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1 Einleitung

Seit Einflhrung der endovaskularen Therapieoptiondhs abdominelle Aortenaneu-
rysma vor Uber zwanzig Jahren durch Volodos unddrdrat die Anzahl der Patienten,
die mit dieser minimalinvasiven Methode behand&tden, stetig zugenommen (Volo-
dos et al. 1986; Parodi et al. 1991). Mittlerweiled sie in vielen Kliniken h&aufiger
eingesetzt, als das offene Verfahren (Upchurch €089).

Vorteile der endovaskularen AortenrekonstruktioWAR) sind unter anderem ein ge-
ringeres Zugangstrauma, eine reduzierte perioperatlortalitait und eine kirzere
Krankenhausverweildauer (Adriaensen et al. 2002fgAind des zwar geringen aber
persistierenden prothesenbedingten Rupturrisikestipen Patienten nach EVAR je-
doch lebenslange, regelmafRige Nachuntersuchungese Bind durch die Strahlen- und
Kontrastmittelbelastung der Computertomographie I¢&andard zur Nachuntersu-
chung) langfristig potenziell krebserregend undenechadigend und tragen erheblich
zu den Kosten der endovaskularen Therapie bei (Biaa. 2009; Noll et al. 2007;
Brenner und Hall 2007; Alsac et al. 2005).

Diese Belastungen fur den Patienten stellen didektFrage nach der Notwendigkeit
und optimalen Frequenz der NachuntersuchungenNaaBuntersuchungsregime wur-
de Uber die Jahre mehrfach geandert und ein aligegidtigen Konsens besteht noch
nicht (Sternbergh et al. 2008; Black et al. 20083rtbOkpiraksa und Kaufman 2008).

Im Rahmen dieser Dissertation wurden die periopenatDaten und die Ergebnisse der
Nachuntersuchungen nach endovaskularer Therapiemabeller Aortenaneurysmen
des GefalRCentrums Hamburg-Harburg im Zeitraum vdmi101995 bis 30.09.2009
ausgewertet.

Ziel dieser Arbeit war neben der Auswertung deikdpven Daten zur Uberprifung
der Reprasentativitat des Registers vor allem dialyse der Effektivitat des Nachun-
tersuchungsregimes. Dabei wurde besonders aufrdabgisse, die Konsequenzen und

die daraus resultierende Notwendigkeit der einzedachuntersuchungstermine einge-
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gangen. DarlUber hinaus erfolgte eine Analyse voterdohieden zwischen den Stent-
marken, Mortalitéat, Gesamterfolg (incl. moglichanftussfaktoren) und Wachstumsra-

te. Ein Vergleich zur offenen Therapie wurde nightogen.
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2 Theorie

2.1 Bauchaortenaneurysma

2.1.1 Definition

Das Wort ,Aneurysma’ leitet sich von dem altgriesdhien Wortavebpvopa (Erweite-
rung) ab und ist definiert als eine ,umschriebensweitung eines arteriellen Blutgefa-
Bes infolge angeborener oder erworbener Wandvendmgien® (Pschyrembel Kilini-
sches Worterbuch 2004). Die international akzetetste Definition beschreibt das
Bauchaortenaneurysma (BAA) als eine Aufweitung aleominellen Aorta (Abschnitt
von Zwerchfelldurchtritt bis lliakalgabel), die @ntero-posteriorer oder transversaler
Messung (senkrecht zum Gefal3verlauf) 3,0 cm Uberdeh (Moll et al. 2011). Dieser
Wert liegt mehr als zwei Standardabweichungen dieern Durchschnittswert fur beide
Geschlechter. Andere Autoren schlugen einen indelien Grenzwert vor, der abhan-
gig vom zu erwartenden Aortendurchmesser ist: heeitet der maximale abdominel-
le Aortendurchmesser den 1,5-fachen zu erwartendeht infrarenalen Wert, sollte

von einem BAA gesprochen werden (Johnston et 81119

2.1.2 Geschichtliche Hintergriinde

Bereits im Alten Agypten kannte man das Krankhdidses GefaRaneurysmas. Eine
der altesten Schilderungen dieser Pathologie findet in einem Abschnitt des Papyrus
Ebers von 1550 vor Christus (Lippi 1990). Eine eesten Beschreibungen eines geziel-
ten chirurgischen Therapieversuches stammt vongteuhischen Chirurgen Antyllos.
Im zweiten Jahrhundert vor Christus fiihrte er dengif mit der nach ihm benannten
Technik der proximalen und distalen Ligatur undcaifis3ender Inzision und Entfer-

nung des Thrombusmateriales durch (Friedman 2@&%e Technik geriet jedoch lan-
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ge Zeit in Vergessenheit. Im 18. Jahrhundert ltgieler schottische Chirurg John Hun-
ter, der sich sehr intensiv mit Aneurysmen befagstephere Gefallaneurysmen (Chit-
wood 1977). Er erklarte, dass sich die Ligatur zWwasonders fir diese peripheren,
kleineren Aneurysmen eignet, Aneurysmen der Aastihem allerdings konservativ be-
handelt werden. Denn an der Aorta brachte dieséniledie zu erwartenden Kompli-
kationen mit sich. So starb beispielsweise 181 Paitient des englischen Chirurgen Sir
Astley Cooper (ehemaliger Schiler von John Huntl),mit einer distalen Ligatur der
Aorta aufgrund eines rupturierten lliakalaneurysielsandelt wurde, 48 Stunden nach
der Operation an einer Thrombose beider Beckemamtésiehe Abb. 2.1) (Coselli und
LeMaire 2008). Man beachte, dass diese Operatioraldanoch ohne jegliche Narkose
durchgefiuhrt wurde.

Nur wenige der so behandelten Patienten Uberléébger als eine Woche. Wie auch in
diesem Fallbeispiel blieben bis ins 19. Jahrhundahtezu alle chirurgischen Therapie-
versuche des Bauchaortenaneurysmas erfolglos aalenwmnit schweren Komplikatio-
nen behaftet. Ein haufig angewandter Therapieansatzler Versuch der Thrombosie-
rung des Aneurysmas durch Einbringung verschiedeMsterialien (v.a. Draht) in den

Aneurysmasack.

Abb. 2.1 Ligatur der Aorta abdominalis
Das Bild zeigt das anatomische Praparat des obsthbebenerPatienten, der 1817 von Sir Ast
Cooper mit einer Ligatur der Bauchaorta behandeltde. Man sieht deutlich die angebrachte Ligatur
Uber der Aortenbifurkation.

Quelle: (Cervantes 2003)

13
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Abb. 2.2 Endoaneurysmorrhaphie nach Matas
Die Grafik zeigt die Technik der rekonstruktivemliterativen Endoaneurysmorrhaphie nach Matas. Die
Naht ist fast vollstandig, nur die zwei zentralskamten fehlen. Man sieht die letzte offene Verling
zwischen dem Gefald und dem Aneurysmasack. In eameschlieRenden Schritt wird die Exstirpation des
Sackes vorgenommen, um postoperative InfektiondutuBgen oder sonstige Reaktionen auf das tote
Gewebe zu vermeiden.

Quelle: (Matas 1903)

1888 stellte der amerikanische Chirurg Rudolph Mlgtder neue Antyllos®) schliel3-
lich eine Operationstechnik vor, die keine daudehhfgatur vorsah sondern den physi-
ologischen Blutfluss im Gefald wiederherstellte. Mi¢ser innovativen Methode, der
obliterativen Endoaneurysmorrhaphie (vgl. Abb. 2i®8)handelte er 1903 erstmals er-
folgreich einen Patienten an einem peripheren Arsna (Matas 1903). In seiner Ver-
offentlichung aus dem gleichen Jahr erklarte essdach dieses Verfahren unter ande-
rem fur abdominelle Aneurysmen eignet.

Obwonhl diese Technik allen bisherigen Therapieo@ioweit Uberlegen war, kam es
besonders an den groRen GefalRen haufig zu Prohl&meschlechte Konstitution des
Aneurysmasackgewebes stellte oft einen limitieranBaktor dar. Dennoch wurde die
Endoaneurysmorrhaphie in den darauf folgenden %®edain der Behandlung des
Bauchaortenaneurysmas eingesetzt (Cooley 1999)teeVerfahren zur damaligen
Zeit waren die Umwickelung des Aneurysmas mit dieer Materialien oder die 1923
erfolgreich von Matas angewandte Ligatur mitteteesiGummibandes.

Charles Dubost gelang es schlief3lich 1951 als i&rsegfolgreich ein Aneurysma zu
resezieren und durch einen Homograft (menschli@pendergefall) zu ersetzen (siehe
Abb. 2.3).

14



Theorie Bauchaortenaneurysma

Greffon: 14°™

Abb. 2.3 Erster Homograft-Ersatz der Bauchaorta
Die Grafik zeigt eine Schemazeichnung des erst@h] on Charles Dubost implantierten, Homografts.
Der 14 cm-Graft wurde End-zu-End mit der infraremaorta und der rechten Arteria iliaca communis
verbunden. Nach Entfernung einer Obstruktion inlisigen Arteria iliaca communis wurde diese in End-
zu-Seit Anastomosierung ebenfalls an den Graftsaidessen.

