindestdurchmesser, der zur Anlage
einer AV-Fistel am Unterarm qualifiziert, wurde entsprechend den zugrunde liegenden
Empfehlungen ein Minimaldurchmesser von 2 mm gefordert.

2.1.9 Operativer Eingriff

Alle Patienten wurden unter Zuhilfenahme von einer Lupenbrille mit einer mindestens
2,5-facher VergroRerung operiert. Die Anastomose wurde als End-zu-Seit-
Anastomose mit einer Fadenstarke von 7/0 Prolene durchgefuhrt. Hinsichtlich der
Anastomosennahttechnik wurde zwischen einer Distanznaht und einer Nicht-
Distanznaht unterschieden. Erfasst wurde der Facharztstatus des Operateurs sowie
die Operationsdauer in Minuten.

2.1.10 Perioperatives Medikamenten-Management

Zur Vorbeugung der Shuntinfektionen erfolgte bei jeder Shuntanlage eine
Antibiotikaprophylaxe mit 1,5g Cefuroxim. Intraoperativ erfolgte die Gabe von 5000
|.E. niedermolekularen Heparin.

2.1.11 Perioperative Komplikationsrate

Im Rahmen der postoperativen Kontrolluntersuchung wurden die aufgetretenen
Komplikationen erfasst. Dazu zahlten Nachblutungen, Fruhverschlisse, Shuntinfekt
und Steal-Syndrom mit potenzieller Gefahrdung der peripheren Handperfusion.

2.1.12 Postoperative Verlaufskontrolle

Zur Erhebung der Daten im postoperativen Verlauf war der Besuch der jeweiligen
Dialysezentren notwendig. Hierbei konnte anhand der Dialyseprotokollen das Datum
der Erstpunktion erfasst werden. Auch konnten im Rahmen dieser Untersuchung
Daten zum klinischen Verlauf der Patienten, z.B. Todesereignisse oder anderweitig
erfolgte Revisionseingriffe registriert werden.

Bei noch nicht dialysepflichtigen Patienten erfolgte die Vorstellung in der
gefalichirurgischen Sprechstunde in 6 bis 8 Wochen nach Anlage des Dialyseshunts.
Im Rahmen der Kontrolluntersuchung erfolgte die klinische sowie
duplexsonographische Evaluation des Shuntes. Bei einem Fluss von >600ml| wurde
die Fistel als punktionsreif definiert.

2.1.13 Outcomes

Die Beschreibung der Offenheitsraten sowie weiteren Ergebnisse erfolgte nach
standardisierten Leitlinien fir Hamodialysezugange. Die erfolgreiche Verwendung der
arteriovendsen Fisteln sowie primare, primar-assistierte und sekundare
Offenheitsraten wurden erfasst. Als erfolgreiche AV-Fistelanlage wurde eine mogliche
Kanulierung der Fistel zur Dialyse uber den Zeitraum von mindestens 30 Tagen und
fur mindestens 75% aller Dialysesitzungen definiert. In den restlichen Fallen wurde
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eine nicht-erfolgreiche Anlage als Verlust der Fistel vor der ersten Dialyse
dokumentiert. Anhand der Empfehlung von Sidawy et al. wird eine primare Patency
(Offenheitsrate) als ein Zeitintervall zwischen der Shuntanlage und der ersten
Intervention zur Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung der Shuntoffenheit oder
dem Ende der Shuntbeobachtungszeit definiert [11]. Die primar assistierte Patency
beschreibt einen Zeitintervall zwischen der Shuntanlage und der ersten Intervention
an der verschlossenen AV-Fistel oder dem Ende der Beobachtungszeit. Die
sekundare Patency ist mit einem Zeitintervall zwischen der Shuntanlage und
Shuntaufgabe durch nicht revidierbaren Shuntverschluss oder Ende der
Beobachtungszeit [7].

Entsprechend den Empfehlungen von Sidawy et al. [11] erfolgte die Erhebung der
primaren (PP), primar assistierten (PAP) und sekundaren Patency (SP) nach 3, 6, 12,
24, 36 und 60 Monaten.

2.1.14 Statistische Methoden

In unserer retrospektiven Studie wurden die Daten der Patienten zunachst mit
Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel erfasst. Hieruber konnten Diagramme
mit Haufigkeitsverteilungen erstellt werden. AnschlieBend erfolgte die statistische
Auswertung mittels dem Programm IBM Statistical Package for the Social Sciences
20 (SPSS). Mithilfe des Programms konnten Life-table-Analysen nach Kaplan-Meier
erstellt werden, die Unterschiede der Offenheitsraten nach verschiedenen Faktoren
mithilfe des Log-Rank-Tests auf statistische Signifikanz untersucht werden. Eine
statistische Signifikanz lag bei einem p-Wert von <0,05 vor.
Es wurden die Offenheitsraten in Bezug auf folgende Faktoren verglichen:

- Diabetes mellitus

- Geschlecht

- operative Anasthesieart im Rahmen der Shuntanlage
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3 Ergebnisse

3.1 Primarergebnisse

Insgesamt wurden in dem oben genannten Zeitraum von 2008 bis 2021 661 Shunts
angelegt. Bei 293 Patienten erfolgte die Anlage einer distalen radiocephalen Fistel. In
10 Fallen handelte es sich um Shuntfolgeanlagen, diese Patienten wurden bei der
weiteren Analyse nicht berucksichtigt. Zur weiteren statistischen Auswertung wurden
die Daten der 283 Primaranlagen verwendet.

Die meisten Patienten, 206 (72,8%) stammen oder wurden aus dem Munchener
Stadtgebiet Uberwiesen. Weitere 58 Patienten (20,5%) kamen aus Munchen Umland
<50km, 17 Patienten (6,0%), aus Bayern >50 km entfernt und 2 Patienten (0,7%)
kamen aus dem Ausland. Im Jahr 2015 fand die groRte Anzahl der RCAVF Anlagen
statt (13,1% aller Eingriffe) (s. Abbildung 6).
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Abbildung 6: Anzahl der angelegten RCAVF pro Kalenderjahr

Bei 62 von 283 Patienten (21,9%) bestand zum Zeitpunkt der Shuntanlage bereits die
Dialysepflichtigkeit. Diese wurde Uberwiegend durch einen zentralvendsen
doppellumigen getunnelten Katheter und in einem Fall durch Peritonealdialyse
praoperativ gewahrleistet. In den restlichen 221 Fallen handelte es sich um eine
Shuntanlage als Vorbereitung zur Hamodialyse. 19 Patienten (6,5%) wurden synchron
zu der Anlage der AV-Fistel mit einem zentralvenosen Katheter versorgt, Uber den die
Hamodialyse kurzlich nach der Operation begonnen wurde.

Bei 42 (14,8%) Patienten konnten postoperativ keine weiteren Daten zur Beobachtung
erhoben werden. Diese Patienten wurden als Lost-to-follow-up (LTFU) bezeichnet.
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268 Patienten (94,7%) und damit die Mehrzahl der Patienten (268) waren
rechtshandig, 14 Patienten waren linkshandig. Bei einem Patienten bestand
Beidhandigkeit.

3.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

Von 283 Patienten waren 215 (76%) mannlich und 68 (24%) weiblich.

Das Alter der Patienten variierte in einer Spanne von 21 Jahren bis 92 Jahren, dabei
zeigte sich ein Durchschnittsalter von 64,3 Jahren (Standardabweichung 15,6 Jahre).
Die meisten Patienten, (n=84; 29,7%), befanden sich zum Zeitpunkt der Shuntanlage
in einem Alter ohne geschlechtsspezifische Unterschiede zwischen 70 und 80 Jahren
(s. Abbildung 7).
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Abbildung 7: Alters- und Geschlechtsverteilung des Patientenkollektivs mit prozentualen Angaben der jeweiligen
Gruppen

3.1.2 Body-Mass-Index

Im Durchschnitt zeigte sich das Korpergewicht bei 83,0 kg (Standardabweichung 19,2
kg). Die durchschnittliche Korpergroflde lag bei 172,9 cm (Standardabweichung 9,2
cm), wobei die beiden Messparameter, Korpergewicht und Korpergrolde, bei 89% aller
Patienten erfasst werden konnten. Der durchschnittliche BMI-Wert (Body Mass index)
betrug 27,7 kg/m? (Standardabweichung 5,7 kg/m?) und lag in der Spanne von 17 bis
53 kg/m?.

