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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Periphere arterielle Verschlusskrankheit
1.1.1 Atiologie und Epidemiologie

Die Arteriosklerose bezeichnet eine Verkalkung der Arterien aufgrund von Ablagerun-
gen an den GefalRwanden (Bockler, 2022). Folglich verringert sich der Gefalkdurch-
messer und es entstehen Gefallverengungen (Stenosen) mit unterschiedlicher arteri-
eller Stenosierung bis hin zum Verschluss (Okklusion). Dies fihrt zu einer verminder-
ten Durchblutung der Organe und Weichteile, insbesondere der Muskulatur. Rauchen,
Diabetes mellitus, Hyperlipoproteinamie und Hypertonie sind die Hauptrisikofaktoren,
die die Entstehung der Arteriosklerose beglnstigen (Henzen, 2001). Die Arterioskle-
rose kann sich in Form von einem Herzinfarkt, Schlaganfall und einer peripheren arte-
riellen Verschlusskrankheit (pAVK) manifestieren (Duvall und Vorchheimer, 2004).

Die pAVK beschreibt Durchblutungsstérungen der Extremitaten. Am haufigsten sind
die Beine zusammen mit dem Becken (Beckengurtel) befallen, seltener die Arme zu-
sammen mit dem Schultergurtel (Huppert et al., 2010). Ursachlich fur die chronische
pAVK ist in 95% der Falle die Arteriosklerose. In 5% sind entztindliche, genetische und
traumatische Gefalverletzungen die Grinde flr eine pAVK. Mit zunehmendem Alter
treten akute arterielle VerschlUsse, verursacht durch Embolien oder Thrombosen, ofter
auf (Hirsch et al., 2006). Ungefahr 30% der arteriellen Lasionen betreffen den aortoili-
akalen Bereich (Beckenlasionen) und fuhren zu einer aortoiliakalen Verschlusskrank-
heit (engl. ,aortoiliac occlusive disease®, AIOD) (Murphy et al., 2004).

Die Deutsche Gesellschaft flir Gefallchirurgie und GefaBmedizin gibt an, dass in
Deutschland jeder dritte Uber 40-jahrige Einwohner an einer Durchblutungsstérung lei-
det (Bockler, 2022). In Deutschland liegt die Pravalenz der pAVK in der Allgemeinbe-
volkerung bei 3-10%. Ab einem Alter von 70 Jahren leiden 15-20% der Deutschen an
der Durchblutungsstérung der Beine (Diehm et al., 2004; Lawall et al., 2016).

Der Knochel-Arm-Index (engl. ,ankle-brachial-index®, ABI) ist eine Kenngrél3e, um das
Ausmal} einer Durchblutungsstorung anzugeben (Xu et al., 2013). Ab einem ABI <0,9
gilt die Diagnose der pAVK als gesichert.

1.1.2 Einteilung

1.1.2.1 Verteilungstyp

Die pAVK lasst sich anhand der Lokalisation der Obliteration in den Befall der oberen

und unteren Extremitat einteilen (Roche, 2003). Anhand der starksten Manifestation
der pAVK werden verschiedene Lokalisationstypen differenziert.
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Tab. 1: Einteilung der pAVK nach Lokalisation der Obliteration (Roche, 2003)

Lokalisationstyp | Sitz der Stenose/des Verschlusses | Projektion des Schmerzes
Schultergurteltyp | Arcus aortae Oberarm
Arteria subclavia Unterarm bis Hand
Arteria axillaris Unterarm bis Hand
Arteria brachialis
Beckentyp Aorta abdominalis Ricken, Gesal
Arteria iliaca communis Hufte, Oberschenkel
Arteria iliaca interna Gesalmuskulatur
(dorsaler Oberschenkel)
Arteria iliaca externa Leistengegend bis Fuly
(ventraler Oberschenkel)
Oberschenkeltyp | Arteria femoralis Wade
Popliteatyp Arteria poplitea Wade
Unterschenkeltyp | Arteria tibialis anterior, FuRgewodlbe, Zehen
Arteria tibialis posterior,
Arteria fibularis
Akraler Typ Interdigitalarterien, Finger, Zehen
Metakarpalarterien,
Metatarsalarterien

Die Ubergange der Verteilungstypen sind flieRend (Norgren et al., 2007). Beispiels-
weise wird in der Literatur der Popliteatyp oft nicht explizit differenziert, sondern je nach
Segment der A. poplitea zum Oberschenkel- oder Unterschenkeltyp hinzugefugt. Die
pAVK vom Oberschenkeltyp (,femoropoplitealer Typ“) beschreibt somit Stenosen oder
Verschlisse im Bereich der A. femoralis und A. poplitea (Segment 1 und 2). Die pAVK
vom Unterschenkeltyp beschreibt Stenosen oder Verschllisse der A. poplitea unter-
halb des Kniegelenks (Segment 3) (Kamper und Haage, 2016) und/oder der Unter-
schenkelhauptarterien (A. tibialis posterior und anterior sowie A. fibularis).

Die pAVK vom Mehretagentyp bezeichnet eine Mischung der verschiedenen Lokalisa-
tionstypen (Roche, 2003). Die Mehretagenbehandlung beschreibt die Therapie von
Stenosen oder Verschlissen in mehreren Ebenen des Korpers (z. B. im Bereich der
Becken- und Oberschenkelarterien).

1.1.2.2 Schweregraduierung nach Fontaine und Rutherford

Die chronische pAVK lasst sich mithilfe der Stadien I-IV nach Fontaine klinisch eintei-
len (Amann-Vesti, 2013). Die Rutherford-Klassifikation stellt eine Erweiterung der Fon-
taine-Stadien um Grade und Kategorien dar, die vor allem im angelsachsischen Raum
und international wissenschaftlich verwendet wird (Rutherford et al., 1997). Des Wei-
teren entwickelte Rutherford eine Klassifikation fur akute Verschlisse (Rutherford et
al., 1997).
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Tab. 2: Einteilung der pAVK nach Fontaine-Stadien und Rutherford-Klassifikation (Amann-Vesti,
2013)

Fontaine-Stadien Rutherford-Klassifikation
Stadium | Klinik Grad | Kategorie | Klinik
I asymptomatisch 0 0 asymptomatisch
Claudicatio
lla intermittens I 1 geringe Claudicatio intermittens
Gehstrecke >200m I 2 malige Claudicatio intermittens
Ilb Gehstrecke <200m I 3 schwere Claudicatio intermittens
Il Ruheschmerzen Il 4 Ruheschmerzen
nicht-heilende distale trophische La-
v Nekrose, Gangran 1 5 sion mit akralem Gewebsuntergang
1 6 grolte Nekrosezone nach proximal
Uber den Mittelful® hinausreichend

1.1.3 Symptomatik und Klinik

Das typische initiale Leitsymptom der pAVK sind krampfartig schmerzende Beine im
Rahmen einer korperlichen Belastung, weshalb die Erkrankung umgangssprachlich
auch ,Schaufensterkrankheit” genannt wird (Huppert et al., 2010). Nach einer kurzen
Gehpause bessern sich in der Regel die Schmerzen und der erkrankte Patient kann
sich bildlich von ,Schaufenster zu Schaufenster® mit unterbrochenem Hinken einge-
schrankt bewegen. In der Fachsprache spricht man bei diesem Symptom von ,Claudi-
catio intermittens®.

Um das Symptom der Claudicatio intermittens klinisch zu bestatigen, werden Belas-
tungsuntersuchungen durchgeflihrt (Rose, 2000). Mithilfe der Laufbandergometrie
wird die schmerzfreie und die maximale Gehstrecke, die Gehzeit und der ABI nach
Belastung gemessen. Falls der ABI in Ruhe im Vergleich zur Messung nach der Be-
lastung um 20% reduziert ist, gilt die Diagnose der pAVK als bestatigt.

Im klinischen Spatstadium spricht man von der kritischen Extremitatenischamie (engl.
,critical limb ischemia“, CLI) (Adam et al., 2005). Die Patienten leiden an einem chro-
nischen, ischamischen Ruheschmerz und/oder trophischen Stérungen wie z. B. Ulze-
rationen, Gangran oder Nekrosen, welche schlimmstenfalls eine Amputation notwen-
dig machen. Die CLI wird nach den Fontaine-Stadien Il und IV klassifiziert. Es besteht
bei Patienten mit CLI eine erhéhte Mortalitatsrate (Huppert et al., 2010; Tesdal et al.,
2016). Jeder funfte Patient pro Jahr verstirbt an einem Myokardinfarkt oder Apoplex.
Zusatzlich ist das Risiko fur eine Majoramputation der betroffenen Extremitat deutlich
erhoht.

Bei Vorhandensein einer pAVK erhdht sich das Risiko fur einen Myokardinfarkt im Ver-
gleich zur Gesamtpopulation um das 4-fache und um das 2- bis 3- fache fur einen
Apoplex. In der Fachsprache bezeichnet man dies als das Kreuzrisiko der
Atherothrombosemanifesationen (Huppert et al., 2010).
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1.1.4 Diagnose
1.1.4.1 Anamnese und korperliche Untersuchung

Eine exakte klinische und bildmorphologische Diagnostik vor der Therapie ist uner-
lasslich (Schirch et al., 2018). Die Diagnostik startet mit der Anamnese und der klini-
schen Untersuchung. Zu Beginn wird die Anamnese mit Fokus auf den Schmerz, die
Familienanamnese und die arteriosklerotischen Risikofaktoren erfragt. Besonderes
Augenmerk sollte der GefaBmediziner beim Befragen der Familienanamnese auch auf
die Koinzidenzen zwischen einer pAVK und koronarer Herzkrankheit (KHK), Myokar-
dinfarkt und Apoplex legen (Lawall et al., 2015).

Danach wird die Haut mit speziellem Fokus auf Veranderungen inspiziert. Atrophische,
dinne, kiihle und blass-livide Haut sowie das Abblassen des VorfulRes bei Hochlage-
rung sind Zeichen, die fur eine pAVK sprechen kdnnen. Entscheidend bei der Diagno-
sestellung ist das Abklaren von Differentialdiagnosen. Beispielsweise missen neuro-
logische und orthopadische Krankheiten ausgeschlossen werden.

In Tab. 3 wird die pAVK von der Neuropathie bei der klinischen Diagnostik differenziert.

Tab. 3: Unterschied der pAVK zur Neuropathie bei der klinischen Diagnostik (Deutsche
Gesellschaft fur Angiologie-Gesellschaft fir Gefallmedizin, November 2016)

Neuropathie pAVK

Haut trocken, warm, rosig, Venenfiillung atrophisch, dinn, kihl, blass-livid,
auch bei 30° Hochlagerung ohne Farb- | Abblassen des VorfuRes bei Hoch-
anderung lagerung

Gewebe | Odem haufig nachweisbar eher selten

Hyper- |ausgepragt an druckexponierten Stel- | verlangsamtes Hautwachstum, sand-

keratose |len, Risse im Fersenbereich papierartige Hyperkeratose

Nagel Mykosen, subunguale Blutungen verdickt, Hyperonychie

Zehen Krallen/Hammerzehen, Hilhneraugen keine Haare, livide, akrale Lasionen

Ful3rd-

cken Atrophie der Musculi interossei allgemeine Atrophie
Ful3- Hyperkeratosen, Rhagaden, Druck-
sohle ulcera Haut in Falten abhebbar

1.1.4.2 Knochel-Arm-Index

Der Knochel-Arm-Index (engl. ,ankle-brachial-index®, ABI) beschreibt den Quotienten
aus den am Unterschenkel (A. dorsalis pedis oder A. tibialis posterior) und am Ober-
arm (A. brachialis) gemessenen systolischen Blutdricken (Criqui und Aboyans, 2015).
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ABI rechts = hdchster RR systolisch Kndchel rechts

hdchster RR systolisch Arm (links oder rechts)

ABl links = hdchster RR systolisch Knéchel links

hochster RR systolisch Arm (links oder rechts)

Abb. 1: Blutdruckmessung zur Bestimmung des Ankle-Brachial-Index auf der linken und rechten
Korperseite (Norgren et al., 2007)
ABI = Ankle-Brachial-Index. RR = Riva Rocchi (Blutdruck).

Je kleiner der Quotient wird, desto groRer ist das Ausmald der Durchblutungsstérung
der Beine (Criqui und Aboyans, 2015; Xu et al., 2013). Ein ABI zwischen 0,9 und 1,3
spricht fur eine gesunde Durchblutung (Tab. 4). Ergibt sich ein ABI kleiner als 0,9,
spricht man von einer relevanten pAVK. Ein pathologischer ABI spricht fir ein erhdhtes
Risiko fur eine kardiovaskulare Morbiditat und Mortalitat (Diehm et al., 2006; Golomb
et al., 2006).

Tab. 4: Interpretation des Ankle-Brachial-Index (Huppert et al., 2010)
ABI = Ankle-Brachial-Index. pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit.

ABI-Wert | Schweregrad der pAVK

>1,3 falsch hohe Werte (Verdacht auf Mediasklerose)
0,9-1,3 Normalbefund

0,75-0,9 leichte pAVK

0,5-0,75 mittelschwere pAVK

<0,5 schwere pAVK (kritische Ischamie)

ABI-Werte uber 1,3 weisen auf eine Monckeberg-Mediasklerose hin (Kulikova et al.,
2020). Dies ist eine besondere Art der GefalRerkrankung, die gehauft bei Diabetikern
aufzufinden ist. Hierbei verkalkt die Media, die mittlere Schicht der arteriellen Gefal3-
wand.

Eine weitere Methode bei einem nicht plausiblen ABI ist die Zehendruckmessung
(engl. ,toe-brachial-index”, TBI) (Hayer et al., 2013). Die Mediasklerose betrifft bei Di-
abetikern vor allem die Unterschenkelarterien, in der Regel sind die Digitalarterien we-
niger betroffen. Messwerte des TBI kleiner/gleich 30mmHg sind ein Indikator fur eine
kritische Ischamie. Beim TBI liegt der Grenzwert im Gegensatz zum ABI nicht bei 0,9,
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sondern bei <0,7. Jedoch muss bei einem TBI von 0,7 die Diagnose durch weitere
Untersuchungen klinisch bestatigt werden.

In der getABI-Studie stellte man bei 21% der 6.880 untersuchten Patienten Gber 65
Jahre eine manifeste pAVK bzw. ein ABI von <0,9 fest (Krause et al., 2016).

Eine andere Studie, die Heinz Nixdorf Recall Studie untersuchte bei Patienten zwi-
schen 45-75 Jahren das Risiko einer pAVK (Krdger et al., 2006). Hierbei litten 6,4%
der Manner und 5,1% der Frauen an einem ABI <0,9.

In der PARTNERS-Studie aus den USA wurden bei den Hausarzten 6.979 Risikopati-
enten auf eine pAVK gescreent. Als Risikopatient wurden Patienten ab 70 Jahren bzw.
50-69 Jahren in Verbindung mit den Risikofaktoren Rauchen oder Diabetes definiert.
Bei 29% der Bevolkerung diagnostizierte man eine pAVK (Hirsch et al., 2001).

1.1.4.3 Duplexsonografie

Bei der bildgebenden Diagnostik kommt die farbkodierte Duplexsonografie (FKDS) als
Methode der ersten Wahl zum Einsatz (Huppert et al., 2010). Der Gefalimediziner klart
ab, ob man Stenosen oder Verschliisse in der Aorta und ihren Asten, den Beckenar-
terien oder Beinarterien diagnostizieren kann. Die Vorteile der FKDS sind die hohe
Sensitivitat und Spezifitdt bei DurchflUhrung durch einen routinierten Untersucher. Zu-
dem spricht die Nichtinvasivitat und die gute Verfugbarkeit des Gerats fir die FKDS.
Nachteilig ist, dass die Methode sehr vom Wissen und der Erfahrung des Arztes ab-
hangig ist (Schlager et al., 2007).

1.1.4.4 Magnetresonanzangiografie (MRA)

Als Angiografie bezeichnet man die radiologische Darstellung von BlutgefaRen (Koci
et al., 1993). Die Vorteile der Magnetresonanzangiografie (MR-Angiografie oder MRA)
sind einerseits die Durchfihrung der Bildgebung ohne Strahlenbelastung fir den Pati-
enten, andererseits die Genauigkeit der Gefallbefunde unabhangig der Qualifikation
des Untersuchers (Ersoy et al., 2006). Zusatzlich wird keine arterielle Punktion mit po-
tentiellen Komplikationen sowie mdglicherweise mit der Gefahr von nierentoxischem
Kontrastmittel bendtigt. Jedoch qilt als Standard die kontrastangehobene MR-Angio-
grafie (engl. ,contrast enhanced magnetic resonance angiography“, ceMRA), bei der
unter Kontrastmittelgabe die hochste Genauigkeit bei der Bildgebung erzielt werden
kann (Collins et al., 2007).

Die Nachteile sind die langere Untersuchungszeit mit potentiellen Bewegungsartefak-

ten und die Kontraindikation von magnetischen Implantaten im Koérper, bspw. ein Herz-
schrittmacher (Huppert et al., 2010).

1.1.4.5 Computertomografische Angiografie (CTA)

Die nicht-invasive, untersucherunabhangige, hochqualitative computertomografische
Angiografie (CT-Angiografie oder CTA) wird bevorzugt verwendet, um Stentlumina,
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arterielle Lumina und Gefallwande dreidimensional bei kurzer Untersuchungszeit zu
beurteilen (Langenberger et al., 2012). Jedoch sind bei der CTA die Strahlenexposition
und die obligate Kontrastmittelgabe nachteilig.

1.1.4.6 Digitale Subtraktionsangiografie (DSA)

Die intraarterielle digitale Subtraktionsangiografie (DSA) gilt bei der bildgebenden Di-
agnostik bezuglich der Genauigkeit als Goldstandard (Huppert et al., 2010). Bei der
DSA kann die Diagnostik mit der Therapie in einer Sitzung verbunden werden (Loewe
et al., 2002). Die invasive Methode birgt die Risiken der Strahlenexposition, die Gefahr
der Nephrotoxizitat aufgrund von Kontrastmittel sowie Komplikationen bei der arteriel-
len Punktion. Aufgrund der Invasivitat wird die DSA heutzutage von den nicht-invasi-
ven Methode wie FKDS, MR-Angiografie und CT-Angiografie fur die alleinige Diagnos-
tik zur Seite gedrangt.

Zusammenfassend besagt die Konsensusempfehlung aus der Leitlinie: ,Die Indikation
zu jeder weiterfihrenden angiografischen Diagnostik sollte interdisziplinar gestellt wer-
den” (Huppert et al., 2010).

1.1.5 Therapie
1.1.5.1 Stadienadaptiertes Vorgehen

Im Fontaine-Stadium | wird angestrebt, die Risikofaktoren zu minimieren (Huppert et
al., 2010). Das Ziel der Therapie im Stadium |l ist das Erreichen einer verbesserten,
schmerzfreien Gehstrecke und erhdohte Mobilitat. Ab Stadium Il und IV hat die Rettung
der Extremitaten, die Schmerzreduktion und der Erhalt der Lebensqualitat hdchste Pri-
oritat.

1.1.5.2 Konservative Therapie

Das Ziel der konservativen Therapie ist die Reduktion der Risikofaktoren (Huppert et
al., 2010). Bei Rauchern ist ein Nikotinstopp unter arztlicher Betreuung essentiell
(Willigendael et al., 2004). Rauchen ist der wichtigste Risikofaktor und die Amputati-
onsrate unter Rauchern ist stark erhoht. Patienten, die unter Bewegungsmangel und
einer fehlerhaften Ernahrung leiden, wird eine Veranderung des Lebensstils empfoh-
len. Das Ziel ist es, die an Diabetes mellitus, Hyperlipidamie oder/und Hypertonie er-
krankten Patienten medikamentés zu therapieren. Der HbA1c (Langzeitblutzucker-
wert) sollte zwischen 6,5% und 7,5% (Rydén et al., 2013), das LDL-Cholesterin unter
100mg/dIl (Catapano et al., 2011) und der Blutdruck unter 140/90mmHg (Mancia et al.,
2013), bei Diabetikern unter 130/80mmHg eingestellt werden (Huppert et al., 2010).

In der Primarpravention vaskularer Erkrankungen und der Gesamtmortalitat wurde der
Vorteil der Statine auch bei Patienten mit einem geringen kardiovaskularen Risiko be-
legt (Taylor et al., 2013). Zur Sekundarpravention von kardiovaskularen Ereignissen
wird bei Patienten mit einer pAVK die Gabe von Statinen empfohlen (Tendera et al.,
2011).
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Zur Therapie der Claudicatio intermittens ist ein strukturiertes Gehtraining neben der
Minimierung der Risikofaktoren die Methode der ersten Wahl (Huppert et al., 2010).
Entscheidend ist, dass der Gefaldsport dreimal pro Woche fur 30-60min Uber mindes-
tens drei Monate unter professioneller Anleitung erfolgen soll.

1.1.5.3 Medikamentdse Therapie

Die Thrombozytenfunktionshemmer Acetylsalicylsaure (ASS) oder Clopidogrel wirken
praventiv bei einem Risiko bzw. Erkrankungen von kardialen oder zerebralen Durch-
blutungsstorungen (Sobel und Verhaeghe, 2008). Hinsichtlich einer Antithrombozyten-
therapie nach erfolgter Rekanalisation bei Beckenlasionen zeigen die Leitlinien Ein-
heitlichkeit und es wird generell jedem Patienten im Verlauf nach dem Eingriff empfoh-
len (Rossi und lezzi, 2014; Tsetis und Uberoi, 2008).

Patienten, die unter einer Claudicatio intermittens leiden und bei denen keine Lebens-
stildnderung mit strukturiertem Gehtraining madglich ist, kbnnen mit den vasoaktiven
Medikamenten Naftidrofuryl oder Cilostazol kurzzeitig behandelt werden (Huppert et
al., 2010). Falls keine Revaskularisierung moglich oder erwinscht ist, lasst sich die
kritische Extremitatenischamie ausschliefdlich mit Prostanoiden positiv beeinflussen.
Zusatzlich wird bei einer Infektion eine systemische Antibiose zwingend bendtigt.

Tab. 5: Leitliniengerechte Behandlungsempfehlung abhéngig der Fontaine-Stadien (Deutsche
Gesellschaft fur Angiologie-Gesellschaft fur Gefallmedizin, November 2016)
ASS = Acetylsalicylsaure.

Fontaine-Stadium
MaRnahme I 1 1l v

Risikofaktorenmanagment: ja ja ja ja
Nikotinkarenz, Diabetestherpie, Sta-
tine, Blutdruckbehandlung

Thrombozytenfunktionshemmer: (ja) ja ja ja
ASS oder Clopidogrel
Physikalische Therapie: ja ja

Strukturiertes Gehtraining

Medikamentose Therapie: ja ja ja
Cilostazol oder Naftidrofuryl

Strukturierte Wundbehandlung ja
Interventionelle Therapie ja* ja ja
Operative Therapie ja* ja ja

ja = Empfehlung, * bei hohem individuellem Leidensdruck und geeigneter Gefal3-
morphologie
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1.1.5.4 Intervention und Operation

Die interventionelle Therapie sollte falls moglich einer operativen Therapie vorgezogen
werden, wenn diese in Abhangigkeit der Fontaine-Stadien und nach der TASC-Klassi-
fikation (Trans-Atlantic Inter-Society Consensus) (Definition s. 1.2.1 Lasionen der Aor-
tenbifurkation) aufgefihrt wird (Norgren et al., 2007).

Mittels dem Standardverfahren der perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) wird
eine Stenose oder ein kurzstreckiger Verschluss uber einen Ballonkatheter minimalin-
vasiv dilatiert (Pentecost et al., 1994). Haufig wird die PTA mit der perkutanen Implan-
tation einer Metallendoprothese (Stent) kombiniert (Huppert et al., 2010). Es wird zwi-
schen ballonexpandierbaren und selbstexpandierenden Stents unterschieden (Qi et
al., 2022) (Abb. 2).

Abb. 2: Vergleich zwischen ballon- und selbstexpandierenden Stents (Cronenwett et al., 2010)
A: ballonexpandierbarer Palmaz Stent. B: selbstexpandierender Nitinol Symphony Stent. C: selbstex-
pandierender Wallstent.

Ballonexpandierbare Stents sind plastische, aus Edelstahl-Legierungen gefertigte
Stents, die auf Ballonkatheter gepresst werden und durch Inflation des Ballons expan-
diert und in die Arterie implantiert werden (Henry et al., 2000).

Die selbstexpandierenden Stents bestehen meist aus Nitinol-Legierungen (Henry et
al., 2000). Diese Stents kdnnen mittels eines Katheters platziert werden und aufgrund
des Memory-Effekts expandiert der Stent nach Freisetzen aus dem Katheter aufgrund
der Erwarmung auf Kérpertemperatur elastisch. Der selbstexpandierende Nitinol-Stent
Memotherm® wurde 1999 in einer Studie mit hohem technischem Erfolg, geringer
Komplikationsrate und hoher klinischer und angiografischer Offenheit in der Aortenbi-
furkation verwendet (Houston et al., 1999).

Des Weiteren gibt es die Mdglichkeit mittels ummantelter Stents (engl. ,covered stent®)
Lasionen der Beckenarterien einschliel3lich der Aortenbifurkation zu therapieren
(Henry et al., 2000). Diese beschichteten, selbstexpandierenden Stents, sind z. B. mit
Dacron, Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyethylenterephthalat (PET) Uberzogen
(Roeren, 2003).

Zudem wird zwischen medikamentenfreisetzenden Stents (engl. ,drug-eluting stent®)
und Stents ohne Freisetzung von Medikamenten (engl. ,bare-metal stent”) differenziert
(Henry et al., 2000). Drug-eluting stents geben kleine Mengen bestimmter Arzneistoffe
frei, so haben sich das Zytostatikum Paclitaxel und das Immunsuppressivum Sirolimus
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etabliert. Diese Wirkstoffe wirken einer In-Stent-Restenose entgegen, indem sie die
unerwunschte Zellneubildung unterdriicken (Aoki und Tanabe, 2021). Fur die Behand-
lung von Lasionen der Beckenarterien haben sich medikamentenfreisetzende Stents
fur die Routine nicht etabliert (Kim und Schneider, 2016).

Die chirurgische Therapie sollte in Abhangigkeit von der klinischen und gefaBmorpho-
logischen Gesamtsituation des Patienten gewahlt werden (Deutsche Gesellschaft fur
Angiologie-Gesellschaft fur GefaRmedizin, November 2016). Die operativen Verfahren
bei pAVK sind einerseits die Thrombendarteriektomie (TEA) und Patchplastik, ande-
rerseits die Anlage eines Bypasses (Oertli et al., 1996). Durch die TEA wird das arte-
riosklerotisch erkrankte Gefal} chirurgisch ausgeraumt und das Gefall meist unter Ver-
wendung einer Patchplastik (,Gefal¥flicken®) verschlossen. Wenn maoglich wird der
Patch aus einer kdrpereigenen Vene verwendet. Die Alternative ist ein alloplastisches
Material (Oertli et al., 1996).

Als Bypass bezeichnet man eine Uberbriickung eines GefaRverschlusses, indem ein
Gefal vor und nach der Okklusion fixiert wird (Kedora et al., 2007). Dieses Interponat
kann entweder eine autologe Vene, wie die Vena saphena magna oder ein alloplasti-
sches Bypassmaterial (z. B. Dacron, Polytetrafluorethylen) sein.

Darlber hinaus gibt es die Moglichkeit von Kombinationseingriffen der interventionel-
len und chirurgischen Therapie. Die intraoperative transluminale Angioplastie in Kom-
bination mit Operation wird als Hybridtherapie bezeichnet (Storck und Wagner, 2007).

1.1.5.5 Weitere Therapiemoglichkeiten

Zur Behandlung von thrombotisch verschlossenen Arterien gibt es die Katheterthrom-
bolyse mit oder ohne Kombination einer mechanischen Thrombembolektomie (Tesdal
et al., 1994; Storck und Wagner, 2007). Im Rahmen der arteriellen Thrombolyse wird
ein Lysekatheter in dem verschlossenen Gefallsegment positioniert. Danach findet die
Injektion eines Fibrinolytikums Uber den Lysekatheter statt. Bei der mechanischen
Thrombembolektomie handelt es sich um die Entfernung eines Blutgerinnsels mit einer
Katheterisierung per Hand (perkutane Aspirations-Thrombembolektomie, PAT) oder
isovolumetrisch (Angiojet, Rotarex). Diese Therapie kann mit perkutanen Standardver-
fahren sowie mit gefalchirurgischen Rekonstruktionen additiv kombiniert werden.

Es ist anzunehmen, dass das Erkrankungsbild der pAVK weltweit, sowie in der deut-
schen Bevolkerung, insbesondere aufgrund des demografischen Wandels, in naher
Zukunft noch weiter zunehmen wird (Fowkes et al., 2013). Auch eine Zunahme an
multimorbiden Patienten und eine Zunahme an Patienten mit Adipositas zeichnet sich
ab (Caballero, 2019; Forman et al., 2018). Nicht zuletzt ist eine Reduktion der korper-
lichen Aktivitat durch die Einfihrung von vermehrtem ,Home-Office* wahrend der Co-
vid-19 Pandemie zu erwarten (Lawall et al., 2015; Moretti et al., 2020).

1.1.6 Geschichte zu Angiografie, perkutaner transluminaler Angioplastie und Stentim-
plantation
Der schwedische Radiologe Seldinger entwickelte die nach ihm benannte Seldinger-

Technik (Seldinger, 1953). Die Seldinger-Technik, die in der Medizin zur Katheterisie-
rung verwendet wird, ist eine Methode zur Punktion von Arterien. Mittels des
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Verfahrens kann nach perkutaner Punktion ein Katheter von derselben GrolRe wie die
benutzte Nadel in die Arterie eingeflhrt werden.

Der Amerikaner Dotter dilatierte 1963 mithilfe von verschiedenen Kathetern mit groRer
werdenden Durchmessern die A. femoralis superficialis. Auch drei Wochen nach dem
Eingriff blieb das Lumen offen (Dotter und Judkins, 1964).

Eine Modifikation der transluminalen Rekanalisation durch Dotter wurde von Grlntzig
beschrieben (Griuntzig, 1976). Der deutsche Angiologie und Kardiologe Gruntzig flhrte
erstmals eine Ballondilatation von verengten Koronargefal3en mit Erfolg durch. Auf-
grund der EinfUhrung des Ballonkatheters durch Grintzig reduzierten sich die Kompli-
kationen wie Nachblutungen an der Punktionsstelle oder periphere Embolien.

Seit dem Beginn der endovaskularen Eingriffe gilt der retro- oder antegrade transfemo-
rale Zugang Uber die A. femoralis communis (AFC) als bevorzugte Zugangsstelle fur
die Punktion (Kamper und Haage, 2016).

Vor Uber 40 Jahren wurde eine Studie durchgefihrt, die die Komplikationen der Angi-
ografie bei transfemoralen, transaxillaren und translumbalen Zugangen beurteilt
(Hessel et al., 1981). Die ermittelten Komplikationsraten der Punktionsorte stellten sich
wie folgt dar:

- transfemoral: 1,7%

- translumbal: 2,9%

- transaxillar: 3,3%

Als Folge dieser Erfahrungen und Literaturberichte Uber das Risiko und die Komplika-
tionsraten im Rahmen einer arteriellen Punktion, entstand die Lehrmeinung, dass der
transfemorale Zugangsweg dem transaxillaren Zugang zu bevorzugen war.

Bei einer Metaanalyse Uber aortoiliakale, atherosklerotische Gefallerkrankungen
wurde die PTA im Vergleich zur Stentimplantation verglichen. Die Stentimplantation
und die PTA ergaben ahnliche Komplikationsraten, jedoch war die technische Erfolgs-
rate nach Stentimplantation héher (Bosch und Hunink, 1997). Zudem konnte mit der
Stentimplantation im Vergleich zur PTA das Risiko des Langzeitmisserfolges um 39%
reduziert werden. Die primare Offenheitsrate nach 4 Jahren lag bei Stenosen bei 77%
und bei 61% fur Verschllsse (Bosch und Hunink, 1997). Die Studie zeigt, dass mit der
Stentimplantation bessere Ergebnisse erzielt wurden. Folglich hat die Stentimplanta-
tion zur Indikationserweiterung gefuhrt.

Eine niederlandische Studiengruppe untersuchte die Wirtschaftlichkeit beztglich der
Stentimplantation versus PTA. Sie kamen zu der Schlussfolgerung, dass PTA mit se-
lektiver Stentimplantation versus primare Stentangioplastie hinsichtlich technischer,
angiografischer und klinischer Erfolgsrate keine signifikanten Unterschiede zeigt. Je-
doch ist bei Claudicatio intermittens aufgrund iliakaler, arterieller Stenose die PTA mit
selektiver Stentimplantation signifikant kostengunstiger als die primare Stentimplanta-
tion oder die alleinige PTA (Bosch et al., 1998).

Darlber hinaus haben sich die Stenttypen wahrend der Durchfiihrung unserer Studie
stetig weiterentwickelt (Sharafuddin et al., 2008). Heutzutage werden bevorzugt Nitinol
Stents implantiert. Diese ermdglichen aufgrund ihrer Eigenschaft des Formgedachtnis
(engl. ,shape memory®) eine Anlagerung an die Gefallwande mit deutlich reduzierter
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Entstehung eines Totraumes im Vergleich zu Cobalt-Chrom-Stents (Hughes et al.,
2006; Saker et al., 2000).

1.1.7 Intervention heute

Seit der Studie von Hessel et al. 1981 haben sich die Indikationen und Moglichkeiten
fur die endovaskulare Behandlung der pAVK immens weiterentwickelt (Treitl et al.,
2015). Typischerweise wird der Zugang zum arteriellen System weiterhin Uber die
Leiste mit Punktion der AFC in Seldinger-Technik gewahlt. Ein Zugang Uber die oberen
Extremitaten kann in einigen Fallen, wie akute bilaterale iliakale arterielle Erkrankung,
kirzlich durchgeflhrte OP in der Leiste, Infektion der Leiste, Adipositas oder scharf
geknickte Urspringe der renalen und viszeralen Arterien, gunstig bzw. notwendig sein
(Treitl et al., 2015). Die am haufigsten durchgeflihrten Punktionsstellen der oberen
Extremitaten sind die A. brachialis und A. radialis (Treitl et al., 2015).

Aufgrund Evidenzgrad Stufe 1 nach randomisierten, kontrollierten Studien erneuerte
die AHA 2018 ihre Empfehlung insofern, dass der transradiale Zugang im Rahmen von
Eingriffen an den Koronararterien bevorzugt gewahlt werden soll (Mason et al., 2018;
Brueck et al., 2009). Es konnten einerseits bedeutend weniger Blutungskomplikationen
an der Punktionsstelle bei Gebrauch von Schleusengrof3en bis zu 7 French (F), ande-
rerseits eine reduzierte Gesamtmortalitdt beobachtet werden.