Quelle: (Dubost 1982)

Einer der wohl bekanntesten Patienten mit einencBaortenaneurysma war der Phy-
siker Albert Einstein. 1948 konsultierte er aufgtwhronischer, diffuser Bauchschmer-
zen den Chirurgen Rudolf Nissen im Brooklyn Jewksbspital von New York City.
Dieser stellte sofort die Verdachtsdiagnose einagcBaortenaneurysmas. Heute ver-
mutet man allerdings, dass die Schmerzen am ehdst@h starke Verwachsungen
ausgelodst wurden, die unabhéangig vom Aneurysmaidsh. Rudolf Nissen empfahl
Einstein eine chirurgische Therapie des Aneurys@asdamaligen Zeit wurden neben
der Ligatur auch verschiedene andere Methoden aargliyunter anderem die stabili-
sierende Umwickelung mit Zellophan (Cooley 1999i Binstein entschied man sich
fur die Bedeckung der anterolateralen Seite dés Zi2 cm durchmessenden Aneurys-
mas mit Kunststofffolie (Bollinger und Ruttimann(X). Ziel dieser Methode war es,
eine Fibrose zu induzieren, die zu einer Wandvekgtédy fuhrt und somit einer Ruptur
entgegenwirkt. Einstein verblieb die folgenden Br@deschwerdefrei. Erst 1955 muss-
te er aufgrund starker Schmerzen erneut einenarzuchen. Bei Verdacht auf Ruptur
des Aneurysmas empfahl man ihm eine erneute Oper@8ollinger und Rittimann
2002). Albert Einstein lehnte jedoch jegliche wedtehirurgische Therapie mit folgen-

den Worten ab:

15
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» Ich mOchte gehen, wann ich méchte. Es ist gesckiog, das Leben kinstlich zu ver-
langern. Ich habe meine Schuldigkeit getan. EZé&st zu gehen. Ich werde es elegant
tun.” (Géadtke 2006)

Am 18. April 1955 — sechs Tage nach der Schmerdadta starb Albert Einstein im
Alter von 76 Jahren. Die Sektion bestatigte diegDase des rupturierten Bauchaorten-
aneurysmas (Cervantes 2003).

1952 erschienen die ersten Publikationen Uber Ikstof§prothesen aus Vinyon N, ei-
nem textilen Polymer aus der PeCe-Faser, welch&5aMischlingshunden erprobt
wurden (Voorhees et al. 1952). Bereits ein Jahtespiehandelten Vorhees et al. einen
Patienten mit rupturiertem BAA mit einer solchemthese. Ab den 1960er Jahren wa-
ren synthetische Gefal3prothesen kommerziell vedtigh den darauf folgenden Jahren
wurde das Vinyon N von Dacron® (PET: Polyethylerepithalat) und Gore-Tex®
(PTFE: Polytetrafluorethylen) abgelost (Pearce 200%ET und PTFE stellen auch
heutzutage noch die Standardmaterialien fur GetiRgsen dar.

Der letzte grof3e Sprung auf dem Gebiet der Aneuajfsenapie geschah 1986 mit der
ersten endovaskularen Implantation einer Gefal3gsetldurch Volodos (Volodos et al.
1986) und 1991 mit dem Bericht von Parodi et akridie ersten klinischen Erfahrun-
gen mit Endoprothesen an Hund und Mensch (Paraali &991). Die vorangegangene
Entwicklung geeigneter Materialien (insbesondemeStents) machte diese Erfolge aber
erst moglich. Im Gegensatz zur offenen Operatiender man den Bauch eroffnet und
die Prothese in Inlay-Technik in die Aorta implantj wird der Stentgraft bei der en-
dovaskularen Therapie uUber die Leistengefaf3e vongéen und in der abdominellen
Aorta freigesetzt. Seit ihrer Einfihrung hat sicle éndovaskulare Versorgung von
Bauchaortenaneurysmen rapide weiterentwickelt.ibisvigle unterschiedliche Prothe-
senmodelle von verschiedenen Herstellern, die jevirdlividuelle Besonderheiten be-
zuglich Faktoren wie Material, Beweglichkeit, Agfdtionsform oder Fenestrierungen
aufweisen (Schmidli et al. 2004). Einen Uberblidketi die Besonderheiten der hier
verwendeten Stents liefert das Kapitel ,Exkurs:tResen im Wandel der Zeit*(Kapitel
2.1.7). Sowohl die stetige Verbesserung der Endbpsen als auch die immer besser
werdenden technischen Fertigkeiten der behandelAdet®e haben schlieRlich dafir

16
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gesorgt, dass die EVAR heutzutage héaufiger in ddraBdlung des Bauchaortenaneu-
rysmas eingesetzt wird, als die offene Aortenrektakkion (OAR) (de Rango 2011).

2.1.3 Kilinik

Das Bauchaortenaneurysma bleibt meist sehr langapgsmatisch und wird dadurch
erst spat diagnostiziert. Haufig wird es als Zsfadifund bei einer Ultraschalluntersu-
chung, einem CT (Computertomographie) oder MRT (hdigesonanztomographie)
entdeckt, die aus einer anderen Indikation durdiigéfvurden.

Das Krankheitshild variiert von vdlliger Symptonifreit, wie es zum Beispiel bei
Thomas Mann der Fall war (Bollinger und Rattimar@i©2), bis hin zu Bewusstlosig-
keit und akuten Bauchschmerzen mit Ubelkeit undrétien, wie es sich bei Albert
Einstein direkt nach der Ruptur zeigte (Chandle&84)9Bei 80 % der Patienten verlauft
die Erkrankung jedoch asymptomatisch (Eckstein.e2@09). Symptomatisch wird sie
unter anderem durch den Druck auf umliegende Strektoder durch lokale Verande-
rungen in der GefalBwand (Silverstein et al. 200&%)ben akuten oder chronischen
Bauch- oder Ruckenschmerzen zeigt sich das BAAdAreurysmadruckschmerz und
einen pulsierenden Tumor beim Abtasten des Abdom&unsh periphere Durchblu-
tungsstérungen aufgrund von Embolisation thrombbgs Wandmaterials oder in sel-
tenen Féallen sogar eine Thrombose des Aneurysmesaelbost sind mdglich (Debus et
al. 2010a).

Typische Zeichen fir eine gedeckte Ruptur sind GG (Deutsche Gesellschaft fur
Gefal3chirurgie) eine ,dauerhaft schmerzhaft putside Resistenz im Abdomen
und/oder Schmerzausstrahlung in den Ricken undké&itdrereich”. Die Symptome set-
zen meist sehr plotzlich ein, der Kreislauf blediter in der Regel stabil. Eine freie
Ruptur setzt ebenfalls abrupt ein und ist mit arSchmerzen verbunden, fihrt aber
zu einem schnellen Kreislaufabfall (Gussmann e2@08).

Der Sondertyp des inflammatorischen Aneurysmas 4€a% der Bauchaortenaneu-
rysmen) ist klinisch gekennzeichnet durch die Sympfrias aus chronischem Bauch-

schmerz, Gewichtsverlust und einer erhdhten Blkisegsgeschwindigkeit (Hirsch et
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al. 2006). Selten kann es auch zu einer retroperdien Fibrose mit Obstruktion der
Ureteren kommen (Morbus Ormond) (Sethia und Dag&S)L

2.1.4 Apparative Diagnostik

Eine nicht-invasive, kostenginstige, belastungsamMethode stellt die Ultraschall-
Untersuchung dar. Sie ist sehr genau und reprodhazieind ermoglicht die Messung
des antero-posterioren Durchmessers (senkrecht Gafél3verlauf) (Chaikof et al.
2009; Moll et al. 2011). Sie ist die Methode derAMiir das Bauchaortenaneurysma-
Screening (Eckstein et al. 2009). Auch zur Verlkofgrolle von noch nicht operations-
pflichtigen Aneurysmen ist sie sehr gut geeignet,stt keine Strahlenbelastung dar-
stellt (Gussmann et al. 2008). EinschrankungendiérSonographie bestehen im Be-
reich der juxtarenalen Aorta und der lliakalgefaGenaue Informationen tber den
Durchmesser dieser Gefal3e sind allerdings wickitiglie Planung einer EVAR, da hier
die proximalen und distalen Landezonen liegen. ihereprospektiven Studie zeigte
sich, dass die Ultraschall-Untersuchung in weniger50 % der Falle eine akkurate
Messung des Aneurysmahalses und der distalen Bagrgrermdglichte (Lamah und
Darke 1999). Fir eine optimale Operationsplanunhdeshalb weiterhin die Computer-
tomographie Mittel der Wahl (Rooke et al. 2011).

Das Computertomogramm (CT) gewéhrleistet die ess&tdarstellung (inkl. 3D-
Rekonstruktion), liefert zusatzliche Informationéher die angrenzenden Weichteile
und Gefalle und ist dabei weniger invasiv und kgsbestiger als beispielsweise eine
Katheterangiographie. Diese kann zusatzlich durftinge werden, um beispielsweise
besondere anatomische Verhaltnisse oder Gefal3ligssehvor EVAR zu analysieren
(Gussmann et al. 2008).

FUr eine prazise Ausmessung des Aneurysmas (besonabtig fir OP-Planung) soll-
te im CT eine Schichtdicke von maximal 2 mm gewddtrden. Eine gleichzeitige
Aufnahme der thorakalen Aorta ist zu empfehlen,zusétzliche Aneurysmen (thoraka-
les Aortenaneurysma (TAA)) auszuschliel3en.