3.1.3 Ursachen fiir die chronischen Niereninsuffizienz

Als Ursache des chronischen Nierenversagens wurden 14 Erkrankungen eruiert. Die
hochste Pravalenz zeigten die hypertensiven Nephropathien mit einem Prozentsatz
von 22,3% (63 Patienten). Diabetische Nephropathien zeigten ebenfalls einen
vergleichbaren prozentualen Anteil an Patienten, n=61 (21,6 %). Weitere 31 (11,0%)
Patienten boten eine glomerulare Nierenerkrankung sowie Nephrosklerose als
Ursache fur die chronische Niereninsuffizienz. 27 (9,6%) Patienten waren an einer
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zystischen Nierenerkrankung erkrankt. Bei 18 (6,4%) Patienten konnte keine
eindeutige Ursache der CNI eruiert werden. Sonstige, zur Niereninsuffizienz fuhrende
Erkrankungen, hatten eine vergleichbar untergeordnete Bedeutung am prozentualen
Anteil der vorkommenden Erkrankungen. Die folgende Abbildung stellt die
nummerische sowie prozentuale Einteilung der Erkrankungen dar.
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Abbildung 8: Ursachen fiir die chronische Niereninsuffizienz des untersuchten Patientenkollektivs

Die GFR-Rate wurde in der Studie nur bei noch nicht dialysepflichtigen Patienten zur
weiteren statistischen Auswertung aufgenommen. Insgesamt konnten 186 Werte
eruiert werden. Bei 4 Patienten erfolgte die Shuntanlage zur Lipoproteinapharese bei
einer vorliegenden Hyperlipoproteinamie und nicht zur Durchfuhrung einer
Nierenersatztherapie. Bei diesen Patienten wurde dementsprechend eine GFR-Werte
von Uber 60 ml/min erfasst. Die Mehrheit der zugewiesenen, noch nicht
dialysepflichtigen Patienten, 131 Patienten (46,3%), hatten zum Zeitpunkt der
Shuntanlage eine GFR <15ml/min und wurden dementsprechend einer CNI Stadium
V zugewiesen. Ebenfalls wurden dem Stadium V weitere 62 bereits dialysepflichtige
Patienten (21,9%) zugeordnet, 2 von diesen Patienten fuhrten eine Peritonealdialyse
durch. Weitere 44 Patienten (15,5%) zeigten eine GFR zwischen 15 und 29 ml/min,
Stadium V. Nur wenige Patienten, 9 Patienten (3,2%), zeigten noch eine GFR >30
mi/min  (s. Abbildung 9). Der berechnete Mittelwert lag bei 14 ml/min
(Standardabweichung 9ml/min). Bei 37 Patienten (13,1%) konnte kein GFR-Wert
erfasst werden.
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CNI-Stadieneinteilung nach GFR-Wert
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Abbildung 9: GFR-Stadieneinteilung des Patientenkollektivs

3.1.4 Komorbiditaten

Das Patientenkollektiv zeigte eine ausgepragte Komorbiditat. Das berechnete
Charlson-Komorbiditatsindex lag im Mittelwert bei 5,4 (Standardabweichung 2,1). In
der ASA-Klassifikation zur Abschatzung des perioperativen Risikos, waren 78,8 % der
Patienten (204 Patienten) der ASA Il zugeordnet.

Zu den am haufigsten erfassten Komorbiditaten zahlten Diabetes mellitus mit 108
Patienten (38,2 %), koronare Herzkrankheit (KHK) mit 60 Patienten (21,2%) sowie
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit 23 Patienten (8,1%). Eine
hypertensive Erkrankung konnte bei der Mehrheit der Patienten (92,2%) beobachtet
werden (s. Abbildung 10).
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Abbildung 10: Héufigkeit der erfassten Komorbiditéten
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3.1.5 Gerinnungshemmende Medikation

Rund die Halfte der Patienten, 45,6 % (129) nahm zum Zeitpunkt der Shuntanlage
gerinnungshemmende  Medikation  ein. In 94 Fallen wurde eine
Thrombozytenaggregationshemmung (TAH) durchgefuhrt, 18 Patienten nahmen
Marcumar in therapeutischer Dosierung ein, bei 7 Patienten erfolgte eine
Kombinationstherapie aus TAH und Marcumar, 5 Patienten wurden mit direkten oralen
Antikoagulanzien (DOAK) therapiert, 2 Patienten nahmen Marcumar und
niedermolekulares Heparin und jeweils 1 Patient hatten niedermolekulares Heparin
und die Kombination aus TAH und NOAK (s. Abbildung 11).

o Gerinnungshemmende Medikation
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90
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70
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50
40 19
30 (14,7%) 7 s
20 (54%)  (3,9%) ’ ! !
10 ’ 127 (1,6 (0,8%) (0,8%)
0
TAH Marcumar TAH+ nOAK  Marcumar + NMH TAH + nOAK
Marcumar NMH

Abbildung 11: Einnahme der gerinnungshemmenden Medikation im Patientenkollektiv

3.1.6 Narkoseart und OP-Dauer

Bei 56 (19,8%) Patienten wurde der Eingriff in Intubationsnarkose durchgefuhrt, in 29
Fallen (10,3%) erfolgte der Eingriff mit Larynxmaske, in 86 Fallen (30,4%) erfolgte die
Anlage der Fistel in Lokalanasthesie. In 112 (39,6%) Fallen erfolgte der Eingriff in
Plexusanasthesie (s. Abbildung 12).
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Abbildung 12: Angewendete Narkoseart wéhrend des Eingriffs

In 230 Fallen konnte die Operationsdauer erfasst werden. Der Mittelwert lag bei 62
min (Standardabweichung 18 min). Der Minimalwert zeigt sich sogar bei 15 min, der
Maximalwert bei 145 min.

3.1.7 GefaRdurchmesser

Zur Anlage der Ciminofistel wurden die Arteria radialis und die Vena cephalica
antebrachii im Rahmen der Shuntplanung mittels Duplexsonographie evaluiert.
Aufgrund der mangelnden Dokumentation konnte bei 33 Patienten keine Arterien- und
bei 9 Patienten keine Venendurchmesser erfasst werden. Bei dokumentierten 250
Arteriendurchmessern und 274 Venendurchmessern konnte eine klare Haufungsrate
identifiziert werden. Beinahe 50,8 % der Falle lag der Arteriendurchmesser im Intervall
zwischen 3,0-3,4 mm, wobei uber 90% der Gruppe (116 Patienten) zugewiesenen
einen Arteriendurchmesser von genau 3,0 mm hatten. Der mittlere
Arteriendurchmesser lag bei 2,85 mm (Standardabweichung 0,5 mm). Der
Venendurchmesser lag am haufigsten im Intervall zwischen 3,5 — 3,9 mm; der
Mittelwert lag bei 3,38 mm (Standardabweichung 0,6mm).
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Abbildung 13: Prédoperativ erfasste Arterien- und Venendurchmesser der angelegten Ciminofisteln

3.1.8 Shuntflussmessung und Shuntreife

Im Rahmen der postoperativen Nachuntersuchungen, erfolgte bei 45 Patienten eine
Dokumentation der Shuntflussmessung am 1. postoperativen Tag. Dabei zeigte sich
der Shuntfluss mit einem Mittelwert von 517 ml/min (Standardabweichung 202
ml/min). Der Median lag bei 437 ml/min. Die Werte streuten sich in der Spanne von
120 ml/min bis 1300 ml/min.

Die Abbildung 14 veranschaulicht einen Boxblot, welcher die Wertenverteilung der
Shuntflussmessung am 1. postoperativen Tag verdeutlicht.
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Abbildung 14: Boxplot zur Darstellung der Verteilung der Shuntflussmessung am 1. postoperativen Tag

Bei weiteren 37 Patienten konnte der Shuntfluss am 42. Tag registriert werden. Dieser
lag unter einem Mittelwert von 682 ml/min (Standardabweichung 347ml/min). Der
maximal gemessene Fluss lag dabei bei 1600 ml/min, der minimale war bei 200
ml/min. Die Abbildung 15 verdeutlicht die Verteilung des Shuntflussmessung am 42.
postoperativen Tag.
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Abbildung 15: Boxplot zur Darstellung der Verteilung der Shuntflussmessung am 42. postoperativen Tag

Die erste Punktion der Fistel zur Dialyse erfolgte nach sonographisch gesicherter
Shuntreife mit einem Shuntflusswert von >600 ml/min. Darauf erfolgte der erste
Versuch einer Kanulierung der Fistel zur Dialyse.