Im Vergleich zum transbrachialen Zugang kann der transradiale Zugang aufgrund der
Distanz zur Lasion begrenzt sein (Chen und Peterson, 2019). Beispielsweise kann bei
Lasionen im Bereich des Abdomens und insbesondere den unteren Extremitaten der
transradiale Zugang moglicherweise nicht gewahlt werden, wenn der Weg z. B. fur das
Instrumentarium zu weit ist.

Besonders problematisch sind einerseits die langen Distanzen zwischen der Punkiti-
onsstelle und dem Zielgebiet, andererseits kann es Schwierigkeiten bei der Katheter
Handhabung geben, falls GefaRschlangelungen auftreten (Treitl et al., 2015). Eine wei-
tere Einschrankung des radialen Zugangs ist die GefaRgrolie, so dass Schleusen gro-
Rer 6F zu platzieren mit deutlich erh6htem Risiko verbunden ist.

Die A. brachialis wird umgeben von Nerven in der Fossa antecubitalis und zudem ist
das Gefal} eine Endarterie (Treitl et al., 2015). Diese zwei Grunde sind die Ursache
daflr, dass die A. brachialis als Punktionsstelle flir endovaskulare Behandlung nach
wie vor kontrovers diskutiert wird. Einerseits besteht ein potentielles Risiko einer
schwerwiegenden Nervenverletzung, andererseits der Verlust der kompletten Blutver-
sorgung der Hand.

Die Studien uber Indikationen, Einschrankungen und Komplikationsraten des trans-
brachialen Zugangs bei peripheren endovaskularen Eingriffen sind selten (Treitl et al.,
2015; Basche et al., 2004). Meistens wird nur von einer geringen Patientenzahl und
zudem selten prospektiv berichtet. Da sich mittlerweile die Forschung und somit die
Materialien der Katheter weiterentwickelt haben, bildet dies eine gute Voraussetzung
fur weitere aktuelle Analysen Uber die gegenwartigen Indikationen, Einschrankungen
und Komplikationsraten zum Vergleich des transbrachialen mit dem transfemoralen
Zugang.
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1.1.8 Komplikationen

Die PTA bedingten Komplikationen, die im Rahmen von einer peripheren Gefaldinter-
vention auftreten kdnnen, lassen sich in verschiedene Kategorien einteilen (Pentecost
et al., 1994):

Tab. 6: Differenzierung der PTA bedingten Komplikationen nach Lokalisation (Pentecost et al.,
1994)
PTA = perkutane transluminale Angioplastie.

Punktionsort Blutung

Hamatom
Pseudoaneurysma
Arteriovendse Fistel

Ort der Angioplastie Thrombus

Ruptur

Dissektion

GefaR distal der Angioplastie Dissektion

Embolisation
Systemische Komplikationen Nierenschaden
Myokardinfarkt
Zerebrovaskulare Schaden
Kontrastmittelunvertraglichkeit

Die CIRSE analysierte die in der Literatur haufig vorkommenden Komplikationen, die
wahrend der endovaskularen Therapie bei aortoiliakalen Gefalierkrankungen auftre-
ten kdnnen (Rossi und lezzi, 2014).

Komplikationen aufgrund der Punktion, wie z. B. Hdmatom oder Pseudoaneurysma,
sind die oftmals berichteten Nebenwirkungen mit einer durchschnittlichen Rate von
5,6%, gefolgt von der arteriellen Dissektion mit 1,95%. Die kumulative Komplikations-
rate liegt bei 7,51%.

Tab. 7: Ubersicht iiber die haufigsten Komplikationen der aortoiliakalen Lisionen und Angabe
der durchschnittlichen Ereignisraten (Rossi und lezzi, 2014)

Komplikation Mittelwert (Minimum - Maximum)
Ruptur der Arterie (%) 1,73 (0,2-3,4)
Dissektion der Arterie (%) 1,95 (0,2-3,6)
Therapierte Gefaldthrombose (%) 1,32 (0,4-3)
Distale Embolisation (%) 1,70 (0,4-3,9)
Pseudoaneurysma (%) 1,40 (0,4-2)
Leistenhamatom (%) 3,20 (1,3-4,3)
Retroperitoneales Hamatom (%) 1,00

Stoérung des Gerats (%) 0,43 (0,1-1)
Akuter Aortenverschluss (%) 0,20
Kumulative Komplikationsrate (%) 7,51 (4,1-16)
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Die SIR erstellte im Jahr 2003 eine Klassifikation der PTA-bedingten Komplikationen.
Diese lasst sich in Minor und Major Komplikationen einteilen und gibt an, ob eine Wei-
terbehandlung aufgrund der Komplikationen notwendig ist (Patel et al., 2003).

Tab. 8: Klassifizierung der punktionsbedingten Komplikationen nach der SIR (Patel et al., 2003)
SIR = Society of Interventional Radiology.

Minor Komplikation

A Keine Therapie notwendig und keine Folgeschaden

B Erfordert geringe Therapie ohne Folgeschaden mit einer Ubernachtung im Kranken-
haus und Uberwachung von weniger als 24h

Major Komplikation

C | Ausgiebige Therapie notwendig und/oder ungeplanter Krankenhausaufenthalt (<48h)
Erfordert ausgiebige und invasive Therapie mit verlangertem Krankenhausaufenthalt
(>48h)

Irreversible Folgeschaden

Tod

M m|O

1.1.9 Studie zu den Komplikationen

Im Zeitraum von Januar 2010 bis Januar 2019 wurden im Klinikum Friedrichshafen bei
5814 therapierten Patienten Komplikationen prospektiv dokumentiert (Tesdal et al.,
2022). Die Komplikationen ergaben sich im Rahmen von kombinierten angiografischen
und gefalRbedingten Interventionen aufgrund von pAVK. Der primare Endpunkt war der
klinische Befund bei Entlassung aus dem Krankenhaus.

Die SIR-Klassifikation wurde verwendet, um die Komplikationen in Minor und Major
einzuteilen. Die prognostische Relevanz der Punktionsstelle und die ausgewahlten Va-
riablen mit Bezug zur Komplikationsrate wurden mit dem Chi? Test analysiert.

Nachdem die Punktionsstelle mit Lokalanasthesie ausgeschaltet wurde, wurde entwe-
der ein transfemoraler oder transbrachialer Zugang mit Hilfe von manueller Palpation,
Rontgenkontrolle und Ultraschall gelegt. Bei schwachen oder fehlenden arteriellen Pul-
sen sowie bei adipdsen Patienten wurde Ultraschall/Doppler routinemaf3ig verwendet.

Bei Patienten mit transbrachialem Zugang wurde eine 4F Schleuse verwendet. Die 4F
Schleuse wurde durch eine langere (90/110cm), interventionelle Schleuse (Cook Me-
dical, Bloomington, IN, USA) in den GréRen von 4F bis 6F (Median 5F) mit dem Ziel
eines stabileren Zugangs und selektiver Angiografie wahrend des endovaskularen
Vorgehens ausgetauscht. Fur die Blutstilung wurde eine 15-minlitige Kompression
von Hand durchgefuhrt und eine Kompressionsbandage fur 4-6h angelegt.

Bei Patienten mit transfemoralem Zugang wurden kurze und lange Schleusen mit einer
GrolRe variierend von 4F bis 10F (Median 5F) eingebracht. Fur die Mehrheit der Pati-
enten mit einer Schleuse = 6F wurde das arterielle Verschlusssystem Angio-Seal
(Terumo, Europa) fur die Blutstillung angewendet. Eine Kompressionsbandage wurde
bei allen Patienten fur lediglich 2-3h nach Anbringen von Angio-Seal eingesetzt.

Nachfolgend wird anhand von Bildern ein Fallbeispiel erklart. Hierbei handelt es sich
um eine 70-jahrige Frau, die an starken Bauchschmerzen aufgrund mesenterialer Is-
chamie litt. Die transfemorale Angiografie zeigte einen segmentalen Verschluss der A.
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mesenterica superior (AMS). Fir die PTA und die Stentimplantation wurde ein trans-
brachialer Zugang gewahlt, da der transfemorale Zugang aufgrund des scharf gewin-
kelten Ursprungs der AMS zu hohen Scherkraften wahrend der Intervention fihren
wirde (Abb. 3).

Abb. 3: Fallbeispiel fiir PTA und Stentimplantation der A. mesenterica superior iiber transbrachi-
alen Zugang

Bild A: Transfemorale Angiografie zeigt den proximalen segmentalen Verschluss der A. mesenterica
superior (AMS), die Uber Kollateralen aufgefillt wird. Bild B: Laterale Ansicht zeigt den Verschluss der
AMS nahe dem Ursprung. Bild C: Laterale Ansicht nach subintimaler Passage mit einem Flihrungsdraht.
Bild D: Nach transbrachialem Zugang folgt die Ballondilatation (6mm, laterale Ansicht) des Verschlus-
ses. Bild E: Laterale Ansicht zeigt das Ergebnis nach transbrachialer Implantation des selbstexpandie-
renden Stents.

Im Zeitraum von Januar 2010 bis Januar 2019 erlitten von den 5814 therapierten Pa-
tienten 117 Patienten (2%) mit einem Durchschnittsalter von 75,4 + 9,8 Jahren Kom-
plikationen nach interventionellen Eingriffen (Tesdal et al., 2022).
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Von den 117 Patienten (70 Frauen und 47 Manner) zogen sich 41% (0,8% des gesam-
ten Patientenkollektivs) Minor und 59% Major (1,2% des gesamten Patientenkollektivs)
Komplikationen zu.

Die Punktionsstelle wurde bei 101 Patienten (86,3%) transfemoral, bei 12 Patienten
(10,3%) transbrachial und kombiniert transfemoral und transbrachial bei 4 Patienten
(3,4%) gewanhlt. Eine ambulante Behandlung fand bei 40 Patienten (34,2%) und eine
stationare Therapie bei 77 Patienten (65,8%) statt.

In dem Bereich der Minor Komplikationen (0,8% des Gesamtkollektivs) litten 22 Pati-
enten (19%, 0,4% des Gesamtkollektivs) an Typ A und 26 Patienten (22%, 0,5% des
Gesamtkollektivs) an Typ B, wenngleich Hamatome an der Punktionsstelle ohne Not-
wendigkeit eines erneuten Eingriffes diese Komplikationskategorie bestimmt.

Die Major Komplikationen (1,2% des Gesamtkollektivs) liefsen sich in Typ C mit 13
Patienten (11%, 0,2% des Gesamtkollektivs), in Typ D mit 51 Patienten (44%, 0,9%
des Gesamtkollektivs) und Typ F mit 5 Patienten (4%, 0,1% des Gesamtkollektivs)
einteilen. Major Komplikation Typ E trat nicht auf. Ortliche Hamatome und Pseudo-
aneurysmen, die eine chirurgische Behandlung (n = 59, 50,4%, 1% des Gesamtkollek-
tivs) erforderten, beherrschten die Rubrik der Major Komplikationen.

Verteilung der Minor und Major Komplikationen

Typ F
4%

Typ D

44% Typ B
22%

Typ C
11%

=TypA =TypB =TypC =TypD ~TypF

Abb. 4: Verteilung der Minor und Major Komplikationen nach der Society of Interventional Radi-
ology (SIR)

Nachfolgend werden die 5 Patienten genauer beleuchtet, die mit Typ F aufgrund von
Tod klassifiziert wurden:

- Patient 1: transfemoraler Zugang, 93 Jahre alte Frau mit lokalem Leistenha-
matom (ohne notwendige Intervention) starb 7 Tage nach der Behandlung
(Lyse und PTA der femoropoplitealen und cruralen Arterien, Fontaine-Stadium
1)}

- Patient 2: transfemoraler Zugang, 41 Jahre alter Mann mit lokalem Leistenha-
matom nach Angio-Seal, bendtigte OP nach lokaler Lyse (cross over) der
komlett verschlossenen externen und femoralen Arterien, starb 16 Tage nach
der Intervention an einem Myokardinfarkt
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- Patient 3: transfemoraler Zugang, 79 Jahre alte Frau mit lokalem Leistenha-
matom (Angio-Seal, ohne notwendige Intervention) starb 5 Tage nach der Be-
handlung (PTA der cruralen Arterien, Fontaine-Stadium 1V) aufgrund von
Herzversagen

- Patient 4: transfemoraler Zugang, 78 Jahre alter Mann mit lokalem Leistenha-
matom (Angio-Seal, ohne notwendige Intervention) starb 8 Tage nach der Be-
handlung (PTA der femoralen und cruralen Arterien, Fontaine-Stadium V) auf-
grund von Schlaganfall und Herzversagen

- Patient 5: transfemoraler Zugang, 86 Jahre alte Frau mit lokalem Leistenha-
matom (Angio-Seal, ohne notwendige Intervention) starb 4 Tage nach der Be-
handlung (PAT, PTA und Stent-Implantation der iliakalen, femoralen und
cruralen Arterien, Fontaine-Stadium V)

Die interventionelle Behandlung aufgrund von Major Komplikationen (n = 10, 8,5%,
0,2% des Gesamtkollektivs) lassen sich folgendermalien aufteilen:

- Lyse (n=4)

- perkutane Aspirationsthrombektomie (PAT) (n = 2)

- Lyse und PAT (n=1)

- Embolisation von lokaler Blutung (n = 3)

Die prognostische Relevanz der nachfolgend aufgefiihrten Variablen mit Bezug zur
Komplikationsrate wurde mit dem Chi? Test analysiert:

- Punktionsstelle

- Alter

- Geschlecht

- Lyse

- Schleuse

- stationar versus ambulant

- arterielles Verschlusssystem versus manuelle Kompression

- Fontaine-Stadium

Die Ergebnisse der Chi? Verteilung zeigen, dass ein negativer Einflussfaktor in Bezug
auf die Komplikationsrate die stationare versus ambulante Behandlung mit p = 0,005
war. Die logistische Regression bestatigte dies mit p = 0,0187 sowie die Odds Ratio
mit 2,765. Dies bedeutet, dass das Risiko fir eine Komplikation bei stationarer Be-
handlung 2,765-mal so hoch ist wie bei einem ambulanten Aufenthalt.

Des Weiteren ergab die Auswertung des Chi? Tests, dass die Variablen Punktions-
stelle (transfemoral versus transbrachial), sowie der Zusammenhang zwischen Lyse
und Komplikationstyp geringflugig die statistische Signifikanz (p = 0,072 bzw. p =
0,067) verfehlte.

Die restlichen ausgewahlten Variablen zeigten keinen Einfluss auf die Komplikations-
rate.
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Abb. 5: Fallbeispiel fiur eine Frithkomplikation nach Kissing Stent Intervention und einer Re-
zidivstenose in der GefaBregion bei einem 57-jahrigen Patienten

Bild A: Implantation von Kissing Stents (05/2005). Bild B-C: Nach Implantation Frihkomplikation einer
peripheren Embolie des Truncus tibiofibularis rechts. Klassifikation einer Major Komplikation Typ D.
Therapie mittels Heparinisierung fur drei Tage. Kontrolle durch Duplexsonografie in Klinik. Bild D: Auf-
grund von Beschwerden wurde bei dem Patienten eine Angiografie durchgefiihrt (03/2006). Keine Ste-
nose der Kissing Stents in der Zielregion (,target region®), jedoch Stenose der A. iliaca externa links der
Gefaliregion (,vessel region). Bild E: Offene Unterschenkelartierien aufgrund der Heparinisierung von
2005. Bild F: Zustand nach Stentimplantation der A. iliaca externa links ohne Reststenose.
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1.2 Rekonstruktion der Aortenbifurkation

1.2.1 Lasionen der Aortenbifurkation

Die Behandlung komplexer Stenosen und Verschlisse der Aorta abdominalis unter
Einbeziehung der Beckenarterien (Aortenbifurkation, A. iliaca communis) ist seit Jahr-
zehnten unter den Gefallmediziner umstritten (Tegtmeyer et al., 1985; Greiner et al.,
2003; Paraskevas et al., 2004).

Die Bifurkation der Aorta abdominalis gilt als Pradilektionsstelle fur atherosklerotische
Lasionen, da sich der Stromungswiderstand aufgrund der Anatomie an dieser Gabe-
lungsstelle mit Turbulenzen und Endothelstress andert (Ramadan et al., 2001). Haufig
bildet sich die Arteriosklerose an den dufReren Kanten der Bifurkation mit konsekutiver
Stenose oder Verschluss.
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Zur Therapie einer Lasion der Aortenbifurkation wurde vor der Stentara insbesondere
auf die Gefahr einer Kompression der Gegenseite mit konsekutiver Entstehung eines
iatrogenen Verschlusses oder Embolisierung des kontralateralen Gefalles hingewie-
sen. Deshalb wurde die PTA einer Lasion an der Aortenbifurkation als problematisch
bis hin zu kontraindiziert angesehen (Abb. 7) (Tegtmeyer et al., 1985).

O )k

Abb. 7: PTA einer Lasion der Aortenbifurkation (Tesdal, 1994)
PTA = perkutane transluminale Angioplastie.
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Um diese Komplikation zu verhindern bzw. um das Risiko zu reduzieren, wurde die
Doppel-Ballon Technik oder ,Kissing Ballon® Technik eingeflhrt und empfohlen (Abb.
8) (Tegtmeyer et al., 1985).

Abb. 8: ,Kissing Ballon“ Technik (Tegtmeyer et al., 1985)

a) Lasion der Aortenbifurkation mit inserierten Fiihrungsdrahten, Zugang tber A. femoralis communis
beidseits.

b) Platzierte Kissing Ballons mit proximalem Ballonanteil in der Aorta abdominalis und distalem Ballon-
anteil in die Aa. iliacae communes.

Abb. 9: Kissing Ballon Technik in der Aortenbifurkation
Bild A: Schema Uber inserierte Kissing Ballons im Querschnitt mit typischer dreischichtiger Wandstruktur
der Arterie (Tesdal, 1994). Bild B: Kissing Ballons in der Aortenbifurkation mit atheromatdser Plaque
(Tesdal, 1994). Bild C: Therapie mit Kissing Ballon Technik.

Es wurde geschlussfolgert, dass die Kissing Ballon Technik eine Alternative zur Chi-
rurgie in dilatierbaren Lasionen der Aortenbifurkation darstellt (Tegtmeyer et al., 1985).

In einer Studie von Pentecost et al. wurde schon 1994 die Erfolgsrate der PTA bei
symptomatischer pAVK der lliakalarterien mit 95% angegeben (Pentecost et al., 1994).
Die 5-Jahres-Offenheitsrate nach PTA einer kurzstreckigen Stenose lag bei 80-90%.
Die Erfolgsrate wurde durch eine kurze Stenose bzw. Okklusion bei einem guten
Abstrom erhdht. Zudem war das klinische Ergebnis der PTA bei Patienten mit Symp-
tomatik der Claudicatio besser als bei Patienten mit kritischer Ischamie.

In der Studie von Tesdal et al. wurde analysiert, dass der Erfolg der PTA von nachfol-
genden, essentiellen Kriterien bedingt wird (Tesdal et al., 1994):

- Verschluss- oder Thrombusalter

- pAVK-Stadium
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- Verschlusslange
- Lokalisation
- Abstrom

Die GefalBmediziner des Universitatsklinikums Mannheim und des Klinikums Fried-
richshafen haben seit mehr als 25 Jahren (Tesdal et al., 1996) mit der perkutanen,
interventionellen Therapie dieser komplexen Gefallasionen unter Anwendung von
ballonexpandierbaren und selbstexpandierenden Stents Erfahrung.

Die Implantation von Metallendoprothesen im Bereich kreuzender Gefal’e, so dass
sich die Stents berlhren, wird als Kissing Stent (KS) Technik bezeichnet und wurde
erstmals von Palmaz et al. publiziert (Palmaz et al., 1991). Diese Begrifflichkeit be-
schreibt die Position der Stents in der Aortenbifurkation. Hierbei werden zwei Stents
am Ubergang der Teilungsstelle der Aorta abdominalis in die beiden Arteriae iliacae
communes in ,sich kissender/berihrender Position“ ohne Stufenbildung der Stents
platziert (Abb. 10).

Abb. 10: Position der Kissing Stents in der Aortenbifurkation

Bild A: Implantation von Kissing Stents in richtiger Position. Bild B: Schema Uber die ,wahre, sich kis-
sende Position“ der Kissing Stents (Tesdal, Institut fir Nuklearmedizin und Radiologie, Klinikum Fried-
richshafen). Bild C: ,Falsche” Kissing Stent Position mit Stufenbildung (Sharafuddin et al., 2008).

Im Jahr 1996 wurde von Tesdal et al. eine Studie Uber die primare Stentimplantation
in die Aortenbifurkation veroffentlicht (Tesdal et al., 1996). Von 1993 bis 1996 wurden
39 Patienten mit primarer Stentimplantation in der Aortenbifurkation unter Anwendung
ballonexpandierbarer Stents versorgt (Tesdal et al., 1996). Die primare Offenheitsrate
nach 1 und 3 Jahren betrug 81,5% und 69% und die sekundare Offenheitsrate 95%
und 88%. Die relativ niedrige primare Offenheitsrate von 69% wurde teilweise auf eine
nicht korrekte Implantatposition der KSs mit Stufenbildung zurlckgefuhrt (Abb. 10).
Durch die Implantation der Stents in einer nicht ,direkt kissender Position“ mit Stufen-
bildung erhdht sich die Gefahr von Turbulenzen mit konsekutiver Entstehung von ha-
modynamisch relevanten Lasionen (Abb. 11).
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Abb. 11: Fallbeispiel fiir implantierte Kissing Stents in der Aortenbifurkation mit Stufenbildung
Bild A: Stenose der Aortenbifurkation (10/1995). Bild B: Ergebnis nach Therapie mit implantierten bal-
lonexpandierbaren Stents ohne Reststenose. Bild C: Nativaufnahme zeigt eine Stufenbildung der Stents
(08/1997). Bild D: Angiografie der Aortenbifurkation mit Darstellung héhergradiger Instentstenosen beid-
seits. Bild E-G: Verldngerung der Stents in ,wahrer® Kissing Stent Position ohne Stufenbildung und freie
Durchgangigkeit der Aortenbifurkation (G).
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Die kontrovers diskutierte Ansicht zur Implantation von KSs in der Aortenbifurkation
zeigt ein Editorial von 2003 mit dem englischen Titel: ,Aortoiliac Stenting: “Kiss of
Death?* (Schainfeld, 2003).

Abb. 12: Fallbeispiel fiir keine optimale Platzierung der Kissing Stents bei einem 49-jdhrigen Pa-
tienten im Fontaine-Stadium I

Bild A: Angiografie aufgrund von Beschwerden. Zustand nach Implantation von Kissing Stents in einem
externen Krankenhaus (2003). Instentstenose der Kissing Stents rechts. Lasionstyp TASC | B, TASC Il
B, Tayside Typ B, BifTyp B (08/2012). Bild B: Keine optimale Platzierung der Kissing Stents mit Stufen-
bildung. Die Stents sind ,ineinander” implantiert. Bild C: Ballondilatation der Rezidivstenose (7mm/9mm
Ballon). Bild D: Verlangerung der Kissing Stents nach kranial mit zwei selbstexpandierenden Stents
(Epic). Bild E: Ergebnis nach Korrektur der Stents in optimaler Kissing Stents Position ohne Stufenbil-
dung, folglich keine Reststenosen.

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp.

Ein weiteres Fallbeispiel zeigt, dass eine exakte Bildmorphologie mit einem CT-Scan
vor der Therapie mit KSs zum Ausschluss von thrombosierten und teilthrombosierten
Aneurysmen obligat ist (Abb. 13). Aufgrund der Symptomatik einer Claudicatio inter-
mittens wurde bei dem Patienten eine Angiografie durchgefiihrt. Der Patient wurde
nach der SIR-Klassifikation in die Kategorie 4 eingestuft. In der Angiografie zeigte sich
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eine hochgradige Stenose der A. iliaca communis und A. iliaca interna rechts. Die Sy-
nopsis Angiografie und anschlieRend durchgeflhrter CT-Scan zeigt, dass es sich um
exulzerierte Plaquebildungen mit teilthrombosiertem Aneurysma handelt. Ein Aorten-
aneurysma ist eine absolute Kontraindikation fur eine Therapie mit KSs. Folglich wurde
der Patient nicht mit Stents, sondern mit einer Antikoagulation Uber sieben Wochen
therapiert und anschlielRend operiert (Bypass).

Abb. 13: Fallbeispiel fiir ein CT-Scan einer 72-jahrigen Patienten mit Claudicatio intermittens Be-
schwerden und einem Fontaine-Stadium Il

Bild A: Angiografie mit Darstellung hochgradiger Stenosen der A. iliaca communis beidseits
(rechts>links) sowie Verschluss der A. iliaca interna rechts. Bild B: CT-Scan nach Gabe von Kontras-
mittel i. v. und axialer Rekonstruktion: teilthrombosiertes Aortenaneurysma als absolute Kontraindikation
fur Kissing Stents.

Diese Erfahrungen zeigen, dass eine exakte Diagnostik vor der Therapie mit obligato-
rischem CT-Scan, eine wahre Kissing Position mit optimalerweise gleichem Durch-
messer der Stents sowie eine medikamentdse Therapie mit Heparin fur drei Tage und
anschlielRend Clopidogrel und ASS flr mindestens sechs Monate essentiell flr den
Erfolg ist (Tesdal et al., 2007).

Die ,Society of Cardiovascular and Interventional Radiology“ (SCVIR), welche seit
2002 in die ,Society of Interventional Radiology” (SIR) umbenannt wurde, erstellte eine
Klassifizierung zu Lasionstyp und Therapieempfehlung bei Beckenlasionen (Pentecost
et al., 1994). Zusammen mit der ,American Heart Association“ (AHA) wurden die Ste-
nosen in vier Kategorien eingeteilt.
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Tab. 9: Klassifizierung der SIR/AHA-Kriterien fiir den iliakalen Bereich (Pentecost et al., 1994)
SIR = Society of Interventional Radiology. AHA = American Heart Association.

Kategorie | lliakaler Bereich
1 Stenose < 3cm Lange, konzentrisch, nicht kalzifiziert
2 a) Stenose 3-5cm Lange
b) Stenose < 3cm Lange, exzentrisch oder kalzifiziert
3 a) Stenose 5-10cm Lange
b) Verschluss < 5cm nach Lyse mit chronischen Symptomen
4 a) Stenose > 10cm Lange

b) Verschluss > 5¢cm Lange nach Lyse mit chronischen Symptomen

c) grol¥flachige bilaterale aortoiliakale Arteriosklerose

d) iliakale Stenose eines Patienten mit abdominalen Aortenaneurysma
oder andere Lasion, die Aorten-oder lliakaloperation verlangt

Tab. 10: Empfohlene Therapie anhand des Lasionstyps fiir den iliakalen Bereich (Pentecost et al.,
1994)
PTA = perkutane transluminale Angioplastie.

Kategorie | Therapie
1 Methode der Wahl: PTA
2 PTA gut geeignet
3 Lasion fur PTA zuganglich, maRiger Erfolg im Vergleich zur GefaRchirurgie
Methode der Wahl: Gefalchirurgie, PTA nur Ausnahmeindikation
4 (bei Inoperabilitat)

Im Jahr 2000 wurde das Konsensusdokument ,Trans-Atlantic Inter-Society Consensus
Document on Managment of Peripheral Arterial Disease“ | (TASC [) veroffentlicht
(Dormandy und Rutherford, 2000). Dieses umfassende Dokument wurde von 14 Fach-
gesellschaften aus Europa und Nordamerika erarbeitet, um eine gemeinsame Klassi-
fizierung und Therapieempfehlung in Abhangigkeit von der Lokalisation und Auspra-
gung der Lasion der Becken- und Oberschenkelarterien zu erstellen.

Die Klassifikation TASC | von 2000 (Dormandy und Rutherford, 2000) wurde 2007 in
TASC Il (Norgren et al., 2007) durch neue Technologien, Erfahrungen und Techniken
von Spezialisten aktualisiert.

In den nachfolgenden Tabellen werden die aortoiliakalen Lasionsytypen definiert und
die TASC | der TASC Il Klassifikation gegenubergestellt.
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Tab. 11: Aortoiliakale Lasionstypen der TASC | Klassifikation im Vergleich zur SIR-Klassifikation
in Kategorien (Muluk et al., 2000)
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. SIR = Society of Interventional Radiology. AIC = Arteria
iliaca communis. AIE = Arteria iliaca externa. AFC = Arteria femoralis communis. All = Arteria iliaca

interna. AVK = arterielle Verschlusskrankheit. BAA = Bauchaortenaneurysma.

2) unilaterale Verschlusse der AIC und AIE (lliakalgabel)

3) bilaterale AIE Verschlisse
4) diffuse AVK unter Einbeziehung der Aorta und beider Becken-

arterien

aortalen oder |I|a/kal)o\m<tlven Eingriff bendtigen

5) iliakale Stenose in Kombination mit BAA oder Lasionen, die einen

Typ |TASCI SIR Kategorie
A | 1) fokale Stenose <3cm Lange der AIC oder AIE (uni-/bilateral)
<3cm /\
/ <3cm 1
B |1) fokale Stenose 3-10cm Lange ohne Einbeziehung der AFC
2) zwei Stenosen <5cm Lange der AIC und/oder AIE ohne Einbe-
ziehung der AFC 3
3) unilateraler AIC Verschluss
3.5cm
3-5cm
C ) bilaterale 5-10cm lange Stenose der AIC und/oder AIE ohne
Elnbe2|ehung der AFC 4
2) unilaterale AIE Verschluss ohne Einbeziehung der AFC
3) unilateraler AIE Stenose unter Einbeziehung der AFC
4) bilateraler AIC Verschluss
5-10cm
/’\“"‘/\\
1) diffuse, multiple, unilaterale Stenosen der AIC, AIE und AFC
D (normalerweise >10cm Lange)
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Tab. 12: Aortoiliakale Lasionstypen der TASC Il Klassifikation (Norgren et al., 2007)

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. AIC = Arteria iliaca communis. AIE = Arteria iliaca
externa. AFC = Arteria femoralis communis. All = Arteria iliaca interna. AVK = arterielle Verschluss-

krankheit. BAA = Bauchaortenaneurysma.

Typ |TASCII

A 1) unilaterale oder bilaterale Stenose der AIC
2) unilaterale oder bilaterale fokale Stenose (<3cm) der AIE

Z\

B 1) kurze Stenose (<3cm) der Aorta infrarenalis

2) unilateraler AIC Verschluss

3) fokale oder multiple Stenosen 3-10cm Lange bis AIE ohne Einbeziehung
der AFC

4) unilateraler AIE Verschluss ohne Einbeziehung der All noch AFC

—_f

//\x /%\\ e fﬁ
A

1) bilateraler AIC Verschluss

2) bilaterale AIE Stenose 3-10cm Lange ohne Einbeziehung der AFC

3) unilaterale AIE Stenose unter Einbeziehung der AFC

4) unilateraler AIE Verschluss unter Einbeziehung der All und/oder AFC

5) stark kalzifizierter, unilateraler AIE Verschluss mit oder ohne Einbezieh-
ung der All und/oder AFC

INANEN
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D 1) infrarenaler aortoiliakaler Verschluss

2) diffuse AVK unter Einbeziehung der Aorta und beider lliakalarterien mit
notiger Therapie

diffuse, multiple, unilaterale Stenose der AIC, AIE und AFC

unilaterale Verschlisse der AIC und AIE (lliakalgabel)

bilaterale AIE Verschlisse
iliakale Stenose in Kombination mit BAA oder Lasionen, die einen aortalen
oder iliakalen operativen Eingriff bendtigen

aYAYAY
AV A 2& |

Das Fallbeispiel von 1991 zeigt einen Patienten, der nach SCVIR in K1 und nach TASC
| in Typ A klassifiziert wird, mit Stenosen der Aortenbifurkation (Abb. 14). Mittels Kis-
sing Ballon Technik fand eine Rekanalisation statt und die Druckkurven waren nach
PTA weitgehend normalisiert.
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Abb. 14: Fallbeispiel fiir eine Stenose der Aortenbifurkation im Vergleich vor und nach PTA mit
Druckkurven

Bild A: hochgradige Stenose der Aortenbifurkation. Bild B: Therapie mit Kissing Ballon Technik. Bild C:
Aufweitung der Stenosen. Bild D: Druckkurven vor und nach PTA, niedrigere Druckkurve der A. iliaca
externa rechts vor PTA.

PTA = perkutane transluminale Angioplastie.

Mithilfe eines Fallbeispiels (Abb. 15) wird die Entwicklung der Behandlungsmethode
erklart. 1990 ware der Patient im Fallbeispiel mit einem Verschluss der A. iliaca externa
rechts nach der SCVIR der Kategorie 4 zugeordnet. 2000 wurde die TASC | Klassifi-
kation eingefuhrt (Dormandy und Rutherford, 2000) und der gleiche Patientenfall ware
folglich nach TASC | Typ C eingestuft. Nach der Umsetzung der TASC |l Klassifikation
im Jahr 2007 (Norgren et al., 2007), wurde die Lasion in TASC Il Typ B eingeteilt.

1990
SCVIR
K4

2000
TASC |
Typ C

2007
TASC I
Typ B

Abb. 15: Entwicklung der Klassifizierung des aortoiliakalen Lasionstyps mittels Zeitachse und
Fallbeispiel

Bild A: Verschluss der A. iliaca externa rechts. Katheter in Cross-over-Technik platziert. Bild B: Ergebnis
nach Stentimplantation in die A. iliaca externa rechts ohne Reststenose.

SCVIR = Society of Cardiovascular and Interventional Radiology. K = Kategorie. TASC = Trans-Atlantic
Inter-Society Consensus.

In dieser Studie wurde der erste Patient 2000 mit KSs therapiert. Ab 2000 bis ein-
schlieRlich 2008 wurden die Lasionstypen nach TASC | eingeteilt und nach Einfiihrung
der TASC Il Klassifikation diese Lasionen retrospektiv in TASC Il erganzt. Ab 2008
wurden die Lasionen nach TASC | und TASC Il klassifiziert.

Im Jahr 2000 wurde die endovaskulare Therapie bei TASC | Typ A empfohlen. Fur Typ
D war die Chirurgie die Behandlung der Wahl. Nach der ,Cardiovascular and Interven-
tional Radiological Society of Europe® (CIRSE) im Jahr 2000 wurde fur Typ B und C
mehr Evidenz empfohlen, um die bestmogliche Therapie festzulegen (Tab. 13) (Muluk
et al., 2000).
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Tab. 13: Empfohlene Therapie der TASC | Klassifikation nach CIRSE (Muluk et al., 2000)
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. CIRSE = Cardiovascular and Interventional Radiologi-
cal Society of Europe.

TASC | Therapie

A endovaskulare Therapie

B mehr Evidenz notig fur Empfehlung der bestmdglichen Therapie
C mehr Evidenz nétig fir Empfehlung der bestmoglichen Therapie
D Chirurgie

Nach TASC Il von 2007 ist die First-Line Therapie fur A/B Lasionen die endovaskulare
Therapie. Fur die C/D Lasionen ist die offene Chirurgie nach wie vor der Goldstandard
(Tab. 14).