Die Magnetresonanztomographie ist von der Messggkeiti etwas schlechter als das
CT, hat aber den Vorteil, dass sie keine Strahlesheng fur den Patienten darstellt.
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Weitere Nachteile sind, dass sie teurer ist, meirid Anspruch nimmt und sich nicht
fur Personen mit Metall im Korper (auch postop&egti Stentmaterial) oder Klaustro-
phobiker eignet. Dartber hinaus stellt sich derofitsus nicht so gut dar wie in der
Computertomographie. Sie kann sowohl mit als augted<ontrastmittel durchgefuhrt
werden (Gussmann et al. 2008).

Da viele Stents in der Magnetresonanztomographiefaite produzieren, wird das CT
in der postoperativen Nachsorge weiterhin praferier

2.1.5 Behandlungsindikation *

Im folgenden Kapitel werden die aktuellen Behandgindikationen fur das abdominel-
le Aortenaneurysma erlautert.

Der Grol3teil der Patienten mit einem Bauchaortemaisena ist asymptomatisch. Laut
den aktuellen Leitlinien der DGG (Stand 2008) stgtth die Indikation fur eine elekti-

ve Therapie dieser Patienten mal3geblich anhandDuschmesser, Form und Wachs-
tumstendenz des Aneurysmas sowie patientenspémfisEaktoren (Gussmann et al.
2008).

Als Grenzwert fur den Durchmesser wurde dabei ByQyewahlt, da ab diesem Wert

das Rupturrisiko grof3er ist als das Operationsyigigl. Tab. 2.1, Brady et al. 2004).

Tab. 2.1 Geschatzte jahrliche Ruptur-Rate

Durchmesser (cm) Ruptur-Risiko (%/Jahr)
<4 0
4-5 05-5
5-6 3-15
6-7 10-20
7-8 20-40
>8 30-50

! Da es sich um eine historische Betrachtung hariBelientenregister von 1994 bis 2009) und sich die
Indikationsstellung mit der Zeit geandert hat, preshen die hier beschriebenen aktuellen Leitlinien
nicht zwangslaufig denen, die zur Zeit der Datemaamg angewendet wurden.
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Bei einem Durchmesser > 9 cm besteht ein akutestuRigiko, weshalb diese Patienten
bis zur mdglichst zeitnahen Therapie stationareudgnmen werden sollten.

Betrachtet man die Aneurysmaform, so sind sakkukmeurysmen, stark isolierte
Wandausstilpungen und penetrierende Aortenulzeraingr erhohten Rupturrate ver-
bunden (Gussmann et al. 2008), so dass hier bé&mitkleineren Durchmessern ope-
riert werden sollte.

Bezlglich der Wachstumstendenz stellt man die Gipesandikation ab einer Grol3en-
zunahme von mehr als einen Zentimeter pro Jahclidahnittliches Aneurysmawachs-
tum: 2-3 mm/Jahr) (Moll et al. 2011).

Patientenspezifische Faktoren wie weibliches Gestit) Nikotinabusus, Hypertonus
und COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankurrgpleen das Rupturrisiko, wes-
halb engmaschigere Kontrollen und gegebenenfatle &iihzeitigere Therapie ange-
bracht sind (Moll et al. 2011).

Keinen Benefit von einer operativen Therapie haBatienten mit einer Lebenserwar-
tung unter drei Jahren, da sich der UberlebensVdee Operation erst nach dieser Zeit
abzeichnet (Forbes et al. 2006). In diesem Faltesdie Indikationsstellung sehr vor-
sichtig erfolgen.

Ein symptomatischer Patient besitzt unabhangig demAneurysmagrol3e eine Thera-
pieindikation. Die Ausschaltung des Aneurysmastsa@lufgrund des hohen Rupturrisi-
kos moglichst innerhalb von 24 Stunden erfolgenFiie einer freien oder gedeckten
Ruptur sollte die Operation notfallmaiig durchgefiserden. Die Prognose im Rah-
men einer BAA-Ruptur ist mit einer Mortalitat vo® 4is 50 % dramatisch schlechter
als bei einer Operation eines nicht-rupturierteredaysmas (2 bis 6 %) (Mani et al.
2009; Lindholt und Norman 2011; Debus et al. 2010a)

2.1.6 Therapie

Im Jahr 2009 wurden insgesamt 15.380 PatienteeniHauptdiagnose abdominelles
Aortenaneurysma in deutschen Krankenhdusern beharidler Anteil rupturierter
Aneurysmen betrug dabei 18,2 % (n=2353). Nach deGEstatistik von 2009 wurden
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bereits 43 % der Eingriffe an der thorakalen undoatinellen Aorta endovaskular ver-
sorgt (n=8142 endovaskular, n=10864 offen)

Eine konservative, medikamentdse Therapie kanrPhasenten, die die Kriterien zur
Empfehlung einer Operation noch nicht erfillen, Wrteil sein (Baxter et al. 2008).
Diese beinhaltet unter anderem eine Rauchentwohandglie Gabe von Statinen, Be-
tablockern und niedrigdosiertem Aspirin. Der Bluick sollte wenn madglich unter
140/90 mmHg gehalten werden (Moll et al. 2011).

Liegt eine Operationsindikation vor (vgl. Kapitells), so besteht die Wahl zwischen
der offenen und der endovaskularen Aneurysmaaugssca

Das folgende Kapitel (,Endovaskulare Therapie®)ibdsauf dem in der Zeitschrift
.Gefasschirurgie” erschienenen klinischen Reviewabdominellen Aortenaneurysmen
von Debus et al. (Debus et al. 2010b).

Endovaskulare Therapie

Zur endovaskularen Ausschaltung des Bauchaortengmeas wird ein Stentgraft mit-
tels eines Kathetersystems uber die Leistengef@geféhrt und im Aneurysma expan-
diert. Der Zugang erfolgt dabei entweder Uber ghierative Freilegung der Leistenarte-
rie und die Anbringung eines spezifischen Einfubtesms oder mittels perkutaner
Punktion der Femoralarterie. Uber eine Schleusd ®iim Fiihrungsdraht bis in den Be-
reich proximal des Aneurysmas vorgeschoben. Dab@gen die angiographische Dar-
stellung des Aneurysmas und die Markierung wichtienkte, wie beispielsweise der
Abgéange der Nierenarterien. Uber eine weitere Sisielavird anschlieRend der zusam-
mengefaltete Stentgraft eingefuhrt, unter Rontgatrktle in die richtige Position ge-
bracht und in der Regel direkt unterhalb der Niartrien freigesetzt. Die verschiede-
nen Verankerungssysteme wie Haken und Krallen sdwidRradialkraft sorgen fir ei-
nen festen Sitz. Das Aneurysma ist somit vom natieh Blutstrom ausgeschlossen
und die laminare Strémung in der abdominellen Awntederhergestellt. Distal liegt das
Ende der Prothese entweder in der Aorta (,Rohr'tiase), in beiden lliakalarterien

2 Quelle: ,Epidemiologie vaskulérer Erkrankungente&uDeutsche Gesellschaft fiir GefaRchirurgie und
GefalRmedizin, Jahrbuch 2010
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(,Bifurkations“-Prothese) oder nur in einer Beckemagader (,uniiliakale® Prothe-

se)(vgl. Kapitel ,Stentformen®). Beim Einsatz moddr Prothesen (z.B. Bifurkations-
prothesen) kann der zweite iliakale Schenkel UeFdmoralarterie der kontralateralen
Seite an den Stent angesetzt werden. Abschliel3edelt feine weitere Kontrastmittel-
applikation proximal des Aneurysmas statt, um diehiigkeit des Stentgraftes zu
Uberprifen. Falls ein persistierender Blutfluss den Aneurysmasack (Endolecka-
ge/Endoleak) festgestellt wird, kann je nach Leekagp eine sofortige Intervention
unternommen werden. Hier bestehen verschiedeneidhégiten wie Nachdilatation,

Stentverlangerung, Coiling und Thrombininjektion.

Die technische Erfolgsrate der endovaskularen Aoeteonstruktion variiert zwischen

83 und uber 95 % (Elkouri et al. 2003; Howell et2001). In unter zwei Prozent der

Falle ist eine Konversion zur offenen Operationvestdig.

Stentformen

Im Harburger Patientenregister wurden drei verstdme Stentformen verwendet (siehe
Abb. 2.4).

Die Bifurkationsprothese (Y-Prothese) bezieht diekalgefalle mit ein und wird des-
halb eingesetzt, wenn sich das Aneurysma Uber drgeAbifurkation hinaus ausdehnt
oder die distale Landezone zu klein ist, um einelnesen Halt zu gewé&hrleisten.

Eine Rohrprothese kann also nur eingebaut werdennvdie distale Landezone der
Aorta grofl3 genug ist, dass der Stent dort festdhfiddet. Da Patienten mit BAA aber
haufig auch eine Erweiterung der Aortenbifurkatiord der beginnenden lliakalgefalie
aufweisen, ist dies meist nicht gegeben. Die Ratingse wird deshalb seltener einge-

setzt als die Bifurkationsprothese.
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Abb. 2.4 Stentformen (schematische Zeichnung)

Links: Bifurkationsprothese mit beidseitigem Scharik die A. iliaca communis

Mitte: Rohrprothese

Rechts: Uniiliakale Prothese mit Schenkel in digkdi A. iliaca communis, Okkluder in der rechten A.
iliaca communis (schwarzer gerader Pfeil) und Emshtibns-Coils in der linken A. iliaca interna (Ber
gerader Pfeil). Nach der Platzierung des Graftsl wirirurgisch ein femoro-femoraler Crossover-Bypass
angebracht, der die Perfusion des kontralaterakine® gewahrleistet (schwarzer gebogener Pfeil). De
Okkluder und die Coils verhindern eine retrogradéision des Aneurysmasackes.