3.2 Erfolgsraten

Von 283 Patienten konnten bei 42 Patienten keine Informationen zum postoperativen
Verlauf nachverfolgt werden, sodass die Patienten als Lost-to-follow-up gewertet
wurden. Bei den verbliebenen 241 Patienten wurde die Erfolgsrate untersucht. Eine
erfolgreiche Shuntanlage und Punktion wurden durch eine erfolgreiche,
kontinuierliche Kanulierung des Shunts zur HD Uber den Zeitraum von 30 Tage und
fur mindestens 75% aller Dialysesitzungen definiert [11]. Von 283 angelegten
Ciminofisteln konnten 184 (65,0%) erfolgreich zur Dialyse punktiert werden, bei 57
AV-Fisteln (20,1%) kam es aus unterschiedlichen Grinden nicht zu einer erfolgreichen
Fistelbenutzung.

Von 184 erfolgreichen RCAVF Anlagen wurden 17 Shunts im weiteren Verlauf bei
frustranen Revisionen aufgegeben. Somit zeigte sich zu Ende der
Nachbeobachtungszeit eine Zahl von 166 funktionstuchtige distalen radiocephalen
Fisteln, 116 Patienten waren lebend zu Ende der Nachbeobachtungszeit (s. Abbildung
16).
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Abbildung 16: Flussdiagramm zur Darstellung des Verlaufes bei erfolgreich punktierten RCAVF

Von 57 arteriovendsen Fisteln, die nicht erfolgreich zur Dialyse verwendet werden
konnten, zeigte sich in 28 Fallen ein postoperativer Verschluss; 12 Patienten waren
zum Ende der Nachbeobachtungszeit bei stabiler Nierenfunktion noch nicht
dialysepflichtig; weitere 8 Patienten verstarben vor der 1. Dialyse. In 4 Fallen kam es
zu einer nicht ausreichenden Ausreifung der Ciminofistel, weshalb sie aufgegeben
werden musste. Bei 3 weiteren Patienten wurde eine Lebendspende durchgefuhrt und
sie wurden nicht dialysepflichtig. In den einzelnen Fallen entschied sich der Patient
zur Peritonealdialyse oder fuhr die Dialyse dauerhaft Uber einen getunnelten
Vorhofkatheter. Die Abbildung 17 veranschaulicht den Verlauf mittels einem
Flowdiagramms.
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Abbildung 17: Flussdiagramm zur Darstellung des Verlaufes der nicht erfolgreich punktierten RCAVF
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3.3 Facharztastatus des Operateurs

Alle Eingriffe zur Shuntanlagen dieser Studie erfolgten durch Arzte der Klinik fir
Gefalichirurgie. Von 283 Fallen erfolgten die Anlagen durch Facharzte der
Gefalichirurgie. In der Mehrheit der Falle, namlich in 91,2 % (258 Fallen) erfolgte die
Shuntanlage durch einen erfahrenen Facharzt, in den restlichen Fallen erfolgte der
Eingriff durch einen Assistenzarzt unter Aufsicht des Facharztes.

3.4 Revisionen

Insgesamt wurden Revisionseingriffe am offenen und am verschlossenen Shunt
unterschieden. Folgende Eingriffsarten wurden zur Revision der arteriovendsen-Fistel
vorgenommen:

- perkutane transluminale Angioplastie (PTA)

- Thrombektomie

- Interponat

- Patchplastik

- Proximalverlagerung der Anastomose

- Aneurysmaresektion

- Shuntbanding

- Seitenastligatur

- Stenoseresektion

- Subcutanverlagerung der Vene

Insgesamt waren bei 103 Patienten 164 Revisionseingriffe notwendig. Die Abbildung
18 stellt die Haufigkeit der angewendeter Revisionsart dar. Entsprechend den
Leitlinien zeigte sich die Anwendung der Ballonagioplastie (PTA) die haufigste
Anwendung bei Stenosierungen im Bereich der Shuntvene. Bei Verschluss der Fistel
wurde am haufigsten eine Thrombektomie mittels Fogarty-Katheter angewandt.
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Verteilung der Revisionsarten
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Abbildung 18: Haufigkeitsverteilung der Revisionsarten zum Erhalt der Shuntoffenheit

65 Patienten wurden einmalig revidiert (46 Stenosen, 19 Verschlusse). 26 Patienten
wurden zweifach revidiert und 12 Patienten wurden mehr als zweimal revidiert. Von
164 Revisionseingriffen erfolgten 95 Revisionen (57,9 %) in den ersten 12 Monaten
nach Shuntanlage.

3.5 Offenheitsraten

Die Offenheitsraten wurden unter primaren Patency, primar assistierten Patency und
sekundaren Patency in jeweils 6, 12, 24 und 60 Monaten dargestellt. Die primare
Offenheitsrate nach 6 Monaten lag bei 68,5 % (95% Konfindenzintervall (Kl) 64,5 —
72,5 %), wobei die primar assistierte Offenheitsrate bei 82,7 % (KI 78,8 — 86,6 %) und
die sekundare Patency bei 87,1% (95% Kl 83,3 — 90,9 %) lag. Nach 12 Monaten zeigte
sich die primare Patency bei 60,4% (95% Kl 56,6 — 64,2 %), primar assistierte Patency
bei 79,0% (95% Kl 74,8 — 83,2 %) und sekundare Patency bei 84,7% (95% Kl 80,7 —
88,7%). Nach 60 Monaten zeigte sich die primare Offenheitsrate bei 43,4% (95% Kl
40,2 — 46,6%), die primar assistierte Offenheitsrate bei 67,0% (95% Kl 62,5 - 71,5 %)
und die sekundare Offenheitsrate bei 78,9% (95% Kl 74,6 — 83,2 %).
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3 Monate 6 Monate 12 24 36 60
Monate Monate Monate Monate

Primare 78,3% 68,5% 60,4% 55,1% 48,3% 43,4%
Patency (74,2 - (64,5 - (56,6 — (51,5- (44,8 — (40,2 —

82,4) 72,5) 64,2) 58,7) 51,6) 46,6)
Primar 86,7% 82,7% 79,0% 74,1% 70,3% 67,0%
assistierte (83,0 — (78,8 — (74,8 — (69,7 — (65,9 — (62,5 -
Patency 90,4) 86,6) 83,2) 78,5) 74,7) 71,5)
Sekundare 90,2% 87,1% 84,7% 80,4% 79,7% 78,9%
Patency (86,8 — (83,3 - (80,7 — (76,1 — (75,5 - (74,6 —

93,6) 90,9) 88,7) 84,7) 83,9) 83,2)

Tabelle 5: Offenheitsraten nach 3, 6, 12, 24, 36 und 60 Monaten. In Klammern sind die 95 % Konfidenzintervalle

angegeben.

In den folgenden Abbildungen werden die Uberlebenszeitanalysen mitt

els Kaplan

Meier Kurve flur jeweils primare, primar assistierte und sekundare Offenheitsraten

dargestellt.
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Abbildung 19: Primére Offenheitsraten der RCAVF nach Monaten

47



Uberlebensfunktion

—rUberlebensfunktion

100%— —+—Zensiert

90%-

80%—

70%—

60%-

50%—

Kum. Patency %

40%
e R L ..

20%

10%

0%

| I T |l I I U I l | I I 1
36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156
Kaplan Meier - Prim. Assisted Pat. - Monate nach Op

[T
-
N
N
-

Abbildung 20: Primér assistierte Offenheitsraten der RCAVF nach Monaten
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Abbildung 21: Sekundére Offenheitsraten der RCAVF nach Monaten

[

Im Folgenden werden die Offenheitsraten anhand der verschiedenen Gesichtspunkte
betrachtet.
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3.6 Offenheitsraten der Ciminofisteln in Abhangigkeit von Diabetes

mellitus

Zur Analyse des mdglichen Einflusses von Diabetes mellitus auf die Offenheitsraten
wurden die Patienten in zwei Gruppen unterteilt: Patienten mit Diabetes mellitus (n =
108) und Patienten ohne Diabetes mellitus (n = 175).