Tab. 14: Empfohlene Therapie der TASC Il Klassifikation (Norgren et al., 2007)
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

TASC Il | Therapie

A endovaskulare Therapie
B endovaskulare Therapie
C Chirurgie bevorzugt

D Chirurgie

Die Leitlinien zur Behandlung von Lasionen der Aortenbifurkation sind gekennzeichnet
von wiederholten Anderungen (Dormandy und Rutherford, 2000; Norgren et al., 2007).
Dies spiegelt den wissenschaftlichen Diskurs der Behandlung wieder.

2013 empfahl die CIRSE flur die aortoiliakalen Lasionen Typ A-C nach TASC Il als
erste Therapiewahl die endovaskulare Intervention (Rossi und lezzi, 2014). Fir Typ D
wurde die endovaskulare Intervention in spezialisierten Kliniken als erste Therapieop-
tion angesehen. Zudem kam die CIRSE zu der Erkenntnis, dass die Stentimplantation
umgehend die Hamodynamik und hochstwahrscheinlich die klinischen Langzeitergeb-
nisse verbessert.

Die ,European Society of Cardiology* (ESC) zeigte 2017 neue Behandlungsleitlinien
fur aortoiliakale Lasionen auf (Aboyans et al., 2018). Hierbei wurde eine primare en-
dovaskulare Therapie fur kurze (< 5cm) Stenosen und Verschlisse empfohlen. Fur
komplexe und langere Lasionen (TASC C und D) sollte flr operable Patienten ein
aorto-(bi)femoraler Bypass in Betracht gezogen werden. Eine primar endovaskulare
Strategie kann auch bei TASC C und D Lasionen von erfahrenen Spezialisten erwogen
werden. AulRerdem wird einer primaren Stentimplantation Vorrang gegeben.

Die aktuelle S3-Leitlinie zur ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der pAVK® von 2015
wurde von der Deutschen Gesellschaft fur Angiologie, Gesellschaft fur Gefalimedizin
(DGA) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) publiziert (Deutsche Gesellschaft fur Angiologie-Gesellschaft fur
Gefallmedizin, November 2016).
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Die Konsensusempfehlung der S3-Leitlinie besagt, dass bei aortoiliakalen Lasionen
die TASC Il Klassifikation fur die Typen A-D, sprich unabhangig vom Komplexitatsgrad
der Lasion, die Wahl des Verfahrens zwischen endovaskular vs. offen chirurgisch nicht
maldgeblich beeinflussen sollte (Tab. 15) (Deutsche Gesellschaft flir Angiologie-
Gesellschaft fur Gefaldmedizin, November 2016). Zudem sollte bei der endovaskularen
Therapie aortoiliakaler TASC Il C und D Lasionen eine primare Stentangioplastie ge-
genuber der alleinigen Ballonangioplastie mit sekundarer Stentimplantation bevorzugt
werden.

Tab. 15: Empfohlene Therapie der S3-Leitlinie (Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie-Gesellschaft
fir Gefallmedizin, November 2016)
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

TASC Il | Therapie

A endovaskulare Therapie
B endovaskulare Therapie
C endovaskulare Therapie
D endovaskulare Therapie

Die aktuelle Studie von Yang et al. kam 2021 zu der Schlussfolgerung, dass die en-
dovaskulare Rekonstruktion eine effektive und sichere Behandlung fur die Therapie
von aortoiliakalen Lasionen ist (Yang et al., 2021). Die endovaskulare Therapie sollte
als First-Line Therapieoption fur A-D Lasionstypen, unabhangig der aktuellen TASC Il
Klassifikation diskutiert werden (Tab. 16).

Tab. 16: Empfohlene First-Line-Therapie einer aktuellen Studie (Yang et al., 2021)
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

TASC Il |Therapie

A endovaskulare Therapie
B endovaskulare Therapie
C endovaskulare Therapie
D endovaskulare Therapie

1.2.2 Chirurgische Therapie der aortoiliakalen Lasionen

Bei aortoiliakalen Lasionen mit infrarenalen Aortenverschluss sowie bilateraler iliaka-
len Stenosen und Verschlissen (Typ D TASC Il Klassifikation) ist die aortobifemorale
Y-Prothese der Goldstandard (Huppert et al., 2010).

Bei unilateralen Lasionen sind aorto-/iliakofemorale Bypasse sowie bei Patienten mit
hohem Operationsrisiko femorofemorale Bypasse (,Cross-over‘-Bypass) eine gute
Therapieoption (de Vries und Hunink, 1997; Norgren et al., 2007). Die 10-Jahres Of-
fenheitsrate bei Y-Bypassen betragt 70-80% und fir Cross-over-Bypasse liegt eine 5-
Jahres-Offenheitsrate von 70% vor.
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1.2.3 Erfolg und Offenheitsrate der aortoiliakalen Lasionen

Eine Metaanalyse von 1997 Uber die chirurgische Therapie der aortoiliakalen Lasionen
gab die 5-Jahres-Offenheitsrate der Extremitaten flr Patienten mit Claudicatio mit 91%
an (de Vries und Hunink, 1997). Nach 10 Jahren lag die Offenheitsrate bei 86,8%.
Verglichen mit Patienten mit kritischer Ischamie lag die 5-Jahres-Offenheitsrate bei
87,5% und die 10-Jahresrate bei 81,8%.

In einer Studie wurden 188 Patienten der TASC-Lasionen B/C entweder endovaskular
oder chirurgisch behandelt (Timaran et al., 2003). Die primare Offenheitsrate nach ili-
akaler Stentimplantation nach 1, 3 und 5 Jahren war 85%, 72% und 64% und nach
chirurgischer Rekonstruktion bei 89%, 86% und 86%.

Daruber hinaus wurden die Langzeitergebnisse nach Implantation von selbstexpan-
dierenden KS der Aortenbifurkation analysiert. Die primare Offenheitsrate nach 10
Jahren betrug 68% und die sekundar assistierende Offenheitsrate 86% (Houston et
al., 2007).

In der TASC Il Arbeitsgruppe stellte man 2007 nach Analyse der Literatur fest, dass
der technische und initiale klinische Erfolg der PTA von Stenosen der Beckenarterien
bei Uber 90% liegt (Norgren et al., 2007).

In einer retrospektiven Kohortenstudie wurden 156 Patienten endovaskular therapiert.
(Yang et al., 2021). Die primare Offenheitsrate lag nach 12, 36 und 60 Monaten bei
96,5%, 88,3% und 80,4%, die technische Erfolgsrate bei 98,7% und die Komplikati-
onsrate bei 4,5%. Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen A/B und C/D
TASC Il Lasionstypen in Bezug auf die primare und sekundare Offenheitsrate festge-
stellt werden.

Folgende Parameter waren mit einer besseren Offenheitsrate verbunden: Stenose ver-
sus Okklusion, kurzstreckige versus langstreckige Lasionen, GefalRgebiet (A. iliaca
communis versus A. iliaca externa), altere Patienten sowie Claudicatio intermittens
versus kritische Ischamie (Murphy et al., 2004).
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1.3 Ziel der Studie

Die Behandlung komplexer Stenosen und Verschllisse der Aortenbifurkation ist seit
Jahrzehnten unter den GefaRmediziner umstritten und die wiederholte Anderung der
Leitlinien widerspiegelt den wissenschaftlichen Diskurs. Publikatorisch und wissen-
schaftlich gesehen ist die Literatur gepragt von vielen Studien mit niedrigen Fallzahlen
und kurzer Beobachtungszeit.

Im Klinikum Friedrichshafen wurden alle durchgefuhrten perkutanen Therapien der
komplexen Stenosen und Verschllsse der Aortenbifurkation mit KSs zwischen 2000
und 2019 in einer Database prospektiv dokumentiert.

In einer retrospektiven, nicht randomisierten Studie war das Ziel, die behandelten Pa-
tienten in den Jahren 2019 bis 2022 zu kontaktieren, um den Verlauf und den aktuellen
Stand zu erfahren. Von groRem Interesse war die Uberlebenszeit der Patienten und
die Offenheitsrate der behandelten aortoiliakalen Gefalde in Korrelation zur klinischen
Symptomatik, insbesondere der schmerzfreien Gehstrecke. Aullerdem wurden die Ri-
sikofaktoren Nikotinkonsum, Diabetes mellitus, Hypertonie, Hyperlipoproteinamie, die
Abstromverhaltnisse, das pAVK-Stadium nach Fontaine, die Lokalisation und der La-
sionstyp bewertet.

Zur Analyse der technischen und klinischen Fruh- und Langzeitergebnisse wurden
prognostische Variablen statistisch analysiert und ausgewertet.

Mit besonderem Interesse sollen zwei Fragestellungen beleuchtet, diskutiert und be-
antwortet werden:

1. Welche Parameter beeinflussen die Uberlebenszeit der Patienten?
2. Welche Parameter beeinflussen die Offenheitsraten der behandelten Lasionen?
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Patientenkollektiv

2.1.1 Patienteneinschluss, Beobachtung und Verlaufskontrolle

Um eine Ubersicht ber die Zuordnung der Patientendaten zu erhalten, zeigt Tab. 17
drei verschiedene Zeitrdume (Einschluss-/Abschluss-/ und Beobachtungszeitraum)
der Datenerhebung. Der Einschlusszeitraum von November 2000 bis Juli 2019 be-
schreibt den Zeitraum, in dem eine Therapie mit KSs in der Aortenbifurkation durch-
gefuhrt wurde. Im Einschlusszeitraum wurden insgesamt 167 Patienten endovaskular
mit KSs technisch erfolgreich therapiert und in einer Database aufgelistet. Der erste
Patient wurde am 21.11.2000 und der letzte Patient am 22.07.2019 therapiert. Aus-
schlusskriterien waren die alleinige Therapie mit Kissing-Ballon-Technik ohne Stentim-
plantation sowie Rezidivlasionen nach perkutaner oder chirurgischer Therapie.

Der _Abschlusszeitraum erstreckt sich von Februar 2019 bis Februar 2022, in welchem
bei Uberleben des Patienten ein Kontakt stattfinden musste oder bei Ableben die ent-
sprechenden Informationen eingeholt werden mussten.

War ein Einholen der patientenbezogenen Informationen nicht mdglich, so wurde dies
als Verlaufsabbruch gewertet. Im Englischen wird dies als ,lost to follow up® (LTFU)
bezeichnet. Die Studienteilnehmer, welche sich der Kontrolle entzogen haben, werden
,Lost to follow-up“ (der Verlaufsabbrecher) genannt.

Der Beobachtungszeitraum beschreibt die Zeitspanne von der ersten Therapie mit KSs
bis zum letzten dokumentierten Lebenszeichen bzw. bei Ableben bis zum Tod des
Patienten.

Tab. 17: Zeitraume der Datenerhebung

Zeitraume 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
Einschluss
11/2000- 2000|2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
07/2019

Abschluss

02/2019-
02/2022

Beobachtung
11/2000- 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

02/2022

Zeitraume 2012|2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
Einschluss
11/2000- 2012120132014 | 2015|2016 | 2017 | 2018 | 2019
07/2019
Abschluss
02/2019- 20192020 | 2021 | 2022
02/2022
Beobachtung
11/2000- 2012120132014 | 2015|2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
02/2022
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Zum Abschlusszeitraum waren 94 Patienten (56%) am Leben und es konnte ein aktu-
eller Stand ermittelt werden. 71 Patienten (43% Mortalitat) sind im Beobachtungszeit-
raum verstorben und bei 2 Patienten (1%) fand ein Verlaufsabbruch (,lost to follow up®)
statt, da diese trotz hohem Aufwand und grof3er Mihe nicht erreicht wurden.

Kontaktaufnahme

abbruch
%)

Tod Verlaufsabbruch m Kontakt erreicht

Abb. 16: Kontaktaufnahme wahrend des Abschlusszeitraums bei n = 167

2.1.2 Alters-/Geschlechts-/Eingriffsverteilung

Von den 167 endovaskular mit KSs therapierten Patienten waren 98 Manner (58,7%)
und 69 Frauen (41,3%) mit einem Durchschnittsalter von 62,1 + 10,3 Jahren. Zum
Zeitpunkt der Therapie war der jungste Patient 34 Jahre und der alteste Patient 92
Jahre alt. Insgesamt wurden 406 Stents aortoiliakal implantiert.

/ 69 Frauen

167 Patienten Alter: 34-92 Jahre
406 Stents Median: 62,1 Jahre
98 Manner

Abb. 17: Alters- und Geschlechtsverteilung des Patientenkollektivs

Ein ambulanter Eingriff fand bei 87 Patienten (52,1%) statt und 80 Patienten (47,9%)
wurden unter stationarem Aufenthalt behandelt.
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Ambulanter versus stationarer Eingriff

= ambulant = stationar

Abb. 18: Vergleich des ambulanten versus stationdren Eingriff in Bezug auf die Gesamtanzahl
an Patienten

2.1.3 Verteilung der Risikofaktoren und der Begleitdiagnosen

Einen Nikotinkonsum bejahten 139 Patienten (83,2%) in der Anamnese und 28 Pati-
enten (16,8%) waren Nichtraucher. 46 Patienten (27,7%) litten an einem Diabetes mel-
litus. An Hypertonie sind 118 Patienten (74,2%) und an Hyperlipoproteinamie 89 Pati-
enten (56%) erkrankt.

Gesamtanzahl der Patienten || NI
Hyperlipoproteinamie | NENEGTIINGNGGGG
Hypertonie I
Diabetes [ IINNEGE

Raucher [N

Risikofaktoren in Bezug auf
Gesamtanzahl der Patienten

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
Anzahl an Patienten

Abb. 19: Risikofaktoren in Bezug auf die Gesamtanzahl der Patienten

47 Patienten (29,4%) litten an einer Niereninsuffizienz, von denen das Stadium 3 ge-
folgt von Stadium 4 am haufigsten diagnostiziert wurde. 5% der Patienten waren dia-
lysepflichtig.

Ein Herzschrittmacher wurde bei 15 Patienten (9,4%) implantiert.

2.1.4 Einzugsgebiet
Abgeleitet von den Postleitzahlen der Kontaktdaten konnte das Einzugsgebiet genauer

betrachtet werden. Von den insgesamt 167 therapierten Patienten kamen aus dem
Bodenseekreis 124 Patienten mit 60 Patienten aus Friedrichshafen. 20 Patienten
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stammten aus dem Landkreis Ravensburg und 16 Patienten aus dem Landkreis
Lindau. Aus Biberach und Pfullendorf kamen lediglich 3 Patienten.

Tab. 18: Verteilung des Patientenkollektivs beziiglich der Wohnorte aus naherer Entfernung

Einzugsgebiet
Landkreis Stadt Anzahl Patienten | Gesamtanzahl
Bodenseekreis | Friedrichshafen
Meckenbeuren
Tettnang
Immenstaad
Uberlingen
Kressbronn
Markdorf
Meersburg
Langenargen
Bermatingen
Salem
Oberteuringen
Hagnau
Uhldingen-Muhlhofen
Owingen
Eriskirch
Ravensburg Ravensburg
Wangen
Aulendorf
Lindau Lindau
Lindenberg
Sigmarszell
Weillensberg
Biberach Biberach
Sigmaringen Pfullendorf

(o))
o

124

20

- IR
Nwm—\—\—\—\l\)l\)wwwhm@ﬂl\)w

—
BN

16

1
2

N =2 a2 W

4 Patienten kamen aus weiterer Entfernung, namlich aus dem Raum Heilbronn, Braun-
schweig, Hamburg und einem Ort in Rheinland-Pfalz.

2.2 Behandlung

2.2.1 Fachubergreifende Indikationsstellung

Die notwendigen Angiografien wie CT-/MR-Angiografie sowie DSA wurden im Klinikum
Friedrichshafen in der Radiologie vorgenommen. Die Indikation zum Eingriff wurde in-
terdisziplinar durch die radiologische Klinik mit den niedergelassenen Arzten und der
gefalchirurgischen Abteilung gestellt (Gefallkolloquium). Die Interventionen wurden
ausschlieBlich durch den Chefarzt des Instituts fur Nuklearmedizin und Radiologie
Herrn Prof. Dr. med. Tesdal durchgefuhrt.
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In der Gefalchirurgie wurde die Duplexsonografie und die Messung der Dopplerver-
schlussdrlcke vor Intervention durchgefihrt.

2.2.2 Technische Durchfuhrung der Angiografie und Intervention

2.2.2.1 Angiografie-Gerate

Die Tab. 19 zeigt eine Ubersicht Uiber die verwendeten Gerate zur Darstellung der
Gefale.

Tab. 19: Ubersicht iiber die verwendeten Angiografiegerite in unserer Klinik
DSA = digitale Subtraktionsangiografie. DSI = digital spot imaging. CT = Computer-Tomografie. MR =
Magnetresonanz.

Hersteller | Gerat Verwendung

Philips Integris Allura DSA zur reinen Diagnostik

Siemens Artis zee DSI (engl. ,digital spot imaging") zur Intervention
Philips Brilliance 16 CT-Angiografie

Philips Gyroscan NT MR-Angiografie

Ziehm Vision R C-Bogen zur intraoperativen DSA und Intervention
2.2.2.2 Angiografie

Prainterventionell erfolgte nach Punktion der A. femoralis communis oder A. brachialis
die DSA der Becken-Bein-Gefalle. Bei klinischem und dopplersonografischem Ver-
dacht auf eine Stenose bzw. Okklusion der Aortenbifurkation wurde im nachsten
Schritt ein CT-Scan (auch) zum Ausschluss eines Aortenaneurysmas durchgeflhrt.
Nach der Angiografie erhielt der Patient einen Druckverband und verweilte 4-6 Stun-
den zur Uberwachung in unserer Klinik.

2.2.2.3 Kissing Stent-Angioplastie

Zuerst wurde die PTA durch Kissing Ballon Technik durchgefuhrt. Nach erfolgreicher
PTA wurden die KSs implantiert. Anschlief3end erhielt der Patient einen Druckverband
und verblieb noch 4 — 6 Stunden zur Uberwachung oder auf Station in unserer Klinik.
Duale Plattchenaggregationshemmung mit Acetylsalicylsdure (ASS) 100mg und
Clopidogrel 76mg taglich wurde fur mindestens 6 Monate nach dem Eingriff empfoh-
len. AnschlieRend folgte eine Dauermedikation mit ASS 100 bzw. bei Unvertraglichkeit
Clopidogrel taglich.

Bei 167 Patienten wurden KSs im Bereich der Aorta abdominalis und AIC links und
rechts implantiert. Im Verlauf dieses Eingriffs wurden bei Stenosen bzw. Verschlissen
an weiteren Gefallen im Abstrombereich eine PTA und Stent-Angioplastie durchge-
fuhrt. Eine genaue Ubersicht (iber die Verteilung der Eingriffe zeigt Tab. 20.
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Tab. 20: Behandelte GefaRe im Becken und Oberschenkel in Bezug auf die Patientenanzahl (n =
167)

AIC = A. iliaca communis. AIE = A. iliaca externa. All = A. iliaca interna. AFC = A. femoralis communis.
AFP = A. femoralis profunda. AFS = A. femoralis superior. P1/2 = A. poplitea, Segment 1 und/oder 2.

Region Gefa Anzahl Prozent
Becken Aorta 167 100
AIC links 167 100
rechts 166 99,4
AlE links 35 21
rechts 21 12,6
All links 1 0,6
rechts 1 0,6
Oberschenkel AFC links 2 1,2
rechts 3 1,8
AFP links 1 0,6
rechts 0 0
AFS links 3 1,8
rechts 1 0,6
P1/2 links 2 1,2
rechts 1 0,6
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Abb. 20: Fallbeispiel mit Darstellung der Methodik und Langzeitergebnis nach Kissing Stent Im-
plantation einer 52-jahrigen Patientin im Fontaine-Stadium Il mit Claudicatio intermittens Symp-
tomatik

Bild A-B: CT-Scan der Aorta nach Kontrasmittelinjektion i. v. mit axialer Rekonstruktion. Diskrete, flache
Plaguebildungen ohne Stenose (A). Ausgepragte Plaquebildungen, flache Parietalthromben und hoher-
gradige Lumeneinengung (B). Bild C-D: transfemorale Angiografie von rechts mit Darstellung eines La-
sionstyps TASC | D, TASC Il B, Tayside Typ C und BifTyp C. Bild E: Implantation zweier selbstexpan-
dierenden Stents in ,wahrer Kissing Position nach PTA in Kissing Ballon Technik (11/2002). Bild F-G:
Kontrolle nach Kissing Stent Implantation mit Aufweitung des GefalRlumens ohne Reststenose. Opti-
male Platzierung der Stents in Kissing Position. Bild H-J: Mehrphasen-CT mit axialer und coronaler
Rekonstruktion (Abdomen und Becken) wegen Verdacht auf Lebertumor (12/2022). Symptomfreie Pa-
tientin in Bezug auf die offenen Kissing Stents ohne Rezidiv mit entsprechendem Langzeiterfolg von 20
Jahren.

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp =Bifurkationstyp (s. Abb. 27).
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In der Studie wurden den Patienten die folgenden Stents implantiert:

Tab. 21: Uberblick iiber die ballonexpandierbaren und selbstexpandierenden Stents mit Herstel-

lerangabe
Ballonexpandierbare Stents | Hersteller Selbstexpandierende Stents | Hersteller
Palmaz XL Cordis Symphony Boston Scientific
Palmaz Genesis Cordis Smart Cordis
Express Boston Scientific | Luminexx Bard
Carbostent Sorin Wallstent Boston Scientific
Advanta V12 Getinge Sentinol Boston Scientific
Assurant Medtronic Absolute Pro Abbott
Isthmus Logic iVascular Epic Boston Scientific
Xpert Abbott
Sinus-XL OptiMed

Im Zeitraum von 2000 bis 2008 wurde zur Rekonstruktion der Aortenbifurkation Uber-
wiegend der Symphony Stent (SS) verwendet. Ab 2009 wurde vorwiegend der Epic
Stent implantiert.

Bei den anderen Stents handelt es sich fast ausschliel3lich um Lasionen au3erhalb der
Zielregion, namlich im Bereich der Beckengefalie (Gefaliregion/Vessel Region).

2.3 Begriffsdefinition

2.3.1 Geschlechterunterscheidung

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird auf die umfassendere Beschreibung ,Pati-
entinnen und Patienten® verzichtet. Wird im Text das Geschlecht nicht weiter hervor-
gehoben, so ist mit den Begriffen ,der Patient®, ,die Patienten®, ,des Patienten“ oder
,der Patienten“ keinem Geschlecht den Vorzug gegeben. Ist eine Spezifizierung not-
wendig, wird im Weiteren von ,mannlichen Patienten“ und ,weiblichen Patienten®, bzw.
von ,Manner“ und ,Frauen“ gesprochen.

Auf eine weitere Differenzierung in ,diverse Patienten“ wurde verzichtet, da sich das
Patientenkollektiv entweder dem mannlichen oder weiblichem Geschlecht zuordnen
lie.

2.3.2 Offenheit, Rezidiv und Pseudorezidiv

Die primare Offenheit des KSs in Monaten (POFM) legt den Zeitraum der Offenheit
(engl. ,patency”) des Stents ab dem Zeitpunkt der Therapie mit KSs bis zu eventuellen
Rezidivstenosen oder Verschlissen fest. POFM beschreibt wie lange ein behandeltes
GefalRsegment ohne Reeingriff offen bleibt (Rutherford et al., 1997).

In dieser Studie wurde die Offenheit durch Ultraschall, Angiografien und klinische
Tests bestatigt.

Die primar assistierende Offenheit des Stents in Monaten (PAOFM) legt den Zeitraum
fest, wie lange ein Gefal® nach multiplen Eingriffen aufgrund von Stenosen
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offengehalten wird. Wenn ein Gefallsegment mit Reeingriffen offengehalten wird, ist
der ermittelte Wert von PAOFM immer groRer als POFM (Rutherford et al., 1997).

Um die Begrifflichkeiten zu vereinfachen, ist in dieser Studie die PAOFM mit der se-
kundaren Offenheitsrate in Monaten (SOFM) gleichbedeutend. In dieser Studie wird
nur von der sekundaren Offenheit der Stents in Monaten gesprochen.

Als Rezidiv bezeichnet man das Wiederauftreten einer erneuten Stenose oder Ver-
schluss an derselben Stelle nach zwischenzeitlicher Genesung. In dieser Studie sind
Rezidive nur von Relevanz, wenn eine Restenosierung um =250% angiografisch nach-
gewiesen wurde.

Pseudorezidive sind aulderhalb der Zielregion (therapierte Region), jedoch in der Ge-
falregion der Beckenarterien (z. B. A. iliaca externa) lokalisiert. Die Pseudorezidive
sind somit keine Rezidive im Bereich des behandelten Gefalisegments.

Die haufigste Stenoseart ist die ,Edge“-Stenose (dt. Kante). Diese bildet sich am Rand
des Stents im Ubergangsbereich zwischen Stent und dem nichtgestenten GefalRseg-
ment. Die Edge-Stenose ist eine In-Stent-Stenose und zahlt zur Rezidivstenose.
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Abb. 21: Fallbeispiel fiir eine Edge-Stenose bei einem 42-jahrigen Patienten im Fontaine-Stadium
[}

Bild A-B: Patient mit Lasionstyp TASC | A, TASC Il A, Tayside Typ A, BifTyp A wurde mit zwei selbst-
expandierenden Symphony Kissing Stents (10/60, 12/60) in 09/2001 therapiert. DSA (06/2012) auf-
grund von rechtsseitigen Beschwerden: Edge-Stenose der gestenteten AIC rechts im Ubergangsbe-
reich zur AIE. Bild C: Verschluss der A. poplitea rechts. Bild D: Angiografie nach Therapie der Edge-
Stenose durch Stentverlangerung, ohne Reststenose. A. poplitea rechts aufgrund guter Kollateralisation
nicht therapiert.

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp. DSA = Digitale Subtraktions-
angiografie. AIC = A. iliaca communis. AIE = A. iliaca externa.

Nachfolgende Tabelle beschreibt die von uns in dieser Studie festgelegten Arten von
Stenosen:

Tab. 22: Prozentuale GefaBverengung in Bezug auf die Art der Stenose

GefaBverengung um Stenoseart

< 25% keine Stenose
30-50% geringgradige Stenose
50-70% mittelgradige Stenose
>70% hochgradige Stenose
< 50% keine Rezidivstenose
2 50% Rezidivstenose

2.3.3 Uberlebenszeit
Die Uberlebenszeit der Patienten in Monaten (ULM) definiert den Zeitraum von der

endovaskularen Therapie mit KSs bis zur letzten Nachuntersuchung bzw. bei Ableben
bis zum Tod der Patienten.
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2.3.4 Ziel- und Gefaldregion

Die Zielregion (engl. ,target region®, TR) beschreibt den mit den KSs therapierten Be-
reich.

Die Gefaliregion (engl. ,vessel region®, VR) bezeichnet die Region der Aorta und Be-
ckenarterien aulerhalb des Therapiegebiets der KSs.
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Abb. 22: Fallbeispiel fiir die Differenzierung der Zielregion und GefaBregion eines 63-jahrigen
Patienten im Fontaine-Stadium Il (Raucheranamnese) mit Langzeitbeobachtung

Zustand nach Implantation zweier selbstexpandierender Stents bei hochgradigen Stenosen im Bereich
der Aortenbifurkation: Lasionstyp TASC | B, TASC Il A, Tayside B, BifTyp A (12/2001).

Bild A-B: Angiografien (01/2003) aufgrund von linksseitigen Beschwerden (Fontaine-Stadium Il): leicht-
bis mittelgradige Instentstenosen, hochgradige abgangsnahe Stenose der AIE links (Gefalregion).
Trotz Uberstentung der All rechts keine Stenose. Bild C: Hochgradige Stenose der AIE links vor Dilata-
tion. Bild D: Dilatation der Stenose der AIE links mit 7mm grof3en Ballon. Bild E: Ergebnis nach PTA mit
Dissektion und gutem Ergebnis nach Stentimplantation ohne Reststenosen. Bild F-G: Angiografische
Verlaufskontrolle (12/2003) bei Zunahme der Beschwerden: Befundprogredienz gegeniber 01/2003 mit
mittel- bis hdéhergradigen Instentstenosen (Kissing Stents) der Zielregion. Bild H: Ballondilatation der
Stenosen (8mm/9mm Ballon). Bild I-J: Verlangerung der Kissing Stents mit Implantation selbstexpan-
dierender Stents (12/2003). Bild K-L: Gutes Ergebnis ohne Reststenosen (12/2003). Bild M: Angiogra-
fien (12/2003) im Abstromgebiet unauffallig. Patient klassifiziert in ,Beckentyp®. Bild N-O: Angiografische
Verlaufskontrolle (12/2006) aufgrund von Beckenclaudicatio links, Fontaine-Stadium lla, beschwerde-
frei rechts. Leichtgradige Instentstenose der Kissing Stents rechts (ca. 30%). Aufgrund der Beschwer-
defreiheit auf der rechten Seite keine weitere Therapie. Leichte Rezidiv-stenose AIE links. Die Ubers-
tentete All rechts weiterhin ohne Stenose. Neu aufgetretener Verschluss der All links. Bild P-Q: Angio-
grafische Verlaufskontrolle (01/2013): zunehmende Arteriosklerose der Aorta. Unveranderte, leichtgra-
dige Instentstenose Kissing Stent rechts (30%). All rechts ohne Stenose. Patient beschwerdefrei im
Hinblick auf die Beckenregion. Unterschenkelclaudicatio links, jedoch kraftige Pulse tastbar. Bild R-U:
Angiografische Verlaufskontrolle (01/2017): Kontrolle der Kissing Stents, keine hamodynamisch rele-
vanten Stenosen. Mittelgradige Plaques (30-50%) der AFS links. Dem Patienten wurde ein Gehtraining
empfohlen. Bild V: Angiografische Verlaufskontrolle (04/2018): Progredienz der Arteriosklerose mit 70-
80% Stenose der AFS links. Fontaine-Stadium IIb. Bild W: PTA der AFS links mit 5mm Ballon (04/2018).
Bild X: Reststenose nach Ballondilatation (04/2018). Bild Y: Implantation des selbstexpandierenden Su-
pera Stents (04/2018). Bild Z: Keine Reststenose der AFS links. Patient beschwerdefrei (04/2018).
Dieses Fallbeispiel zeigt das Langzeitergebnis nach Implantation von Kissing Stents mit klinischer und
angiografischer Beobachtung von 12/2001 bis 04/2018 der Kissing Stents (POFM=24, SOFM=238) und
veranschaulicht die Progredienz einer Arteriosklerose und die Differenzierung der Ziel- und Gefaldre-
gion.

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp. All = A. iliaca interna. AIE =
A. iliaca externa. AFS = A. femoralis superior. PTA = perkutane transluminale Angioplastie. POFM =
primare Offenheitsrate in Monaten. SOFM = sekundéare Offenheitsrate in Monaten.
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2.3.5 Mehretagenbefall- und behandlung
LCrural® bedeutet ,den Unterschenkel betreffend®.

Femoropopliteal” besagt ,den Oberschenkel bzw. die Kniekehle betreffend®, abgelei-
tet von der A. femoralis und A. poplitea.

Die pAVK lasst sich anhand der Lokalisation der Stenose/des Verschlusses einteilen.
Die Mehretagenbehandlung aufgrund von Mehretagenbefall beschreibt die Therapie
von Stenosen/Verschllissen in mehreren Ebenen des Korpers.

2.3.6 Abstrom
,Run-Off* (dt. Abstrom) bezieht sich auf den Gefalibereich distal der KSs.

Folgende Einteilung wurde getroffen:

1 = unauffallig (offene Gefalle im Abstromgebiet bzw. keine hamodynamisch relevan-
ten Lasionen)

2 = hochgradige Stenosen oder Verschlisse femoropopliteal (Oberschenkelgefalie)

3 = hochgradige Stenosen oder Verschllsse femoropopliteal und crural (Oberschen-
kel- und Unterschenkelgefalle)

Es wurde eine Einteilung vor der Therapie mit KSs und eine weitere Einteilung bei der
Abschlussbewertung gemacht. Einige Patienten wurden im Verlauf nach KSs mit PTA
oder Bypass im Abstromgebiet therapiert.

2.3.7 Amputation

Die Amputationsrate wurde vor der endovaskularen Therapie mit den KSs sowie im
Verlauf nach KS dokumentiert. Einerseits definierten wir eine Minor-Amputation, wenn
ein Zeh bzw. einzelne Zehen amputiert werden mussten. Andererseits bezeichneten
wir in dieser Studie eine Major-Amputation als die Abtrennung des Unterschenkels
oberhalb der Knochelregion.

2.4 Klassifikationen und Einteilungen

2.4.1 pAVK-Stadium nach Fontaine
Das pAVK-Stadium wurde nach Fontaine ohne Differenzierung in Stadium lla und Ilb

eingeteilt (Norgren et al., 2007). Auf eine weitere Einteilung in die Rutherford-Klassifi-
kation wurde verzichtet.
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Tab. 23: pAVK-Stadium nach Fontaine ohne Differenzierung in Stadium lla und llb

Fontaine-Stadien

Stadium Klinik

I asymptomatisch

Il schmerzfreie Gehstrecke eingeschrankt
1l Ruheschmerzen

v Nekrose, Gangran

Die Patienten wurden zu Studienbeginn klinisch untersucht und das pAVK-Stadium
nach Fontaine wurde vor der KS-Therapie bestimmt. Aufgrund fehlender Differenzie-
rung des Stadiums Il in Ila und Ilb wurde bei der Auswertung und der Visualisierung
im folgenden Saulendiagramm auf die Aufteilung verzichtet. Im Stadium | wurde kein
Patient fur die Therapie aufgenommen. Der groRte Anteil an Patienten liel3 sich in das
Fontaine-Stadium Il einstufen. Im Stadium Il wurden 4 Patienten und im Stadium IV
11 Patienten behandelt.
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Fontaine-Stadium

Abb. 23: Verteilung des Fontaine-Stadiums zu Behandlungsbeginn

2.4.2 Zugang

Der transarterielle Zugang wurde anhand der Anamnese (einschlieRlich Ultraschall),
Gefallmorphologie, CT-Aufnahme und/oder diagnostischer Angiografie gewahlt. Ent-
weder wurde die Zugangsart Uber die A. brachialis gewahlt (transbrachialer Zugang)
oder Uber die A. femoralis communis (AFC, transfemoraler Zugang). In der Mehrzahl
der Patienten wurde die AFC beidseits punktiert (n = 123). Bei 34 Patienten (20,4%)
war der Zugangsweg transfemoral (links oder rechts) in Kombination mit dem trans-
brachialen Zugang. Die Stentimplantation wurde bei 10 Patienten (6%) ausschlieBlich
Uber den transbrachialen Zugang durchgefuhrt.
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Tab. 24: Verteilung des transfemoralen und transbrachialen Zugangs auf n = 167
Bilateral = transfemoraler Zugang beidseits (links und rechts).