Quelle: (Kaufman et al. 2010)

Ein weiteres, ebenfalls seltener verwendetes Mpdgldie aorto-uniiliakale Prothese.
Sie wird bevorzugt im Notfall eingesetzt, weil sehneller zu platzieren ist. Da der
uniiliakale Schenkel aber die Blutversorgung demtkalateralen Seite verlegt, muss an-
schlielBend ein Crossover-Bypass angelegt werderilbBa hinaus muss die A. iliaca
der Gegenseite verschlossen werden, um eine ratted?erfusion des Aneurysmas zu
verhindern. Elektiv wird die uniiliakale Protheseidpielsweise bei einseitigen Ver-

schliissen der Beckenarterien oder bei komplexakallaneurysmen eingesetzt.

Entscheidung offen oder endovaskular

Die Ergebnisse multipler vergleichender Studienriten zeigen, dass offene Operation
und EVAR Klinisch als gleichwertig einzustufen sirowohl Gesamtmortalitat als
auch Aneurysma-assoziierte Mortalitat und Morbidigind langfristig aquivalent
(Rooke et al. 2011). Fur Patienten, die eine acisegide Lebenserwartung aufweisen

und sich gut fur eine operative Therapie des Baatbaaneurysmas eignen, ergeben
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sich also keine Langzeit-Vorteile der einen Thexagegeniber der anderen (The Uni-
ted Kingdom EVAR Trial Investigators 2010; Malagdufreischlag 2010).

Kann allerdings aufgrund eines hohen Operationser gshésthesie-Risikos (bspw.
schwere kardiale, pulmonale und/oder renale Konddéien) keine offene Operation
durchgefihrt werden, profitieren einige der PaBardennoch von einer endovaskularen
Therapie.

Vorteile der EVAR sind unter anderem ein hoéheraippezeduraler Patientenkomfort,
ein geringeres Zugangstrauma und eine signifikéneeee Krankenhausliegedauer (6,2
Tage vs. 11,5 Tage) (Lederle et al. 2007). Naabt&ir den Patienten ist besonders die
haufige Notwendigkeit fur Sekundarinterventionen.

Patienten, die sich zwar gut fir eine Operatiomeng bei denen aber die Einhaltung
der regelmaRigen Nachuntersuchungen nach EVARchlsiarig einzustufen ist (z.B.
aufgrund von niedriger Compliance oder Patientamgmus), sollten eine offene The-
rapie erhalten. Gleiches gilt fiir Patienten, diehhidie anatomischen Voraussetzungen
fur eine endovaskulare Behandlung erflllen. Diesiahalten unter anderem das Vor-
handensein von guten Zugangswegen flur die Einfighden grol3kalibrigen Stentgraft-
systeme. Kurvenreiche, atherosklerotisch verendéx aneurysmatisch erweiterte llia-
kalgefal3e gehen mit einer erhéhten Rate an Kontjaik@n einher.

Die endgultige Entscheidung zwischen endovaskuldner offener Therapie sollte bei
jedem Patienten individuell getroffen werden undaReeter wie Anatomie, GroRenver-
haltnisse, Symptomatik, Komorbiditaten, Complianaghenserwartung und individuel-

len Patientenwunsch berucksichtigen.

Komplikationen der endovaskularen Therapie

Neben allgemeinen Komplikationen wie lokalen Naahlmhgen und Infektionen erge-
ben sich durch die endovaskularen Eingriffe einygésche Risiken. Intraoperativ kann
es beispielsweise zu Gefal3perforationen oder Eedmidurch die Dréhte und Katheter
kommen, was zu potenziell lebensbedrohlichen Blyganfihren kann. Weiterhin kon-
nen Gefalverschlisse durch Thrombosierungen, Eembotdler Dissektionen ausgeldst

werden. Nicht selten treten Komplikationen durclyegignete Zugangsgefal3e in der
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lliakalstrombahn auf. Auch prothesenbedingte Schghkeiten (mangelnde Entfaltung,
falsche Drehung etc.) kbnnen die Operation erhleldischweren.

Durch technische Weiterentwicklungen der Applikasisysteme und eine verbesserte
praoperative Bildgebung konnte die Komplikationsriat diesem Bereich im Laufe der
Jahre deutlich gesenkt werden.

Eine Komplikation von besonderer Bedeutung ist Badoleak. Es kann unmittelbar
intraoperativ und postoperativ auftreten und idiniert als ,Undichtigkeit nach en-
dovaskularer Implantation eines Stents zur Aneuagmschaltung” die ,unter Um-
standen Aneurysmawachstum und —ruptur verursaehtjed Aneurysmasack wieder
unter systemischen Blutdruck gesetzt wird“ (Pscimpel Klinisches Worterbuch
2011). Endoleaks werden unterteilt in Endoleak T IV (vgl. Abb. 2.5) und stellen
die haufigste Spatkomplikation nach EVAR dar. Weitenterteilungen basieren auf

dem Zeitpunkt des Auftretens des Endoleaks (premaeniger als 30 Tage nach OP,

— 13-

Abb. 2.5 Endoleak-Klassifikation nach White et al(1997)

Die Grafik veranschaulicht die vier unterschiedinoiEndoleak-Typen, die nach endovaskuléarer Aorten-

operation auftreten kénnen.

la: proximales Endoleak Typ la (graft-assoziiert)

1b: distales Endoleak Typ Ib (graft-assoziiert)

2: Endoleak Typ Il mit retrogradem Blutfluss iardAneurysmasack aus Kollateralgefafen wie den
LumbalgefalBen oder der Arteria mesenteriterior (nicht graft-assoziiert)

3: Endoleak Typ lll mit Undichtigkeit an den Ugéngen zwischen den einzelnen Stentmodulen
(graft-assoziiert)

4: Endoleak Typ IV aufgrund mangelnder Stentdqéaa({Porositat der Stentmembran etc.)
(graft-assoziiert)

Quelle: modifiziert nach (White et al. 1997)
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sekundar = tber 30 Tage nach OP) und dem ursé&ehliBezug zum Stentgraft (graft-
assoziiert vs. nicht graft-assoziiert). Insgesamd sie bei bis zu 30 % der Patienten
jemals postoperativ nachweisbar (Gelfand et al620@d in zwei Drittel der Falle die

Ursache fir eine Sekundarintervention nach endaNask Therapie (Conrad et al.
2009).

Endoleak Typ |

Das Endoleak Typ | ist die bedrohlichste Leckagef@dpchurch und Criado 2009), da
es einen arteriellen Systemdruck im Aneurysmasawkrkt und die Rupturgefahr auch
nach der Operation fortbesteht. Die Blutversorgdeg Aneurysmas besteht aufgrund
einer inadaquaten Fixierung des proximalen oddrléis Endes des Stents und tritt in
der Regel bereits wahrend der priméren Intervengigin Zur Detektion bendétigt man
eine gute intraoperative Bildverarbeitung und DSZcfinik (digitale Subtraktionsangi-
ographie). Eine sofortige Behandlung ist indiziertt muss noch wéhrend der primaren
Stentgraftbehandlung erfolgen (Debus et al. 2019bljte ein Typ | Endoleak nicht en-
dovaskular zu behandeln sein, sollte in Erwagurmpgen werden, zur offenen Opera-

tion zu konvertieren, um eine fortbestehende Rygetiahr auszuschlie3en.

Endoleak Typ Il

Das Endoleak Typ Il ist die haufigste und auch tdeskutierteste Leckageform (Up-
church und Criado 2009). Es entsteht durch retdmgiRerfusion des Aneuysmasackes
aus Kollateralen wie den Lumbalarterien oder deera mesenterica inferior. Es wird
weitlaufig angenommen, dass mindestens zwei Gad@fleAneurysmasack versorgen
mussen, damit das Typ Il Endoleak persistiert. Datadlt ein Gefald den Zufluss und
das andere den Abfluss dar (Upchurch und Criad®)200

Im Gegensatz zum Typ I-Endoleak ist beim Typ Il-&lledk zunéchst ein konservatives
Vorgehen gerechtfertigt, da der Grof3teil der Leakerhalb eines Jahres sistiert (Gel-
fand et al. 2006; Debus et al. 2010b). Erst begrairortbestehen tber 12 Monate und
einem Wachstum des Aneurysmasackes ist eine Tleenagiziert. Diese kann durch

Embolisation mit Spiralen, Thrombin, Histoacryl@nyx oder Ahnlichem erfolgen.
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Man beachte, dass ein transfemoraler Zugang zurnolé&aid Typ Il nach EVAR auf-
grund der Anatomie sehr schwierig ist. Alternat&iggangswege sind deshalb Kollate-
ralen wie die Riolan-Anastomose von der Arteria emésrica superior aus, eine direkte
translumbale Punktion oder ein laparoskopischegiin(Debus et al. 2010b). Auch
persistierende Typ lI-Endoleaks sind von fraglicBagnifikanz. Verschiedene Studien
konnten zeigen, dass auch diese dauerhaft ohnerysmeawachstum und Ruptur ver-
bleiben kénnen (Upchurch und Criado 2009).

Endoleak Typ IlI

Das Endoleak Typ llI tritt insgesamt selten und shels sekundares Endoleak auf. Es
entsteht aufgrund partieller Trennung oder Undgieit an den Ubergéngen der Ein-
zelkomponenten des Stentgraftes und kann deshgiickerweise nicht bei einteiligen
Stents (z.B. Rohrprothesen) auftreten.