Die primare Offenheitsrate nach 6 Monaten betrug bei Patienten mit Diabetes
mellitus 72,1 % (95% Kl 65,5 — 78,7%), in der Gruppe ohne Diabetes mellitus betrug
diese 66,5% (95% 61,4 — 71,6). Die Tabelle 6 veranschaulicht den Vergleich der
primaren Patency zwischen den beiden Gruppen, mit und ohne Diabetes mellitus, in
den Zeitraumen von 6, 12, 24 und 60 Monaten.

6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate

mit DM 721% (65,5 —-|58,3% (52,4 - |52,8% (47,2 —|42,8% (37,8 —
78,7) 64,2) 58,4) 47.,8)

ohne DM | 66,5% (61,4 -|62,1% (57,3 —|57,0% (52,3 —|44,3% (42,3 -
71,6) 66,9) 61,7) 46,3)

Tabelle 6: Vergleich der priméren Offenheitsrate bei Patienten mit Diabetes mellitus und ohne. In Klammern wird
ein 95% Konfidenzintervall angegeben.

Die primare Offenheitsrate zwischen den beiden Gruppen zeigte sich mit einem p-
Wert von 0,722 statistisch nicht signifikant.
Die Abbildung 22 stellt die Kaplan-Meier-Analyse der primaren Patency in
Abhangigkeit vom Vorhandensein des Diabetes mellitus dar.
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Abbildung 22: Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse der priméren Patency in Gruppen mit und ohne Diabetes

mellitus

Die primar assistierte Offenheitsrate nach 6 Monaten zeigte sich bei Patienten mit
Diabetes mellitus mit einem Wert von 87,6 % (95% Kl 81,6 — 93,6%) vergleichsweise
ahnlich zu der Gruppe ohne Diabetes mellitus mit primaren Patency von 79,7% (95%
74,6 — 84,8%). Die Tabelle 7 veranschaulicht den Vergleich der primar assistierten
Patency zwischen den beiden Gruppen mit und ohne Diabetes mellitus in den
Zeitrdumen von 6, 12, 24 und 60 Monaten.

6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate

mit DM 876% (816 -—-|84,1% (77,7 —|78,6% (71,7 —|68,2% (60,4 -
93,6) 90,5) 85,5) 76)

ohne DM | 79,7% (74,6 - |76,7% (71,5 -|72,3% (66,9-|65,9% (60,4 —
84,8) 81,9) 77,7) 71,4)

Tabelle 7: Vergleich der primér assistierten Offenheitsrate bei Patienten mit Diabetes mellitus und ohne. In
Klammern wird ein 95% Konfidenzintervall angegeben.

Die primare Offenheitsrate zwischen den beiden Gruppen zeigte sich mit einem p-
Wert von 0,240 statistisch nicht signifikant.
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Die Abbildung 23 stellt die Kaplan-Meier-Analyse der primar assistierten Patency in
Abhangigkeit vom Vorhandensein des Diabetes mellitus dar.
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Abbildung 23: Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse der primér assistierten Patency in Gruppen mit und ohne
Diabetes mellitus

Die sekundare Offenheitsrate nach 6 Monaten zeigte sich bei Patienten mit Diabetes
mellitus mit einem Wert von 91,0 % (95% Kl 85,7 — 96,3%) relativ ahnlich zu der
Gruppe ohne Diabetes mellitus mit primaren Patency von 84,7% (95% KI 79,9 —
89,5%). Die Tabelle 8 veranschaulicht den Vergleich der sekundaren Patency
zwischen den beiden Gruppen mit und ohne Diabetes mellitus in den Zeitraumen von
6, 12, 24 und 60 Monaten.

6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate

mit DM 91,0% (85,7 —|87,4% (81,3 —|83,3% (76,6 — | 81,6% (74,6 —
96,3) 93,5) 90) 88,6)

ohne DM | 84,7% (79,9 - |83,2% (782 —-|788% (73,4 —|77,4% (71,8 —
89,5) 88,2) 84,2) 83,0)

Tabelle 8: Vergleich der sekundéren Offenheitsrate bei Patienten mit Diabetes mellitus und ohne. In Klammern
wird ein 95% Konfidenzintervall angegeben.
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Die primare Offenheitsrate zwischen den beiden Gruppen zeigte sich mit einem p-
Wert von 0,211 statistisch nicht signifikant.

Die Abbildung 24 stellt die Kaplan-Meier-Analyse der sekundaren Patency in
Abhangigkeit vom Vorhandensein des Diabetes mellitus dar.
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Abbildung 24: Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse der sekundéren Patency in Gruppen mit und ohne Diabetes
mellitus

3.7 Offenheitsraten der Ciminofisteln in Abhangigkeit vom

Geschlecht

Die primare Offenheitsrate bei weiblichen Geschlecht nach 6 Monaten lag mit einem
Wert von 49,1 % (95% KI 45,8 — 52,4%) deutlich niedriger im Vergleich zum
mannlichen Geschlecht mit einem Wert von 74,7 % (95% Kl 70,0 — 79,4%).

Die Tabelle 9 veranschaulicht die Patency-Unterschiede im Zeitraum von 6, 12, 24
und 60 Monaten.
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6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate
Mannlich | 74,7% (70,0 -|65,3% (60,7 —|59,9% (55,5 —|46,1% (42,2 -
79,4) 69,9) 64,3) 50)
Weiblich | 49,1% (45,8 - |451% (42,1 - |40,6 (352 -|353% (30,6 —
52,4) 48,1) 46,0) 40)

Tabelle 9: Vergleich der priméren Patency in Abhéngigkeit vom Geschlecht. In Klammern sind jeweils 95%
Konfidenzintervalle angegeben.

Der Unterschied der primaren Offenheitsraten bei Mannern und Frauen zeigte sich mit
einem p-Wert von 0,008 statistisch hochsignifikant.
Die Abbildung 25 zeigt die Kaplan-Meier-Analyse der Offenheitsraten bei weiblichen
und mannlichen Patienten. Die Uberlebenszeitanalyse beim weiblichen Geschlecht
(grin) zeigt einen drastischen Abfall der Offenheitsraten bereits in den ersten 6

Monaten.
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Abbildung 25: Kaplan-Meier-Analyse der priméren Offenheitsrate in Abhéngigkeit vom Geschlecht

Des Weiteren zeigten sich Unterschiede in der primar assistierten Offenheitsrate.
Das weibliche Geschlecht erwies dabei nach 6 Monaten eine primar assistierte
Offenheitsrate von 69,3% (95% Kl 31,1 — 77,5%) und lag im Vergleich zum
mannlichen Geschlecht mit dem Wert von 86,9% (95% Kl 82,7 — 91,1) deutlich

geringer.

Die Tabelle 10 zeigt die primar assistierte Patency in Abhangigkeit vom Geschlecht in

6,12, 24

und 60 Monaten.
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6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate
Mannlich | 86,9% (82,7 -|83,3% (78,8 —|77,7% (72,9 —|71,0% (68,3 —

91,1) 87.,8) 82,5) 73,7)
Weiblich | 69,3 % (61,1 —|67,3% (59,2 —|65,0% (56,9 — | 54,0 (46,3 -
77,5) 75,4) 73,1) 61,7)

Tabelle 10: Vergleich der primér assistierten Patency in Abhéngigkeit vom Geschlecht. In Klammern sind jeweils
95% Konfidenzintervalle angegeben.

Der Unterschied der primar assistierten Offenheitsraten bei Mannern und Frauen
zeigte sich mit einem p-Wert von 0,012 statistisch signifikant.

Die Abbildung 26 stellt die Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse der priméar
assistierten Patency in Abhangigkeit vom Geschlecht dar.
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Abbildung 26: Kaplan-Meier-Analyse der primér assistierten Offenheitsrate in Abhdngigkeit vom Geschlecht

Die sekundare Offenheitsrate zeige sich beim weiblichen Geschlecht nach 6
Monaten bei 79,2 % (95% Kl 70,9 — 87,5%), beim mannlichen Geschlecht bei 89,6 %
(95% Kl 85,6 — 93,6%).

Die Tabelle 11 weist Werte der sekundaren Patency in Abhangigkeit vom Geschlecht
in 6, 12, 24 und 60 Monaten.