Zugang Verteilung
Ja Nein Bilateral
Anzahl | Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
Transfemoral 34 20,4 10 6 123 73,7
Transbrachial | 44 | 264 | 123 737 |/ |/

2.4.3 Lasionstyp nach TASC [ und Il

In dieser Arbeit wurden die aortoiliakalen Lasionstypen nach der TASC | und TASC Il
Klassifikation eingestuft. Die Abb. 24 visualisiert die Verteilung der Studienteilnehmer
auf die Lasionstypen TASC | und Il, differenziert in die Typen A-D.
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A B C D

Anzahl an Patienten

Lasionstyp nach TASC

BTASC| mTASCII

Abb. 24: Verteilung des Patientenkollektivs auf TASC | und TASC Il Typen A-D
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

2.4 4 Lasionstyp nach Tayside

Die Tayside Klassifikation beschreibt die arteriosklerotische Erkrankung in der Aorten-
bifurkation. Typ A ist definiert als eine unilaterale Lasion, wohingegen Typ B eine bila-
terale Verkalkung in der Aortenbifurkation beschreibt. Die arteriosklerotische Plaque
ausschlieflich in der Aorta ohne Bezug zu der A. iliaca communis legt Typ C fest (Abb.
25) (Houston et al., 1999).
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N 7N

TYPE A TYPEB TYPEC
UNILATERAL BILATERAL AORTIC

Abb. 25: Tayside Klassifikation der Aortenbifurkation mit atheromatéser Erkrankung (Houston et
al., 1999)
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Abb. 26: Verteilung des Patientenkollektivs auf den Lasionstyp Tayside

2.4.5 Lasionstyp nach Bifurkationstyp

Zusatzlich zu den Kategorisierungen TASC |, TASC Il und Tayside wurden die Lasio-
nen mittels Bifurkationstyp (BifTyp) Klassifikation eingestuft (Tesdal et al., 2023). Die
BifTyp Einteilung wurde von uns selbst erstellt, da die Tayside Klassifikation bei eini-
gen Patientenfallen undifferenziert erschien. Die BifTyp Einteilung erweitert die Tay-
side Klassifikation um die Typen D und E.

LANWANA

Type A Type B Type C

Unilateral Bilateral Aortic
Type D Type E
Aortic + Aortic +
Unilateral Bilateral

Abb. 27: BifTyp Klassifikation der Aortenbifurkation mit atheromatéser Erkrankung
BifTyp = Bifurkationstyp.
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Abb. 28: Verteilung des Patientenkollektivs auf den Lasionstyp BifTyp
BifTyp = Bifurkationstyp.
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Abb. 29: Fallbeispiel fiir Bifurkationstyp E mit Verlauf nach Kissing Stent Implantation eines 52-
jahrigen Patienten im Fontaine-Stadium Il mit Claudicatio intermittens Symptomatik

Bild A: CT-Scan Nativ zum Ausschluss eines Aortenaneurysmas und zur Analyse der Stenose- und
Plaguemorphologie. Kalzifizierte Plaquebildungen der Aorta, nach distal zunehmend. Bild B: CT-Scan
Nativ: exzessive Kalkablagerungen auf H6he der Aortenbifurkation mit hochgradiger Lumeneinengung.
Bild C: Prainterventionelle transfemorale Angiografie (06/2001) mit hochgradigen Stenosen: Lasionstyp
TASC | D, TASC Il B, Tayside Typ B und BifTyp E. Bild D: Ballondilatation in Kissing Technik. Bild E:
Angiografie nach PTA mit unbefriedigendem Ergebnis (Reststenosen). Bild F: Angiografie nach Implan-
tation von selbstexpandierenden Kissing Stents (Symphony Stents 10/60, 10/40). Bild G-I: Kontrollan-
giografien (04/2004) nach Stentimplantation ohne Anhalt fur hAmodynamisch relevante Stenosen. Bild
J-N: Verlaufskontrolle (08/2019) mit Abdomen-CT aufgrund eines Verdachtes auf Bronchialkarzinom:
offene Kissing Stents, jedoch deutliche Progression der kalzifizierten Plaques der Aorta oberhalb der
Stents mit hochgradigen Lumeneinengungen im Sinne eines Pseudorezidivs. Bild O: Lungenatelektase
links aufgrund eines Pleuraergusses. Bild P: Kleinhirnmetastase (Pfeil). Bild Q: CT-Scan Nativ mit
Plagueablagerung in der Aorta. Bild R: CT-Scan Nativ: exzessive Plagqueablagerungen in der Aorta
(Gefalregion), kranial der Kissing Stents.

Symptomfreier Patient in Bezug auf Kissing Stents mit erfolgreichem Langzeitergebnis iber 18 Jahre
(POFM=219).

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp. POFM = primare Offenheits-
rate in Monaten.

2.4.6 Erfolg

In diese Studie wurden lediglich die Patienten eingeschlossen, die nach Kissing Ballon
PTA eine technisch erfolgreiche Kissing Stentimplantation ohne Reststenose erhielten.
Folglich lag die Erfolgsrate in unserer Arbeit bei 100%.
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2.5 Datenerhebung und Auswertung

2.5.1 Ethikvotum

Die im weiteren Verlauf beschriebenen Untersuchungen wurden vorab durch einen
Ethikantrag genehmigt. Ein Studienprotokoll wurde der Ethikkommission der Landes-
arztekammer Baden-Wurttemberg vorgelegt und ein positives Ethikvotum wurde in der
Sitzung vom 10.11.2020 beschlossen (internes Aktenzeichen: F-2020-092).

2.5.2 Patientenkontakt und Einbestellung

In dieser monozentrischen, retrospektiven Studie wurden 167 Patienten eingeschlos-
sen, die im Klinikum Friedrichshafen von November 2000 bis Juli 2019 aufgrund von
Gefaldlasionen in der Aortenbifurkation mit KSs behandelt wurden.

Im Rahmen der schriftlichen Einwilligungserklarung der endovaskularen Therapie mit
KSs stimmten die Patienten einer Nachuntersuchung zu. Die urspringlich prospektiv
erfassten Daten aller Patienten wurden im Zusammenhang mit den jetzt retrospektiv
erhobenen Daten komplementiert. Der Abschlusszeitrum erstreckte sich tber Februar
2019 bis Februar 2022.

Im Zeitraum von Juli bis November 2021 wurden die Patienten postalisch mit einer
Patientenaufklarung (s. Anhang) und einer Einwilligungserklarung (s. Anhang) fur die
klinische Nachuntersuchung durch die Doktorandin angeschrieben. Die Kontaktdaten
lagen aus der Krankenakte vor. Telefonisch und via E-Mail wurden weitere Patienten
erreicht, die bspw. in der Zwischenzeit umgezogen waren und von denen keine Ant-
wort auf das erste Anschreiben erhalten wurde. Des Weiteren wurden Patienten, die
weder per Post, Telefon noch E-Mail erreichbar waren, Uber die Hausarzte versucht
zu kontaktieren.

2.5.3 Daten aus unserer Klinik

Vor 01.05.2003 war die Radiologie noch nicht im Krankenhaus-Informations-System
(KIS, Krankenakte) integriert, so dass die Befunde mit Schreibmaschine geschrieben
und in der Befundmappe sowie der Krankenakte abgelegt wurden. Im Archiv des Kran-
kenhauses wurden diese abfotografiert und als Mikrofilm archiviert. Im Rahmen der
Anamnese-Erstellung wurden diese wieder ausgedruckt. Jiingere Befunde konnten di-
rekt mit dem Krankenhaus-Informations-System als Datenquelle betrachtet werden.

Die Angiografien (CT, MRT, DSA) wurden im Zeitraum 2000-2006 als Rontgenbilder
aufbewahrt und wurden auf Anfrage (mit der Bitte um Rickgabe) uns zur Analyse aus-
gehandigt.

Im Oktober 2006 wurde in der Klinik das ,Picture Archiving and Communication Sys-
tem® (PACS) eingefuhrt. Seitdem wurden sowohl die digitalen Subtraktionsangiogra-
fien als auch die CT- und MR-Angiografien digital gespeichert. So konnte auf diese
direkt zugegriffen werden. Einige CT und MR-Angiografien wurden, wenn sie nicht
durch uns, sondern Uber den Hausarzt oder andere Kliniken initiiert wurden, uns zur
Verfugung gestellt und konnten somit in unsere Datenbank integriert werden.
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2.5.4 Daten aus fremden Quellen

Um die krankheitsrelevanten Informationen Uber die Patienten zu erhalten, wurden
auch die Angehorigen, Hausarzte, Kliniken und Pflegeheime durch die Doktorandin
kontaktiert.

2.5.5 Umfang der erhobenen Daten

2.5.5.1 Anamnese

Tab. 25: Anamnesedaten
ggf. = gegebenenfalls.

Person Name, Geburtsdatum, Geschlecht

bei Ableben: Todesdatum, Todesursache
Risikofaktor Nikotinkonsum, Diabetes mellitus, Hypertonie, Hyperlipoproteindmie
Begleitdiagnose Herzschrittmacher, Niereninsuffizienz und ggf. Stadium, Dialyse

Fur die Kontrollangiografien waren die Begleitdiagnosen entscheidend. Aufgrund ei-
nes Herzschrittmachers konnte keine MR-Angiografie durchgefuhrt werden. Zudem
schliel3 eine Niereninsuffizienz eine mit Kontrastmittel durchgefiihrte Angiografie, wie
z. B. die kontrastangehobene MR-Angiografie oder DSA, aus.

2.5.5.2 Kissing Stents

Die nachfolgenden Parameter zur endovaskularen Therapie mit den KSs wurden obli-
gat erhoben (Tab. 26).

Tab. 26: Daten zur Intervention mit Kissing Stents
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp.

Intervention mit Kissing Stents

Alter Patientenalter zum Zeitpunkt der Intervention
Eingriff ambulant, stationar

Stadium I, II, 1, IV nach Fontaine

Lasionstyp TASC |, TASC I, Tayside, BifTyp
Lokalisation Gefalbereich der Intervention

Ballon / Stent GrolRke Ballon, Stenttyp

Zugang transfemoral, transbrachial, kombiniert
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In dieser Studie wurde ein Vergleich von verschieden Parametern vor versus nach
Intervention mit KSs durchgefihrt.

Es wurde gegenubergestellt, ob ein femoropoplitealer und cruraler Befall, eine
femoropopliteale und crurale Behandlung, ein Mehretagenbefall, eine Mehretagenbe-
handlung vor sowie im Verlauf nach KSs stattfand.

Einerseits wurde vermerkt, ob die Patienten eine symptomatische zerebrovaskulare
Erkrankung (z. B. transitorische ischamische Attacke (TIA), Apoplex) vor der KS-The-
rapie erlitten oder an kardiovaskularen Beschwerden (z. B. koronare Herzkrankheit
(KHK)) vor der KS-Therapie erkrankt sind. Eine zerebrovaskulare und kardiovaskulare
Erkrankung im Verlauf nach KS-Therapie wurde ebenfalls in der Datenbank notiert.
Zerebrovaskulare Erkrankungen vor der KS-Therapie wurde bei 6,3% der Patienten
diagnostiziert. Im Verlauf nach KS-Therapie wurden zerebrovaskulare Erkrankungen
bei 20,1% der Patienten festgestellt. An einer KHK vor KS-Therapie (kardiovaskulare
Erkrankung) litten 20,7% der Patienten und im Verlauf nach KS-Therapie erkrankten
36,5%.

200

Gesamtanzahl an Patienten
zerebrovaskular nach KS
- zerebrovaskular vor KS

100

Anzahl an Patienten

1
Zerebrosvaskulare Erkrankung vor versus nach KS

m zerebrovaskular vor KS zerebrovaskular nach KS
m Gesamtanzahl an Patienten

Abb. 30: Zerebrovaskulare Erkrankungen vor versus nach KS-Therapie
KS = Kissing Stent.
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m kardiovaskular vor KS mkardiovaskular nach KS m Gesamtanzahl an Patienten

Abb. 31: Kardiovaskuldre Erkrankungen vor versus nach KS-Therapie
KS = Kissing Stent.
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Daruber hinaus wurde die Veranderung des pAVK-Stadium nach Fontaine im Verlauf
und falls eine Minor- oder Major-Amputation nétig wurde, erfasst.

Falls der Patient im Rahmen der Intervention eine punktionsbedingte Minor- oder Ma-
jor-Komplikation (Kategorie A-F, s. 1.1.8 Komplikationen) erlitt, wurde dies ebenfalls
dokumentiert.

Tab. 27: Vergleich verschiedener Parameter vor versus nach Intervention mit Kissing Stents
KS = Kissing Stent. pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit.

Vergleich vor versus nach Intervention mit Kissing Stents
vor Intervention mit KS nach Intervention mit KSs
kardiovaskulare Erkrankung kardiovaskulare Erkrankung
zerebrovaskulare Erkrankung zerebrovaskulare Erkrankung
femoropoplitealer Befall femoropoplitealer Befall
cruraler Befall cruraler Befall
femoropopliteale Therapie femoropopliteale Therapie
crurale Therapie crurale Therapie
Mehretagenbefall Mehretagenbefall
Mehretagenbehandlung Mehretagenbehandlung
pAVK-Stadium nach Fontaine pAVK-Stadium nach Fontaine
Amputation Amputation

Die zwei entscheidenden Fragestellungen in dieser Studie sind, welche Parameter die
Uberlebenszeit der Patienten und die Offenheitsrate der behandelten Lasionen beein-
flussen. Deshalb wurde einerseits die ULM, andererseits die POFM und bei Rezidiv
die SOFM der Ziel- und Gefaliregion dokumentiert (Tab. 28).

Tab. 28: Verlauf nach Intervention mit Kissing Stents

CT = Computertomografie. MRT = Magnetresonanztomografie. DSA = digitale Subtraktionsangiografie.
ULM = Uberlebenszeit des Patienten in Monaten. POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten.
SOFM = sekundare Offenheit des Stents in Monaten.

Verlauf nach Intervention mit Kissing Stents
Uberleben Uberlebenszeit des Patienten in Monaten (ULM)
Zielregion Primare Offenheit des Stents in Monaten (POFM)
Sekundare Offenheit des Stents in Monaten (SOFM)
Rezidiv: ja/nein
Angiografie (CT, MRT, DSA) im Verlauf nach Kissing Stents: ja/nein
GefaBregion |Primare Offenheit des Stens in Monaten (POFM)
Sekundare Offenheit des Stents in Monaten (SOFM)
Rezidiv: ja/nein

Des Weiteren wurde der Abstrom distal der KSs und falls notwendig, die Therapie der
Stenose/des Verschlusses mit PTA bzw. Bypass erfasst.
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Tab. 29: Abstrom
1 = unauffallig. 2 = hochgradige Stenose/Verschluss femoropopliteal. 3 = hochgradige Stenose/Ver-
schluss femoropopliteal und crural. PTA = perkutane transluminale Angioplastie. KS = Kissing Stent.

Abstrom Art
Abstrom bei Intervention mit KSs rechts/links 1,2,3
Abstrom im Abschlusszeitrum rechts/links 1,2,3
Therapie der Stenose/des Verschlusses rechts/links ja (PTA/Bypass), nein

2.5.5.3 Nachuntersuchung

Nach Anschreiben der Patienten durch die Doktorandin war die Riucklaufquote, wie zu
erwarten, aufgrund der natirlichen Selektion Gber den Beobachtungszeitraum von an-
nahernd 19 Jahren deutlich geringer ausgefallen.

69 Patienten erklarten sich bereit, an der Nachkontrolle teilzunehmen. Einerseits
wurde mit 46 Patienten ein Telefoninterview durchgeflihrt, da diese die klinische Nach-
untersuchung in der Praxis verneinten. Es wurde der Fragebogen (s. Anhang) telefo-
nisch abgefragt.

Von den 94 Patienten, bei denen ein Kontakt erreicht wurde, stimmten 23 Patienten
(24%) einer klinischen Nachuntersuchung zu. 46 Patienten (49%) winschten anstelle
der Nachuntersuchung ein Telefoninterview mit Erheben der Informationen mittels des
Fragebogens. 25 Patienten (27%) lehnten eine Nachkontrolle aus diversen Grinden
ab (Tab. 30).

Verteilung der Nachkontrolle bei erreichter
Kontaktaufnahme

Absagen
25 (27%)

Klinische

H Telefoninterview M Klinische Nachuntersuchung = Kein Interesse/sonstige Griinde

Abb. 32: Verteilung der Nachkontrolle bei erreichter Kontaktaufnahme bei n = 94
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Tab. 30: Ursachen fiir nicht durchgefiihrte Nachkontrollen im Abschlusszeitraum bei n = 25

Anzahl Prozent Grund (25 Patienten)
12 48 Beschwerdefreiheit
6 24 kein Interesse/keine Zeit/keine bzw. kaum Beschwerden
4 16 gesundheitlicher Zustand
(psychisch bedingt, Demenz, Karzinomerkrankung)
2 8 Covid-19 Pandemie
1 4 Wohnortwechsel

Von den 69 Patienten, die einer Nachkontrolle (entweder Telefoninterview oder klini-
sche Nachuntersuchung) zustimmten, waren 35 Frauen (50,7%) und 34 Manner
(49,3%). Das Durchschnittsalter bei der Nachkontrolle war 71,2 £ 8,5 Jahre. Der
jungste Patient war 53 Jahre alt und der alteste 89 Jahre.

11 Patienten (16,2%) wurden auferhalb des Klinikums Friedrichshafen nachbehan-
delt.

Fur die klinische Nachuntersuchung wurde der Patient mindlich und schriftlich Gber
die Studie aufgeklart und unterschrieb, falls gewunscht, die Einwilligungserklarung (s.
Anhang).

Des Weiteren flllten die Patienten den Fragebogen aus, in dem die Anamnese mit
Risikofaktoren, das Beschwerdebild, der zeitliche Verlauf der Symptomatik und die

schmerzfreie Gehstrecke ermittelt wurden.

Tab. 31: Fragebogen
pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit.

Fragestellung

Antwort

Behandlung in anderen Krankenhausern wegen pAVK

ja/nein, falls ja: Ort, Therapie

Medikamente

ja/nein, falls ja:
Medikamentenplan

Hausarzt

Kontaktdaten Praxis

Lokalisation der Schmerzen

Unterschiede zwischen links und rechts
Veranderung der Schmerzen lber die Zeit

Nikotinkonsum ja/nein
Diabetes mellitus ja/nein
Niereninsuffizienz ja/nein
Dialyse ja/nein
Herzschrittmacher ja/nein
Hypertonie ja/nein
Hyperlipoproteindmie ja/nein
Zufriedenheit mit der Gehstrecke/-leistung zufrieden/nicht zufrieden
Geschatzte Gehstrecke in Meter
Beschwerden aktuell in Ruhe/bei kdrperlicher Aktivitat | ja/nein
Beginn der Beschwerden Zeitpunkt

Rucken, Becken, Oberschenkel,
Unterschenkel, Ful}
links/rechts/beide/nein
gleich/schlechter/besser
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Bei 23 Patienten wurde im Zeitraum von Anfang November 2021 bis Mitte Februar
2022 die klinische Nachuntersuchung durchgefiihrt. Die Patienten wurden gebeten,
sich einmalig in der Venenklinik Dr. Holl (Kontaktdaten: Ravensburger Str. 35, 88250
Weingarten, Telefon: 07511895100-0, E-Mail: info@venenklinik-holl.de) vorzustellen.
Der Patient sollte mit einer ungefahren Untersuchungsdauer von maximal einer Stunde
rechnen.

Tab. 32: Erfasste Parameter der klinischen Nachuntersuchung
ABI = Ankle-Brachial-Index.

Nachuntersuchung

Person Name, Geburtsdatum, Geschlecht
Pulsstatus (im Seitenvergleich) A. femoralis communis

A. poplitea

A. dorsalis pedis

A. tibialis posterior
Blutdruck (im Seitenvergleich) A. brachialis

A. poplitea

A. dorsalis pedis

A. tibialis posterior
ABI (im Seitenvergleich)
Duplexsonografie mono/-bi/-triphasisch

2.5.5.3.1 Pulsstatus

Mit Zeigefinger und Mittelfinger wurde an den Gefallen (in Tab. 32 aufgelistet) die vor-
handenen Pulse bestimmt. Falls ein Puls tastbar war, wurde dies mit ,Ja“ festgehalten.
Bei fehlendem Puls wurde ein ,Nein“ notiert.

2.5.5.3.2 Systolischer Blutdruck

Mithilfe einer Blutdruckmanschette (BOSCH+SOHN GmbH u. Co. KG boso, Jungin-
gen, Deutschland) wurde der systolische Blutdruck gemessen. Die Kletten-Manschette
wurde am Oberarm des Patienten fixiert. Der Taschendoppler Dopplex D900 (Hunt-
leigh Healthcare, Cardiff, UK) wurde auf die A. brachialis gelegt, um Strdémungsgerau-
sche abzuhoren. Die Manschette wurde soweit aufgepumpt bis mit der Doppler-Sonde
kein Stromungsgerausch mehr detektiert wurde. Danach wurde das Luftventil vorsich-
tig aufgedreht bis das Stromungsgerausch wieder wahrgenommen wurde. Dieser Wert
wurde als systolischer Blutdruck festgehalten. Der Ablauf wurde auf der linken sowie
rechten Seite durchgefiihrt, um einen Vergleich zu erhalten.

2.5.5.3.3 Knochel-Arm-Index

Bei Verdacht auf eine pAVK wurde der Kndchel-Arm-Index mithilfe der Blutdruckmes-
sung mit einem Taschendopplergerat bestimmt.
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Es wurde darauf geachtet, dass sich der Patient vor der Untersuchung korperlich nicht
anstrengte. Nach ca. 10-minutiger Pause im Liegen, wurde der Blutdruck an der A.
tibialis posterior sowie der A. dorsalis pedis beidseits mit der Blutdruckmanschette und
dem Taschendopplergerat gemessen.

Hierfir wurde fur die Bestimmung des systolischen Blutdrucks die Manschette ober-
halb des Sprunggelenks fixiert und die Sonde des Taschendopplers auf die beiden
Arterien platziert. Zudem wurde der Druck der A. brachialis des linken und rechten
Oberarms, wie im oberen Abschnitt beschrieben, bestimmt.

Zur Bildung des Quotienten wurde der hohere der beiden Knocheldricke auf einer
Korperseite verwendet. Fur die Messung der Arme wurde der Mittelwert der gemesse-
nen Drucke verwendet, falls der Unterschied kleiner 10mmHg betrug. Bei hoheren Dif-
ferenzen verwendete man den hoheren Wert beider Arme. Folglich ergab sich ein ABI
fur die linke und fur die rechte Korperseite.

Bei systolischen Blutdriicken Gber 200mmHg ist der Index kontraindiziert (Aboyans et
al., 2012; Portig und Maisch, 2004).

2.5.5.3.4 Farbkodierte Duplexsonografie der Leiste

Mithilfe der farbkodierten Duplexsonografie Esaote MyLab™Gamma SL1543 (Genua,
Italien) wurden Druckkurven in der Leiste der A. femoralis communis (AFC) links und
rechts mit dem Ultraschall abgeleitet. Anhand dieser klinischen Untersuchung mochte
man ausschliellen bzw. diagnostizieren, dass der Patient eine hamodynamisch rele-
vante Stenose im Bereich der Beckenarterien hat.

Je nach Stenosegrad, unterscheidet man zwischen einer triphasischen, biphasischen
und monophasischen Flusskurve. Die triphasische Kurve ist bei einem gesunden Pa-
tienten ohne pAVK der Leiste vorzufinden. Die monophasische Kurve der AFC ist ein
Indiz fur eine pAVK in der Leiste (Spronk et al., 2005).

Des Weiteren ist das Dopplerfrequenzspektrum bei nicht plausiblen ABI hilfreich. Falls
die Flusskurve eine ,monophasische Dopplerfrequenzkurve® anzeigt, ist dies haufig
ein Indiz fur eine manifeste pAVK. Beispielweise wurde in einer Studie bei einer mo-
nophasischen FlieBkurve an der AFC eine Stenose zu 92% festgestellt (Spronk et al.,
2005; Hoogeveen et al., 2008).

Nachfolgende Abbildungen zeigen die triphasische, bisphasische und monophasische
Flusskurven zur Visualisierung.
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Abb. 33: Triphasische Flusskurve: steiler systolischer Anstieg, schmaler Gipfel, schneller systolischer
Abfall, Rickflusskomponente in der friihen Diastole, kurzer Vorwartsfluss in der spaten Diastole (Spronk
et al., 2005)

Abb. 34: Biphasische Flusskurve: zwei wellenférmige Phasen bestehend aus einem steilen systoli-
schen Anstieg und Abfall, Riickflusskomponente wahrend der Diastole ist verringert (Spronk et al., 2005)

Abb. 35: Monophasische Flusskurven (Spronk et al., 2005)

Bild A: steiler systolischer Anstieg und steiler diastolischer Abfall, der Riickflussanteil in der Diastole
fehlt. Bild B: der steile systolische Anstieg und der Riickflussanteil in der Diastole fehlen, geringer dias-
tolischer Abfall.
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Patienten mit klinischer Symptomatik und Therapiewunsch wurden zur weiteren Diag-
nostik und Therapie Uber den Hausarzt im Krankenhaus ihrer Wahl vorgestellt.

2.5.6 Datenauswertung

Die Patientendaten wurden durch die Doktorandin Frau Linda Gierer erfasst und pseu-
donymisiert mit einem Nummerncode gespeichert. Der Aufbewahrungsort ist eine
passwortgeschutzte externe Datenbank (externe Festplatte), auf die Herr Prof. Dr.
med. Tesdal und Frau Gierer Zugriff haben. Verschlisselt bedeutet, dass alle Daten
pseudonymisiert (mit einem Nummerncode versehen) wurden. Die autorisierten Per-
sonen, die diesen Code kennen, sind ausschlieBlich der Studienleiter Herr Prof. Dr.
med. Tesdal und die Doktorandin Frau Gierer. Die Statistikerin Frau Prof. Dr. sc. hum.
habil. Weil3 (Medizinische Fakultadt Mannheim) fuhrte nur mit den Nummern, ohne den
SchlUssel zu kennen, ihre statistische Analyse der Daten aus. Die wahrend der Studie
erhobenen personlichen Daten werden nach Studienabschluss vernichtet.

In Microsoft Excel wurden seit dem ersten Patientenkontakt die Daten prospektiv in
einer Database erfasst (Microsoft Excel 2019 MSO). Die Patienten wurden im Zuge
der Studie kontaktiert, die Daten retrospektiv vervollstandigt und in das Tabellenkalku-
lationsprogrammes eingetragen. Mit Hilfe von Excel wurden die Tabellen und Dia-
gramme in dieser Arbeit von der Doktorandin selbst erstellt.

Die statistische Analyse der erhobenen Daten sowie die Kaplan-Meier-Kurven wurden
in Zusammenarbeit mit Frau Prof. Dr. sc. hum. habil. Christel Weil}, Abteilung fur Me-
dizinische Statistik, Biomathematik und Informationsverarbeitung, Medizinische Fakul-
tat Mannheim erfasst. Das Statistikprogramm ist SAS, Version 9.4 (SAS Institute, Cary,
NC, USA).

Die im Rahmen der Nachuntersuchung erfassten Daten wurden statistisch ausgewer-
tet, um die Endpunkte zu ermitteln und Einflussparameter zu analysieren. Die zu ana-
lysierenden Endpunkte waren die Uberlebenszeit der Patienten sowie die Offenheits-
rate der therapierten Gefallsegmente.

Mittels Kaplan-Meier-Kurven erfolgten grafische Darstellungen. Zum Vergleich der Ka-
plan-Meier-Kurven wurde der Log-Rank-Test verwendet, um zu Uberprifen ob ein Zu-
sammenhang zwischen der Zielgrof3e und der jeweiligen Variablen besteht. Um uner-
wartete Zusammenhange fur einen technischen und/oder klinischen Erfolg zu erken-
nen, wurde eine multiple Analyse durchgefiihrt. Somit konnte man erkennen, welche
Merkmale die Zielgrof3e kausal beeinflussen. Wenn bei Parametern ein statistisch sig-
nifikanter Einfluss vorhanden war, wurde die Hazard Ratio (Ubersetzt: Ausfallrate) mit-
tels Cox-Regressionen errechnet. Die Hazard-Ratio ist mit einem relativen Risiko ver-
gleichbar. Eine Hazard-Ratio groRer 1 bedeutet, dass Gruppe A ein hdheres Ausfallsri-
siko hat als Gruppe B.

Falls der p-Wert unter 0,05 liegt, wurde ein statistischer Zusammenhang angenom-
men. Ein solches Ergebnis bezeichnet man als ,statistisch signifikant®. Als ,schwach
signifikant® wurden Ergebnisse mit p-Werten zwischen 0,05 und 0,1 bezeichnet.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Patienten

3.1.1 Uberleben, Amputation und Erreichen des Studienabschlusses

Von den 167 zur Studie eingeschlossenen Patienten wurden wahrend des Beobach-
tungszeitraums 71 Todesfalle (42,5% von 167) erfasst. Hiervon waren 44 Patienten
mannlich und 27 weibliche Patienten verstarben. Die jungste Patientin verstarb mit 51
Jahren an einem Zervixkarzinom und die alteste Patientin mit 95 Jahren an einem
Herzstillstand. Der Median des Todesalters betrug 71 Jahre und der Mittelwert 72,72
Jahre.

Die haufigste Ursache flir ein Ableben war eine Krebserkrankung (und deren Folge),
gefolgt von Herzerkrankungen und Sepsis. Die haufigste Karzinomart war das Bron-
chialkarzinom. Bei 23 Patienten war die Todesursache bedauerlicherweise nicht aus-
findig zu machen. Aus sozialen Grunden wurde darauf verzichtet, die Angehdrigen zu
kontaktieren, um die Todesursache zu ermitteln.

Tab. 33: Ubersicht iiber die Todesursachen
pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit. n = Anzahl an Patienten.

Anzahl |Prozent |Grund
(n=71) | (von71)
23 32,4 unbekannt
17 23,9 Karzinom (und Folge)
15 21,1 Infarkt/Versagen/Stillstand - Herz
11 15,5 Sepsis
2 2,8 Infarkt - Gehirn
3 4,2 Sonstiges, unabhangig von der pAVK: Multiorganversagen,
Leberzirrhose

In dieser Studie ist die wichtigste ZielgroRe die Uberlebensze_i_t (engl. ,survival®) der
Patienten. Nachfolgend wird analysiert, welche Parameter die Uberlebenszeit der Pa-
tienten beeinflussten.

Die Uberlebenswahrscheinlichkeit des Patientenkollektivs betrug 1 Jahr nach dem en-
dovaskularen Eingriff 95,8%. 15 Monate nach dem Eingriff haben 93,3% Uberlebt. Die
2-Jahres-Uberlebensrate lag etwa bei 91,5% (3 Jahre: 90,9%, 4 Jahre: 88,4%), 5
Jahre: 85,1%). Die 10-Jahres Uberlebensrate wurde mit 64,7% ermittelt.

Vor der endovaskularen Therapie mit KSs wurde bei keinem Studienteilnehmer eine
Amputation durchgefiihrt. Im Verlauf nach dem Eingriff mit KSs fand eine Amputation
bei 5 Patienten statt, wovon 3 Patienten eine Minor-Amputation (nach 1 Monat, 10 und
12 Jahren) und 2 eine Major-Amputation (nach 2 Monaten und 15 Jahren) erlitten. Von
den 5 amputierten Patienten starben 4 Patienten bis zum Studienabschluss. Bei allen
5 Patienten wurde eine freie Durchgangigkeit der aortoiliakalen Arterien nachgewie-
sen. Zwei Patienten hatten ein Stadium IV nach Fontaine und 3 wiesen im Verlauf eine
Progredienz der Atherosklerose im Bereich der femoropoplitealen und cruralen Arte-
rien auf.
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Abb. 36: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit aller Studienteilnehmer in Monaten
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Mithilfe des Log-Rank-Tests wurde analysiert, ob ein Zusammenhang zwischen der
Zielgrolie Uberlebenszeit und verschiedenen Parametern besteht. In Tab. 34 sind die
p-Werte des Log-Rank-Tests aufgelistet.

Tab. 34: Ubersicht iiber die Merkmale, die die Uberlebenszeit in der univariablen Analyse signi-
fikant beeinflussen
KS = Kissing Stent. KHK = Koronare Herzkrankheit. p = p-Wert.

Merkmal Log-Rank-Test
Alter p <0,0001
Mehretagenbefall vor KS p < 0,0001
Befall femoropopliteal vor KS p < 0,0001
Befall crural vor KS p < 0,0001
Mehretagenbefall nach KS p < 0,0001
Befall femoropopliteal nach KS p = 0,0002
Befall crural nach KS p = 0,0005
Nikotinkonsum p = 0,0091
Niereninsuffizienz p =0,0023
Dialyse p =0,0175
KHK vor KS p < 0,0001
KHK nach KS p =0,0019
Fontaine-Stadium vor KS p <0,0001
Fontaine-Stadium nach KS p <0,0001

Die Ergebnisse der multiplen Analyse zur Uberlebenszeit zeigen, dass das Fontaine-
Stadium vor und nach Therapie mit KSs die wichtigsten Einflussfaktoren auf das Uber-
leben der Studienteilnehmer waren (p < 0,0001). Gefolgt vom Fontaine-Stadium war
das Vorhandensein einer KHK vor KS-Therapie ein hochsignifikanter Parameter (p =
0,0001). Daruber hinaus sind weitere Parameter statistisch hochsignifikant (Tab. 35).
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Die Hazard-Ratio fur das Alter lag bei 1,051. Demzufolge stieg mit jedem zusatzlichen
Lebensjahr das Risiko zu versterben um 5,1%. Die anderen Hazard-Ratios der Tab.
35 beziehen sich auf Vergleiche ,ja versus nein“ (bspw. Mehretagenbefall vor KS ja
oder nein) oder eine Erhdhung um 1 (bei Fontaine-Stadium).

Tab. 35: multiple Analyse statistisch signifikanter Parameter auf das Uberleben der Patienten
KS = Kissing Stent. KHK = Koronare Herzkrankheit.