Eine Therapie ist immer indiziert, da die RuptundWMortalitatsrate von unbehandelten
Typ llI-Endoleckagen sehr hoch ist. Als Behandlkognmen eine Stentverlangerung,
eine Uberbrickung der Undichtigkeit oder ein Stamtinnerhalb des Stentgraftes in

Frage.

Endoleak Typ IV

Bei einem Endoleak Typ IV kommt es zu einer antégnaPerfusion durch die portse
Stentgraftverkleidung. Es ist heutzutage sehrsetia sich die Qualitat der Stentverar-
beitung seit Einfihrung der EVAR deutlich gebesbkatt Wenn es auftritt, ist meist ei-
ne fehlerhafte Herstellung des Stentgrafts dafirantgvortlich. Eine Therapie ist im

Allgemeinen nicht indiziert, da die meisten Typ Bhdoleaks selbstlimitierend sind
und sich durch die nattrliche Antikoagulation vétsfien.

Endoleak Typ V (Endotension)

Oft wird ein weiterer Endoleak-Typ, der sich vonpTlylV unterscheidet, zur Klassifi-
kation hinzugefugt. Dabei handelt es sich um dieddension, auch Endoleak Typ V
genannt. Im engeren Sinne ist sie definiert alseehdhter Druck im Aneurysmasack
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ohne sichtbares Endoleak in der CT-Angiographie. Deick wird dabei tber die Pro-
these an den Thrombus und somit an das Aneurysit@rgegeben. Im weiteren Sinne
wird der Begriff Endotension auch fur jegliche BEnbdg des Druckes im Aneurysma-
sack benutzt und tritt deswegen bei einem Endolggkl, Typ Il und gelegentlich bei

einem Endoleak Typ Il auf (Veith et al. 2002).

Niereninsuffizienz

Der akzidentelle Verschluss einer oder mehrererddeaterien stellt eine weitere Kom-

plikation der endovaskularen Therapie dar. Diesemkdurch Uberstentung des Gefa-
Res, durch intraoperative Embolisierung oder dRtdizierung des Stentgraftes Uber
einer distalen akzessorischen Nierenarterie (Vorkembei bis zu 30 % der Patienten)
erfolgen. Um ein infrarenales BAA sicher auszuseimlist eine aggressive Positionie-
rung des Stentgraftes direkt unterhalb der Nietenan nétig, da der Aneurysmahals
oftmals sehr kurz ist. Deshalb ist die versehemtlit/berstentung der Nierenarterien
methodenimmanent. Sie wird in der Regel bereitaamerativ erkannt und kann direkt
durch Implantation eines Stents in die entsprecheMigrenarterie therapiert werden
(Debus et al. 2010b). Auch bei intraoperativ offeerenarterien kann es postopera-
tiv zu einer Niereninsuffizienz aufgrund des Steafigs kommen, weshalb diese Tatsa-
che differenzialdiagnostisch mit in Betracht gezogerden sollte (Debus et al. 2010b).
Haufiger ist allerdings eine Niereninsuffizienze @lurch die regelmafllige Kontrastmit-
telgabe bei den Nachuntersuchungen mittels CT &isigeird.

Die postoperative Niereninsuffizienz ist die dditfigste Komplikation nach EVAR

und ein Préadiktor fur die periprozedurale Mortal{@reenberg et al. 2004).

Prothesenschenkelverschluss

Bei 5 % der Patienten kommt es im weiteren Verlaukinem Prothesenschenkelver-
schluss und damit zu einer Ischamie der untererefxtit. Eine mogliche Ursache ist
die Knickbildung der Prothese. Bekannte Risikofadtohierfir sind lange Prothesen-
schenkel, geschlungene Beckengefalle und jungenteati€Conrad et al. 2009). Eine

andere mogliche Ursache ist die Schrumpfung desidmsemasackes nach erfolgreicher
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EVAR. Diese kann auch Jahre nach der Operationrer &ompression der Prothese

fuhren.

Prothesenmigration

Eine weitere mogliche Komplikation nach endovasiara herapie ist die Prothesen-
migration. Dabei kommt es zu einem Aufwarts- odewartswandern des Stentgraftes
aufgrund mangelnder Fixierung. Sie kam bei frihestHfesenmodellen in bis zu 50 %
der Falle vor (Resch et al. 2001), ist heutzutdmpr aul3erst selten. Griinde hierfir sind
Verbesserungen der Fixierungssysteme der Sterddtddiken, Krallen, suprarenale Fi-

xierung etc.) und bessere Implantationstechniken.Grof3teil der Félle wandert die

Prothese dem Blutstrom folgend abwarts. In seltdridlen kann es auch zu einer pro-
ximalen Migration, beispielsweise aufgrund von Witiytichen, kommen, wodurch un-

ter anderem die Nierenarterien verlegt werden konAeich eine sekundare Erweite-

rung des Aneurysmahalses nach erfolgreicher EVARI@glich. Diese ist meist auf ein

bestehendes Endoleak und das daraus resultiereagbstMm des Aneurysmasackes
zurtckzufihren. Durch die proximale Erweiterungrka&s zur Prothesenmigration oder
zu einem Endoleak Typ | kommen. Aufgrund der bestelen Rupturgefahr ist eine

zeitnahe Therapie indiziert (Debus et al. 2010kbe Kbrrekte Platzierung des Stent-
grafts direkt unterhalb der Nierenarterien kannnéwell eine sekundéare Erweiterung
des Aneurysmahalses verhindern (May et al. 2003).

Rupturen nach EVAR

Schlgsser et al. zeigten in ihrer 2009 veréffehtin Ubersichtsarbeit Gber 270 Ruptu-
ren nach EVAR, dass die Ursache fur die Ruptur8®%der Falle ein Endoleak war.
Dieser Wert setzt sich zusammen aus 37 % Typ | IEallp 10 % Typ Il Endoleak,
11 % Typ Il Endoleak, 0 % Typ IV Endoleak, 4 % Bitwehsion (Endoleak Typ V) und
in 6 % war der Endoleak-Typ unbekannt. Die Rupturaten vor allem in den ersten
zwei bis drei Jahren nach dem Eingriff auf. Eingidtion des Stents kam bei 17 % der
Patienten vor und eine Diskonnektion in 5 % (Sctgd®t al. 2009).
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Sonstige Komplikationen nach EVAR

Nach Embolisierung der Arteria iliaca interna komemstbei 28 % der Patienten posto-
perativ zu einer glutealen Claudicatio und bei 1@é&6 méannlichen Patienten zu einer
neu aufgetretenen erektilen Dysfunktion (Rayt e28D8), was die Lebensqualitat der
Patienten teilweise erheblich einschrankt. Deslsallie man diese Komplikation so-
weit es anatomisch maoglich ist durch gebranchtatSteerhindern.

Die spinale Ischamie und die Folgen Paraplegie Radhparese sind heutzutage sehr
selten aber dennoch relevant und sollten deshatlerioperativen Aufklarung erwahnt
werden. Sie treten in 0,21 % der Féalle auf und bieidder endovaskularen und offenen
Therapie gleich haufig (Berg et al. 2001). Die Wisaist meist eine spinale Minderper-

fusion aufgrund einer Uberstentung oder Durchstegsligatur der Lumbalarterien.

2.1.7 Exkurs: Prothesen im Wandel der Zeit

Im Folgenden werden einige Fakten zu den verwendgtientprothesen erlautert. Diese
beziehen sich nicht auf unsere Erfahrungen sonseitan lediglich einen Uberblick
Uber die generellen Vor- und Nachteile der verstdnien Stentgrafts liefern. Unsere
Erfahrungen mit den verschiedenen Modellen werdeikigebnisteil spezifisch erlau-
tert.

Der erste verwendete Stentgraft im Register warMiatec Stentor™ der Firma Min-
tec. Dabei handelte es sich um eine Bifurkatiortbygse der ersten Generation. Sie be-
stand aus einer Helix von im ,Zickzack® verlaufend&litinoldraht, der von einer ge-
webten Polyesterhille umgeben war (vgl. Abb. 2B&).Nitinol handelt es sich um eine
Nickel-Titan-Legierung, die sich durch Temperathédrung ausdehnt und ein Formge-
dachtnis besitzt. Die aneinander grenzenden BoégeNitinolhelix wurden von Polyp-
ropylen-Nahten zusammengehalten. Diese Nahte sdath in 80 % der Falle gerissen,
was zu Distorsionen des Stentgerustes gefuhriNwtdn et al. 2001). Dies hatte keine
direkte Konsequenz, fuhrte aber auf Dauer zu eliresion des Stentgraft-Gewebes
durch den reibenden, fehlplatzierten Draht (Nordral. 2001). Dadurch erh6hte sich
die Porositat des Stentmaterials und das RisikeifiirEndoleak Typ IV. Eine weitere