6 Monate 12 Monate 24 Monate 60 Monate
Mannlich | 89,6% (85,6 -|86,6% (82,2 —|82,3% (77,5 —|80,4% (754 -
93,6) 91) 87,1) 85,4)
Weiblich | 79,2% (70,9 —-|792% (70,9 —|747% (66 —|74,7% (66 -
87,5) 87,5) 83,4) 83,4)

Tabelle 11: Vergleich der sekundéren Patency in Abhdngigkeit vom Geschlecht. In Klammern sind jeweils 95%
Konfidenzintervalle angegeben.
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Der Unterschied der sekundaren Offenheitsraten bei Mannern und Frauen zeigte sich
mit einem p-Wert von 0,219 statistisch nicht signifikant.

Die Abbildung 27 stellt die Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse der sekundaren
Patency in Abhangigkeit vom Geschlecht dar.
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Abbildung 27: Kaplan-Meier-Analyse der sekundéren Offenheitsrate in Abhédngigkeit vom Geschlecht

Bei der genauen Analyse der Gruppen mit weiblichem und mannlichem Geschlecht
zeigte sich ein signifikanter Unterschied in Arteriendurchmesser. Bei 186 von 215
mannlichen und bei 59 von 68 weiblichen Probanden konnte der Arteriendurchmesser
dokumentiert werden. Dieser betrug bei Frauen insgesamt kleiner mit einem Mittelwert
von 2,7 mm (Standardabweichung von 0,4 mm) im Vergleich zum Mittelwert bei
mannlichen Probanden von 2,9 mm (Standardabweichung von 0,5 mm). Der p-Wert
zeigte sich mit einem Wert von 0,52 signifikant. Venendurchmesser zeigte wiederum
keine signifikanten Unterschiede zwischen Frauen und Manner und lag bei
mannlichem Geschlecht im Mittel bei 3,4 mm (Standardabweichung 0,6mm), bei
Frauen bei 3,3 mm (Standardabweichung 0,7mm).

Die unten aufgefuhrten  Histogramme  zeigen die  Verteilung der
Arteriendurchmesserwerte.
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Abbildung 28: Histogramm zur Darstellung der Verteilung der Arteriendurchmesserwerten bei Frauen
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Abbildung 29: Histogramm zur Darstellung der Arteriendruchmesserwerten bei Ménnern
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Die Kaliberverteilung zeigt sich mit einem unterschiedlichen Verteilungscharakter. Bei
Frauen zeigt sich im Gesamten eine Varianz zwischen den Werten von 2 bis 5 mm
mit einem prozentual hoheren Vorkommen der Gefalddurchmesser von 2 bis 2,5 mm
im Vergleich zu den mannlichen Probanden. Bei beiden Geschlechtern zeigt sich der
Arteriendurchmesser von 3 mm am haufigsten.
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Abbildung 30: Boxplot mit Darstellung der Verteilung des Arteriendurchmessers bei Frauen und Ménnern. Mit O
sind mildere Ausreil3er der Werte dargestellt, mit * extreme Ausreil3er.

3.8 Offenheitsraten der Ciminofisteln in Abhangigkeit von

Narkoseart

Das Patientenkollektiv wurde je nach angewendeter Narkoseart bei Shuntanlage in
zwei Gruppen unterteilt. Eine Gruppe schloss alle Patienten mit RCAVF Anlagen in
Regionalanasthesie (Plexusanasthesie) mit einer Anzahl von 112 (39,6%) Patienten
ein. Die andere Gruppe schloss alle restliche Narkosearten, inkl. Lokalanasthesie,
Intubationsanasthesie sowie LAMA ein und zeigte eine Anzahl von 171 Patienten.

Sowohl fur die primar assistierte als auch fur sekundare Patencies zeigten sich keine
statistisch signifikanten Unterschiede in den Gruppen mit Regionalanasthesie und
restliche Narkosearten. Der p-Wert fur die primar assistierte Patency zeigte sich 0,329
und fur die sekundare Patency bei 0,084.

Die primare Patency ergab allerdings einen p-Wert von 0,042 und zeigte bessere
Offenheitsraten in der Gruppe, in der keine Plexusanasthesie angewandt wurde.
Abbildung 31 stellt die Kaplan-Mayer-Analyse der primaren Patency in Abhangigkeit
von Narkoseart dar.
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Uberlebensfunktionen
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Abbildung 31: Kaplan-Meier-Analyse der priméren Offenheitsraten in Abhéngigkeit von Narkoseart

Beim Vergleich beider Gruppen hinsichtlich Faktoren wie Geschlecht,
Arteriendurchmesser, Narkoseart sowie Dialysepflichtigkeit zum Zeitpunkt der OP
zeigten sich die Daten unterschiedlich verteilt (p<0,05).

In der Gruppe mit Anwendung der Plexusanasthesie zeigte sich das weibliche
Geschlecht Uberprasentiert. Arteriendurchmesser waren, wie bereits oben erwahnt,
bei weiblichen Probanden kleiner. AuRerdem zeigten sich in der Gruppe mit
Plexusanwendung mehr dialysepflichtige Patienten als in der Gruppe mit anderen
Narkosearten. Die Patienten mit Plexus hatten im weiteren Verlauf ein eher geringeres
Follow-Up mit damit verbundener hoher Wahrscheinlichkeit fur nicht erfasste
Ereignisse.

3.9 Komplikationen

An den postoperativen Komplikationen konnte nur wenige in den Dokumentationen
erkannt werden. Vier radiocephale Fisteln zeigten sich am OP-Tag oder am Tag nach
der OP verschlossen. Bei 5 Patienten kam es im weiteren Verlauf zu einem Steal-
Syndrom mit Gefahrdung der peripheren Handdurchblutung und dementsprechend
einer notwendigen operativen Revision. Zwei Patienten klagten im Rahmen der
nachgekommenen Vorstellung Uber eine Hypasthesie im Operationsgebiet. Zwei
aufgetretene Shuntinfektionen wurden konservativ mit antibiotischer Therapie
behandelt.

Eine revisionsbedurftige Nachblutung konnte in den Dokumentationen nicht
identifiziert werden.
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3.10Todesrate

Das dialysepflichtige Patientenkollektiv stellt ein multimorbides Kollektiv dar. Es
konnten 59 Todesfalle im Laufe der Nachbeobachtungszeit erfasst werden. Eine klare
Kausalitat in der Todesursache konnte nicht identifiziert werden. In einigen Fallen war
die Dokumentation hierbei lickenhaft, sodass die Todesursache nicht ersichtlich war.
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4 Diskussion

Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz sind aufgrund langer Wartezeiten auf ein
Spenderorgan auf lange Sicht auf eine effektive Hamodialyse angewiesen. In
Abhangigkeit der unterschiedlichen Gesetze zur Organspende in verschiedenen
europaischen Landern sind die Wartezeiten auf ein Spenderorgan unterschiedlich. In
Deutschland wartet man im Durchschnitt 8,9 Jahre auf eine Nierentransplantation [5].
Legt man die existierenden Leitlinien zugrunde, ist die autologe Fistel und
insbesondere die distale radiocephale Fistel als Goldstandard als Gefal3zugang fur
die Hamodialyse etabliert [6]. Aufgrund der langen Wartezeit auf ein Spenderorgan
existieren in Deutschland fur autologe Fisteln insbesondere fur die Langzeitoffenheit
hohe Erwartungen. Im Widerspruch hierzu existieren aktuell insbesondere flr
Deutschland keine belastbaren Daten bzgl. der Langzeitoffenheit von radiocephalen
Fisteln. Betrachtet man gro3ere europaische Studien findet man Aussagen zur
Patency bis zu 24 Monaten. Ziel unserer Studie war es die Patency und insbesondere
die Langzeitpatency von distalen autologen radiocephalen Fisteln in unserem
Patientenkollektiv zu untersuchen. Neben der Berechnung der primaren Patency (PP),
primar assistierten Patency (PAP) und sekundaren Patency (SP) haben wir in unserer
Studie auch zum Vergleich mit den existierenden Daten analysiert, welche Variablen
und insbesondere welche Komorbiditaten Einfluss auf die Shuntoffenheit haben.