Parameter p-Wert | Chi*-Verteilung | Hazard-Ratio
Fontaine-Stadium vor KS <0,0001 22,2785 3,181
Fontaine-Stadium nach KS <0,0001 16,5554 1,888
KHK vor KS 0,0001 14,4033 2,959
Mehretagenbefall vor KS 0,0005 11,9539 20,772
Alter 0,0006 11,7926 1,051
Mehretagenbefall nach KS 0,0013 10,4128 0,152
femoropoplitealer Befall vor KS 0,0015 10,0826 0,042
femoropoplitealer Befall ingesamt | 0,0031 8,7576 8,568

3.1.2 Korrelation des Fontaine-Stadiums mit dem Uberleben

Zum Studienabschluss nach erfolgter endovaskularer Therapie mit KS und in den
meisten Nachkontrollen zeigte sich eine deutliche Verbesserung der pAVK-Stadien.
Die Patienten mit Stadium Il nahmen deutlich zugunsten des Stadium | ab. Jedoch
lasst sich ein Anstieg des Stadiums IV im Rahmen einer Progression der arteriellen
Verschlusskrankheit vom Ober- und Unterschenkeltyp erkennen (s. Abb. 22).
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Stadium | Stadium Il Stadium Il Stadium IV
Fontaine-Stadium

Anzahl an Patienten

Abb. 37: Verteilung des Fontaine-Stadiums zum Studienabschluss

68



Ergebnisse

Tab. 36: Korrelation des Fontaine-Stadiums mit dem Uberleben
KS = Kissing Stent.

Fontaine-Stadium Patienten Verstorben
Anzahl ‘ Prozent Anzahl ‘ Prozent

Gesamt 165 | 100 71 | 43

vor KS

Il 151 91,5 59 39,1

1 4 2,4 3 75

v 10 6,1 9 90

nach KS

| 34 20,6 0 0

Il 100 60,6 48 48

1l 6 3,6 5 83,3

v 18 10,9 17 94,4

Survival Time: Stadium VOR KS

_"q_'; 1’00 p< 0,0001

=

L

2

£ 0751

(2]

L

Q

4

< 0,50 A

©

3

[72]

S

8 025 -

2

[

2

He | 0 T T T T T T T T T 1

0 25 50 75 100 125 150 175 200 225 250
UELM

Patients at risk:
— Stadium 2: 151 142 127 102 84 53 30 16 10 5 0
— Stadium 3: 4 4 3 2 1 1 1 1 0 0 0
— Stadium 4: 10 5 3 0 0 0 0 0 0 0 0

Abb. 38: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit des Fontaine-Stadiums
vor KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. Stadium = Fontaine-Stadium vor KS-Therapie.

Betreffend des Fontaine-Stadiums vor KS ergab sich in der univariablen Analyse der
Uberlebenszeit ein signifikanter Unterschied (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 2,049).
In der multiplen Analyse bestatigte sich die eigenstandige Korrelation des Fontaine-
Stadiums vor KS-Therapie mit dem Uberleben mit p < 0,0001 und Hazard-Ratio =
3,181. Zusatzlich zeigte sich nach Ermittlung der Chi*-Verteilung mit 22,2785, dass
das Fontaine-Stadium vor KS-Therapie die wichtigste Einflussgroie auf die Uberle-
benszeit der Patienten ist.
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Abb. 39: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhiingigkeit des Fontaine-Stadiums

nach KS-Therapie

UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. Stadium = Fontaine-Stadium nach KS-Therapie.

In der univariablen Analyse mit p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 3,455 sowie in der
multiplen Analyse bestatigte sich die eigenstandige Korrelation des Fontaine-Stadiums
nach KS-Therapie mit dem Uberleben (p < 0,0001, Hazard-Ratio = 1,888). Zusatzlich
zeigte sich durch Chi®-Verteilung mit 16,5554, dass das Fontaine-Stadium nach KS-
Therapie die zweitwichtigste EinflussgroRe auf die Uberlebenszeit der Patienten ist.

3.1.3 Korrelation des Geschlechts, der Risikofaktoren sowie Begleitdiagnosen mit dem

Uberleben
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Abb. 40: Kaplan-Meier-Darstellung des Uberlebens getrennt nach Geschlecht
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.
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Die statistische Analyse der Uberlebenszeit beziiglich des Geschlechts ergab keinen
signifikanten Unterschied (p-Wert = 0,5667).

Tab. 37: Einfluss des Geschlechts, der Risikofaktoren und Begleitdiagnosen auf das Uberleben
DM = Diabetes mellitus. HSM = Herzschrittmacher. Dialyse = Dialysepflicht. KHK = Koronare Herz-
krankheit. KS = Kissing Stent.

Risikofaktor Risikofaktor vorhanden Risikofaktor nicht vorhanden
Patienten Verstorben Patienten Verstorben

Anzahl | Prozent | Anzahl | Prozent | Anzahl | Prozent | Anzahl |Prozent

Gesamt 165 | 100 71 43

Mannlich 96 58,2 44 45,8

Weiblich 69 41,8 27 39,1

Nikotin 138 83,6 55 39,9 27 16,4 16 59,3

DM 45 27,3 23 51,1 119 72,1 48 40,3

Hypertonie 118 71,5 55 46,6 39 23,6 14 35,9

Hyperlipopro-

teinamie 87 52,7 32 36,8 70 42,4 37 52,9

HSM 15 9,1 9 60 142 86,1 60 42,3

Niereninsuffi-

zienz 47 28,5 33 70,2 111 67,3 36 32,4

Dialyse 8 4,9 8 100 149 90,3 61 40,9

KHK vor KS 33 20 21 63,6 125 75,8 48 38,4

KHK nach KS 58 35,2 36 62,1 99 60 33 33,3

Carotis/Hirn

vor KS 10 6,1 7 70 148 89,7 62 41,9

Carotis/Hirn

nach KS 32 19,4 22 68,8 125 75,8 47 37,6
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Survival Time: Raucher
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Abb. 41: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhéngigkeit des Risikofaktors Rau-
chen
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Im Hinblick auf den Risikofaktor Rauchen ergab sich in der univariablen Analyse ein
signifikanter Unterschied (p-Wert = 0,0091, Hazard-Ratio = 2,068).
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Abb. 42: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit getrennt nach Niereninsuffizienz
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Es resultierte bei Betracht einer Niereninsuffizienz ein signifikanter Unterschied (p-
Wert = 0,0023, Hazard-Ratio = 2,066).
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Survival Time: Dialyse
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Abb. 43: Kaplan-Meier-Darstellung des Uberlebens getrennt nach Dialysepflicht
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Eine statistische Signifikanz des Uberlebens in Bezug auf die Dialyse lieB sich ermit-
teln (p-Wert = 0,0175, Hazard-Ratio = 2,386).
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Abb. 44: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit von einer KHK vor KS-
Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. KHK = Koronare Herzkrankheit.

Bezogen auf das Vorhandensein einer KHK vor KS-Therapie ergab sich ein Unter-
schied mit deutlicher Signifikanz (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 2,979). In der mul-
tiplen Analyse bestatigte sich die eigenstandige Korrelation der KHK vor KS-Therapie
mit dem Uberleben (p-Wert = 0,0001, Hazard-Ratio = 2,959).
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Survival Time: KHK NACH
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Abb. 45: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhéngigkeit von einer KHK nach KS-
Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. KHK = Koronare Herzkrankheit.

Ein signifikanter Unterschied beziiglich der KHK nach KS-Eingriff auf das Uberleben
war das Ergebnis der univariablen Analyse (p-Wert = 0,0019, Hazard-Ratio = 2,076).

3.1.4 Korrelation des atherosklerotischen Befallmusters mit dem Uberleben

Tab. 38 zeigt die verschiedenen GefalRbefalle in Relation zur Anzahl der verstorbenen
Patienten. 79 Patienten (47,9%) erkrankten an einem Mehretagenbefall vor KS-The-
rapie, wovon 48 Patienten (60,8%) bis zum Studienabschluss verstorben sind. Im Ver-
lauf nach KS zeigte sich, dass 85 Patienten (51,5%) an einem Mehretagenbefall litten
und 52 Patienten (61,2%) starben.
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Tab. 38: Einfluss der GefaBbefille auf das Uberleben
KS = Kissing Stent.

Befall Patienten Verstorben
Anzahl Prozent Anzahl Prozent

Gesamt 165 100 71 43
femoropoplitealer Befall vor KS 73 44 2 45 61,6
cruraler Befall vor KS 40 24,2 24 60
Mehretagenbefall vor KS 79 47,9 48 60,8
femoropopliteale Therapie vor KS 35 21,2 18 514
crurale Therapie vor KS 10 6,1 6 60
Mehretagenbehandlung vor KS 38 23 19 50
femoropoplitealer Befall nach KS 76 46,1 48 63,2
cruraler Befall nach KS 47 28,5 29 61,7
Mehretagenbefall nach KS 85 51,5 52 61,2
femoropopliteale Therapie nach KS 54 32,7 31 57,4
crurale Therapie nach KS 14 8,5 8 571
Mehretagenbehandlung nach KS 55 33,3 31 56,4

Survival Time: Befall Fem popliteal VOR
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Abb. 46: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhiangigkeit eines femoropoplitealen
Befalls vor KS-Therapie )
Fem popliteal = femoropoplitealer Befall. UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Es ergab sich betreffend des femoropoplitealen Befalls vor KS ein Unterschied auf die
Uberlebenszeit mit deutlicher Signifikanz (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 2,944).
Des Weiteren wurde bei der multiplen Analyse der femoropopliteale Befall insgesamt
(sprich vor und nach KS-Therapie zusammen) als beeinflussender Faktor auf das
Uberleben ermittelt (p-Wert = 0,0031, Hazard-Ratio = 8,568).
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Survival Time: Befall Fem popliteal NACH
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Abb. 47: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhéngigkeit eines femoropoplitealen
Befalls nach KS-Therapie )
Fem popliteal = femoropoplitealer Befall. UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Mit Blick auf den femoropoplitealen Befall nach KS wurde in der univariablen Analyse
ein signifikanter Unterschied festgestellt (p-Wert = 0,0002, Hazard-Ratio = 2,54).

Survival Time: Befall crural VOR
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nein: 125 121 108 87 71 48 29 15 9 4 0

Abb. 48: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit eines cruralen Befalls vor
KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

In der Auswertung des Uberlebens in Abhangigkeit des cruralen Befalls vor KS-The-

rapie wurde ein Unterschied mit deutlicher Signifikanz ermittelt (p-Wert < 0,0001, Ha-
zard-Ratio = 2,734). Jedoch verliert sich die Signifikanz in der multiplen Analyse.
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Survival Time: Befall crural NACH
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Abb. 49: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit eines cruralen Befalls
nach KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Hinsichtlich des cruralen Befalls nach KS-Therapie ergab sich ein signifikanter Unter-
schied (p-Wert = 0,0005, Hazard-Ratio = 2,301).

Survival Time: Mehretagenbefall VOR
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Patients at risk:
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nein: 86 85 79 66 54 36 20 9 7 4 0

Abb. 50: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit eines Mehretagenbefalls
vor KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Ein Unterschied mit deutlicher Signifikanz bezogen auf einen Mehretagenbefall vor
KS-Eingriff wurde festgestellt (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 3,242). Dartber hinaus
ergab sich in der multiplen Analyse ein Mehretagenbefall vor KS-Therapie als eigen-
standige Korrelation mit dem Uberleben (p-Wert = 0,0005, Hazard-Ratio = 20,772).
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Survival Time: Mehretagenbefall NACH
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Patients at risk:
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nein: 72 70 61 49 38 26 14 7 5 3 0

Abb. 51: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit eines Mehretagenbefalls
nach KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Ein signifikanter Unterschied des Mehretagenbefalls nach KS-Therapie wurde ermittelt
(p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 2,758). In der multiplen Analyse zeigte sich der Ein-
fluss der Mehretagenbefalls nach KS-Therapie auf das Uberleben mit p-Wert = 0,0013
und Hazard-Ratio = 0,152.

Survival Time: Mehretagenbehandlung VOR
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Abb. 52: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit einer Mehretagenbehand-
lung vor KS-Therapie
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten.

Es wurde bei der Auswertung des Uberlebens hinsichtlich einer Mehretagenbehand-
lung vor KS-Therapie kein signifikanter Einfluss festgestellt (p-Wert = 0,1713).
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3.1.5 Korrelation des Abstroms mit dem Uberleben

Tab. 39: Korrelation des Run-Offs (Abstrom = Anzahl der offenen Oberschenkel- und Unter-

schenkelgefiBe) mit dem Uberleben

1 = unauffallig, 2 = Stenose/Verschluss femoropopliteal, 3 = Stenose/Verschluss femoropopliteal und

crural (Definition s. 2.3.6 Abstrom).

KS = Kissing Stent. PTA = perkutane transluminale Angioplastie.

Run-Off/Therapie Patienten Verstorben
Anzahl Prozent |Anzahl Prozent
Gesamt 165 100 71 43
Run-Off bei KS-Therapie
rechte Kdrperseite
1 128 77,6 43 33,6
2 21 12,7 14 66,7
3 16 9,7 14 87,5
linke Korperseite
1 130 78,8 46 35,4
2 22 13,3 14 63,6
3 13 7,9 11 84,6
Run-Off bei Behandlungsabschluss
rechte Kdrperseite
1 137 83 52 38
2 6 3,6 4 66,7
3 14 8,5 13 92,9
linke Korperseite
1 141 85,5 57 40,4
2 8 4,9 6 75
3 8 4,9 6 75
Therapie des Verschlusses/der Stenose
(PTA/Bypass)
rechts
ja 31 18,8 18 58,1
nein 126 76,4 51 40,5
links
ja 35 21,2 22 62,9
nein 122 73,9 47 38,5
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Survival Time: Run-Off Eint links
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Abb. 53: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit des Run-Offs (Abstrom)
des linken Beines bei KS-Therapie

UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. Eint = Einteilung. Oberschenkel = Stenose/Ver-
schluss femoropopliteal (Oberschenkel), Ober-/Unterschenkel = Stenose/Verschluss femoropopliteal
und crural (Ober-/Unterschenkel).

Es ergab sich bezogen auf den Abstrom des linken Beines bei KS-Eingriff ein signifi-
kanter Unterschied (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 7,6 fur Stenose/Verschluss
femoropopliteal und crural zu unauffallig, Hazard-Ratio = 1,627 flr Stenose/Verschluss
femoropopliteal zu unauffallig).

Survival Time: Run-Off Eint rechts
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Abb. 54: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit des Run-Offs (Abstrom)
des rechten Beines bei KS-Therapie

UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. Eint = Einteilung. Oberschenkel = Stenose/Ver-
schluss femoropopliteal (Oberschenkel), Ober-/Unterschenkel = Stenose/Verschluss femoropopliteal
und crural (Ober-/Unterschenkel).
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Ein Unterschied in Bezug auf den Abstrom des rechten Beines bei KS-Therapie mit
deutlicher Signifikanz wurde ermittelt (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 6,504 fur Ste-
nose/Verschluss femoropopliteal und crural zu unauffallig, Hazard-Ratio = 1,792 fur
Stenose/Verschluss femoropopliteal zu unauffallig).

Anhand der Kaplan-Meier-Kurven l3sst sich erkennen, dass das Uberleben der Pati-
enten mit den Abstromverhaltnissen signifikant korreliert. Patienten, die an einer Ste-
nose/eines Verschlusses der Oberschenkelgefalde kombiniert mit den Unterschenkel-
gefalden erkrankten, verstarben fruher im Vergleich zu Patienten mit gesunden Gefa-
Ren im Abstromgebiet.

3.1.6 Korrelation der Lasionstypen mit dem Uberleben

Survival Time: TASC | A/B versus C/D
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Abb. 55: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit von TASC |, getrennt nach
TASC A/B versus TASC C/D
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

Der Vergleich der Uberlebenszeiten TASC | A/B vs. C/D ist statistisch nicht signifikant,
aber es lasst sich eine klare Tendenz erkennen (p-Wert = 0,0830). Die Hazard-Ratio
betragt 1,517. Fur Patienten der Gruppe TASC C/D ist das Sterberisiko um 51,7%
hoher als fur Patienten der Gruppe A/B.
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Survival Time: TASC Il A/B versus C/D
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Abb. 56: Kaplan-Meier-Darstellung der Uberlebenszeit in Abhingigkeit von TASC Il, getrennt
nach TASC A/B versus TASC C/D
UELM = Uberlebenszeit der Patienten in Monaten. TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.

Der Vergleich der Uberlebenszeiten TASC Il A/B vs. C/D ist signifikant (p-Wert =
0,0165). Die Hazard-Ratio betragt 1,959. Fur Patienten der Gruppe TASC C/D ist das
Sterberisiko fast doppelt so hoch wie flr Patienten der Gruppe A/B. Es lasst sich er-
kennen, dass die Kaplan-Meier-Kurven bei TASC Il (Abb. 56), besonders am Anfang,
weiter auseinandergehen als bei TASC | (Abb. 55).

Die Tab. 40 gibt eine Ubersicht iber die Zuordnung der 71 verstorbenen Patienten zu
den Lasionstypen und deren Subgruppen.

Tab. 40: Differenzierung der Todesfélle n = 71 in die Lasionstypen und deren Subgruppen
TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp. n = Gesamtanzahl an Todes-
fallen.

Lasionstyp Subgruppen Patienten (n =71)
A B C D E

TASC | 12 17 11 31 / 71

TASC I 23 31 6 10 / 70

Tayside 6 63 2 / / 71

BifTyp 6 39 1 3 21 70

3.1.7 Knochel-Arm-Index

Im Rahmen der prainterventionellen Diagnostik vor KS-Eingriff wurde der ABI be-
stimmt. Die ABI-Werte wurden aus den Arztbriefen erfasst und statistisch ausgewertet.
Einerseits wurde in den Berichten bei einigen Patienten nur ein ABI bestimmt, ande-
rerseits getrennt in die linke und rechts Kdérperhalfte. Ersichtlich in Tab. 41 ist, dass bei
ungefahr einem Patientendrittel (Gesamtpatientenkollektiv: 167) der ABI im Rahmen
der Diagnostik erfasst wurde.
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Tab. 41: Erfasste ABI-Werte im Rahmen der préinterventionellen Diagnostik
ABI = Ankle-Brachial-Index. n = Gesamtanzahl an Patienten.

ABI n_| Mittelwert | Median | Minimum | Maximum | Standardabweichung |
ABI 58 0,981 1 0,64 1,54 0,133
ABI links 54 0,993 1 0,53 1,31 0,135
ABl rechts | 53 0,996 1 0,5 1,23 0,12

3.1.8 Nachuntersuchung

Im Rahmen der Nachkontrolle gaben 27 Patienten (39,1%) an, dass sie aktuell Be-
schwerden (in Ruhe oder bei korperlicher Aktivitat) haben und 42 Patienten (60,9%)
waren beschwerdefrei.

Von den 42 beschwerdefreien Patienten haben 40 Patienten (97,6%) die Veranderung
der Schmerzen Uber die Zeit bzw. im Verlauf nach der KS-Therapie als ,besser” ein-
gestuft. Ein Patient (2,4%) bewertete die Schmerzveranderung als ,gleich“ und ein Pa-
tient gab keine Antwort auf diese Frage.

41 Patienten (97,6%) konnten in das pAVK-Stadium | nach Fontaine eingestuft wer-
den. Bei einem Patienten (2,4%) konnte das Stadium aufgrund fehlender Datenangabe
nicht bestimmt werden. Die geschatzte Gehstrecke der 41 Patienten wurde als Mittel-
wert mit 4578m und als Medianwert mit 5000m analysiert. Die kurzeste Gehstrecke
wurde mit 200m und die weiteste Gehstrecke mit 15km angegeben.

27 Patienten (39,1%) hatten Beschwerden in Ruhe oder bei kdrperlicher Aktivitat. 6
Patienten (22,2%) stuften die Veranderung der Schmerzen im Verlauf nach Therapie
als ,besser®, 13 Patienten (48,2%) als ,gleich“ und 8 Patienten (29,6%) als ,schlechter”
ein.

Der Beginn der Beschwerden reichte von 2,5 Monate bis zu 30 Jahren. Der Mittelwert
der Gehstrecke wurde mit 1775,9m und der Medianwert mit 500m ermittelt. Die kir-
zeste Gehstrecke war Om und das Maximum 13km.

In das Stadium | nach Fontaine konnten 3 Patienten (11,1%), Stadium Il 23 Patienten
(85,2%) und Stadium Il ein Patient (3,7%) eingeteilt werden.

Nachfolgende Tabelle zeigt eine Ubersicht tiber die angegebenen Beschwerden in Be-
zug auf die Korperregionen.

Tab. 42: Verteilung der Beschwerden auf die Kérperregionen bei n = 27

Region Beschwerden

ja nein
Ricken 3 24
Becken 17 10
Oberschenkel 8 19
Unterschenkel 11 16
Fuly 4 23

Im Rahmen der klinischen Nachuntersuchung wurden 23 Patienten in der Venenklinik
Dr. Holl in Ravensburg behandelt.
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Die Tab. 43 zeigt eine Ubersicht iber die Ergebnisse der Pulspalpation im Seitenver-

gleich.

Tab. 43: Palpation der Pulsatilitat der GefaBe bei n =23

AFC = A. femoralis communis. P2 = A. poplitea Segment 2. ADP = A. dorsalis pedis. ATP = A. tibialis

posterior.
Gefal Korperseite Puls
ja nein
AFC links 22 1
rechts 23 0
P2 links 21 2
rechts 21 2
ADP links 17 6
rechts 17 6
ATP links 21 2
rechts 20 3

Im Anschluss fand die Blutdruckmessung zur Bestimmung des ABI statt. Tab. 44 zeigt
die Messwerte des Blutdrucks, die in Mittelwert, Minimum und Maximum im Seitenver-
gleich differenziert wurden.

Tab. 44: Blutdruckmessung der GefaBe fiir Bestimmung des Ankle-Brachial-Index
n = Anzahl an Patienten. A. = Arteria. P2 = A. poplitea Segment 2. ADP = A. dorsalis pedis. ATP = A.
tibialis posterior.

Gefal Korperseite n Blutdruck (mmHg)
Mittelwert | Minimum Maximum
A. brachialis links 23 152,5 105 190
rechts 23 152,7 105 190
P2 links 21 155,3 120 201
rechts 21 149,6 70 201
ADP links 17 155,6 90 201
rechts 17 151,2 120 180
ATP links 21 152,9 90 175
rechts 20 156 120 180

Aus den ermittelten Blutdruckwerten lief3 sich der ABI analysieren (Tab. 45).

Tab. 45: Ankle-Brachial-Index
ABI = Ankle-Brachial-Index. n = Anzahl an Patienten.

ABI n | Mittelwert | Median | Minimum |Maximum |Standardabweichung
ABI links 22 1,025 1,025 0,74 1,31 0,13
ABl rechts | 21 1,039 0,99 0,9 1,23 0,101
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Die 23 Patienten wurden zum Abschluss der Nachkontrolle mittels Duplexsonografie
untersucht. Bei 11 Patienten konnte eine triphasische Flusskurve, bei 10 Patienten
eine biphasische und lediglich bei zwei Patienten eine monophasische Flusskurve di-
agnostiziert werden.

Tab. 46: Ergebnisse der farbkodierten Duplexsonografie im Seitenvergleich bei n = 23

Duplexsonografie Korperseite Haufigkeit Prozent
monophasisch links 2 8,7
rechts 2 8,7
biphasisch links 10 43,5
rechts 10 43,5
triphasisch links 11 47.8
rechts 11 47.8

3.2 Gefal3e und Lasionen

3.2.1 Primare Offenheitsrate der Zielregion und der Gefaliregion

POFM Target Region: Alle Patienten
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Abb. 57: Kaplan-Meier-Darstellung der primaren Offenheitsrate der Zielregion aller Studienteil-
nehmer
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. TR = Target Region = Zielregion.

25 Monate (2,08 Jahre) nach der Therapie waren 94,9% der KSs offen. 86,8% der KSs
waren nach 100 Monaten (8,33 Jahre) rezidivfrei. Nach 225 Monaten (18,75 Jahre)
wurde die primare Offenheit mit 82,2% ermittelt.
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POFM Vessel Region: Alle Patienten
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Abb. 58: Kaplan-Meier-Darstellung der primaren Offenheitsrate der GefaRregion aller Studienteil-
nehmer
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefalregion.

95,5% der in der Gefaliregion implantierten Stents waren 25 Monate (2,08 Jahre) nach
dem Eingriff ohne Rezidiv. 71,9% Stents waren nach 100 Monaten (8,33 Jahre) offen.
Nach 225 Monaten (18,75 Jahre) wurde die primare Offenheit mit 32% ermittelt.

Im Verlauf nach KS-Therapie wurde eine Angiografie durch CT, DSA oder MRT bei
133 Patienten (79,6%) durchgefuhrt. 34 Patienten (20,4%) konnten angiografisch aus
diversen Grunden nicht kontrolliert werden.

Von den 94 zum Abschlusszeitraum lebenden Patienten wurde die POFM mit einem
Mittelwert von 102,53 Monaten analysiert. Bei 11 der 94 lebenden Patienten zeigte
sich im Verlauf ein Rezidiv der KSs, welches wieder durch einen Reeingriff erdffnet
wurde. Diese 11 Lasionen erscheinen in der Statistik als sekundare Offenheit. Als Mit-
telwert der SOFM der lebenden Patienten ergab sich 145,18 Monate.

Tab. 47: Ubersicht iiber die Offenheitsraten in Monaten der Zielregion der lebenden und verstor-
benen Patienten

PFOM = primare Offenheitsrate in Monaten. SOFM = sekundare Offenheitsrate in Monaten. n = Anzahl
an Patienten.

Standardab-
Offenheitsrate n | Mittelwert | Median | Minimum |Maximum |weichung
Lebende Patienten
POFM 94 102,53 99,5 4 230 53,6
SOFM 11 145,18 136 38 240 63,02
Verstorbene Pati-
enten
POFM 71 82,07 72 0 219 58,25
SOFM 10 100,2 104 22 174 47,57
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Insgesamt wurde bei 21 Patienten (12,7%) im Verlauf eine Stenose bzw. ein Ver-
schluss der KSs (Zielregion) festgestellt. In der Gefaliregion erlitten 62 Patienten
(37,8%) ein Rezidiv.

Tab. 48: Verteilung der Rezidivrate auf die Ziel- und Gefalregion
TR = Target Region = Zielregion. VR = Vessel Region = Gefalregion.

Rezidiv Verteilung
Ja Nein
Anzahl Prozent Anzahl Prozent
Rezidiv TR 21 12,7 144 87,3
Rezidiv VR | 62 | 37,8 | 102 | 62,2
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Abb. 59: Fallbeispiel fiir einen Multietagenbefall bei einer 60-jahrigen Patientin im Fontaine-Sta-
dium Il mit Langzeitbeobachtung

Patientin mit Zustand nach Implantation von Kissing Stents (01/2002), Lasionstyp TASC | D, TASC Il B,
Tayside Typ B, BifTyp E. Aktuell Beschwerden im Sinne einer Angina abdominalis (Darmischamie). Die
Ultraschalluntersuchung (07/2012) gab Hinweise auf eine Durchblutungsstérung des Darmes.

Eine Intervention der A. mesenterica superior und inferior wird am besten Uber einen transbrachialen
Zugang des linken Armes durchgefiihrt, da tber den transfemoralen Zugang besonders bei steilen Ge-
faBabgangen Scherkrafte entstehen kénnen (Tesdal, 2021). Aufgrund der Scherkrafte besteht die Ge-
fahr einer Wandschadigung durch suboptimale Platzierung des Stents.

Bild A: Die retrograde Punktion erfolgte deshalb tber die A. brachialis links (07/2012). Darstellung eines
kompletten Verschlusses der A. subclavia links. Bei fehlender klinischer Symptomatik des Verschlusses
wurde auf eine Rekanalisation verzichtet. Daraufhin retrograde Punktion der AFC rechts (transfemoraler
Zugang). Bild B-C: Angiografie des Aortenbogens. Leicht dilatativ veranderter Aortenbogen mit freiem
Abgang des Truncus brachiocephalicus und A. carotis communis. Kompletter Verschluss der A. subcla-
via links 2-3mm nach dem Abgang. Retrograde Fillung der A. vertebralis links mit Fillung der A. sub-
clavia links im Sinne eines Subclavian-Steal-Phdnomens. Bild D: Aortografie in anterior-posteriorer Pro-
jektion: fehlende Darstellung der linken Niere. Normalkalibrige rechte Nierenarterie mit hypertropher
rechter Niere. Darstellung einer Riolan-Anastomose (Gefalverbindung zw. A. mesenterica superior und
inferior) mit hochgradiger Abgangsstenose. Bild E: Seitliche Projektion: hochgradige abgangsnahe Ste-
nose der A. mesenterica superior (ca. 2cm). Bild F: Katheterisierung der Stenose. Bild G: Dilatation
(6mm) der Stenose. Bild H: Implantation eines ballonexpandierbaren Stents (Express). Sehr gutes Er-
gebnis mit kompletter Lumenaufweitung. Bild |: Ubersichtsangiografie mit Auffiillung der Riolan-Anasto-
mose. Kraftige Plaquebildungen in der Aorta abdominalis. Bild J: Angiografie mit freier Durchgangigkeit
der Kissing Stents ohne Anhalt fir Instentstenosen sowie freie Durchgangigkeit der Beckenarterien
beidseits. Erfolgreiche Therapie mit Kissing Stents tber 10 Jahre ohne Rezidivstenose.

Diese Fallbeispiel zeigt eine Multifokalitat mit einem kompletten Verschluss der A. subclavia links sowie
eine hochstgradige Stenose der A. mesenterica superior. Des Weiteren waren anhand des Ultraschalls
mittelgradige Stenosen der A. carotis interna beidseits bekannt.
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TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. BifTyp = Bifurkationstyp. AFC = A. femoralis commu-
nis.

3.2.2 Korrelation der Dialyse sowie der Eingriffsart mit der primaren Offenheitsrate der
Zielregion

Es zeigte sich eine statistisch signifikante Korrelation (p = 0,0003) der Dialyse mit der
primaren Offenheitsrate der Zielregion. In der multiplen Analyse bestatigte sich die Di-
alyse als eigenstandiger Einflussfaktor auf die primare Offenheit der Zielregion (p =
0,0004). Die Hazard-Ratio von 5,839 (univariable Analyse) besagt, dass das Risiko
eines Dialyse-Patienten durchschnittlich 5,839-mal so hoch fur ein Rezidiv ist wie eines
beliebigen Patienten ohne Dialyse. Die Hazard-Ratio mit 3,620 der multiplen Analyse
zeigt hingegen, dass ein Patient mit Dialyse ein 3,620-fach erhdhtes Risiko flr ein
Rezidiv hat.

POFM Target: Dialyse

.‘5 1,00 p =0,0003
4
L
L2
£ 075 -
[}
L
Q
o
< 0,50 A
©
3
()
o
P 0,25 A
2
[
S
b ) 0 T T T T T T T T T
0 25 50 75 100 125 150 175 200 225
POFM TR

Patients at risk:

— ja: 8 5 4 4 3 1 0 0 0 0
nein: 149 131 110 85 68 43 24 14 8 3

Abb. 60: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der Zielregion in Abhangigkeit
der Dialyse
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. TR = Target Region = Zielregion.

Die Art des Eingriffs (stationar vs. ambulant) korreliert statistisch signifikant (p =
0,0281, Hazard-Ratio = 2,658) mit der primaren Offenheit der Zielregion und auch in
der multiplen Analyse bestatigt sich die Eingriffsart als eigenstandige Korrelation mit
der Offenheit (p = 0,0387, Hazard-Ratio = 2,822). Patienten, die stationar therapiert
wurden, haben ein 2,822-faches Risiko fur ein Rezidiv als ambulant therapierte Pati-
enten.
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Abb. 61: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der Zielregion in Abhangigkeit

der Eingriffsart

POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. TR = Target Region = Zielregion. A = ambulant. S

= stationar.

3.2.3 Korrelation des Fontaine-Stadiums mit der primaren Offenheitsrate der Gefalire-

gion
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Abb. 62: Kaplan-Meier-Darstellung der primaren Offenheitsrate der GefaRregion in Abhangig-
keit des Fontaine-Stadium vor Kissing Stent Eingriff
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefaliregion. Stadium = Fon-

taine-Stadium. KS = Kissing Stent.

In der Analyse bzgl. des Fontaine-Stadiums vor KS zeigte sich ein statistisch signifi-
kanter Unterschied (univariable Analyse: p-Wert = 0,0016, Hazard-Ratio = 2,227, mul-
tiple Analyse: p-Wert = 0,0032, Hazard-Ratio = 2,377). Die Hazard-Ratio von 2,377
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besagt, dass Patienten im Fontaine-Stadium Il durchschnittlich ein 2,377-fach erhoh-
tes Risiko fur ein Rezidiv in der Gefaliregion wie Patienten im Fontaine-Stadium I
haben.

3.2.4 Korrelation der Lasionstypen mit der primaren Offenheitsrate der Zielregion
In der univariablen Analyse zeigte sich, dass der Bifurkationstyp statistisch signifikant
im Hinblick auf die primare Offenheitsrate der Zielregion ist (p = 0,0417). In der multip-

len Analyse bestatigte sich dies mit p = 0,0237. Bei den anderen Lasionstypen (TASC
I, TASC Il, Tayside) wurde keine statistische Signifikanz analysiert.
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Abb. 63: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der Zielregion in Abhangigkeit
des Bifurkationstyps

POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. TR = Target Region = Zielregion. BIFTYP = Bifurka-
tionstyp.

Die Hazard-Ratio von 4,256 (A:E) der univariablen Analyse besagt, dass das Risiko
eines Patienten mit Bifurkationstyp A durchschnittlich 4,256-mal so hoch fur eine Ste-
nose ist als das Risiko eines Patienten mit Bifurkationstyp E. Die Hazard-Ratio der
multiplen Analyse zeigt dagegen, dass das Risiko 6,482-mal so hoch ist.

Die Hazard-Ratio der multiplen Analyse zeigt, dass ein Patient mit Bifurkationstyp C
ein 11,518-faches Risiko fur ein Rezidiv hat als ein Patient mit Bifurkationstyp E.

3.2.5 Korrelation des atherosklerotischen Befallmusters mit der primaren Offenheits-
rate

Fir die Therapie eines femoropoplitealen Befalls nach KS-Eingriff ergab sich ein sig-
nifikanter Unterschied (p = 0,0010, Hazard-Ratio = 4,067) auf die primare Offenheit
der Zielregion. In der multiplen Analyse bestatigte sich die Signifikanz mit p = 0,0087
und Hazard-Ratio = 3,176. Ein Patient mit einem therapierten femoropoplitealen Befall
nach KS-Eingriff hat durchschnittlich ein 3,176-faches Risiko fur eine Rezidiv wie ein
Patient ohne Therapie.
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Abb. 64: Kaplan-Meier-Darstellung der primaren Offenheitsrate der Zielregion in Abhangigkeit
der femoropoplitealen Therapie nach Kissing Stent Eingriff

POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. TR = Target Region = Zielregion. Therapie Fem
popliteal NACH = Therapie eines femoropoplitealen Befalls nach Kissing Stent Eingriff.

Die primare Offenheitsrate der Gefaldregion zeigt einen deutlichen Unterschied bei Pa-

tienten mit einem Mehretagenbefall vor und nach KS-Eingriff gegenuber ohne Mehr-
etagenbefall sowie einer Mehretagenbehandlung vor KS-Therapie.
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Abb. 65: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der GefaBregion in Abhéngig-
keit des Mehretagenbefalls vor Kissing Stent Eingriff
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefallregion.