Schwache dieses Stents der ersten Generation di@émgitudinal verlaufenden Nah-
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te der Polyesterhulle. Diese waren haufig undicid tilhrten ebenfalls zu Endoleaks
(Leurs et al. 2007). Diese Probleme konnte aucheim Nachfolge-Modell (Vangu-
ard™, Mintec) nicht ausreichend behoben werden,halbsdieses schlie3lich vom
Markt genommen wurde (Norton et al. 2001). In uesdéflinik wurde die Mintec-
Prothese vor allem aufgrund des haufigen Auftretdes Postimplantationssyndroms
nicht mehr verwendet. Dabei handelt es sich um abakterielle Entzindungsreaktion
auf den Stentgraft mit Fieber, Leukozytose undreidestieg des C-reaktiven Proteins.
Im Mai 1996 wurde am GefaBCentrum Harburg das ev&ie die EVT Guidant
Ancure™-Prothese der zweiten Generation eingelbdietbei handelt es sich um die
erste kommerziell verfugbare Stentprothese. Sie aar Bifurkationsprothese oder
Rohrprothese erhéltlich. Sie wies eine hohe Rat8réichen der Fixierungshaken auf
(vgl. Abb. 2.6), was zu Migration des Stentgratisrie (Norton et al. 2001). Aul3erdem
kam es zu Aufweitungen des proximalen Aneurysmaiaishd einer hohen Rate an
Konversionen zur offenen Therapie. Diese Konvemiokamen unter anderem auf-
grund von Problemen bei der intraoperativen Steplintation zustande. Nach der
Aufdehnung des Stents in der abdominellen Aorta kanwiederholt zu Problemen
beim Herausziehen des Applikationssystems. Die étattklemmten teilweise fest, so-
dass sie sich nur durch eine offene Operation wzis®n des gesamten Aneurysmaab-
schnittes entfernen lieBen (Feigal 2001). Da dien&i Endovascular Technologies
(Menlo Park, Californien) diese Probleme wissehtlierschwieg und den Arzten nicht
zugelassene Methoden zum Umgang mit diesen Problemgpfahl, mussten sie im
Méarz 2001 ihr Produkt vom Markt nehmen und alleUmlauf befindlichen Prothesen
zuruckordern. Im Juni 2003 wurden Endovascular meldgies schuldig gesprochen
und zu einer Geldstrafe in Hohe von 90 Millionerrduerpflichtet (Bui et al. 2007).
Im GefalRCentrum Harburg wurde die EVT Guidant Aeé¥rnur bis Januar 1999 ein-

gesetzt.
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Abb. 2.6 Stentaufbau
Der Stentaufbau wird am Beispiel des Endurant™t8tafts, einer Bifurkationsprothese, gezeigt.
Die Fixierungshaken befinden sich im proximalergecoverten Bereich.

Quelle: (U.S. Food and Drug Administration 2011)

Ab Januar 1997 wurde die neu auf dem Markt erlobkli Talent™-Prothese von
Medtronic verwendet. Auch diese Prothese ist afarBations- oder Rohrprothese er-
haltlich. Sie wurde bis zum Ende der Datensammiuanigeiden Ausfiihrungen einge-
setzt.

Von November 1998 bis Februar 2006 kam die Talimdeidthese — ebenfalls von
Medtronic — zum Einsatz. Dabei handelt es sich imaerto-uniiliakales Modell aus
der Talent-Reihe, das besonders im Notfall eingésetirde (siehe Erlauterungen im
Abschnitt ,Stentformen®).

Der am héaufigsten verwendete Stentgraft unseresridatiregisters ist der Gore Exclu-
der™ der Firma W. L. Gore & Associates. Dieser veuvdn August 1999 bis zum En-
de der Datensammlung verwendet. Er ist als Bifuokat oder Rohrprothese erhéltlich.
Von Januar 2001 ebenfalls bis zur Beendung derneatebung wurde die Zenith™-
Bifurkationsprothese der Firma Cook eingesetzt.\igsentlicher Vorteil der Zenith™-
und Talent™-Prothesen gegenuber den Stentgraftsrsgiem Generation ist unter ande-
rem ihr stabilerer Stentkdrper. Die Rate an Didliokeen und Ausbeulungen des Stents

war bei diesen Modellen geringer (Norton et al. 200
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Im Dezember 2005 wurde bei zwei Patienten der Amda8'-Stentgraft von Vascutec
eingesetzt. Diese Bifurkationsprothese wurde inFa@ge nicht mehr verwendet, da sie
den behandelnden Arzten des GefaRCentrums Harleuaiiglich der Handhabung nicht
zusagte.

Der letzte neu angewendete Stentgraft war das Méshelurant™ der Firma Medtro-
nic. Die erste Anwendung dieser Bifurkationsproéhesr im April 2008. Es handelt
sich dabei um den einzigen Stentgraft der drittenéation, der in unserem Patienten-
register eingesetzt wurde. Auch dieses Modell winidezum Ende der Datenerhebung
verwendet. Vorteile des Endurant™ sind unter andegene hohe Flexibilitat fur un-
gunstige Anatomien (z.B. starkes Kinking) und espéimierte Wandadharenz des pro-
ximalen Stents aufgrund einer ,M-Form‘ des Drahiigée. Dadurch wird das Stau-
chungsrisiko bei kurzen Landezonen minimiert. Digrarenale Stentfixierung wird,
wie bei der Cook Zenith™ Prothese, durch Hakenmgegoverten, proximalen Bereich
gewahrleistet (vgl. Abb. 2.6) (Verhagen et al. 2008

2.2 Nachuntersuchungsregime

Bei Einfihrung der endovaskularen Therapie des Baartenaneurysmas sah das
Nachuntersuchungsregime Untersuchungen nach eiBef), 12, 18 und 24 Monaten
und danach in jahrlichem Abstand bis zu 10 Jahch dar Operation vor (Harris et al.
1997). Die Nachuntersuchungen erfolgten immer dwicle CT-Aufnahme mit Kon-
trastmittel. Direkt vor Entlassung, nach einem Momad nach einem Jahr wurde zu-
satzlich eine DSA (digitale Subtraktionsangiographdurchgefihrt. Die farbkodierte
Duplexsonographie galt als optionale Zusatzunténsug (Harris et al. 1997).

Aufgrund von hohen Kosten, erheblicher Strahlerdialag und Kontrastmittelneben-
wirkungen fur den Patienten wurden verschiedend@i&uzur Notwendigkeit dieser
engmaschigen Kontrollen und zu méglichen Anderundges Konzeptes durchgefiihrt.
Das aktuell empfohlene Nachuntersuchungsregime gigifiere Abstande zwischen
den einzelnen Terminen vor. Dartber hinaus gileies rege Diskussion uber die an-
zuwendenden Geréate (Clevert et al. 2007; Ramaln 2063).
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Das Ziel einer optimalen Nachuntersuchung solls® aie Maximierung der Anzahl

klinisch signifikanter Funde und die gleichzeitigenimierung der Risiken, Kosten und

Sammlung von unnitzen Informationen ohne EffektdiafBehandlung des Patienten
sein (Go et al. 2008).

2.2.1 Ablauf

Laut dem aktuellen Update der Leitlinie der Amenmi¢deart Association (AHA) beno-
tigen Patienten nach EVAR ,(...) entweder eine Coragatnographie oder eine Mag-
netresonanztomographie des gestenteten Abscheittaadtoiliakalen Achse nach ei-
nem Monat, 6 Monaten und danach in jahrlichem Alxbtam sicherzustellen, dass der
Stentgraft sich nicht bewegt hat und dass keineolecllagen vorliegen, die zu einem
Druckaufbau und/oder einem Wachstum des Aneurystkasalhren“ (Rooke et al.
2011).

Die regelmafigen Nachuntersuchungen werden alstgetihrt, um Endoleaks zu de-
tektieren, die Stentgraftposition zu Uberprifer, Schrumpfung oder Stabilitat des ex-
kludierten Aneurymsmasackes zu dokumentieren uadNdiwendigkeit einer weiteren
Intervention festzustellen (Evidenzlevel A) (Roakeal. 2011).

Die aktuelle Leitlinie der DGG weicht minimal voem Nachuntersuchungsschema der
AHA ab. Laut DGG sollten nach 3 Monaten, 6 Monated,Monaten und danach in
jahrlichem Abstand jeweils eine korperliche Untetaung, eine Ultraschalluntersu-
chung und eine Computertomographie erfolgen. Fdis Aneurysma deutliche
schrumpfen sollte, kénnen die Abstande zwischenaierelnen Terminen gréf3er ge-
wahlt werden. Bei Nachweis eines Endoleaks vom [Tydler 1V sowie einer Grol3en-
konstanz des Aneurysmasackes ist hingegen eindikzenkg der Intervalle vorgesehen.
Endoleckagen vom Typ I, lll oder V oder eine postapive GroRenzunahme des Aneu-

rysmas ,erfordern ein aktives Vorgehen* (Gussmatral.€2008).
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2.2.2 Gerate

Es gibt eine Vielzahl an Geraten, die fur die Ustehung der Patienten nach EVAR
zur Verfugung stehen. Neben dem weiterhin bestedren@oldstandard der CT-
Angiographie (CTA) gibt es unter anderem die Magsginanz-Angiographie (MRA),
die digitale Subtraktionsangiographie (DSA), dieb&mdierte Duplexsonographie, die
Rontgenaufnahme und die neuere Methode des Kamitedtltraschalls. Trotz vieler
Studien zu alternativen Verfahren und den bereitgilenten Nachteilen weichen die
Empfehlungen der meisten Fachgesellschaften nattt won der CT-Angiographie als
optimalem und notwendigem Standard ab (Hirsch.€2@6; Rooke et al. 2011; Guss-
mann et al. 2008; Moll et al. 2011). Eine Ausnalstadit beispielsweise die Society for
Vascular Surgery (SVS) dar, die in ihren 2009 Veritfichten Leitlinien lediglich eine
CTA nach einem Monat und nach einem Jahr verlaBgliten keine Auffalligkeiten
gefunden werden, wirde nach Meinung der Fachgebefis die farbkodierte
Duplexsonographie als langfristige Alternative ZLIFA ausreichen. Sobald ein En-
doleak, Wachstum des Aneurysmasackes oder sonsogeplikationen festgestellt
werden, sollte die weitere Nachuntersuchung de&rmah jedoch in kirzeren Abstan-
den und mittels CTA erfolgen. Der Empfehlungsgrad das Evidenzlevel dieser The-
sen wurden von der SVS als schwach eingestuft kBhat al. 2009).