4.1 Das Patientenkollektiv

Um festzustellen, ob unser Patientenkollektiv mit den existierenden Daten in der
Literatur vergleichbar ist, war es fur uns wichtig, unser Kollektiv bzgl.
Geschlechtsverteilung, Altersverteilung sowie verschiedenen anderen Variablen mit
reprasentativen Studien zum selben Thema zu vergleichen. Hierzu zogen wir die
Studien von Stoumpos et al. [7], Voorzaat et al. [23, 28], Aitken et al. [24] sowie
DOPPS [25] zum Vergleich heran. Kritisch betrachten werden muss, dass einige
dieser Studien auf die Anlage von autologen Fisteln und nicht explizit auf die Anlage
von distalen radiocephalen Fisteln abzielen. Im Vergleich der Alters- und
Geschlechtsverteilung unserer Patienten zeigten sich unsere Daten vergleichbar mit
den international prasentierten Studien (s. Tabelle 12). Wie in allen publizierten
Studien zeigten sich in unserer Studie mehrheitlich mannliche Patienten (76%). In den
von uns herangezogenen Studie lag der prozentuale Anteil mannlicher Patienten
zwischen 55 % und 78% (s. Tabelle 12). Auch hinsichtlich des Alters und des BMI-
Wertes zeigten sich die Patienten unserer Studie mit einem Mittelwert von 64,3 Jahren
vergleichbar mit den publizierten Studien.
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Manner/Frauen/ Alter BMI-Wert
gesamt
Eigene Daten 215 (76%) /68 64,3 £ 15,6 Jahre | 27,7 £ 5,7 kg/m?
n=283 (24%) /1 283
Stoumpos et al. 323 (60,1 %) /214 | 60 + 14 Jahre 28,6 * 6,9 kg/m?
n=537 [7] (39,9%) / 537
Voorzaat et al. 392 (70,4%) /165 | 62,7 £ 15,0 Jahre | 27,0 £ 5,8 kg/m?
n=557 [23] (29,6%) / 557
Aitken et al. n=126 | 79 (62,7%) /47 60,8 + 14,8 Jahre | -
[24] (37,3%) / 126
DOPPS n=7696 4233 (55 %) / 61,2 + 15,6 Jahre | 25,1 kg/m?
[25] 3463 (45%) / 7696
Heindel et al. 711 (78%) / 203 57 £ 13 Jahre 31 kg/m?
n=914 [26] (22%) /1 914
Lee et al. [27] 1845 (54%) / 1573 | 78.0 -
n=3148 (46%)

Mit £ wird die Standardabweichung (Standard deviation = SD) bezeichnet
Tabelle 12: Vergleich der Alters- und Geschlechtsverteilung unterschiedlicher Studien

4.2 Ursachen fiir die chronische Niereninsuffizienz

Beim Vergleich der verschiedenen Ursachen fur die terminale Niereninsuffizienz
unseres Patientenkollektivs zeigten sich unsere Daten mit den publizierten Daten
vergleichbar (Tab. 13). Als haufigste Ursache zeigt sich sowohl in unserem Kollektiv
(22,3%) als auch in der Literatur die arterielle Hypertonie ursachlich fur die
Niereninsuffizienz, gefolgt von Diabetes mellitus (21,6%), glomerularer
Nierenerkrankung (11%) sowie die Zystennieren mit 9,5%. Einzig im DOPPS-Register
zeigte sich der Diabetes mellitus mit 38% als Ursache fur die Niereninsuffizienz
deutlich hoher als in unserem Kollektiv. Moglicherweise liegt es am erhohten Anteil
weiblicher Patienten in dieser Studie.

Diabetes | Arterielle Glomerulare Zystennieren
mellitus Hypertonie Nierenenkrankung

Eigene 61 63 (22,3%) 31 (11,0%) 27 (9,5%)

Daten (21,6%)

n=283

Voorzaat | 117 128 (23,0%) 60 (10,8%) 44 (7,9%)

et al. | (21,0%)

n=557

[23]

Aitken et | 21 - 24 (19,0%) -

al. n=126 | (16,7%)

[24]

DOPPS 2924.,5 (38 | 2000,1 (26 %) 692,6 (9 %) -

[25] n=| %)

7696

Tabelle 13: Vergleich der Ursachen fiir die chronische Niereninsuffizienz
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4.3 Komorbiditaten des Patientenkollektivs

Diabetes mellitus, koronare Herzkrankheit, periphere arterielle Verschlusskrankheit
und zerebrovaskulare Erkrankungen werden in der Literatur als typische
Komorbiditaten  dialysepflichtiger Patienten aufgefuhrt. Respektive dieser
Komorbiditaten zeigten sich unser Kollektiv mit den Daten aus 6 anderen Studien
vergleichbar. Lediglich die PAVK zeigte sich in unserem Kollektiv mit einer Pravalenz
von 8,1% leicht unterprasentiert.

Diabetes KHK pAVK Zerebrovaskulare
mellitus Erkrankungen
Eigene Daten | 108 (38,2%) | 60 (21,2%) 23 (8,1%) 33 (11,7%)
(n=283)
Stoumpos et | 223 (41,5%) | 112 (20,9%) |62 (11,5%) 62 (11,5%)
al. [7] (n=537)
Voorzaat et al. | 205 (36,8%) | 153 (27,5%) | 105 (18,9%) | 83 (14,9%)
[23] (n=557)
Aitken et al. | 34 (27%) 48 (38,1%) - 9 (7,1%)
[24] (n=126)
DOPPS [25] | 2693,6 (35%) | 3078,4 (40%) | 1847 (24%) 1385,3 (18%)
(n=7696)
Heindel et al. | 580 (61,3%) | 260 (28%) - -
[26] (n=914)
Lee et al. [27] | 2263 (66,2%) | 2208 (64,6%) | 2168 (63,4 | 1368 (40,0 %)
(n=3418) %)

Tabelle 14: Vergleich der Komorbiditdten mit internationalen Studien

4.4 Vergleich der gerinnungshemmenden Medikation

Beim Vergleich der Einnahme der gerinnungshemmenden Medikation zeigt sich, dass
die Patienten unseres Kollektivs deutlich seltener gerinnungshemmende
Medikamente und hier insbesondere = Thrombozytenaggregationshemmer
eingenommen haben als in anderen Studien. Restriktiv muss gesagt werden, dass
nicht alle Studien die Medikamenteneinnahme analysiert haben. Eine randomisierte
placebo kontrollierte Studie aus 9 amerikanischen Zentren, Dember et al., zeigte eine
Reduktion der Pravalenz an Fistelthrombosen unter Einnahme von Clopidogrel von
19,5% auf 12,2% [70].

TAH Antikoagulanzien
Eigene Daten (n=283) 94 (33,2%) 34 (5,8%)
Stoumpos et al. (n=537) 266 (45,7%) 45 (7,7%)
Voorzaat et al. (n=663) 227 (34,2%) 100 (15,1%)
Aitken et al. (n=126) 85 (67,5%) -
Heindel et al. (n=914) [26] 417 (46%) -

Tabelle 15: Vergleich der Einnahme der gerinnungshemmenden Medikation
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4.5 Vergleich der Venen- und Arteriendurchmesser

Tabelle 16 zeigt einen Vergleich des Arterien- sowie Venendurchmessers mit der
Studie von Voorzaat et al. [28], Heindel et al. [26] und Bojakowski et al. [71]. Der
Arteriendurchmesser imponierte im Bereich zwischen 2,5 und 2,9 mm, der
Venendurchmesser zwischen 2,7 und 3,4 mm.

Arteriendurchmesser | Venendurchmesser
(mm) (mm)

Eigene Daten | 2,9 (£ 0,5) 3,4 (£ 0,6)

(n=283)

Voorzaat 2,6 (£0,6) 29(x0,8)

[28](n=663)

Heindel 2,5 3,0

(n=914) [26]

Bojakowski 2,6 (£0,5) 2,7 (x0,7)

[71] (n = 66)

Alle Eingaben sind in mm erfasst. In Klammern wird die
Standardabweichung (SD) angegeben.

Tabelle 16: Vergleich der Arterien- und Venendurchmesser der RCAVF

In der Studie von Ali Kordzadeh et al. [72] erfolgte eine Metaanalyse von insgesamt
36 Publikationen mit unterschiedlichen Angaben der GefalRdurchmesser und damit
verbundenen Outcomes. Ein Arteriendurchmesser von 1,5 mm und <1,5 mm ist mit
signifikant niedrigen Offenheitsraten assoziiert, der Durchmesser von 2 mm ist als
gute Voraussetzungen fur eine langfristige Shuntoffenheit angegeben [72]. Unsere
Daten liegen mit einem Mittelwert von 2,9 mm deutlich hoher, dies konnte einen
positiven Einfluss auf die Ergebnisse bzw. Offenheitsraten in unserer Studie haben.