In der univariablen Analyse des Mehretagenbefalls vor KS-Therapie lief3 sich eine Sig-

nifikanz darstellen (p-Wert = 0,0103, Hazard-Ratio = 2,116). Die statistische Signifi-
kanz wurde in der multiplen Analyse bestatigt (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 0,158).
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POFM Vessel: Mehretagenbefall NACH
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Abb. 66: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der GefaBregion in Abhédngig-
keit des Mehretagenbefalls nach Kissing Stent Eingriff
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefalregion.

In der multiplen Analyse hinsichtlich des Mehretagenbefalls nach KS zeigte sich ein
statistischer Unterschied (p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 19,570, univariable Ana-
lyse: p-Wert < 0,0001, Hazard-Ratio = 9,909). Die Hazard-Ratio der multiplen Analyse
beschreibt, dass Patienten mit einem Mehretagenbefall nach KS-Eingriff ein 19,570-
faches Risiko flr ein Rezidiv der Gefal3region wie Patienten ohne Mehretagenbefall
haben.
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Abb. 67: Kaplan-Meier-Darstellung der primédren Offenheitsrate der GefaBregion in Abhéngig-
keit der Mehretagenbehandlung vor Kissing Stent Eingriff
POFM = primare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefalregion.

Bei Betracht der primaren Offenheit der Gefaliregion abhangig einer Mehretagenbe-
handlung vor KS zeigt sich ein signifikanter Unterschied (univariable Analyse: p-Wert
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< 0,0001, Hazard-Ratio = 3,262, multiple Analyse: p-Wert = 0,0035, Hazard-Ratio =
3,702).

3.2.6 Sekundare Offenheitsrate der Zielregion und der Gefaliregion
21 Patienten erlitten in der Zielregion ein Rezidiv, sprich eine Stenose bzw. ein Ver-
schluss der KSs. Bei keinem einzigen Merkmal lie® sich eine statistische Signifikanz

auf die sekundare Offenheitsrate der Zielregion analysieren. Aufgrund der kleinen Fall-
zahl konnte kein multiples Modell durchgefuhrt werden.
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Abb. 68: Kaplan-Meier-Darstellung der sekundaren Offenheitsrate der Zielregion aller Stu-
dienteilnehmer
SOFM = sekundare Offenheit des Stents in Monaten. Target Region = Zielregion.

62 Patienten erkrankten an einem Rezidiv in der Gefaliregion. Bei der Analyse zur
SOFM der Gefaliregion konnten nur 46 Patienten (s. Patients at risk bei 0 Monaten,
Abb. 69) berucksichtigt werden.

Die SOFM der Gefaldregion ist im Vergleich zur Zielregion (100%) geringer, da in der
Gefaliregion klinisch nicht relevante Stenose nicht therapiert wurden.

Die SOFM der Gefalregion wurde nach 25 Monaten mit 100% und nach 100 Monaten
mit 94,8% ausgewertet (Abb. 69).
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SOFM Vessel Region: Alle Patienten
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Abb. 69: Kaplan-Meier-Darstellung der sekundaren Offenheitsrate der GefaRregion aller Stu-
dienteilnehmer
SOFM = sekundare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefaliregion.

In der univariablen Analyse zeigte sich, dass kein Parameter einen signifikanten Ein-
fluss auf die sekundare Offenheit der Gefaldregion erlangte. Deshalb wurde das Signi-
fikanzniveau von 0,10 fur die multiple Analyse gewahlt.

In der Folge ergab sich ein Modell mit zwei Parametern (Mehretagenbehandlung und
Fontaine-Stadium nach KS).

Einerseits stellte sich bei Patienten mit einer Mehretagenbehandlung nach KS-Eingriff
eine schwache Signifikanz auf die sekundare Offenheit der Gefaliregion dar (p =
0,0950, Hazard-Ratio = 0,115).
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Abb. 70: Kaplan-Meier-Darstellung der sekundéaren Offenheitsrate der GefaBregion in Abhén-
gigkeit einer Mehretagenbehandlung nach Kissing Stent Eingriff
SOFM = sekundére Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefaliregion.
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Andererseits zeigte sich ein schwach signifikanter Unterschied bei Patienten mit einem
Fontaine-Stadium nach KS-Therapie im Hinblick auf die sekundare Offenheitsrate der
Gefalregion (p = 0,0898, Hazard-Ratio = 3,077).
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Abb. 71: Kaplan-Meier-Darstellung der sekundéren Offenheitsrate der GefaBregion in Abhén-
gigkeit des Fontaine-Stadiums nach Kissing Stent Eingriff

SOFM = sekundare Offenheit des Stents in Monaten. VR = Vessel Region = Gefaliregion. Stadium =
Fontaine-Stadium.

3.3 Komplikationen

Mithilfe der SIR-Klassifikation (Definition s. 1.1.8 Komplikationen) wurden die punkti-
onsbedingten Komplikationen im Rahmen des KS-Eingriffs eingeteilt. 5 Patienten er-
litten nach dem endovaskularen Eingriff eine Minor Komplikation Typ A (3% der Stu-
dienteilnehmer) und 2 Patienten eine Major Komplikation Typ C (1,2% der Studienteil-
nehmer). Die Komplikationsrate in unserer Studie betragt insgesamt 4,2% (7 von 167
Patienten).
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4 DISKUSSION

4.1 Pathophysiologie, Indikationen und Kontraindikationen

Die Aortenbifurkation gilt als Pradilektionsstelle fur die Entstehung von Arteriosklerose
(Ramadan et al., 2001). Ungefahr 30% der arteriellen Lasionen betreffen das aortoili-
akale Segment mit der Folge der Entstehung einer AIOD (Zeller, 2007). Experimentelle
Arbeiten zeigen, dass zusatzlich zu den bekannten Risikofaktoren (Hypertonie, Hyper-
lipidamie, Diabetes Mellitus, Nikotin usw.) auch mechanische Krafte, die durch den
Blutfluss auf das Endothel wirken, eine Rolle bei der Entstehung der Arteriosklerose
spielen (Albarran-Juarez et al., 2018). Vor allem an Verzweigungen und an gekrimm-
ten Gefallen liel3 sich entzindlich verandertes Endothel erkennen. Die Gabelungs-
stelle der Aorta abdominalis in die Arteriae iliacae communes ist durch turbulente Stro-
mungsverhaltnisse charakterisiert. Die Begrifflichkeit ,Chaostheorie® beschreibt die
Entstehung der Arteriosklerose aufgrund von Turbulenzen in den Gefalien. Die Cha-
ostheorie, abgeleitet aus der Physik, unterscheidet zwischen turbulenten und lamina-
ren Stromungen mittels der Reynold-Zahl. Eine turbulente Stromung zeichnet sich
durch Wirbel und vermeintlich chaotische Stromungsmuster aus.

Die Studiengruppe um Albarran-Juarez et al. fand heraus, dass turbulenter und lami-
narer Blutfluss ein Antennenmolekll namens Piezo1 aktiviert. In der Folge wird eine
Signalkaskade ausgeldst, an der G-Proteine der Gq/G11-Familie mitwirken.

Eine zweite Signalkaskade wird nur bei turbulenten Stromungen durch das Protein
alpha-5-Integrin ausgeldst (Sun et al., 2016). Das Endothel wirkt auf Scherspannung-
en, ausgelost durch Turbulenzen, mit einer zellularen Dysfunktion. Das alpha-5-In-
tegrin, welches sich an der Oberflache der Endothelzellen befindet, soll fir die anfang-
liche entzindliche Reaktion zur Entstehung der Arteriosklerose hauptverantwortlich
sein. Schalten die Wissenschaftler im Labor das alpha-5-Integrin aus, bleibt der Sig-
nalweg trotz turbulenter Stromung inaktiv. Eine gleichmalige, laminare Stromung, wie
sie sich in eher geraden Blutgefalien vorfinden lasst, schitzt das Endothel vor Entziin-
dungen.

Mithilfe der Unterdriickung von Integrinen erhoffen sich die Wissenschaftler einen the-
rapeutischen Ansatz zur Prophylaxe der Arteriosklerose.

Weitere in-vivo-Studien waren in der Zukunft erstrebenswert, um zu diskutieren, ob die
Blockade bestimmter Proteine Erkrankungen wie die pAVK, Herzinfarkt oder Schlag-
anfall praventiv verhindern kénnen.

Die Indikationen flr die endovaskulare Therapie sind Becken- und untere Extremitate-
nischamie mit Claudicatio < 200m Gehstrecke, drohende Extremitatenischamie, Ray-
naud-Syndrom (blaue Zehen), Nierentransplantation, erektile Dysfunktion, TASC Il A
und B (Tsetis und Uberoi, 2008).

Eine exakte klinische und bildmorphologische Diagnostik ist vor der Therapie zwin-
gend notwendig. Das Therapieziel spiegelt sich in der besten medizinischen Versor-
gung fur den Patienten wieder. Fur den Erfolg der Therapie sind Faktoren wie die kli-
nische Symptomatik, Lokalisation des arteriellen Segments, Stenose versus Ver-
schluss, Lange der Lasion, uni-oder bilaterale Lasion, technische und klinische Er-
folgsraten, Komplikationsraten und follow-up (Langzeitergebnisse) zu berucksichtigen.

97



Diskussion

Der Kommentar mit dem Titel ,Aortoiliac Stenting: “Kiss of Death?““ (Schainfeld, 2003)
beschreibt die umstrittene Ansicht der Therapie der aortoiliakalen Verschlusskrankheit
mit Stents treffend.

Die Kontraindikationen aufgefiinrt in Ubersichtsarbeiten sind Leistensepsis, krankhaft
gesteigerte Blutungsneigung (hamorrhagische Diathese), schwere Koagulopathien
und TASC Il D. Relative Kontraindikationen sind definiert als Antikoagulation, Kontrast-
mittelallergie und TASC Il C (Tsetis und Uberoi, 2008).

Vor der Stentara waren die Ergebnisse nach PTA bei komplexen Lasionen (z. B. Ver-
schlisse der Aortenbifurkation) mit einer relativ hohen Komplikationsrate verbunden
(Ring et al., 1982). Insbesondere periphere Embolien wurden bei Ring et al. in zwei
von funf Patientenfallen beobachtet. Historisch wurde die unilaterale PTA der Aorten-
bifurkation aufgrund der Gefallkompression der Gegenseite als problematisch ange-
sehen (Tegtmeyer et al., 1985). Infolgedessen etablierte sich die Kissing-Ballon Tech-
nik (Palmaz et al., 1991). In den folgenden Jahren wurde die KS-Technik von mehreren
Arbeitsgruppen aufgegriffen. Auch die Arbeitsgruppe um Tesdal et al. verfolgte ab
1993 diese Methode (Tesdal et al., 1996).

Die Entwicklung der Therapie spiegelt sich auch in der Evolution der Klassifikationen
der Lasionstypen wieder. Beginnend mit der SIR-Einteilung (Pentecost et al., 1994)
folgte 2000 die Klassifikation nach TASC | (Dormandy und Rutherford, 2000). Mit 63
(von 167) unserer Patienten wurde eine grof3e Anzahl nach TASC | Typ D eingeteilt.
Eine explizite Differenzierung in den Befall der Aortenbifurkation war nicht vorhanden.
Erst mit der EinfiUhrung der TASC 11 2007 wurde mit Typ D (20 von 166 Patienten) der
infrarenale, aortoiliakale Verschluss differenziert betrachtet (Norgren et al., 2007).

In summa summarum rechtfertigen unsere Ergebnisse in Synopsis mit aktuellen Stu-
dien eine Indikationserweiterung fur die endovaskulare Therapie von TASC Il C und D
Lasionen.

4.2 Ergebnisvergleich

4 2.1 Patientenkollektiv

In der vorliegenden Arbeit wurde retrospektiv analysiert, welche Parameter die Uber-
lebenszeit der Patienten und die Offenheitsraten der behandelten Lasionen beeinflus-
sen. Publikatorisch und wissenschaftlich gesehen ist die Literatur gepragt von vielen
Berichten mit niedrigen Fallzahlen und bzw. oder kurzer Beobachtungszeit (Greiner et
al., 2003; Ge et al., 2006). Mit 167 Patienten und einem Beobachtungszeitraum von
bis zu 21 Jahren (mittlere Beobachtungsdauer: 110 Monate bzw. 9,2 Jahre) konnten
wir Frih- und vor allem Langzeitergebnisse mit hoher Aussagekraft erzielen.

Nach unserer aktuellen Recherche und unserem derzeitigen Wissensstand gibt es in
der bis dato publizierten Literatur keine Studie, die so viele Patienten inkludiert. In der
Studie von Yang et al. wurden 156 Patienten therapiert, welches ein ahnliches, jedoch
etwas geringeres Patientenkollektiv darstellt (Yang et al., 2021). In den vergleichbaren,
aktuellen Studien werden deutlich weniger Patienten, in der Regel unter 100 Patienten,
beispielsweise 31 Patienten (Serefli et al., 2021) und gleichermallen 42 Patienten
(Quan et al., 2020) untersucht.
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Ein weiterer Unterschied zu den publizierten Daten der aortoiliakalen Lasionen ist die
lange Beobachtungsdauer. Unsere Studie ist mit einem Beobachtungszeitraum von
bis zu 21 Jahren und 3 Monaten (November 2000 — Februar 2022) eine Langzeitstudie.
Andere Studien berichten Uber eine kurze (3 Jahre, 8 Monate (Serefli et al., 2021)),
mittlere (5 Jahre, 9 Monate (Quan et al., 2020)) und eine lange (12 Jahre, 6 Monate
(Yang et al., 2021)) Verlaufsbeobachtung. Dartber hinaus gibt es auch eine weitere,
jedoch etwas altere Studie mit Langzeitergebnisse von 10 Jahren (Houston et al.,
2007).

In unserem Patientenkollektiv wurde bei der Geschlechtsverteilung ein héherer Man-
neranteil ermittelt. 98 Manner (58,7%) und 69 Frauen (41,3%) wurden mit KSs thera-
piert. Einen dhnlichen Manneranteil von 56,4% (341 Manner von insgesamt 605 Pati-
enten) wurde in einer Metaanalyse ermittelt (Groot Jebbink et al., 2019). In anderen
aktuellen Studien lasst sich oft ein auffallend hoher Manneranteil, bspw. 85,9% Manner
von 134 Patienten (Yang et al., 2021), 77,4% Manner von 31 Patienten (Serefli et al.,
2021) und 88,1% Manner von 42 Patienten (Quan et al., 2020) feststellen.

Das Durchschnittsalter mit 62,1 + 10,3 Jahren (Median: 34-92 Jahre) deckt sich mit
den anderen Studien (61 Jahre (Median: 35-98 Jahre) (Groot Jebbink et al., 2019),
67,5 8,63 Jahre (Median: 50-92 Jahre) (Quan et al., 2020), 62 Jahre (Median: 45-78
Jahre) (Serefli et al., 2021), 63,68 + 9,41 Jahre (Yang et al., 2021)).

Wir differenzierten in unserer Studie nicht zwischen einer Raucheranamnese und dem
aktuellen Stand. Sprich ein Patient, der im Zuge der Nachuntersuchung angab, mit
dem Rauchen aufgehort zu haben, wurde trotzdem als Raucher in die Analyse aufge-
nommen. Die Metaanalyse von Groot Jebbink et al. ordnete Patienten, die in den letz-
ten vergangenen zehn Jahren aufgehort haben zu rauchen, trotzdem als Raucher ein
(Groot Jebbink et al., 2019).

Darlber hinaus konnte kein Vergleich in Bezug auf das Vorhandensein eines Herz-
schrittmachers mit anderen Studien durchgefuhrt werden. In unserer Studie wurde die-
ser Parameter aufgenommen, da dies eine Kontraindikation fir die Nachkontrolle mit
einem MRT war.

Tab. 49: Vergleich der Risikofaktoren in unserer Studie mit aktuellen Studien
KS = Kissing Stent. k. A. = keine Angabe. Groot Jebbink (Groot Jebbink et al., 2019). Quan (Quan et
al., 2020). Serefli (Serefli et al., 2021). Yang (Yang et al., 2021).

Risikofaktor (%) unsere Studie Yang Serefli Quan Groot Jebbink

Nikotinkonsum 83,2 79,5 77,4 45,2 65,9

Diabetes mellitus 27,7 37,2 38,7 52,4 25,3

Hypertonie 74,2 71,2 90,3 71,4 64,6

Hyperlipidamie 56 71,2 774 k. A. 69,3

Niereninsuffizienz 29,4 k. A. 6,5 4,8 6,7

Dialysepflicht 5 k. A. k. A. k. A. k. A.

zerebrovaskulare

Erkrankung 6,3 (vor KS) 28,2 k. A. 16,7 13,1
20,1 (nach KS)

kardiovaskulare

Erkrankung 20,6 (vor KS) 32,7 45,2 4.8 33,2
36,5 (nach KS)
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Vergleicht man die Prozentangaben der Risikofaktoren unserer Studie mit den ande-
ren Studien, zeigen sich deutliche Unterschiede. Ein Grund hierfir kdnnten die unter-
schiedlichen Gro3en des Patientenkollektivs sein und der Vergleich von retrospektiven
Studien mit einer Metaanaylse von Groot Jebbink et al. (Groot Jebbink et al., 2019).

Darlber hinaus fallt auf, dass in unserer Studie die Dialysepflicht als eigenstandiger
Faktor berltcksichtigt wurde. Zudem unterschieden wir als Einzige im Vergleich zu den
aktuellen Studien die zerebro/- und kardiovaskularen Erkrankungen anamnestisch vor
sowie nach KS-Therapie (Groot Jebbink et al., 2019; Quan et al., 2020; Serefli et al.,
2021; Yang et al., 2021).

52,1% der Patienten wurden ambulant und 47,9% unter stationarem Aufenthalt behan-
delt. Ein Vergleich mit aktuellen Studien konnte nicht durchgefuhrt werden, da in den
anderen Studien keine Differenzierung in ambulant vs. stationar stattfand.

In der aktuellen Literatur werden die Patienten nach Kategorien der Rutherford-Klas-
sifikation eingestuft. Hingegen wurde unser Patientenkollektiv nach den Fontaine-Sta-
dien eingeteilt. Es zeigt sich, dass nur die Metaanalyse von Groot Jebbink et al. einen
Vergleich zwischen dem Anfangsbefund und dem klinischen Ergebnis 30 Tage posto-
perativ durchfihrte (Groot Jebbink et al., 2019). In ahnlicher Weise trafen wir eine Dif-
ferenzierung in die Fontaine-Stadien zu Behandlungsbeginn und zu Studienabschluss.
Hierfir muss angemerkt werden, dass bei unseren Patienten zu unterschiedlichen
Zeitpunkten die Nachuntersuchung erfolgte. Quan et al. gab in der Studie weder eine
Klassifikation nach Rutherford noch nach Fontaine an (Quan et al., 2020). Yang et al.
und Serefli et al. stuften ihr Patientengut lediglich vor Therapie nach Rutherford ein
(Serefli et al., 2021; Yang et al., 2021).

Vergleicht man unser Patientenkollektiv mit der Studie von Yang et al., fallt auf, dass
in unserer Studie mehr Patienten in Fontaine-Stadium Il (n = 151) therapiert wurden.
Bei Yang et al. wurden in den Kategorien 1-3 124 Patienten, hingegen in Kategorie 4
21 Patienten (unsere Studie: Fontaine-Stadium llI: 4 Patienten) behandelt (Tab. 50).

In folgenden Studien ware es erstrebenswert, die Rutherford Einteilung praoperativ
und zu festgelegten Zeitpunkten postoperativ zu verwenden. Aufgrund der genaueren
Differenzierung und der Moglichkeit eines besseren Vergleichs mit internationalen Stu-
dien wirden wir dies in zuklnftigen, prospektiven Studien auf die Rutherford-Einteilung
anstelle der Fontaine-Stadien andern.
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Tab. 50: Vergleich des Fontaine-Stadiums in unserer Studie mit der Klassifikation nach Ru-
therford in aktuellen Studien

KS = Kissing Stent. k. A. = keine Angabe. n = Patientenanzahl. Groot Jebbink (Groot Jebbink et al.,
2019). Quan (Quan et al., 2020). Serefli (Serefli et al., 2021). Yang (Yang et al., 2021).

unsere |unsere Yang |Serefli Groot Groot
Fontaine |Studie |Studie Rutherford | (n=156)|(n=31) |Quan |Jebbink |Jebbink
vor KS |nach KS vor KS nach KS
Stadium | (n=165) | (n=158) Kategorie (n=594) |(n=389)
I 0 34 0 0 0 0 209
lla 1 2 0 46 35
151 100 2 17 0 97 46
IIb 3 105 22 357 84
11 4 6 4 21 7 k. A. 56 8
v 10 18 5 9 1 35 5
6 2 1 3 2

Die multiple Analyse unserer Studie zeigt, dass das Fontaine-Stadium vor sowie nach
KS-Therapie die héchste Korrelation mit dem Uberleben der Patienten aufwies (p <
0,0001).

Die Einteilung TASC | (2000) wurde 7 Jahre spater auf TASC Il (2007) aktualisiert, so
dass eine getrennte Analyse von TASC | vs. TASC Il durchgefliihrt wurde. In der Lite-
ratur werden oft die Unterschiede innerhalb der TASC-Gruppen diskutiert (Yang et al.,
2021). In unserer Studie wurde untersucht, ob Unterschiede hinsichtlich der Uberle-
benszeit der Patienten sowie Offenheitsraten der Lasionen zwischen TASC A/B vs.
TASC C/D sowohl fur TASC | als auch TASC Il zu beobachten sind. Ebenfalls ver-
gleicht Yang et al. die Ergebnisse der Patienten mit TASC Il A/B und C/D-Lasionen
(Yang et al., 2021).

Tab. 51: Vergleich des Patientenkollektivs unserer Studie mit aktuellen Studien in Bezug auf die
TASC Il Lasionen

TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus. Groot Jebbink (Groot Jebbink et al., 2019). Quan
(Quan et al., 2020). Serefli (Serefli et al., 2021). Yang (Yang et al., 2021).

TASC Il (%) | unsere Studie Yang Serefli Quan Groot Jebbink
A 39,2 33,3 0 21,4 31,7
B 44,6 19,2 25,8 45,2 21,2
C 4,2 12,8 48,4 14,3 14,7
D 12,1 34,6 25,8 19 32,5

Aufgrund der ahnlichen GroRRe des Patientenguts mit n = 156 der Studiengruppe um
Yang et al., ist ein direkter Vergleich mit unserer Studie relevant. Auffallend ist, dass
in unserer Studie Lasionen des Typs B mehr als doppelt so oft vorhanden sind. Hin-
gegen kommen die C/D Lasionen bei Yang et al. annahrend dreifach so oft vor, vergli-
chen mit unserer Studie (Yang et al., 2021).
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Die aktuellen Studien verwenden ausschliel3lich die TASC Il Klassifikation. Da unsere
Studie im Jahr 2000 begann, wurden die Lasionen anfangs nach TASC | eingeteilt und
ab 2007 auch nach TASC Il. Daruber hinaus verwendeten wir zusatzlich die Tayside
Klassifikation (Houston et al., 1999), welche in aktuellen Studien nicht verwendet wird.
In einer alteren Studie von 1999 wurden die Lasionen nach Tayside eingeteilt (Houston
et al., 1999). Bei einem Patientenkollektiv von n = 43, konnten Typ A 16,3%, Typ B
74,4% und Typ C 9,3% zugeordnet werden. Mit n = 167 fand in unserer Studie eine
annahrend ahnliche Verteilung der Lasionen nach Tayside statt (Typ A: 10,2%, Typ B:
86,8%, Typ C: 3%).

Daruber hinaus wurden die Patienten in eine neue, von uns selbst erstellte Klassifika-
tion, die BifTyp-Einteilung eingestuft (Tesdal et al., 2023).

Stellt man unsere Studie bezuglich des ABI in Relation mit den aktuellen Studien, kann
man erkennen, dass in unserer Studie der ABI nur praoperativ bei ungefahr einem
Drittel des Patientenkollektivs (58 von 167) sicher bestimmt wurde. Dies liel3 sich im
Nachhinein aufgrund des retrospektiven Studiendesigns nicht andern. Im Gegensatz
dazu, wurde in den aktuellen Studien der ABI bis auf die Studie von Groot Jebbink et
al. (408-411 von 604) konsequent bei allen Patienten praoperativ ermittelt. Ausschliel3-
lich Groot Jebbink et al. differenzierte den ABI zwischen der linken und rechten Kor-
perhalfte. Verglichen mit den anderen Studien waren unsere praoperativen ABI-Werte
mit einem Mittelwert von 0,98 bei 58 Patienten in einem gesunden Bereich. Jedoch
analysierten wir den minimalen ABI mit 0,64 und den maximalen ABI mit 1,54.
Postoperativ wurden die ABI-Werte nicht systematisch erfasst. Der ABI wurde in der
Verlaufskontrolle ausschliel3lich bei den Patienten systematisch bestimmt, die sich flr
die klinische Nachuntersuchung im Rahmen dieser Studie motivieren lieRen. Mit 1,025
liel® sich der Mittelwert des ABI auf der linken Seite (n = 22) und rechts mit 1,039 (n =
21) im physiologischen Bereich nachweisen.

Tab. 52: Vergleich des Patientenkollektivs unserer Studie mit aktuellen Studien beziiglich ABI
ABI = Ankle-Brachial-Index. n = Patientenanzahl. Groot Jebbink (Groot Jebbink et al., 2019). Quan
(Quan et al., 2020). Serefli (Serefli et al., 2021). Yang (Yang et al., 2021).

unsere Stu- Yang Quan Groot Jebbink | Groot Jebbink
ABI die(n=58) | (n=156) | Serefli| (n=42) (links) (rechts)
Pra- 0,98 +0,13 0,7 (0,09-1,44) | 0,72 (0,09-1,30)
operativ | (0,64-1,54) [0,56+0,23| k.A. [0,60+0,18 (n=411) (n =408)
Post-
operativ k. A. 092+0,27| k.A. 10,41+0,18 k. A. k. A.
Verlaufs- 1,0 (0,23-1,38) | 1,0(0,27-1,33)
kontrolle k. A. 0,96 +0,29| k.A. k. A (n =426) (n =417)

4.2.2 Uberlebenszeit der Patienten

Ein wichtiger Endpunkt in dieser Studie war die Uberlebenszeit der Patienten zu ermit-
teln. Mit einer 1-Jdahres-Uberlebensrate von 95,8%, nach 2 Jahren 91,5%, nach 5 Jah-
ren 85,1% und nach 10 Jahren 64,7% erhielten wir aussagekraftige Langzeitergeb-
nisse.

Setzt man unsere Uberlebenszeiten mit der Metaanalyse von Groot Jebbink et al. in

Relation, ergeben sich sehr ahnliche Ergebnisse (Groot Jebbink et al., 2019). Es wur-
den Uberlebenszeiten nach 1 Monat mit 98,7% (unsere Studie: 98,18%), nach 1 Jahr
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mit 95,9% (unsere Studie: 95,8%) und nach 2 Jahren mit 91,5% (unsere Studie:
91,5%) analysiert. Auffallend ist, dass die Uberlebenszeit unserer Patienten nach 5
Jahren mit 85,1% hoher ist als in der Metaanalyse mit 76,9% (Groot Jebbink et al.,
2019). Des Weiteren sind unsere Uberlebensraten mit der Studie von Houston et al.
vergleichbar (Houston et al., 2007). Bei der Recherche aktueller Literatur fallt einem
ins Auge, dass eigentlich immer die Offenheitsrate, jedoch selten die Uberlebenszeit
der Patienten genauer analysiert werden (Yang et al., 2021; Serefli et al., 2021).

Unsere Mortalitatsrate von 43% ist mit anderen Langzeitstudien, beispielsweise 38%
bei einem Patientenkollektiv von nur 40 Patienten vergleichbar (Houston et al., 2007).
Die Studie von Yang et al. berichtet von einer eingriffsbezogenen Mortalitatsrate von
1,3% (Yang et al., 2021). Hingegen wird die eingriffsbezogene Mortalitatsrate bei Quan
et al. in der Gruppe der Kissing Stent Patienten mit 4,8% (2 Patienten) angegeben.
(Quan et al., 2020). Die Patientengruppe, die mit einem Bypass von Quan et al. in der
Aortenbifurkation therapiert wurde, erlitt keine Todesfalle. Serefli et al. konnte keine
Mortalitat bei den frilhen sowie spaten Nachkontrollen erkennen (Serefli et al., 2021).
Eine eingriffsbezogene Mortalitat wurde in unserer Studie nicht beobachtet.

Hingegen war in unserer Studie bei 32,4% der Patienten die Todesursache unbekannt
und in 23,9% der Falle war eine Karzinomerkrankung kausal.

Unsere multiple Analyse zeigte, dass das Fontaine-Stadium vor und nach KS-Therapie
die wichtigsten negativ prognostische Variablen fiir das Uberleben der Patienten wa-
ren (p < 0,0001). Darauffolgend wurden die Parameter KHK vor KS-Eingriff mit p =
0,0001, Mehretagenbefall vor KS mit p = 0,0005 und das Alter mit p = 0,0006 mit deut-
licher statistischer Signifikanz fir die Uberlebenszeit der Patienten ausgewertet. Be-
merkenswert ist auch unsere Beobachtung, dass der femoropopliteale Befall vor KS
(p = 0,0015) sowie der femoropopliteale Befall insgesamt (p = 0,0031) eine hohe Kor-
relation mit der Uberlebensrate aufweisen.

Die Korrelation zwischen Uberleben und den genannten negativ prognostischen Vari-
ablen wiederspiegelt, dass es sich bei diesem Patientenkollektiv bzw. bei der Arterio-
sklerose um eine Systemerkrankung handelt mit konsekutiv erhdhtem Risiko an kardi-
ovaskularen Erkrankungen zu versterben: je hoher die atherosklerotische Last bzw.
der Gefalbefall, desto hoher die Mortalitatsrate.

Hertzer et al. schildert bereits 1984 den Zusammenhang zwischen einer KHK und dem
Patientenuberleben (Hertzer et al., 1984). Im Vergleich zu Patienten mit gesunden Ko-
ronararterien oder einer milden bzw. moderaten KHK war die Uberlebenszeit der Pati-
enten bei schwerer, inoperabler KHK bedeutend geringer.

Daruber hinaus beschreibt McKenna 1991 die Korrelation eines verringerten ABI-Wer-
tes mit einer erhdhten Mortalitatsrate der Patienten (McKenna et al., 1991). Ein ABI <
0,40 ging mit einer verringerten Uberlebensrate einher, wohingegen Patienten mit ge-
sundem ABI eine ahnliche Mortalitatsrate wie die der Allgemeinbevolkerung der USA
hatten. Umso geringer der ABI war, desto geringer war das Patientenltberleben.

Des Weiteren fuhrt Scharmann et al. in einer Langzeitstudie uber AIOD therapiert mit

Stents vor 1991 an, dass die Hauptursache fir ein Ableben der Patienten mit Claudi-
catio intermittens die KHK war (Schurmann et al., 2002). In der getABI-Studie zeigt
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Krause et al. auf, dass eine bestehende KHK ein Risikofaktor fur die Entstehung einer
pAVK ist (Krause et al., 2016).

Zusammenfassend kdénnen wir die Erkenntnisse der vergangenen Studien bzgl. der
Korrelation einer KHK mit einer verringerten Uberlebensrate bestatigen. Mit p = 0,0001
war die KHK vor KS-Eingriff ein entscheidender Korrelationsfaktor fiir das Uberleben
unserer Studienteilnehmer.

Das Fallbeispiel eines Patienten mit einer Edge-Stenose nach Therapie mit Kissing
Stents visualisiert die Progression der Arterioskleroseerkrankung in die distalen Ge-
falke, bspw. bei diesem Patienten mit einem Verschluss der A. poplitea rechts (s. Abb.
21, Bild C).

Abschlie3end stellten wir anhand der Hazard-Ratio mit 1,959 fest, dass die Patienten
mit TASC Il C/D-Lasionen ein fast doppelt so hohes Sterberisiko im Vergleich zu Pati-
enten mit A/B-Lasionen haben (p = 0,0165).

Nach ausfuhrlicher Literaturrecherche konnten wir keine bisherigen Studien ausma-
chen, die die Einflussfaktoren auf die Uberlebenszeit der mit KSs therapierten Patien-
ten untersucht haben. Folglich zeichnet sich unsere Studie durch die ausfihrliche Ana-
lyse der prognostischen Variablen auf das Uberleben aus.

4.2 .3 Offenheit und Rezidiv

Die Offenheit der behandelten Lasionen in der Zielregion konnte bei 79,6% der Pati-
enten angiografisch kontrolliert werden. Wir unterschieden die primare von der sekun-
daren Offenheitsrate. In unserer retrospektiven Studie konnten die Offenheitsraten
nicht zu bestimmten Zeitpunkten bei dem gesamten Patientenkollektiv einheitlich er-
mittelt werden. Aufgrund des Studiendesigns waren definitive Termine flr Nachkon-
trollen z. B. nach 1, 3, 5 Jahren nicht vorgesehen. Aus diesem Grund konnten wir bei
20,4% der Patienten keine angiografischen Kontrollen durchflhren.

Ein Vergleich der Offenheit mit anderen Studien gestaltet sich als problematisch, da
die primaren und sekundaren Offenheitsraten in Vergleichsstudien meistens zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten ermittelt wurden.

Die primare Offenheit der KSs nach 25 Monaten (2,08 Jahre) wurde in unserer Arbeit
mit 94,9% und nach 100 Monaten (8,33 Jahre) mit 86,8% erhoben. 12,7% (21 von 165
Patienten) erlitten ein Rezidiv in der Zielregion. Die sekundare Offenheit der Zielregion
bei unserem Patientenkollektiv lag bei 100% und zeigt, dass alle Rezidive der Zielre-
gion erfolgreich behandelt wurden ohne weitere Rezidive wahrend der Beobachtungs-
zeit.

Die primare Offenheitsrate lag bei Yang et al. nach 12, 36 und 60 Monaten bei 96,5%,
88,3% und 80,4% (Yang et al., 2021). Vergleicht man die Werte mit unserer Studie,
fallt auf, dass wir nach 100 Monaten (8,33 Jahre) eine hohere Offenheitsrate mit 86,8%
als Yang et al. nach nur 5 Jahren mit 80,4% erhielten. Yang et al. analysierte die SOFM
nach 1, 3 und 5 Jahren mit 99%, 96,4% und 88% (Yang et al., 2021).
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Die primare Offenheitsrate wurde in der Metaanalyse von Groot Jebbink et al. nach 2
Jahren mit 81% angegeben (Groot Jebbink et al., 2019). Setzt man dieses Ergebnis
mit unserer Studie in Relation, zeigt sich, dass unsere Offenheit nach 25 Monaten mit
94,9% eindeutig héher ist.