Die verschiedenen Geréate eignen sich zur Darsteliumterschiedlicher Komplikatio-
nen. Die Duplexsonographie ermoglicht beispielsev@se angemessene Beurteilung
der AneurysmagrofRe, des Vorhandenseins und desii@rung von Endoleckagen
und der Darstellung veranderter Stromungsverh&kn{g.B. bei abknickenden Prothe-
senschenkeln). Die Rontgenaufnahme hingegen zeigtStentmigration oder Diskon-
tinuitéaten der einzelnen Prothesenteile. DiesedreMethoden ergédnzen sich gegensei-
tig und eine Kombination in der Nachuntersuchungléshalb von Vorteil (Harrison et
al. 2011). Harrison et al. gehen deshalb davon @ass eine Nachuntersuchung nach
EVAR, die in erster Linie auf der Duplexsonograpbiel einer Rontgenaufnahme des
Abdomens beruht, als praktikabel und sicher eingastist (Harrison et al. 2011).

Einen 6konomisch wichtigen Aspekt des Nachuntensngbregimes stellen die hohen

Kosten im Verlauf dar. Wie Noll et al. in einer Ayse der Langzeitkosten nach EVAR
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zeigen konnten, erhoht eine Nachuntersuchung Uldahte die Gesamtkosten der Be-
handlung um 44 %. Den grof3ten Anteil machten ddleBSekundarinterventionen mit
57,4 % und die radiologischen Untersuchungen mb 32 aus (Noll et al. 2007).
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3 Arbelitshypothesen

Hypothese 1:
Es resultieren keine relevanten Konsequenzen aus meitinemaligen CT-
Untersuchungen nach 6 Wochen, 3 Monaten und 6 Monatenn bei Entlassung kein

Endoleak vorlag.

Hypothese 2:
Der genannte Parameter (ASA-Stadium, Geschlech,Kitypertonus, COPD, Nie-
reninsuffizienz) hat Einfluss auf den Gesamterfolg.

Hypothese 3:
Die in diesem Register eingesetzten Prothesentype&rscheiden sich beziglich En-

doleakrate / Reinterventionsrate / Gesamterfolg.

Hypothese 4:
Der Gesamterfolg und/oder die Gesamtmortalitat hafeh wahrend der Zeit der Da-

tenerhebung gebessert.

Hypothese 5:

Der Aneurysmasack schrumpft nach erfolgreicher EVAR

Hypothese 6:
Eine Typ lI-Endoleckage (siehe 2.1.6) ist ein Roddktor fur Aneurysmawachstum,

Reintervention und/oder Mortalitat.

Hypothese 7:
Das Endoleak-freie Uberleben ist vergleichbar rkitialler Literatur.



4 Patienten und Methoden

Bei der Studie handelt es sich um die retrospeléinalyse eines prospektiv gefihrten
Patientenregisters. Die Datenerfassung erfolgt&kahmen der Qualitatskontrolle, die
mit Einfihrung der endovaskularen Therapie begonwende. Im Zeitraum vom
01.11.1995 bis 30.09.2009 wurden alle PatientedienDatenbank aufgenommen, die
im GefaRCentrum Hamburg-Harburg (Asklepios Klinieriburg Harburg) endovasku-
lar an einem Bauchaortenaneurysma therapiert wur8eezifische Ein- und Aus-

schlusskriterien bestanden nicht.

4.1 Patientengut

4.1.1 Geschlecht

Die Datenbank umfasst 307 Patienten, von denen%Qj%= 278) méannlich und 9,4 %
(n = 29) weiblich sind. Somit ergibt sich ein Gdschtsverhaltnis von 9/1 (mann-
lich / weiblich).

4.1.2 Alter

Abb. 4.1 zeigt die genaue Altersverteilung der étaén bei Operationsantritt in Deka-
den. Die Patienten waren im Durchschnitt 72,3 +Jafire alt. Der Median betrug 72,8
Jahre und die Altersspanne 41,7 bis 89,3 Jahre.
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Abb. 4.1 Altersverteilung in Dekaden

Alter der Patienten bei Operationsantritt (n=3@37l€énde Altersangabe von zwei Patienten). Auf der Y
Achse ist die absolute Haufigkeit angegeben.

4.1.3 Risikofaktoren und Komorbiditaten

Das Patientenregister beinhaltete die Evaluatiatimenter krankheitsspezifischer Ri-
sikofaktoren und Komorbiditaten. Abb. 4.2 gibt eirgberblick lber die elf erhobenen
Komorbiditaten und deren Auspragung im PatientdekoV.

Mit einer Haufigkeit von 65 % ist der Hypertonu® @im meisten genannte Begleiter-
krankung. Ebenfalls bei Uber 50 % der Patientetreten ist die koronare Herzerkran-
kung. Mehr als jeder dritte Patient (38 %) haten Worgeschichte bereits einen Herzin-
farkt erlitten, 14 % der Patienten haben als Therajme PTCA (perkutane translumina-
le Koronarangiographie) und 18 % einen koronarepaByg erhalten. 13 % gaben eine
arterielle Verschlusserkrankung an. Knapp ein later Patienten (24 %) nannte einen

aktiven oder zurtickliegenden Nikotinabusus. 42 %Rkfragten leiden an einer chro-
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Abb. 4.2 Komorbiditaten

Die prozentuale Verteilung der Komorbiditaten inti®atengut (n=307) wird dargestellt. Mehrfachnen-
nungen sind moglich.

(KHK: koronare Herzerkrankung, MI: Myokardinfark®TCA: perkutane transluminale Koronarangio-
graphie, ACVB: aorto-koronarer Venenbypass, aVKeraglle Verschlusserkrankung, COPD: chronisch
obstruktive Lungenerkrankung)

nisch obstruktiven Lungenerkrankung, jeder FUrte %) ist Ubergewichtig, 14 % ha-

ben einen Diabetes und 12 % eine Niereninsuffizienz

Bei 26 der 307 Patienten (8,5 %) lag keine derweedakbn Komorbiditdten vor. Das

Durchschnittsalter dieser 26 Patienten betrug Jalze und war damit nur minimal ge-

ringer als das Durchschnittsalter des Gesamtkoltek?2,3 Jahre).

4.1.4 Therapieindikationen

Tab. 4.1 zeigt die Therapieindikationen der 307eR&tn. Eine elektive Operationsin-
dikation bestand bei 270 Patienten (87,9 %). Digwsadigkeit fir eine Operation
wurde dabei in 185 Fallen (60,3 %) allein aufgraied Durchmessers der abdominellen
Aorta gesehen (Mittel 5,6 + 0,9 cm, Spannbreite 2¢hbis 9,0 cm). Bei 46 Patienten
(15 %) bestand die Indikation aufgrund eines grolBekalaneurysmas mit begleiten-
dem BAA (AIC: A.iliaca communis, All: A. iliaca ierna).
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Weitere Indikationen waren ein Nahtaneurysma beieRi@n, die zuvor eine offene
Operation des BAA erhalten hatte (9,1 %, n = 2&), genetrierendes Aortenulkus
(1,6 %, n = 5) oder Pathologien der thorakalen &¢2{0 %, n = 6).

Tab. 4.1 Operationsindikation

Indikation n davon: n % von n=307
elektiv 270 nur Durchmesser 185 60,3
zusatzl. AIC-Aneurysma (12 re., 19 li., 8 bds.) 39 12,7
zusatzl. All-Aneurysma (3 re., 3 li., 1 bds.) 7 32,
Nahtaneurysma 28 91
thorakales Aortenaneurysma (TAA) 6 2,0
penetrierendes Aortenulkus (PAU) 5 1,6
symptomatisch 17 (je eins + Nahtaneurysma / + Aneurysma AIC re.) 17 5,5
inflammatorisch 1 1 0,3
traumatisch 1 1 0,3
rupturiert 18 gedeckt rupturiert (je zwei + PAU / TAA) 16 5,2
frei rupturiert 2 0,7
Gesamt 307 307 100

Insgesamt 37 Patienten (12,1 %) zeigten eine kh@sSymptomatik. Bei 17 dieser 37
Patienten bestanden einzig die lokalen SchmeraerRaient wies zusatzlich eine in-

flammatorische Genese auf und ein weiterer Pahatie ein stumpfes Gefalitrauma
erlitten. Eine Ruptur war bei 18 der 37 Patientenlddikation zur Versorgung (n = 16

gedeckt rupturiert, n = 2 frei rupturiert).

Insgesamt 24 der 37 symptomatischen Patienten wurdiallmafiig, das heildt unmit-

telbar nach Diagnosestellung, operiert. Tab. 4hlisselt die Patienten auf.