4.6 Erfolgsraten

Nicht alle angelegte RCAVF konnten im Verlauf erfolgreich zur Hamodialyse
verwendet werden, s. Abbildungen 16 und 17. Nichtdestotrotz konnte eine Anzahl an
184 RCAVFs und somit prozentualen Anteil von 65,0 % als erfolgreiche RCAVF-
Anlage identifiziert werden. In der Tabelle 17 werden die Erfolgsraten im Vergleich zur
internationalen Literatur dargestellt.

In der Studie von Heindel et al. wurden von 914 Patienten 271 RCAVF erfolgreich zur
Dialyse verwendet.

Die beste Erfolgsrate zeigte die Studie von Voorzaat et al. im Jahr 2020 mit einem
prozentualen Wert von 75,4%. Die schlechteste Erfolgsrate lag in der schottischen
Studie von Stoumpos et al. mit 55,3%. Unsere Erfolgsraten mit 65,0 % zeigten sich
fast identisch zu der Studie von Heindel et al. mit 66,3%.
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Erfolgsrate
Eigene Daten (n=283) 65,0 % (184)
Stoumpos (n=537) [7] 55,3 % (322)
Voorzaat (n=557) [28] 75,4 % (420)
Heindel (n=409) [26] 66,3 % (271)

In Klammern wird die Anzahl der Patienten entsprechend
dem prozentualen Anteil angegeben.

Tabelle 17: Erfolgsraten der angelegten RCAVF

4.7 Verschlussrate

Die Verschlussrate zeigte sich in unserer Studie innerhalb der ersten 12 Monaten nach
Shuntanlage bei 11,3%. Tabelle 18 stellt den Vergleich der Verschlussrate zwischen
anderen Publikationen dar. Die Rate an Verschlussen variierte zwischen 5 % (Ravani
et al. [73]) und 46% (Allon et al. [42]). In den unten aufgefuhrten Studien handelte es
sich allerdings nicht nur um distale radiocephale Fisteln, sondern um alle
arteriovenose Fistelarten.

Verschlussrate
Eigene Daten (n=283) 11%
Silva et al. (n=108) [74] 26%
Golledge et al. (n=107) [75] 18%
Wolowczyk et al. (n=208) [18] 20%
Gibson et al. (n=130) [64] 23%
Allon et al. (n=139) [42] 46%
Dixon et al. (n=205) [76] 30%
Ravani et al. (n=197) [73] 5%
Roojiens et al. (n=86) [77] 41%
Biuckians et al. (n=80) [78] 37%
Huijibregts et al. (n=649) [79] 30%

Tabelle 18: Vergleich der Verschlussraten mit anderen Publikationen

Im Vergleich zu anderen Studien fiel unsere Verschlussrate nach 12 Monaten geringer
aus.

4.8 Offenheitsraten

In der internationalen Literatur konnten keine Angaben zur Patency der distalen
radiocephalen AVF von mehr als 24 Monate gefunden werden. In der Tabelle 19
werden Offenheitsraten im Zeitraum von 3 bis 24 Monaten verglichen. Hierbei wird auf
PP, PAP und SP eingegangen. Alle unten aufgefuhrten Studien wurden auf die Daten
der Ciminofistelnanlagen beschrankt.

Die PP, PAP und SP nach 6 Monaten lieRen sich nur mit der schottischen Studie von
Stoumpos et al. vergleichen. Dabei zeigten unsere Daten mit PP von 68,5 %, PAP mit
82,7% sowie SP mit 87,1% deutlich bessere Offenheitsrate im Vergleich zur
schottischen Studie mit PP von 55%, PAP von 62% und SP von 65%.
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Die PP, PAP und SP nach 12 Monaten lagen in unserer Studie deutlich hoher als in
den von uns zum Vergleich herangezogenen Studien. Lediglich in der Studie von
Aitken et al. zeigte sich eine etwas bessere PP als bei uns. Allerdings wurden in diese
Studie wenige Patienten eingeschlossen. Auffallig ist, dass die SP in der Studie von
Aitken et al. von der PP nach 12 Monaten nicht unterschied.

Unsere Daten bzgl. der Patency nach 24 Monaten konnten mit der Studie von Heindel
et al. verglichen werden. Hier zeigten wir bei der PP, bei der PAP und SP eine bessere
Offenheit von 10-20% im Vergleich zur genannten Studie. Gemeinsam ist in allen
Studien, dass in den ersten 12 Monaten die PP, PAP und SP deutlich signifikanter
abfallt als im Zeitraum zwischen 12 und 24 Monaten. Unterstutzt wird diese
Beobachtung mit Revisionen, die zur Mehrheit der Falle im ersten Jahr nach
Shuntanlage durchgefuhrt wurden.

Primare Patency Primar assistierte Sekundare Patency
Patency

6M 12M | 24M | 6M 12M [ 24M | 6M 12M | 24M
Eigene 68,5% | 60,4% | 60,4% | 82,7% | 79,0% | 74,1% | 87,1% | 84,7% | 80,4%
Daten (64,5 | (56,6 | (56,6 |(78,8 | (74,8 | (69,7 | (83,3 | (80,7 | (76,1
(n=283) - " " " n - " " -

72,5) |64,2) |64,2) |86,6) [832) |785) [909) |887) |847)
Stoumpos | 55% 43 % | - 62 % |55 % |- 65 % |58 % |-
et al. | (47- (35- (55- (48- (58- (51-
(N=196) 62) 50) 69) 62) 71) 65)
[7]
Voorzaat | - 51 % - 78 % |- - 93+1] -
et al. 3% 2% %
(n=557)
[23]
Aitken et | - 63% |- - - - - 61% -
al.(n=51)
[24]
Heindel et | - 37,7 30,4 - 71,3% | 62,3 - 74,9% | 69,5%
al.n=914 % % (68,3- | % (72,0- | (66,3~
[26] (34,5- | (27,2- 74,4) | (58,9- 78,8) | 72,8)

41,2) |34,0) 65,9)

In Klammer wird der 95% Konfidenzintervall angegeben
Tabelle 19: Vergleich der Offenheitsraten mit anderen Studien

4.9 Einfluss des Artes des Narkoseverfahrens

In unserer Studie erfolgte der Vergleich zwischen Plexusanasthesie und allen anderen
Narkosearten (Larynxmaskennarkose, Intubationsnarkose sowie Lokalanasthesie).
Es zeigte sich nur ein leicht signifikanter Unterschied in der primaren Patency mit
p=0,042 zugunsten der Gruppe mit allen anderen Narkosearten. Andere statistisch
relevante Unterschiede zwischen den Gruppen konnten nicht erfasst werden.

Die Regionalanasthesie wird vor allem durch eine initiilerte Vasodilatation bei AV-Fistel
Anlage praferiert. Laut der Studie von Malinzak et al. ermoglichte dies im weiteren
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Verlauf eine bessere Fistelreifung sowie niedrige postoperative Thromboserate [80].
In der Studie von Aitken et al. [24] erfolgte auRerdem eine randomisierte kontrollierte
Analyse der Offenheitsraten im Vergleich zwischen Regionalanasthesie und
Lokalanasthesie. Hierbei zeigte sich eine deutlich bessere PP nach 12 Monaten mit
79% unter Regionalanasthesie und 59% unter Lokalanasthesie, p=0,02 [24].

In der Studie von Jorgensen aus Florida erfolgte der Vergleich der Offenheitsraten
zwischen Regionalanasthesie und Allgemeinnarkose. Auch hier konnten bessere
Patencyraten zugunsten der Gruppe mit Regionalanasthesie gezeigt werden [81].
Den positiven Effekt der Regionalanasthesie gegenuber anderen Anasthesieformen
konnten wir in unserer Studie allerdings nicht reproduzieren.