Betrachtet man die primaren Offenheitsraten von Quan et al. mit 100% nach 1 Jahr
sowie 90,6% nach 2 und 3 Jahren, ist unsere Offenheitsrate nach 25 Monaten (2,08
Jahre) mit 94,9% etwas hoher (Quan et al., 2020). Diese leichte Diskrepanz der Offen-
heitsraten nach circa 2 Jahren zeigt sich auch bei dem Vergleich mit der Studie von
Serefli et al. (Serefli et al., 2021). Mit 90,3% Offenheit der KSs nach 24 Monaten ist
diese ebenfalls etwas geringer als unsere Offenheitsrate. Daruber hinaus wird in dieser
Studie die SOFM nach 2 Jahren ebenso mit 100% angegeben. Quan et al. berichten
hingegen von einer SOFM nach 1 Jahr Uber 100% bzw. nach 2 und 3 Jahren Uber
95,7% (Quan et al., 2020).

Ein Alleinstellungsmerkmal unserer Arbeit ist die Differenzierung der Offenheitsraten
zwischen Zielregion und der Gefaliregion.

Pruft man die prognostischen Variablen der primaren Offenheit der Zielregion, kann
man feststellen, dass 4 Variablen (Dialyse, Therapie eines femoropoplitealen Befalls
nach KS, BifTyp sowie Eingriffsart: stationar vs. ambulant) einen signifikanten Einfluss
haben.

Die multiple Analyse zeigte, dass der Risikofaktor Dialyse den gréfiten Einfluss mit p
= 0,0004 auf die primare Offenheitsrate der Zielregion nimmt. Dialysepatienten haben
ein 3,62-faches Risiko flr ein Rezidiv als gesunde Patienten.

Des Weiteren analysierten wir, dass die Therapie eines femoropoplitealen Befalls nach
KS-Therapie der zweitwichtigste Parameter war (p = 0,0087). Patienten, die aufgrund
eines femoropoplitealen Befalls behandelt wurden, haben ein 3,176-fach erhéhtes Ri-
siko fur ein Rezidiv als Patienten ohne Therapie. Dieses Ergebnis veranschaulicht wie
wichtig der Zusammenhang zwischen Ziel- und Gefaliregion ist. Bedauerlicherweise
konnten wir keine Literatur finden, die diesen Zusammenhang ebenfalls betrachtete.

Bei der Analyse der Lasionstypen konnten wir keine statistische Signifikanz der TASC
I, TASC Il und Tayside Klassifikation auf die primare Offenheit feststellen. Erstaunli-
cherweise registrierten wir eine statistische Signifikanz mit p = 0,0237 bei unserer ei-
genen Bifurkationstyp-Klassifikation. Dieses Ergebnis ist fur uns bemerkenswert, da
die gebrauchlichen Klassifikationen in der statistischen Analyse keine Signifikanz zeig-
ten (Groot Jebbink et al., 2019; Yang et al., 2021).

Das Risiko eines Patienten mit BifTyp A ist durchschnittlich 6,482-mal so hoch fir eine
Stenose als das Risiko eines nach BifTyp E eingeteilten Patienten. Uberdies hat ein
Patient mit BifTyp C sogar ein 11,518-faches Risiko im Vergleich zu BifTyp E. Hierfur
konnte eine Hypothese sein, dass BifTyp A und C-Patienten eher die Tendenz zur
Entwicklung von Edge-Stenosen haben. Aufgrund des unilateralen Befalls der A. iliaca
communis bei BifTyp A bzw. der ausschlieRlichen Lasion der Aorta bei BifTyp C, wer-
den meistens etwas kirzere Stents als bei einem BifTyp E ohne Uberlappung von
benachbarten atherosklerotischen Plaques implantiert und somit bleiben Pradilekti-
onsstellen fur spatere Rezidive zuruck. Bei BifTyp E liegt ein Befall der Aorta kombi-
niert mit beiden Aa. iliacae communes vor. Den nach BifTyp E klassifizierten Patienten
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werden in der Regel langere Stents implantiert. Folglich konnte man vermuten, dass
diese aufgrund der Lange harmonischer gesetzt werden und sich ein kleinerer Totraum
bildet. Umso kleiner der Totraum ist, desto geringer ist das Risiko fur ein Rezidiv. Wie
unser Fallbeispiel (Abb. 21) zeigt, fihrte eine Edge-Stenose bei diesem BifTyp A-Pa-
tienten zur erneuten Therapie im Sinne einer Stentverlangerung.

Die Analyse der Stentmorphologie/-konfiguration ist insbesondere von Greiner et al.
analysiert worden (Greiner et al., 2005). Die Arbeitsgruppe teilte 41 Patienten in zwei
Gruppen ein. Die erste Patientengruppe zeichnete sich durch Kissing Stents, dessen
proximales Ende sich mehr als die Halfte des Stentdurchmessers kreuzt, aus. Bei der
anderen Gruppe kreuzten sich die Kissing Stents um die Halfte des angiografischen
Durchmessers oder weniger. Die primare und primar assistierende Offenheit der
Gruppe ohne kreuzende (bzw. um die Halfte oder weniger) Kissing Stents war mit
94,1% bzw. 100% signifikant héher im Vergleich zur Gruppe der sich kreuzenden
Stents (33,2% und 45,3%, p = 0,01). Die Studiengruppe schlussfolgerte, dass die nied-
rige Offenheitsrate nach Therapie und Implantation von sich kreuzenden bzw. tber-
lappenden Kissing Stents eine Folge der schlechteren Flussdynamik wiederspiegelt
mit konsekutiver Entstehung von vermehrter turbulenter Strémung und Pradilektions-
stellen fur Rezidive. Diese Erkenntnis deckt sich mit unseren Erfahrungen. Das Fall-
beispiel (Abb. 12, Bild B) veranschaulicht die Problematik von ,liberlappender” Implan-
tation von Kissing Stents mit der Konsequenz von Instentstenosen.

Betrachtet man in der publizierten Literatur den Einfluss der gebrauchlichen TASC-
Klassifikation auf die Offenheitsraten, sto3t man auf einheitliche Aussagen. Yang et al.
konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen TASC Il A/B und C/D Lasionstypen
in Bezug auf die primare und sekundare Offenheitsraten feststellen (Yang et al., 2021).
Diese Erkenntnis von Yang et al. deckt sich mit unserer statistischen Auswertung.

Groot Jebbink et al. vertreten die Meinung, dass die endovaskulare Therapie auch bei
TASC C/D Lasionen als Methode der ersten Wahl gilt (Groot Jebbink et al., 2019).

Die primare und sekundare Offenheitsrate nach 3 Jahren betrug in einer alteren Studie
76% und 90% (Leville et al., 2006). Der Risikofaktor Diabetes sowie eine kritische Is-
chamie waren mit einer signifikanten Reduktion der primaren Offenheitsrate verbun-
den. Jedoch hat die TASC-Klassifikation (B vs. C vs. D) keinen signifikanten Einfluss
auf die Offenheitsrate. Die Arbeitsgruppe schlussfolgerte, dass die endovaskulare
Therapie der AIOD auch bei C/D Lasionstypen durchgefuhrt werden kdnnte (Leville et
al., 2006). Balzer et al. kamen in einer weiteren Studie zu dem Fazit, dass die Offen-
heitsrate der TASC C und D Patienten ahnlich wie die der TASC | A und B Patienten
nach perkutaner interventioneller Rekonstruktion der lliakalarterien war (Balzer et al.,
2006).

Stationar therapierte Patienten unserer Studie haben ein 2,822-fach erhdhtes Risiko
fur ein Rezidiv als ambulant behandelte Patienten. In der multiplen Analyse bestatigte
sich die statistische Signifikanz mit p = 0,0387. In der publizierten Literatur konnten wir
keine Studie finden, die diesen Aspekt analysiert hat. Folglich stellten wir uns die Frage
nach der Ursache. Wir mutmalen, dass stationar therapierte Patienten in der Regel
altere Patienten waren. Daruber hinaus sind diese Patienten oft multimorbide mit dem
Vorhandsein diverser Risikofaktoren fur eine pAVK. Schlussendlich haben wir keine
eindeutige Erklarung fur dieses Resultat.
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Die Studiengruppe um Serefli et al. ermittelte, dass der Stenttyp mit p = 0,047 einen
signifikanten Einfluss auf die POFM der KSs hat (Serefli et al., 2021). Die POFM nach
2 Jahren betrug bei implantierten Bare-metal Stents 100%. Im Gegensatz dazu wurde
die POFM bei Covered Stents mit nur 79% angegeben.

Eine andere Studie mit 660 Patienten ermittelte die Restenoserate von selbstexpan-
dierenden Stents nach 12 Monaten mit 6,1%. Mit 14,9% lag die Restenoserate der
ballonexpandierbaren Stents mehr als doppelt so hoch im Vergleich zu den selbstex-
pandierenden Stents (p = 0,006) (Krankenberg et al., 2017). Dieser signifikante Unter-
schied zugunsten selbstexpandierender Stents flhrte dazu, dass Feldmann und Klein
einen Kommentar uUber die Studie von Krankenberg et al. verfassten (Feldman und
Klein, 2017). Sie kritisierten, dass die anatomische Lage der Erkrankung der A. iliaca
communis vs. A. iliaca externa keine Auswirkung auf die Stentwahl bei Krankenberg
et al. hatte. Jedoch ist dies im klinischen Alltag ublich.

Demgegenlber kann man eine andere Studie mit 2147 Patienten stellen, die ahnliche
primare Offenheitsraten der ballonexpandierbaren (79%) und selbstexpandierenden
(75%) Stents nach 5 Jahren ermittelten (Soga et al., 2012).

Die Therapeuten sollten unabhangig der Stentauswahl die Risikofaktoren fiir eine Res-
tenose bzw. Okklusion der lliakalstents erkennen: Okklusion vs. Stenose, langere vs.
kirzere Lasionen, De-novo- vs. Instentstenosen, Lokalisation der Lasion (A. iliaca ex-
terna vs. A. iliaca communis) sowie insbesondere der Arteriendurchmesser (Timaran
et al., 2001).

Frihere Studien vermuteten, dass das weibliche Geschlecht aufgrund dinnerer Ge-
falle mit einer geringeren Offenheitsrate der Stents der lliakalarterien assoziert sind
(Laborde et al., 1995). Eine aktuellere Studie bestatigte, dass die Langzeitergebnisse
bei Frauen mit geringeren Offenheitsraten verbunden sind (Bechter-Hugl et al., 2014).

Hingegen wurde in der Metaanalyse festgestellt, dass das Alter als einziger Parameter
die primare Offenheit beeinflusst (Groot Jebbink et al., 2019). Vorausgehende en-
dovaskulare Interventionen (p = 0,02) und kardiovaskulare Erkrankungen (p = 0,04)
haben sich negativ auf die sekundare Offenheitsrate ausgewirkt.

Die Variablen, die Serefli et al. und Groot Jebbink et al. erfassten, stimmen nicht mit
unseren Ergebnissen Uberein.

In dem ,Dutch lliac Stent Trail* wurden 279 Patienten mit direkter Stentimplantation
oder primarer Angioplastie und nachfolgender Stentimplantation therapiert (Tetteroo
et al., 1998; Klein et al., 2006). Es konnten keine signifikanten Unterschiede hinsicht-
lich der technischen Erfolgsrate und der Kurz-/Langzeitergebnisse beobachtet werden.
Kontrovers hierzu ist die Studie von AbuRahma et al., die eine hdhere klinische Er-
folgsrate mit selektiver Stentimplantation, jedoch geringere Langzeitergebnisse vergli-
chen mit primarer Stentung ermittelte (AbuRahma et al., 2007).

Auffallend ist, dass in den aktuell publizierten Studien selten auf eine Differenzierung
der Offenheitsraten der Zielregion von der Gefaliregion eingegangen wird (Groot
Jebbink et al., 2019; Quan et al., 2020; Serefli et al., 2021; Yang et al., 2021).

Wir untersuchten in unserer Studie einerseits die Variablen, die einen Einfluss auf die
Offenheit der therapierten Lasion der Zielregion, andererseits der Gefaliregion nah-
men.
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Die Rezidivrate der Gefaliregion ist mit 37,8% (62 von 164 Patienten) in unserer Arbeit
ungefahr dreimal so hoch wie die der Zielregion mit 12,7% (21 von 165 Patienten).
Diese Werte spiegeln den bekannten Krankheitsverlauf einer Arteriosklerose wider, im
Englischen bezeichnet als ,Natural History of Atherosclerosis“ (Skilton et al., 2019).
Bereits 2007 beschreibt Houston et al. die Progression der Arterioskleroseerkrankung
in die distalen Gefalde, sprich in die Gefaliregion (Houston et al., 2007).

Nach 25 Monaten (2,08 Jahre) waren 95,5% der implantierten Stents der Gefaliregion
rezidivfrei (POFM). 71,9% Stent waren nach 100 Monaten (8,33 Jahre) offen. Die se-
kundare Offenheitsrate der Gefaliregion wurde nach 25 Monaten mit 100% und nach
100 Monaten mit 94,8% ermittelt.

Ein Vergleich mit publizierten Studien gestaltet sich als schwierig, da wir nur die Studie
von Houston et al. ausfindig machten, die die Gefaldiregion untersucht (Houston et al.,
2007). Die primare Offenheit wird nach 5 Jahren mit 86% und nach 10 Jahren mit 72%,
die sekundare Offenheit jeweils mit 94% und 88% angegeben. Stellt man diese Werte
mit unseren Uberein, zeigt sich, dass unsere primare Offenheit mit 71,9% nach 8,33
Jahren vergleichbar mit Houston et al. mit 72% nach 10 Jahren ist. Houston et al. gibt
keine Parameter an, die einen signifikanten Einfluss auf die Offenheitsraten der Ge-
fallregion haben.

Infolgedessen ist eine weitere Analyse der prognostischen Variablen, die die primare
und sekundare Offenheit der Gefaldregion beeinflussen, nicht zielfGhrend.
Resultierend daraus zeichnet unsere Studie die spezifische Analyse dieser Variablen
aus. Die wichtigste EinflussgrofRe auf die primare Offenheit der Gefaldregion war nach
der multiplen Analyse der Mehretagenbefall vor KS-Therapie (p < 0,0001), gefolgt von
dem Mehretagenbefall nach KS (p < 0,0001) und der Mehretagenbehandlung vor KS
(p = 0,0035) sowie des Fontaine-Stadiums vor KS mit p = 0,0032.

Betrachtet man die Parameter, die die SOFM der Gefalregion beeintrachtigen, erga-
ben sich bei uns nur schwach signifikante Ergebnisse mit einem Signifikanzniveau p >
0,05.

4.2.4 Vergleich Bypass der Aortenbifurkation versus Kissing Stents

Zwischen 1996 und 2000 fand ein Anstieg der endovaskularen Therapie aufgrund von
AIOD um 850% statt, wohingegen sich die Chirurgie mit einem aortobifemoralen By-
pass um 15,5% reduzierte (Upchurch et al., 2004).

In Bezug auf die TASC Il Klassifikation wurde flr Typ B und C entweder die Chirurgie
oder die endovaskulare Therapie, abhangig des Patientenwunsches, der Komorbidi-
taten und der Erfahrungen des Operateurs mit endovaskularen Techniken empfohlen
(Norgren et al., 2007).

Eine Studie mit 4119 Patienten zeigte, dass die endovaskulare Therapie zu geringeren
Komplikationsraten, reduzierten Kosten und kurzeren Krankenhausaufenthalten im
Vergleich zur offenen Chirurgie flhrt (Indes et al., 2010).

Die Studie von Quan et al. vergleicht Patienten, die entweder mit einem Bypass in der
Aortenbifurkation oder mit Kissing Stents therapiert wurden (Quan et al., 2020). Die
primaren Offenheitsraten der Kissing Stents wurden nach 1, 2 und 3 Jahren mit 100%,
90,6% und 90,6% und der Bypasspatienten mit 90,1%, 82,6% und 82,6% angegeben.
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Die primar assistierenden Offenheitsraten lagen nach 1, 2 und 3 Jahren in der Kissing
Stent Gruppe bei 100%, 95,7% und 95,7% und in der Bypassgruppe bei 90,1%, 82,6%
und 82,6%.

Weitere Studien berichten von einer primaren und primar assistierenden Offenheit
nach Kissing Stent Therapie Uber 63-92% und 81-100% nach 5 Jahren (Mendelsohn
et al., 1998; Houston et al., 1999; Scheinert et al., 1999; Haulon et al., 2002;
Mouanoutoua et al., 2003; Yilmaz et al., 2006; Sharafuddin et al., 2008).

Darlber hinaus wurde durch Hans et al. die Offenheitsrate nach Therapie mit bilatera-
len Stents und aortobifemoralen Bypass gegenubergestellt (Hans et al., 2008). Die
primare und sekundare Offenheit war bei den Bypasspatienten mit 93% und 100%
besser (Kissing Stents: 69% und 89,1%).

Die technische Erfolgsrate der endovaskularen Therapie aufgrund von AlIOD wurde
2008 mit 80-85% (Hans et al., 2008) angegeben. Dieser Wert verbesserte sich in einer
aktuelleren Studie deutlich auf 90-100% (Clair und Beach, 2015).

Die Mortalitatsrate wird bei Bredahl et al. mit 3,6% und die Major-Komplikationsrate
mit 20% nach aortobifemoraler sowie aortobiiliakaler Bypassoperation nach 30 Tagen
angegeben (Bredahl et al., 2015). Die Studiengruppe folgerte, dass die Therapie der
Aortenbifurkation mittels Bypasses mit groliem Risiko verbunden ist. Hingegen berich-
tet Quan et al. von einer 0% Mortalitatsrate und einer Komplikationsrate von 14,3%
nach Bypasstherapie (Quan et al., 2020). Eine weitere Arbeit bestimmte die Mortali-
tatsrate mit 4,1%, die Morbiditatsrate mit 16% und die primare Offenheitsrate nach 2
Jahren mit 91% nach aortobifemoralen Bypass (Chiu et al., 2010). Andere Studien
berichten von einer Mortalitatsrate im Krankenhaus von 0-4% nach endovaskularer
Therapie (Chang et al., 2008; Ye et al., 2011).

Die endovaskulare Therapie kann die Inzidenz fur Morbiditat und Mortalitat bei fettlei-
bigen Patienten verglichen mit der offenen Chirurgie effektiv reduzieren (Saedon et al.,
2015). Das Vorhandensein von Diabetes mellitus und eines distalen Bypasses geht
mit einer verringerten primaren Offenheit einher (Kashyap et al., 2008). Zudem zeigt
eine altere Studie, dass die Intervention von Lasionen der A. profunda femoris die Of-
fenheit des aortobifemoralen Bypasses verbessern konnte (Brewster und Darling,
1978).

Eine aktuelle Studie mit 46 Patienten stellt die Ergebnisse der Bypassoperation mit der
Kissing Stent Therapie gegenuber (Lee et al., 2023). Die primaren Offenheitsraten
wurden bei der offenen Chirurgie nach 1, 3 und 5 Jahren mit 95,5%, 86,4% und 77,3%
ermittelt (Kissing Stent Gruppe: 100%, 95,8% und 95,8%). Die Studiengruppe kam zu
der Schlussfolgerung, dass fiir die TASC Il C/D Lasionen Kissing Stents im Vergleich
zur offenen Chirurgie fur die Patienten vorteilhafter sind.

Abschliefend muss angemerkt werden, dass die Langzeitergebnisse nach By-
passoperation der Aortenbifurkation friher besser im Vergleich zur endovaskularen
Therapie waren. Heutzutage sind jedoch durch die Erweiterung des endovaskularen
Instrumentariums und der Techniken die Langzeitergebnisse nach endovaskularer
Therapie vielversprechend. Unsere Arbeit zeigt, dass die Langzeitergebnisse nach
Kissing Stent Therapie sehr zufriedenstellend sind und insbesondere unsere niedrige
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Komplikationsrate von 4,2% bestatigt den Erfolg. Dartuber hinaus wurde bei unseren
Studienteilnehmern keine eingriffsbezogene Mortalitat nach KS-Therapie beobachtet.

4.2.5 Technischer Erfolg und Komplikationen

In unserer Studie erlitten 5 Patienten nach dem endovaskularen Eingriff eine Minor
Komplikation Typ A (3% der Studienteilnehmer) und 2 Patienten eine Major Komplika-
tion Typ C (1,2% der Studienteilnehmer). Der Literatur entsprechend kann die Mehrheit
der Major Komplikationen mit endovaskularen Techniken gelost werden
(Papavassiliou et al., 2003). In der Studie von Papavassiliou et al. konnten 97% der
Komplikationen endovaskular therapiert werden und lediglich 0,5% aller Patienten be-
notigten einen chirurgischen Eingriff.

Unsere Komplikationsrate von 4,2% ist vergleichbar mit aktuellen Studien (Yang et al.,
2021; Serefli et al., 2021) bzw. deutlich geringer (Groot Jebbink et al., 2019; Quan et
al., 2020). Zum Beispiel ermittelten Yang et al. eine Komplikationsrate von 4,5% (Yang
et al., 2021), Groot Jebbink et al. hingegen eine Rate von 8,2% nach 30 Tagen mit
einer periinterventionellen Blutung (2,3%) als haufigste Komplikationsart (Groot
Jebbink et al., 2019). Eine Komplikationsrate von 11,9% (5 von 42 Patienten) nach 30
Tagen analysierte die Studiengruppe um Quan et al. (Quan et al., 2020): Die Kompli-
kationen der 5 Patienten waren ein punktionsbedingtes Hamatom, Ruptur der A. iliaca
externa, Lymphozele, Infektion eines Bypasses und Thrombembolie.

Periphere Embolien im Rahmen von Stentimplantationen der lliakalarterien werden in
bis zu 3,9% der Falle beobachtet (Rossi und lezzi, 2014) und treten in der Mehrzahl
unmittelbar nach der Vordilatation oder Stentimplantation auf (Abb. 5). Lin et al. be-
schreiben in ihrer Publikation eine seltene Art von Komplikation (Lin et al., 2002): In
der retrospektiven Langzeitstudie mit 501 Patienten erlitten 8 Patienten (1,6%) nach 9
bis 43 Monaten (im Durchschnitt nach 22 Monaten) klinisch relevante periphere
Thrombembolien. Es muss aber kritisch hinterfragt werden, ob in dieser retrospektiven
Beobachtungsstudie die Quelle der Thrombembolien eindeutig festgestellt werden
konnte.

Der technische Erfolg in unserer Studie lag bei 100%. Dies war die Voraussetzung zur
Aufnahme der Patienten in die Arbeit. In aktuellen Studien wird von einer ahnlichen
technischen Erfolgsrate von 98,7% (Yang et al., 2021), 99,1% (Groot Jebbink et al.,
2019) und 100% (Quan et al., 2020; Serefli et al., 2021) berichtet.

In der endovaskularen Therapie ist die haufigste Komplikation durch den Zugang be-
dingt (Treitl et al., 2015; Chen und Peterson, 2019).

Der Vorteil der ultraschallgefuhrten Punktion der A. femoralis ist in der Literatur kont-
rovers diskutiert (Dudeck et al., 2004; Sobolev et al., 2015). Die Arbeitsgruppe um
Dudeck et al. schlussfolgerte, dass die ultraschallgefiihrte Punktion der A. femoralis
nur bei Patienten mit einem schwachen oder fehlenden arteriellen Pulsen oder Patien-
ten mit Adipositas routinemal3ig empfohlen wird.

Hingegen stellte Sobolev et al. fest, dass im Vergleich zu herkdmmlichen Methoden

die ultraschallgefuhrte Punktion der A. femoralis mit Reduktion der Komplikationen ein-
schliel3lich Hamatom und akzidentelle Venenpunktion um 49% verbunden war.
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In einer retrospektiven Studie analysierte Appelt et al. den Einfluss der ultraschallge-
fuhrten Punktion bei 71 Patienten auf die Komplikationen an der Punktionsstelle der
A. brachialis (Appelt et al., 2021). Das Ergebnis war, dass ein alleiniger Gebrauch der
ultraschallgeflihrten Punktion zu einem geringeren Risiko der punktionsbedingten
Komplikationen der A. brachialis fuhrt. Vier Patienten litten unter Minor Komplikationen
(5,3%) mit groRtenteils punktionsbedingten Hamatomen und zwei Patienten an Major
Komplikationen, die eine chirurgische Therapie bendtigten (2,7%).

Die Risiken und Vorteile der arteriellen Verschlusssysteme bleiben eine Quelle flur Mei-
nungsverschiedenheiten. Die in der Literatur publizierten Metaanalysen konzentrieren
sich nicht auf das Krankheitsbild der pAVK (Hackl et al., 2015; Das et al., 2011).

Eine systematische Ubersichtsarbeit sowie Metaanalysen der interventionellen Radio-
logieliteratur von Das et al. zeigten bei 21 nicht vergleichbaren Studien mit 3662 Teil-
nehmern eine insgesamte punktionsbedingte Komplikationsrate von 3,1-11,4% auf
(Das et al., 2011).

Die Metaanalysen zum Vergleich der arteriellen Verschlusssysteme mit der manuellen
Kompression zeigten keinen statistisch signifikanten Unterschied jedoch geringfligig
geringere Komplikationen. Bisher wurden wenige Studien uber den Gebrauch der ar-
teriellen Verschlusssysteme fur die transbrachiale Punktion veroffentlicht.

In der Studie von Lupattelli et al. wird von einer Erfolgsrate der Hamostase von 96,9%
in der Angio-Seal Gruppe berichtet (159 Patienten (8,4%) bei 161 Interventionen)(Lu-
pattelli et al., 2008). Zudem wurden finf Major Komplikationen (3,1%) 30 Tage nach
der endovaskularen Therapie mit zwei punktionsbedingten Hamatomen grof3er 4cm,
zwei VerschllUsse der A. brachialis, ein Pseudoaneurysma der A. brachialis und drei
Patienten mit offener Chirurgie beobachtet.

Daruber hinaus wurde in dieser Arbeit eine weitere, separate Analyse von Komplikati-
onen durchgefuhrt (Tesdal et al., 2022). Von Januar 2010 bis Januar 2019 wurden im
Klinikum Friedrichshafen bei 5814 therapierten Patienten Komplikationen prospektiv
dokumentiert, die die Patienten aufgrund von kombinierten angiografischen und ge-
falbedingten Interventionen wegen pAVK erlitten (s. 1.1.7 Intervention heute). Die
Haufigkeit der in dieser Arbeit untersuchten Major Komplikationen mit 1,18% (Tesdal
et al., 2022) ist bedeutend geringer wie in der Literatur berichtet wird (Rossi und lezzi,
2014; Treitl et al., 2015).

Eine Erklarung hierflr kdnnte sein, dass die Behandlungen von zwei hochqualifizierten
interventionellen Radiologen mit Uber 15 Jahren Erfahrung durchgefuhrt oder beauf-
sichtigt wurden.

Im Gegensatz zu Berichten in der Literatur (Stavroulakis et al., 2016) zeigt die pros-
pektive Auswertung der Komplikationen in dieser Arbeit, dass der transbrachiale Zu-
gang mit einer hohen Erfolgsrate verbunden ist und diese Zugangsrate eine sichere
Alternative fur periphere Interventionen ist. Der transbrachiale Zugang ist mit geringen
Minor und Major Komplikationen verbunden. Die hohe Erfolgsrate des transbrachialen
Zugangs spiegelt sich im Vergleich der Punktionsstelle transfemoral versus transbra-
chial mit einer negativ prognostischen Variablen bezuglich der Komplikationsrate wie-
der. Der Wert p = 0,072 zeigt einen statistischen Trend, jedoch ohne statistische Sig-
nifikanz.
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Aulerdem wird in der Literatur beschrieben, dass aufgrund eines transbrachialen Zu-
gangs zerebrale Erkrankungen (Schlaganfall/transitorische ischamische Attacke) ent-
stehen konnen und dies eine signifikante Limitation dieses Punktionsortes darstellt
(Stavroulakis et al., 2016). In dieser Arbeit wurde dieser Zusammenhang nicht beo-
bachtet.

Zudem weist die statistische Auswertung der Ergebnisse darauf hin, dass die statio-
nare versus ambulante Behandlung und die Lyse negativ prognostische Variablen fir
die Komplikationsrate sind. Bei ambulant therapierten Patienten zeigt die Literatur ein
geringes Vorkommen von Komplikationen verbunden mit weiterer Behandlung
(Gradinscak et al., 2004).

Eine logistische Regressionsanalyse bestatigt diese Annahme, dass stationare versus
ambulante Behandlung eine statistische Signifikanz aufweist (p = 0,018). Die Lyse als
ein negativer Einflussfaktor auf die Komplikationsrate spiegelt sich in der umfangrei-
chen und komplexen Erkrankung dieser Patienten wieder (Rossi und lezzi, 2014).

Schlussfolgernd kann man sagen, dass interventionelle Behandlungen einer pAVK
durch erfahrene Spezialisten mit einer geringen Komplikationsrate verbunden sind. Da
der transbrachiale Zugang mit einer hohen Erfolgsrate assoziiert ist, sollte dieser im
Rahmen der Therapieplanung als Alternative zum transfemoralen Zugang unter Ab-
wagung der Vor- und Nachteile in Betracht gezogen werden.

4.2.6 Stententwicklung

Wahrend des langen Einschlusszeitraums von November 2000 bis Juli 2019 erfolgte
eine stetige Weiterentwicklung der Medizin im Hinblick auf die Technologien, Erfah-
rungen und Techniken. Folglich zeigte sich auch eine Evolution im Bereich der Stent-
arten- und morphologien.

In unserer Studie wurden primar selbstexpandierende Stents in die Aortenbifurkation
implantiert. Bei 3 Patienten setzten wir zusatzlich ballonexpandierbare Stents, da die
Radialkraft der selbstexpandierenden Stents fir ein zufriedenstellendes Ergebnis nicht
ausreichte.

Die ballonexpandierbaren Stents zeichnen sich durch eine héhere Radialkraft aus und
haben sich fur gerade, rigide Gefalle etabliert (Bekken et al., 2012; Feldman et al.,
2020). Der Einsatz der ballonexpandierbaren Stents, welche eine prazise Stentimplan-
tation ermdglichen, findet meistens in die A. iliaca communis und wahrend der Kissing
Stent Implantation statt (Klein et al., 2014). Aufgrund der héheren Radialkraft der bal-
lonexpandierbaren Stents sind diese besser geeignet flr stark kalzifizierte Lasionen
und Lasionen mit grolRerem Ruckstol3 (Dyet et al., 2000). Hingegen sind hohere Elas-
tizitat und bessere Fuhrbarkeit die Merkmale der selbstexpandierenden Stents. Folg-
lich sind diese fur kurvenreiche Gefale (A. subclavia, A.poplitea) und fur kontralaterale
Zugange, wenn die Aortenbifurkation passiert wird, geeignet.

In der Studie von Yang et al. wurden ebenfalls Uberwiegend selbstexpandierende
Stents (238 Stents) implantiert (Yang et al., 2021). Daruber hinaus wurden lediglich 8
ballonexpandierbare Stents und 3 Covered Stents gesetzt. Im Gegensatz dazu wurden
in unserer Studie keine Covered Stents implantiert.
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Krankenberg et al. ermittelte die Restenoserate der selbstexpandierenden Stents nach
12 Monaten mit 6,1% im Vergleich zu den ballonexpandierbaren Stents mit 14,9%
(Krankenberg et al., 2017).

In der BRAVISSIMO-Studie wurden bei 325 Patienten die Offenheitsraten nach 24
Monaten untersucht (de Donato et al., 2015). Die primare Offenheitsrate nach 24 Mo-
naten lag in der Patientengruppe therapiert mit selbstexpandierenden Stents bei
92,1% und bei der ballonexpandierbaren Gruppe bei 85,2%. Als Parameter fur die
Restenose wurde die Konfiguration der Kissing Stents (p = 0,0012) und Fettleibigkeit
(p = 0,0109) identifiziert. Weitere Studie kamen zu dem Ergebnis, dass das weibliche
Geschlecht und Residualstenosen (Aihara et al., 2014) sowie das Nichtvorhandensein
von Thrombozytenaggregationshemmern (Ye et al., 2013) die Restenoserate der Aor-
tenbifurkationslasionen beeinflussen.

In der Studie von Yang et al. wurde keine Korrelation zw. Stenttyp und der Offenheits-
rate der therapierten Lasionen beobachtet. Demgegeniber stehen die Studie von
Krankenberg et al. und de Donato et al., die einen Zusammenhang zw. Stentwahl und
Offenheit der Lasion feststellten. Folglich entscheidet der Operateur je nach Praferenz,
ob die Lasion mit selbstexpandierenden oder ballonexpandierbaren Stents therapiert
wird.

Bisher gibt es in den Leitlinien keine Empfehlung, ob die Lasionen der Aortenbifurka-
tion mit selbstexpandierenden oder ballonexpandierbaren Stents technisch erfolgrei-
cher therapiert werden.

In einer experimentellen Studie von 2006 wurden drei selbstexpandierende Stents ver-
glichen (Hughes et al., 2006). Hierfur wurde der Querschnitt der in KS-Technik gesetz-
ten Implantate computertomografisch evaluiert (Abb. 72).

Abb. 72: Beispielhafte computertomografische Darstellung der Kissing Stents im Querschnitt
mit Totraum (Hughes et al., 2006)
* = Totraum.

Die Totrdume des Cobalt-Chrom-Stents (Wallstent) mit einer Querschnittsflache von
83,5mm? waren signifikant groRer als die der Nitinol-Stents (Smart, Luminexx) mit
durchschnittlich 46,45mm?.

Die typische Eigenschaft des Nitinol ist das Formgedachtnis (engl. ,shape memory*).
Deshalb wurde in dieser Studie geschlussfolgert, dass die unterschiedlichen Totraume
aufgrund der unterschiedlichen Stentmorphologien flr die geringeren Offenheitsraten
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in bisher durchgefuhrten Studien ursachlich sein konnte. In den Totraumen kann es
schneller erneut zu Kalkablagerungen kommen.

Mdgliche negative Faktoren flr eine geringere Offenheitsrate sind die lokale Throm-
busfunktion, gestorte Hamodynamik, der Prozess der Intimahyperplasie und wie die
Studie von Hughes et al. zeigt die physikalischen Eigenschaften des Stents (Hughes
et al., 20006).

Abb. 73: Schema iiber Cobalt-Chrom im Vergleich zu Nitinol Kissing Stents mit unterschiedli-
chem Totraum (Tesdal, Institut fur Nuklearmedizin und Radiologie, Klinikum Friedrichshafen)

Bild A: Querschnitt der Cobalt-Chrom-Stents (Wallstent) in Kissing Stent Position mit hohem Totraum
(griin). Bild B: Querschnitt der Nitinol-Stents (Smart, Luminexx) mit deutlich reduziertem Totraum.

Daruber hinaus kamen Sharafuddin et al. in ihrer Studie auch zu der Erkenntnis, dass
die Nitinol-Stents aufgrund des Stentdesigns den Totraum zwischen den Stentpaaren
und der Aortenwand im Vergleich zum Wallstent oder generell ballonexpandierbaren
Stents stark minimieren (Sharafuddin et al., 2008).