4.10 Einfluss des Geschlechtes

Hinsichtlich des Geschlechtes konnten in unserer Studie signifikante Unterschiede in
der PP und PAP gesehen werden. Das weibliche Geschlecht zeigte eine schlechtere
PP mit 49,1% (95% Kl 45,8 — 52,4%) im Vergleich zur PP bei mannlichem Geschlecht
von 74,7 % (95% Kl 70,0 — 79,4%). Die PAP zeigte sich bei Frauen mit 69,3% (95%
Kl 31,1 - 77,5%) im Vergleich zum mannlichen Geschlecht mit 86,9% (95% Kl 82,7 —
91,1) ebenfalls schlechter. Die Analyse der Verschlussrate bzw. die SP zeigten keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Eine der moglichen Ursachen fur die schlechtere Patency bei Frauen werden in der
Literatur die kaliberschwachen Gefalle im Vergleich zu mannlichen Probanden
diskutiert. Dies konnte auch in unserer Studie belegt werden: der mittlere
Arteriendurchmesser bei Frauen lag bei 2,68 mm (Standardabweichung 0,43mm) und
war im Vergleich zum mannlichen mit 2,9 mm (Standardabweichung 0,45mm) kleiner.
Kleinere GefalRdurchmesser erschweren zum einen technisch die operative
Shuntanlage, zum anderen erhohen Sie moglicherweise die Komplikationsrate mit der
Gefahr einer Stenosierung oder Thrombosierung nach AV-Fistel. In der Studie von
Masenglu et al. wird eine hohe Rate an nicht ausgereiften Fisteln berichtet [82]. Dies
konnte auch in der Studie von D. Miller et al. nachgewiesen werden, wobei eine
praoperative Duplexsonographie zur Beurteilung der Gefalldurchmesser sowie eine
postoperative Duplexsonographie auf regularen Basis erfolgten [63].

Daruber hinaus wird in der Literatur beschrieben, dass bei Frauen, die im Rahmen
des praoperativen Shuntmappings keine ausreichenden Gefalddurchmesser zeigten,
kam es, im Vergleich zum mannlichen Kollektiv, zu einer erhdhten Rate der Anlage
von Prothesenshunts und getunnelten Dialysekatheter [83, 84].

4.11 Einfluss vom Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist einer der wichtigsten negativen Pradiktoren fur die Patency der
RCAVF und bewies sich als einer der Hochrisiko-Faktoren fur den Verlust der
primaren Patency sowie Abnahme an ausgereiften Fisteln [79, 85]. Die Studie von
Arhuidese et al. zeigte beispielsweise eine Abnahme an ausgereiften Fisteln im
Vergleich zur Gruppe ohne Diabetes mellitus um 14 % [86]. AuRerdem wurde eine um
5 % schlechtere PP nach 12 bis 60 Monaten bei Patienten mit Diabetes mellitus
beobachtet [86].

Andererseits konnten solche Unterschiede nicht in allen Studien bewiesen werden.
Beispielsweise in der Studie von Kocaaslan et. al konnten keine signifikanten
Unterschiede in der Fruhverschlussrate oder PP nach 6 Monaten zwischen den
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beiden Gruppen, mit und ohne Diabetes mellitus, beobachtet werden [87]. Eine
weitere Studie von Seyed Saeed Mortaz et al. schloss, dass Diabetes mellitus keine
Signifikanz in Ausreifung oder Offenheitsraten der arteriovendsen Fisteln hat [88]. Wir
konnten mit unseren Ergebnissen den beiden erwahnten Studien anschlieen. Es
konnten zwar geringe Patency-Unterschiede zwischen den beiden Gruppen
beobachtet, diese wurden allerdings bei einem p-Wert von >0,05 als statistisch nicht
signifikant angesehen.

In allen oben genannten Studien wurden keine signifikanten Unterschiede der SP der
arteriovenosen Fisteln zwischen den Gruppen beobachtet.

Eine der moglichen Ursachen fur die Koherenz der reduzierten PP in Assoziation mit
Diabetes mellitus liegt moglicherweise an einem erhohten Risiko eine vermehrte
intimale Hyperplasie auszubilden, und moglicherweise an der Koinzidenz von
Diabetes mellitus mit weiteren atherogenen Erkrankungen wie arterielle Hypertonie,
pAVK und Dyslipidamie [89].

4.12Revisionen

Insgesamt wurden im Rahmen der Beobachtungszeit 163 Revisionen bei 103
Patienten durchgefuhrt. 95 Revisionseingriffe fanden in den ersten 12 Monaten nach
Anlage statt. Die Art der Revisionen richtete sich nach der Lokalisation der
zugrundeliegenden Problematik in der AV-Fistel. Bei Typ | Stenosen erfolgte
uberwiegend eine offene Proximalisierung der Anastomose, bei Typ Il und Typ I
Stenosen wurde oft zur PTA angesetzt, bei einer Typ | Stenose erfolgte oft eine offene
Proximalisierung der Anastomose. Insgesamt wurden 111 Eingriffe am offenen Shunt
durchgefuhrt, davon waren 46 (41,4 %) der Eingriffe Interventionen. Am
verschlossenen Shunt fanden 53 Revisionseingriffe statt, wobei sowohl die Eingriffe
am verschlossenen Shunt als auch am offenen oft Kombinationseingriffe zwischen
unterschiedlichen Techniken waren.

Hinsichtlich der Revisionsrate zeigte sich diese bei unserem Patientenkollektiv mit
einem Wert von 0,49 vergleichbar mit Revisionsrate bei Stoumpos et al. mit 0,48. Bei
Voorzaat et al. betrug sie mit einem Wert von 1,3 deutlich grofRer. In der
untenstehenden Tabelle 20 werden Revisionsraten im Vergleich aufgefuhrt.

PTA | Thrombektomi | Offene Flussreduktio | Revisionsrat
e Revision | n e

Eigene 46 43 (26,4%) 97 4 (2,5 %) 0,49
Daten (28, (59,5%)
(n=163) 2%)
Stoumpos | 186 | 12 (4,4%) 66 (24%) | - 0,48
[7] (n=275) | (67,

6%)
Voorzaat 204 | 21 (5%) 80 (19%) | 3 (0,7%) 1,3
[23] n=420 | (48,

6%)

Tabelle 20: Vergleich der Revisionsarten

In der Vergleichsstudien wurde im Vergleich zu uns haufiger interventionellen
Techniken angesetzt. Die Rate an den durchgefuhrten Thrombektomien bei
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ShuntverschlUssen lag allerdings in den oben genannten Studien bei ca 5 %, was im
Gegensatz zu uns viel niedriger ist. Dafur konnte der Unterschied an der
Beobachtungszeit ursachlich sein. Die Nachbeobachtungszeit betrug in der Studie 12
Monate, bei Voorzaat 25 Monate, was deutlich kirzer im Vergleich zu unserer Studie
ist (60 Monate).

4.13Perioperative Duplexsonographie

Alle Patienten in unserer Studie wurden praoperativ mittels Duplexsonographie
untersucht. In einer randomisierten Studie von Mihmanli [36] konnte eine signifikante
Differenz mit Reduktion der Fruhverschlussrate von 25% auf 6% [36] erwiesen
werden. Es handelte sich um eine randomisierte kontrollierte Studie, in der eine
Gruppe praoperativ duplexsonographisch untersucht wurde, wahrend die
Shuntplanung in der anderen Gruppe ausschlieBlich auf der korperlichen
Untersuchung beruhte.

Daruber hinaus zeigte eine Meta-Analyse mit insgesamt 18 Studien und einer Anzahl
von 3655 Patienten nicht nur einer Reduktion der Verschlussrate, sondern auch eine
bessere primare Offenheitsrate unter Anwendung eines praoperativen
Ultraschallmappings. [37]. Aufgrund des positiven Einflusses der sonographischen
Untersuchung wird diese auch in den aktuellen Leitlinien, inkl. NKF-KDOQI [30],
empfohlen [6, 11].

4.14Limitationen unserer Studie

Diese Studie stellte eine retrospektive Analyse der Uber Jahre gesammelten Daten
dar. Die Qualitat der erhobenen Angaben variierte und die Daten konnten nicht
lickenlos und standardisiert erhoben werden, was dazu fuhrte, dass man in der
statistischen Auswertung bestimmter Faktoren nicht alle Patienten einbeziehen
konnte.

Daruber hinaus, erlaubten nicht alle Dialysezentren aus Datenschutzgriinden einen
Zugang zum Patientenregister, sodass einige Falle bei weiter fehlenden Informationen
als Lost-to-Follow-Up bezeichnet werden mussten.

Die statistische Auswertung der Offenheitsraten in Abhangigkeit zu in der Literatur
beschriebenen Einflussfaktoren stellte sich im Allgemein schwer dar. Dies lag vor
allem an den, im Gegensatz zu randomisierten Studien ungleich verteilten
Gruppengrolden, die nicht in jedem Fall eine statistische Auswertung zulielen. Oft
zeigten sich signifikante Unterschiede in der Gruppenverteilung, sodass ein
statistischer Vergleich nicht zulassig war.
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