Eine randomisierte in-vivo Studie mit 660 Patienten und 660 Lasionen setzte sich zum
Ziel, die Restenoserate von selbstexpandierenden mit ballonexpandierbaren Stents in
der Aortenbifurkation zu vergleichen (Krankenberg et al., 2017). Die Studie ermittelte
die Restenoserate der selbstexpandierenden Stents nach 12 Monaten mit 6,1%. Mit
14,9% lag die Restenoserate der ballonexpandierbaren Stents mehr als doppelt so
hoch im Vergleich zu den selbstexpandierenden Stents (p = 0,006).

Dieses Ergebnis fihrte dazu, dass ein Kommentar Gber die Stentwahl in den lliakalar-
terien geschrieben wurde (Feldman und Klein, 2017). In diesem Kommentar konnten
die Autoren mithilfe von vergangenen Studien mit einem grof3en Patientengut das Er-
gebnis von Krankenberg et al. relativieren. Beispielsweise erzielte eine grolde multi-
zentrische, retrospektive Studie mit 2147 Patienten nach 5 Jahren vergleichbare pri-
mare Offenheitsraten der ballonexpandierbaren (79%) und selbstexpandierenden
Stents (75%) (Soga et al., 2012).

Neuere Studien beschaftigen sich mit der Beschichtung von Stents, sogenannte
,Ccovered Stents” (Mwipatayi et al., 2020). Die Instentstenose wird iberwiegend durch
eine Hyperplasie der Neointima an dem gestenteten Bereich verursacht (Bekken et al.,
2012). Die GefaRlasion aufgrund der Stentimplantation fuhrt zu atheromatosem Ge-
webe und proinflammatorischen Mediatoren. Dies zieht Makrophagen an, die in die
GefalRwand wandern, um Zytokine, Metalloproteinasen und Wachstumsfaktoren frei-
zugeben. Diese Entziindungsmediatoren spielen eine grofde Rolle fur die Restenose.
Aufgrund dessen wurde der Covered Stent entwickelt, um das GefalRlumen mit einer
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Membran zu schutzen. Als Beschichtungsmaterialien gibt es Polyethylenterephthalat
(PET), bekannt als Dacron und Polytetrafluorethylen (PTFE), Teflon (Feldman et al.,
2020). Da PET thrombogene Eigenschaften hat, wird PTFE als Beschichtungsmaterial
auf den ballonexpandierbaren Stents verwendet (ePTFE, engl. ,expanded polytetraf-
luorethylene®) (Bekken et al., 2012).

Eine systematische Literaturrecherche analysierte die Studien zwischen 2000 und
2019, in denen beschichtete, ballonexpandierbare Stents implantiert wurden
(Mwipatayi et al., 2020). Insgesamt wurden 14 Studien (8 prospektive, 6 retrospektive
Studien) eingeschlossen, die 5 verschiedene Covered Stents implantierten. Die POFM
nach 12 Monaten variierte zwischen 89,1% und 96,9%. Nur fir einen Stent konnten
Langzeitergebnisse ermittelt werden (POFM: 74,7% nach 5 Jahren).

Im Gegensatz dazu erzielte eine andere Studie bei Bare-metal Stents im Hinblick auf
POFM und SOFM signifikant bessere Ergebnisse wie bei beschichteten, ballonexpan-
dierbaren Stents (Humphries et al., 2014). 254 Eingriffe bei 162 Patienten wurden zwi-
schen 2006 und 2012 in einer Institution durchgeflhrt. Covered ballonexpandierbare
Stents bendtigten ofter einen Reeingriff im Vergleich zu Lasionen therapiert mit Bare-
metal Stents.

Weitere Studien sind n6tig, um den Nutzen von medikamentenbeschichtetem Ballon,
medikamentenfreisetzender (,drug-eluting“) und ,Covered” Stents in den lliakalarterien
zu erforschen (Troisi et al., 2015).

4.3 Methodenkritik

Der grofte Kritikpunkt unserer Studie ist das Studiendesign. Unsere Studie ist eine
retrospektive Studie mit prospektiv erfassten Patientendaten. Aufgrund des Studiende-
signs konnte eine duplexsonografische oder angiografische (z. B. MRT) Nachuntersu-
chung nach Implantation der KSs nicht konsequent bei jedem Patienten zu einem de-
finierten Zeitraum durchgefihrt werden. Unsere Studie ist keine prospektive Studie,
weshalb es sich um eine sehr heterogene Nachbeobachtung handelt. Wir kritisieren
an unserer Studie, dass wir kein prospektives Studiendesign gewahlt haben, jedoch
ist dies haufig Medizinalltag.

Die Patienten wurden bei ihrem Eingriff mit den KSs flr eine folgende Kontrolluntersu-
chung aufgeklart. Aufgrund des sehr langen Studienzeitraums war die Kontaktauf-
nahme teilweise eine groRe Herausforderung. Dartiber hinaus hatten die Patienten
nach diesem langen Zeitraum die Kontrolluntersuchung des Ofteren schlichtweg ver-
gessen. Zudem war die Motivation entweder aufgrund von Beschwerdefreiheit oder
Multimorbiditat der betagteren Patienten teilweise gering. Aufgrund der natlrlichen Se-
lektion war die geringere Patientenzahl im Abschlusszeitraum zu erwarten. 42,5% der
Studienteilnehmer sind im Beobachtungszeitraum verstorben. Die Beobachtungszeit-
raume variierten stark, da der erste Patient im Jahr 2000 und die letzten Patienten
2019 therapiert wurden.

Darlber hinaus wurde der ABI nicht einheitlich bei jedem Patienten bestimmt. Oft
wurde in den Arztbriefen kein seitengetrennter ABI notiert oder der ABI wurde Uber-
haupt nicht bestimmt bzw. nicht im Arztbrief konsequent dokumentiert. Da sich unsere
Studie Uber einen Zeitraum von ungefahr 19 Jahren belauft, konnten wir nur die uns in
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den Arztbriefen zur Verfugung stehenden ABI-Werte auswerten. Das Fehlen der ABI-
Werte lasst sich relativieren, da nur Patienten eingeschlossen wurden, die aufgrund
einer diagnostizierten pAVK im Beckenbereich mit KSs behandelt wurden. Folglich
stand die Diagnose der pAVK fest und der ABI spielte fur die Therapie keine maligeb-
liche Rolle.

Zudem konnten wir das Fontaine-Stadium Il nicht in lla und IIb differenzieren. Vor der
Therapie mit KSs wurde das Stadium aus den Arztbriefen Gbernommen, in welchem
meistens keine konsequente Differenzierung in lla und llb stattfand. In der Nachkon-
trolle handelte sich die Gehstrecke der Patienten um Schatzwerte. Die Patienten ga-
ben in dem Fragebogen ihre geschatzte Gehstrecke an. Da in der Praxis Dr. Holl fur
die Nachuntersuchung kein Laufband vorhanden war, konnte die Gehstrecke der Pa-
tienten nur subjektiv angenommen werden und nicht durch eine Laufbandergometrie
objektiviert werden.

4.4 Schlussfolgerung und Ausblick

4.4 1 Uberleben der Patienten

Die Frage nach den Einflussfaktoren auf das Uberleben der Studienteilnehmer konnte
diese Studie umfassend beantworten und das Ergebnis konnte fur den klinischen Ein-
satz moglicherweise von grofter Bedeutung sein. Da das Fontaine-Stadium vor KS-
Therapie die héchste Korrelation mit dem Uberleben der Patienten darstellt, wére ein
Screening beim Hausarzt bspw. bei den Vorsorgeuntersuchungen anzustreben.

Die Resultate der vorliegenden Arbeit sollten durch weitere Studien, idealerweise mit
einem hoheren Evidenzlevel und einem prospektiven Studiendesign, Uberprft, bewer-
tet und erneut diskutiert werden.

Weitere Arbeiten kdbnnen dazu beitragen das individuelle Risiko einer pAVK frihzeitig
zu erkennen, sowie das Uberleben und die Lebensqualitat unserer Arteriosklerosepa-
tienten zu verbessern. Insbesondere eine konsequente Erfassung und Pravention kar-
diovaskularer Risikofaktoren wirde die Lebenserwartung dieser Patientenpopulation
hochstwahrscheinlich deutlich erhhen.

4 4 2 Offenheitsrate der Lasionen

Zusammenfassend erhielten wir am vorliegenden Patientenkollektiv sehr zufrieden-
stellende Offenheitsraten. In der Zukunft ware es bei weiteren Studien wiinschenswert,
dass die Nachkontrollen mittels Duplexsonografie und Messung des Kndchel-Arm-In-
dex bei allen Patienten zu festgelegten Zeitpunkten durchgefiihrt werden.

Des Weiteren erhoffen wir uns durch diese Arbeit, dass weitere Studiengruppen un-
sere prazise BifTyp-Klassifikation Gibernehmen und durch weitere Untersuchungen un-
ser signifikantes Resultat evaluieren.

Daruber hinaus ware es erstrebenswert, weitere differenzierte Analysen bzgl. der Of-
fenheitsraten der Ziel/- sowie Gefallregion durchzuflhren. Insbesondere der Aspekt
der negativ prognostischen Variablen auf die Ziel/- und Gefaliregion bedarf in Zukunft
einer weiteren Klarung.
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4.4.3 Offene Chirurgie vs. endovaskulare Intervention

Im Jahr 2006, vor der Einfuhrung der TASC Il Klassifikation in 2007, diskutieren Lang-
hoff und Schulte ob die TASC | Empfehlungen fir die Therapie der AIOD noch relevant
seien (Langhoff und Schulte, 2006). Sie empfehlen bereits 2006 eine jahrliche Aktua-
lisierung der Therapieempfehlungen, um den Patienten eine bestmdgliche Therapie
anbieten zu konnen.

Bedauerlicherweise gibt es diese ,up-to-date“ Modalitat bis zum jetzigen Zeitpunkt
nicht. Obwohl sich das endovaskulare Instrumentarium und die Techniken seit der Ein-
fuhrung der TASC Il Klassifikation stetig weiterentwickelt haben, gibt es bisher keine
Konsensusempfehlung fur eine endovaskulare Therapie der C/D-Lasionen (Jaff et al.,
2015).

Bereits 2008 beschreibt Kashyap et al, dass die Offenheitsraten der endovaskularen
Therapie mit der chirurgischen Revaskularisation vergleichbar sind (Kashyap et al.,
2008). Die endovaskulare Therapie der lliakalarterien wurde zur Therapie der ersten
Wahl fir Patienten mit Claudicatio und hamodynamisch bedeutender aortoiliakaler
Verschlusskrankheit beschrieben (Gerhard-Herman et al., 2017).

Unsere Studie zeigt, dass mittlerweile TASC Il C/D-Lasionen keine Kontraindikation
fur die endovaskulare Therapiewahl darstellen. Der Schllissel zum Erfolg sind die
exakte klinische und bildmorphologische Diagnostik in Kombination mit der Erfahrung
des Behandlungsteams. In der ESC-Leitlinie wird treffend beschrieben, dass die Emp-
fehlung des endovaskularen Eingriffs als Therapie der Wahl fur TASC Il A-D bisher
hauptsachlich durch den Mangel an publizierten, randomisierten Studien reduziert wird
(Tendera et al., 2011).

Aus Sicht des Radiologen kann geschlussfolgert werden, dass PTA bzw. Stentimplan-
tation aufgrund einer niedrigen Risikoeinschatzung (OP in 0,5-1,5% erforderlich) als
erste Therapiewahl erwlnscht ist. Die enorme Flexibilitat (z. B. bei Multifokalitat), der
niedrige personelle und technische Aufwand und die guten Frih/- und Spatergebnisse
machen das Verfahren zur Methode der Wahl.

Zur abschlielienden Klarung unserer Hypothese sind weitere Studien mit hohem Evi-
denzlevel notwendig. In Zukunft ware eine Aktualisierung der Leitlinie im Hinblick auf
die Therapie der TASC Il C/D-Lasionen winschenswert.

4.4 .4 Stenttyp

Ein groRRer Vorteil dieser Studie ist die Implantation der KSs ausschlie3lich durch einen
Therapeuten (Prof. Dr. med. Tesdal). Folglich zeigen die Ergebnisse keine Unter-
schiede aufgrund verschiedener Operateure und deren unterschiedlichen Erfahrun-
gen. Es handelt sich um homogene Therapien durch einen sehr erfahrenen interven-
tionellen Radiologen.

Insbesondere die Wahl zwischen selbstexpandierenden und ballonexpandierbaren
KSs bedarf in der Zukunft anhand Studien einer weiteren Klarung. Mittels weiterer in-
vivo-Studien ware es in Zukunft erstrebenswert, eine Leitlinie in Hinblick auf die Sten-
tart der KSs zu entwickeln. Ob sich die Covered Stents in der Aortenbifurkation
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etablieren werden, mussen weitere Studien zeigen. Bisher ist die Datenlage, vor allem
im Hinblick auf Langzeitergebnisse, zu gering, um dariber zu mutmalen.

Unsere Studie zeigt eindeutig, dass mit der Anwendung von nicht beschichteten Stents
(,bare-metal stents®) im Bereich der aortoiliakalen Gefaliregion gute Kurz- und Lang-
zeitergebnisse erzielt werden konnen.

Die POFM von 94,9% (25 Monate), 86,8% (100 Monate), die SOFM von 100% und die
Rezidivrate von 12,7% in der Zielregion unserer Arbeit zeigen, dass neben der Stent-
wahl auch andere Faktoren entscheidend fur den Erfolg sind.

Die prazise Analyse der Plaguemorphologie mittels CT-Scan und die richtige Eintei-
lung in den Lasionstyp (unserer Meinung nach ware BifTyp erstrebenswert) ist ent-
scheidend flr eine korrekte Stentimplantation im Hinblick auf GroRe und Position der
Stents. Die Stentwahl hangt sehr von der pathologischen Anatomie ab.

Abschliel3end ist anzunehmen, dass die richtige Stentimplantation ohne Stufenbildung

(Tesdal et al., 1996; Greiner et al., 2005) wahrscheinlich einen gréReren Einfluss auf
den Langzeiterfolg hat als die Beschichtung der Stents.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Die Therapie komplexer Stenosen und Verschlisse der distalen Aorta abdominalis un-
ter Einbeziehung der Beckenarterien (Aortenbifurkation, Arteria iliaca communis) ist
seit Jahrzehnten unter den Gefallmedizinern umstritten. Die Literatur ist gepragt von
vielen Studien mit niedrigen Fallzahlen sowie einer kurzen Beobachtungszeit der Pa-
tienten.

In dieser retrospektiven Studie mit klinischen Nachuntersuchungen wurden die perku-
tanen Therapien der komplexen Stenosen und Verschllsse der Aortenbifurkation mit
Kissing Stents im Einschlusszeitraum von November 2000 bis Juli 2019 im Klinikum
Friedrichshafen von Prof. Dr. med. Kaare Tesdal durchgefihrt. Von den 167 therapier-
ten Patienten waren 98 Manner und 69 Frauen, der jungste Patient war 34 Jahre und
der alteste Patient 92 Jahre alt. Das Durchschnittsalter lag bei 62,1 + 10,3 Jahren.

Im Abschlusszeitraum von Februar 2019 bis Februar 2022 wurden die Patienten kon-
taktiert, um einen aktuellen Stand zu ermitteln. 42,5% (71 von 167) waren in der Zwi-
schenzeit verstorben und 2 Patienten (1,2%) waren Verlaufsabbrecher. 56,3% (94 von
167) der Patienten waren am Leben und es wurde der Verlauf dokumentiert.

Eine angiografische Nachkontrolle der Kissing Stents konnte im Beobachtungszeit-
raum von November 2000 bis Februar 2022 bei 79,6% (133 von 167) durchgefihrt
werden. Die zu analysierenden Endpunkte der Studie waren die Uberlebenszeit der
Patienten und die Offenheitsrate der behandelten Lasionen und der Gefalregion.

Die Uberlebenswahrscheinlichkeit des Patientenkollektivs betrug 1 Jahr nach dem en-
dovaskularen Eingriff 95,8%. Die 2-Jahres-Uberlebensrate lag bei etwa 91,5%. Die 5-
Jahres-Uberlebensrate wurde mit 85,1% und die 10-Jahres-Uberlebensrate mit 64,7%
ermittelt. Die Ergebnisse der multiplen Analyse zur Uberlebenszeit zeigen, dass das
Fontaine-Stadium vor und nach Therapie mit Kissing Stents die wichtigsten Korrelati-
onsfaktoren mit dem Uberleben der Studienteiinehmer darstellen (p < 0,0001). Die
zweitwichtigste Einflussgrof3e war das Vorhandensein einer Koronaren Herzkrankheit
vor Kissing Stent Eingriff (p < 0,0001). Das Uberleben wurde durch eine Koronare
Herzkrankheit nach Kissing Stent Eingriff (p = 0,0019), Niereninsuffizienz (p = 0,0023),
Rauchen (p = 0,0091), Dialysepflicht (p = 0,0175) signifikant beeinflusst. Dartber hin-
aus stellte sich der femoropopliteale Befall vor Kissing Stent Therapie als eigenstandi-
ger Einfluss auf das Uberleben in der multiplen Analyse heraus (p = 0,0015). Die Pa-
rameter Mehretagenbefall vor Kissing Stent Therapie (p = 0,0005, Hazard-Ratio =
20,772) und nach Kissing Stent Therapie (p = 0,0013, Hazard-Ratio = 0,152) wurden
zudem als signifikant in der multiplen Analyse ermittelt. Die Analyse zeigte, dass Pati-
enten mit dem Lasionstyp Trans-Atlantic Inter-Society Consensus Il C/D ein fast dop-
pelt so hohes Sterberisiko haben wie Patienten der Trans-Atlantic Inter-Society Con-
sensus Il A/B (p = 0,0165, Hazard-Ratio = 1,959).

Die primare Offenheit der Kissing Stents (Zielregion) lag 25 Monate nach dem Eingriff
bei 94,9% und 100 Monate danach bei 86,8%. Nach 225 Monaten wurde die primare
Offenheit mit 82,2% ermittelt. 21 Patienten (12,7%) erlitten ein Rezidiv in der Zielre-
gion. Einen statistisch signifikanten Einfluss auf die primare Offenheitsrate der Zielre-
gion konnte bei vier Variablen festgestellt werden: Die Dialyse war in der multiplen
Analyse der wichtigste Parameter (p = 0,0004, Hazard-Ratio = 3,62). Die Therapie
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eines femoropoplitealen Befalls nach Kissing Stent Therapie war mit p = 0,0087 ent-
scheidend. Erstaunlicherweise kam unsere Studie zu dem Resultat, dass die ge-
brauchlichen Klassifikationen Trans-Atlantic Inter-Society Consensus |, Il und Tayside
keinen signifikanten Einfluss auf die Offenheit haben. Jedoch ist unsere eigene Eintei-
lung, bezeichnet als Bifurkationstyp, mit p = 0,0237 statistisch signifikant. Somit fanden
wir einen interessanten Unterschied zu aktuell publizierten Studien. Das Risiko eines
Patienten mit Bifurkationstyp A eine Rezidivlasion zu erleiden, ist durchschnittlich
6,482-mal hoher als bei Patienten mit Bifurkationstyp E (C:E, Hazard-Ratio= 11,518).
Wir vermuten, dass Patienten mit Bifurkationstyp E langere, harmonisch gesetzte
Stents mit geringerem Totraum im Vergleich zu Bifurkationstyp A mit kiirzeren Stents
implantiert wurden.

Die Eingriffsart (ambulanter versus stationarer Aufenthalt) war mit p = 0,0387 und einer
Hazard-Ratio von 2,822 (stationar.ambulant) ein weiterer Einflussfaktor auf die Offen-
heit. Die sekundare Offenheit der Zielregion wurde mit 100% ermittelt. Kein Parameter
wies einen signifikanten Einfluss auf die sekundare Offenheit aus.

Die primare Offenheit der Gefaliregion wurde nach 25 Monaten mit 95,5%, nach 100
Monaten mit 71,9% und die sekundare Offenheit nach 25 Monaten mit 100% und nach
100 Monaten mit 94,8% analysiert. Die wichtigste Einflussgrof3e auf die primare Offen-
heit der Gefaliregion war nach der multiplen Analyse der Mehretagenbefall vor und
nach Kissing Stent Therapie (p < 0,0001), gefolgt von dem Fontaine-Stadiums vor Kis-
sing Stent mit p = 0,0032 und der Mehretagenbehandlung vor Kissing Stent (p =
0,0035). Betrachtet man die Parameter, die die sekundare Offenheit der Gefaliregion
beeintrachtigen, ergaben sich bei uns nur schwach signifikante Ergebnisse mit einem
Signifikanzniveau p > 0,05.

Unsere Erfolgsrate Uber 100% ist mit aktuellen Studien vergleichbar. Die Komplikati-
onsrate lag bei 4,2%. 5 Patienten (3%) erlitten nach dem endovaskularen Eingriff eine
punktionsbedingte Minor Komplikation Typ A und 2 Patienten (1,2%) eine Major Kom-
plikation Typ C.

Daruber hinaus wurden die interventionellen Komplikationen, die sich im Zeitraum von
Januar 2010 bis Januar 2019 im Klinikum Friedrichshafen bei 117 von 5814 therapier-
ten Patienten ereigneten, ausgewertet. Von den 117 Patienten (70 Frauen und 47
Manner) zogen sich 41% (0,8% des Patientenkollektivs) Minor und 59% (1,2% des
Patientenkollektivs) Major Komplikationen zu. Der Chi? Test zeigte, dass ein negativer
Einflussfaktor in Bezug auf die Komplikationsrate die stationdre versus ambulante Be-
handlung mit p = 0,005 (Odds Ratio = 2,765) war. Dies bedeutet, dass das Risiko fur
eine Komplikation im Rahmen einer stationaren Behandlung 2,765-mal hoher als bei
einem ambulanten Aufenthalt ist.

Die Haufigkeit der in dieser Arbeit untersuchten Major Komplikationen mit 1,2% ist be-
deutend geringer wie in der Literatur berichtet wird. Griinde kdnnten hierflir sein, dass
nur zwei Spezialisten mit Uber 15 Jahren Erfahrung tatig waren.

Schlussfolgernd zeigt sich, dass die perkutane interventionelle Behandlung komplexer
atherosklerotischer Lasionen der Aortenbifurkation durch erfahrene Spezialisten mit
einer geringen Komplikationsrate und vielversprechenden Langzeitergebnissen ver-
bunden ist. Insbesondere der signifikante Einfluss unserer Bifurkationstyp-Einteilung
auf die Offenheitsrate bedarf in zukunftigen Studien einer weiteren Klarung.
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Anhang

7 ANHANG

7.1 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Klinikum Friedrichshafen
CMAEMD Ipzdz Roéntgenstralle 2

88048 Friedrichshafen

—— B O D E N S E E Prof. Dr. Kaare Tesdal

E-Mail: k.tesdal@web.de

Patienteninformation

Studientitel: ,Transfemorale und transbrachiale Rekonstruktion der Aortenbifurkation
unter Anwendung selbstexpandierenden Metallendoprothesen: Frih-und Langzeiter-
gebnisse.”

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie wurden im Zeitraum von 2000 bis zum Jahr 2019 von Prof. Dr. Tesdal am Klinikum
Friedrichshafen aufgrund eines Gefal3verschlusses behandelt. Im Rahmen der dama-
ligen Aufklarung Uber lhre Behandlung haben wir Sie Uber eine Nachuntersuchung
informiert. Wir méchten nun die oben genannte Studie durchfuhren und wirden gerne
Ihre damaligen erfassten Daten in Ihrer Krankenakte fur diese Studie auswerten und
Sie um eine Nachuntersuchung bitten. Nachfolgend mochten wir lhnen die Ziele der
Studie erlautern und Sie im Anschluss fragen, ob Sie bereit sind, daran teilzunehmen.

Im Zuge dieser Studie mochten wir Ihre Daten aus lhrer bestehenden Krankenakte am
Klinikum Friedrichshafen (z.B. Alter, Geschlecht, Nikotinkonsum, Diabetes mellitus,
Lokalisation des Verschlusses, Gehstrecke, Stenttyp), selbstverstandlich verschlis-
selt, statistisch analysieren.

Das Ziel ist es, den Verlauf nach der Behandlung und den aktuellen Stand Ihrer Ge-
sundheit herauszufinden. Es werden die Langzeitergebnisse lhrer Therapie analysiert.
Von besonderem Interesse ist hierbei die Offenheitsrate (= wie offen sind die Arterien
und wie gut ist dementsprechend der Blutdurchfluss) der behandelten Gefale in Kor-
relation zur klinischen Symptomatik. AulRerdem werden die Risikofaktoren, wie Rau-
chen oder Diabetes mellitus bewertet. Des Weiteren mochten wir analysieren, ob die
Art des Zuganges (z.B. Uber die Armarterie im Gegensatz zur Beinarterie) und ob die
ambulante im Vergleich zur stationaren Behandlung einen Einfluss auf die Erfolgsrate
hat.

Mit Ihrem Einverstandnis werden wir eine klinische Nachuntersuchung (z.B. Gehstre-
cke, Pulsstatus der Extremitaten) durchfihren. Hierbei mdchten wir uns zudem mithilfe
eines Ultraschalls ansehen, wie sich die Offenheit Ihrer GefalRe darstellt. Im Rahmen
der Nachuntersuchung kénnen Befunde eine erneute Therapiebedurftigkeit anzeigen-
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Ihr Nutzen dieser Studie wird sein, dass wir mogliche Verschlechterungen frihzeitig
erkennen. Falls eine Therapie erforderlich bzw. medizinisch empfehlenswert sein
sollte, liegt selbstverstandlich die Entscheidung bei lhnen, ob und bei welchem Arzt
Sie diese durchfuhren lassen mdchten. Falls dies zutreffen sollte, kdnnen Sie sich un-
abhangig von dieser Studie therapieren lassen.

Far die klinische Nachuntersuchung wirden wir Sie bitten, einmalig in die Venenklinik
Dr. Holl (Kontaktdaten: Ravensburger Str. 35, 88250 Weingarten, Telefon:
07511895100-0, E-Mail: info@venenklinik-holl.de) zu kommen. Sie mussten fur diese
kostenlose Untersuchung mit einer ungefahren Dauer von maximal einer Stunde rech-
nen.

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie diesen Aufwand auf sich nahmen. Falls Sie sich
fur die Nachuntersuchung entscheiden, wirden wir uns wegen der Terminvereinba-
rung telefonisch bei Ihnen melden.

Der Titel der Studie lautet ,, Transfemorale und transbrachiale Rekonstruktion der Aor-
tenbifurkation unter Anwendung selbstexpandierenden Metallendoprothesen: Frih-
und Langzeitergebnisse.“ Dabei handelt es sich um eine retrospektive Studie.
Retrospektiv bedeutet, dass wir Ihre bereits erhobenen personlichen Daten aus Ihrer
Krankenakte verwenden. Diese Daten werden mit anderen Patientendaten verglichen
und in Kombination mit der klinischen Ultraschallnachuntersuchung statistisch ausge-
wertet.

Gerne konnen Sie sich bei Fragen an die Doktorandin Frau Linda Gierer (Telefonnum-
mer: 017692646839), die diese Studie durchfliihren wird, oder an Herrn Prof. Dr. Tes-
dal (E-Mail: k.tesdal@web.de), Leiter der Studie, wenden.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie konnen lhre Einwilligung jederzeit
ohne Angaben von Grinden und ohne Nachteile flr die weitere medizinische Versor-
gung zuruckziehen. Sie konnen im Falle eines Widerrufs auch die Loschung der bis
dahin erhobenen Daten verlangen, soweit nicht rechtliche Dokumentations-oder Mel-
depflichten entgegenstehen.

Wie oben erwahnt, werden Ihre Daten verschlusselt aufbewahrt. Verschlisselt bedeu-
tet, dass alle Ihre Daten pseudonymisiert (=mit einem Nummerncode versehen) wer-
den. Um lhnen das zu veranschaulichen, geben wir lhnen ein Beispiel: Patient Max
Mustermann ware bspw. Nummer 1. Die autorisierten Personen, die diesen Code
(=Schlussel) kennen, sind der Studienleiter Prof. Tesdal und die Doktorandin Frau Gie-
rer. Die Statistikerin Prof. Weil} (Medizinische Fakultdt Mannheim) wird nur mit den
Nummern, ohne den Schlissel zu kennen, lhre statistische Analyse der Daten ausflh-
ren.

Die Vorschriften Gber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz werden im
Rahmen dieser Studie eingehalten. Es werden nur pseudonymisierte (=verschlusselte)
Datenbdgen (siehe oben) ohne Namensnennung erhoben und verarbeitet. Die wah-
rend der Studie erhobenen Daten werden nach Studienabschluss vernichtet. Die im
Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen konnen fur wissenschaftliche Zwe-
cke in Zeitschriften publiziert (=veroffentlicht) werden. Hierbei wird es keinen Ruck-
schluss auf Ihre personlichen Daten geben.
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Datenschutzrechte nach DSGVO: Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist lhre
Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Europaischen
Datenschutz-Grundverordnung). Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grund-
verordnung ist: Prof. Dr. Kaare Tesdal. Sie haben das Recht im Rahmen der gesetzli-
chen Vorgaben Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten Daten zu verlangen. Zu-
dem haben Sie das Recht auf eine kostenfreie Kopie |Ihrer Daten. Ebenso kénnen Sie
eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von lhnen zur Verfligung ge-
stellten Daten sowie eine Loschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung
verlangen. Fur die Ausubung dieser Rechte konnen Sie sich an Frau Linda Gierer
wenden. Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes
konnen Sie sich auch an den Datenschutzbeauftragten wenden: Virginia Schmidt,
Rontgenstr. 2, 88045 Friedrichshafen, E-Mail: datenschutz@medizincampus.de. Sie
haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde (Ko-
nigstralRe 10a, 70182 Stuttgart, Telefonnummer: 0711615541-0).

Moéchten Sie an der folgenden Studie teilnehmen?
Falls Sie diese Frage mit Ja beantworten konnen, bitten wir Sie dies mit lhrer Unter-
schrift auf der Einwilligungserklarung zu bestatigen.

Fur weitere Informationen und Ruckfragen kdnnen Sie sich gerne an Prof. Tesdal oder
Frau Gierer wenden.

Kontaktdaten Studienleiter: Prof. Dr. Kaare Tesdal, Rontgenstralle 2, 88048 Fried-
richshafen, k.tesdal@web.de

Kontaktdaten Doktorandin: Linda Gierer, linda.gierer@gmx.de, 017692646839
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Einwilligungserklarung

Hiermit willige ich ein, an der Studie ,Transfemorale und transbrachiale Rekonstruktion
der Aortenbifurkation unter Anwendung selbstexpandierenden Metallendoprothesen:
Frah-und Langzeitergebnisse.” teilzunehmen.

Ich weil3, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Grunden und ohne
Nachteile fir meine weitere medizinische Versorgung zurlickziehen kann. Beim Wi-
derruf meiner Einwilligung habe ich das Recht, die Loschung der bis dahin erhobenen
Daten zu verlangen, soweit nicht rechtliche Dokumentations-oder Meldepflichten ent-
gegenstehen.

Ich bestatige hiermit, dass ich die schriftliche Patienteninformation Gber die Studie er-
halten habe und zusatzlich von Frau Linda Gierer mindlich (dies geschieht im Rahmen
der Nachuntersuchung) aufgeklart wurde.

Mir wurde versichert, dass die Vorschriften Uber die arztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz im Rahmen dieser Studie eingehalten werden und dass nur pseudonymi-
sierte (=verschlisselte) Datenbogen ohne Namennennung weitergegeben werden.
Die Verschlisselung erfolgt durch einen Nummerncode. Ich bin mit der beschriebenen
Datenerhebung, -verarbeitung und-weitergabe einverstanden. Die wahrend der Studie
erhobenen Daten werden nach Studienabschluss vernichtet.

Bitte flllen Sie Ihre Kontaktdaten im Anschluss aus und schicken Sie die Einwilligungs-
erklarung im beiliegenden frankierten Umschlag zurtck.

Kontaktdaten Patient/in
Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Adresse:

Telefon/E-Mail:

Mochten Sie an der folgenden Studie teilnehmen? Bitte ankreuzen!

D Ja Nein, Grund:

Datum, Unterschrift Patient/in
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7.2 Fragebogen fur die Patienten

M E D I ZI N Klinikum Friedrichshafen

Roéntgenstralle 2

CAM P US 88048 Friedrichshafen
— Prof. Dr. K Tesdal
B O D E N S E E Efﬁﬂail:rk_t::drael@evtes.de

Fragebogen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

im Zuge der Studie

»lransfemorale und transbrachiale Rekonstruktion der Aortenbifurkation unter An-
wendung selbstexpandierenden Metallendoprothesen: Friih-und Langzeitergebnisse.*

wurden wir Sie bitten, nachfolgenden Fragebogen auszufullen.

1. Sie waren wegen einer Durchblutungsstérung der Becken-Beinarterien bei

Prof. Tesdal im Klinikum Friedrichshafen am in Be-
handlung.

Haben Sie seitdem in anderen Krankenhdausern Behandlungen wegen Durch-
blutungsstérungen erhalten? D Ja D Nein

Wenn ja, welche und wo?

2. Nehmen Sie Medikamente ein? D Ja D Nein
Wenn ja, welche Medikamente:

Gerne kdnnen Sie uns |lhren Medikamentenplan als Kopie mitbringen.

3. Wer ist Inr Hausarzt? Bitte Namen und Ort der Praxis angeben:

4. Rauchen Sie? D Ja D Nein

5. Leiden Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)? D Ja D Nein

6. Leiden Sie an einer Niereninsuffizienz (Nierenschwache)? D Ja D Nein
7. Sind Sie dialysepflichtig? |:| Ja |:| Nein
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8.

9.

10.

11.

12.

Haben Sie einen Herzschrittmacher? I:l Ja I:l Nein
Leiden Sie an Bluthochdruck?  [] Ja [] Nein
Leiden Sie an einer Fettstoffwechselstérung (z.B. erhéhter Cholesterinspie-

gel?) I:l Ja D Nein

Wie zufrieden sind Sie mit der Gehstrecke/-leistung?

Geschatzte Gehstrecke in Meter bitte angeben:

Haben Sie aktuell in Ruhe oder beim Laufen bzw. bei kdrperlicher Aktivitat Be-

schwerden? I:l Ja I:l Nein

Wenn ja, seit wann?

Wo sind Schmerzen? (Becken/Gesal3, Oberschenkel, Unterschenkel/ Wade?)

Sind Unterschiede zwischen links und rechts zu erkennen?

Wie haben sich die Schmerzen Uber die Zeit verandert (gleich, schlechter,

besser?)

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit flr diesen Fragebogen genommen haben.

Datum, Unterschrift Patient/in
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