Durchmesser

Wahrend der Zeit der Datensammlung bestand im @efidldum Harburg fir beide Ge-
schlechter ab einem Durchmesser von 5,0 cm eineapteéndikation. Dartber hinaus
wurden weitere Faktoren wie Symptomatik, Morphatogges Aneurysmas, der Behand-
lungswunsch des Patienten, die Komorbiditaten ddsrAlter berticksichtigt.
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Abb. 4.3 Aneurysmadurchmesser vor EVAR

Die Grafik zeigt den zuletzt gemessenen DurchmedsgrAortenaneurysmas vor EVAR. Die Angaben
sind in absoluten Zahlen und beziehen sich auff2&fenten (Indikation: Durchmesser des abdominellen
Aneurysmas, lliakalaneurysmas oder Nahtaneurysnidas) Angaben der Ubrigen 48 Patienten wurden
nicht im Register dokumentiert, weil der Durchmesseht relevant fur Indikationsstellung war.

Abb. 4.3 zeigt den praoperativen Aneurysmadurcheredsr Patienten, die aufgrund
des Durchmessers der Bauchaorta, der lliakalant@der des Nahtaneurysmas operiert

wurden.

4.1.5 ASA-Stadium

Die ASA-Klassifikation ist ein von der American $ety of Anesthesiologists (ASA)
entwickeltes System zur Einteilung der Patient@maad ihrer korperlichen Fitness. Es
wird vor allem in der Anasthesie angewendet undtdier Einschéatzung des periopera-
tiven Risikos des Patienten (Wisniowski et al. 20Ek werden funf Schweregrade un-
terschieden. Ein ASA Stadium | oder V kam in unseBaten nicht vor. In unserem
Register wurden 51 Patienten (16,6 %) als ASA 8tadil eingestuft. Dies bedeutet
eine leichte Allgemeinerkrankung ohne Leistungsghrdnkung und somit ein niedriges
perioperatives Risiko. 241 Patienten (78,5 %) nagtehwere Allgemeinerkrankungen
mit Leistungseinschrankung und erflllten somit Krgerien fur ein ASA Stadium Ill.
Weitere 12 Patienten (3,9 %) wurden als ASA StadiVineingeteilt. Diese Patienten
besalRen lebensbedrohliche Allgemeinerkrankungen.
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4.2 Harburger Nachuntersuchungsregime

Nach Durchfihrung der EVAR (incl. Abschlussangiqdria) erfolgte noch wahrend

des stationaren Aufenthalts eine abschlieRende Gffiahme zur Uberpriifung des
Operationserfolgs.

Die erste Kontrolle im Rahmen des Nachuntersucheggses erfolgte sechs Wochen
nach der Intervention. Die weiteren Termine waraahndrei Monaten, sechs Monaten,
einem Jahr, und anschlie3end in jahrlichem AbstBmd.letztmogliche dokumentierte

Nachuntersuchungstermin war fiinf Jahre nach derdalpe. Die Datensammlung

wurde am 30.11.2010 beendet. Falls bei den Nacbksotgrsuchungen Auffalligkeiten

entdeckt wurden, die einer Kontrolle auf3erhalb Sielsemas bedurften, wurden indivi-
duelle Termine mit den Patienten vereinbart (ImsrJntersuchungen). Ab Marz 2005
entfiel der Nachuntersuchungstermin nach sechs Woekfgrund einer Regimeande-
rung. Die erste Kontrolle nach Entlassung erfoldgenit in der Regel erst nach drei

Monaten.

4.2.1 Inhalt der Nachuntersuchungen

Von 1995 bis 2001 setzte sich das Nachuntersuchegigse aus einem Rdntgenbild
des Abdomens, einer Ultraschalluntersuchung uneheikontrastmittel-CT zusammen.

Ab Frihjahr 2002 wurde nur noch die CT-Aufnahmectgefihrt. Eine Rontgenauf-

nahme oder Sonographie-Kontrolle konnte bei bestannindikationen angeschlossen
werden (zum Beispiel bei Verdacht auf Stentbruch).

Jeder Nachuntersuchungstermin sollte auRerdem deplifung auf Endoleckagen,

deren Klassifizierung (Typ und Lokalisation), eiM@ssung des aktuellen Aneurysma-
durchmessers, die Feststellung der WachstumstertlesnAneurysmasackes und die
Uberprifung der Stentlage beinhalten. Allgemeinenidlikationen und stattgefundene

Interventionen und Operationen wurden ebenfallsidwntiert.
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Die Dokumentation des Nachuntersuchungsregimeshakate also folgende Variab-

len:

Datum (aktuelles Datum) Endoleak-Typ (I-V nachit¥ et al.)
Rontgen (ja/nein) Ort des Endoleaks (Aorta,i@ch,...)
Sonographie (ja/nein) Durchmesser des BAA (in cm)
Computertomographie (ja/nein) WachstumstendenBdéds (>, =, <)
Primares Endoleak (ja/nein) Intervention (ja/fein
Sekundares Endoleak (ja/nein) Stent rutscht (j@ne

Endoleak (ja/nein) Komplikationen (Freitext)

4.2.2 Gerate

Die Computertomographie wurde bis September 20G3dern Somatom 24, einem
Einzeiler der Firma Siemens, durchgefuhrt. Danadhde der Somatom Sensation 16,
ebenfalls von Siemens, verwendet. Dabei handedtabsum ein 16-zeiliges CT-Gerat,
das somit eine groRere Volumenabdeckung gewaletieBte Bildgewinnung erfolgte
nach dem Siemens Care Dose Protocol mit 160 mAsPatient wurde in Rickenlage
positioniert und vom Diaphragma bis zur Leistenmagdurchgescannt. Wahrend der
CT-Aufnahme wurde eine exspiratorische Atemruhetaggestrebt.

Als Kontrastmittel diente Ultravist 300™®er Firma Bayer Vital GmbH. Dabei handelt
es sich um ein monomeres, nichtionisches Rontgerdsimittel. Dieses wurde Uber
einen venosen kubitalen Zugang der Grof3e 18G dierder Marke BD Adsyte Pro™
der Firma Becton Dickinson GmbH injiziert. Dabeinde nach einem initialen Bolus
von 100 ml Kontrastmittel (4,5 ml/s) mit 20 ml Nainchlorid nachgespdlt. Die Koch-
salzlosung diente einer hoheren Kontrastmittelieffiz und verbesserten Bildqualitat
und wurde von dem Injektionssystem Stellant® D @T Eirma Medrad® automatisch
uber einen zweiten Kolben appliziert. Die Verwenglwon Kontrastmittel erleichterte
die Abgrenzung der perfundierten Bereiche und &eststellung der Endoleaks. Bei
Patienten mit einer Niereninsuffizienz und einenedtmin von tber 2,0 mg/dl war die

Anwendung von Kontrastmittel kontraindiziert. Diel<@ufnahmen dieser Patienten
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ermdglichten keine direkte Uberpriifung auf Endoteakie Feststellung einer GroRen-
zunahme des Aneurysmasackes liel3 dies jedoch vemmut

Die Speicherung der CT-Bilder erfolgte in einem FAicture Archiving and Com-
munication System). Dies gewahrleistet eine digjtgenaue und reproduzierbare Aus-
wertung. Jeder Bilddatensatz eines Patienten tbstas Ubersichtsaufnahmen und je
einer Serie mit und ohne Kontrastmittel. Bei deniwaifnahmen betrug die Schichtdi-
cke 10 mm, bei der Kontrastmittelserie 5mm. Die @eorta und die lliakalgefalie
wurden dabei jeweils vergré3ert herausgescannt.

Die Grundeinstellung fur die CT-Aufnahmen beinhateine Fensterung mit einem
Window-Center von 150 HE (Hounsfield Einheiten) uether Window-Width von
500 HE. Dies bedeutet, dass sich die Grauwerteim#r Spannweite von + 250 HE um

den mittleren Wert von 150 HE streuen.

4.3 Auswertung

Das Patientenregister wurde von Frau Dr. DorthesB@gehemals Gefal3Centrum Har-
burg) erstellt und betreut. Die Auswertung der 8ildind Daten aus Rdntgen, Ultra-
schall und CT erfolgte durch die zustandigen AdeeAbteilung fur Diagnostische und
Interventionelle Radiologie (Leitung: Prof. W. GseBengels). Die perioperativen Da-
ten und die Ergebnisse der Nachuntersuchungen wurdedem Einverstandnis der
Patienten in einer Tabelle in Microsoft Excel® (kisoft Office fur Windows) ge-
sammelt.

Im Rahmen dieser Dissertation erfolgte nach Begaimy der Datenbank der Import in
IBM SPSS Statistics® Version 19 (2011). AnschlieRemurden die Daten kodiert und
formatiert, fehlende Werte definiert, und neue,di@& Auswertung bendtigte Variablen,
aus den bestehenden Werten berechnet. Die Auswedtemeinzelnen Themenbereiche
erfolgte nach verschiedenen statistischen Verfahwater anderem der Kaplan-Meier
Methode zur Bestimmung des ereignisfreien Uberlgloeter der logistischen Regressi-
on zur quantitativen Analyse der Zusammenhangecheis einzelnen Variablen. Als

Signifikanzniveau wurde stets 5 % (p < 0,05) gewdts erfolgte eine statistische Bera-
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tung bezlglich Testauswahl und —interpretation liUfcau Andrea Grof3er und Frau
Susanne Sehner des Instituts fur Medizinische Binenend Epidemiologie (IMBE)
des Universtitatsklinikums Hamburg Eppendorf (LeguProf. Dr. Karl Wegscheider).
Tab. 4.2 zeigt die Definitionen der neu errechnétariablen. Dabei wurde bereits vor
Beginn dieser Arbeit durch die beteiligten Arzte definition fir die Variable ,Ge-
samterfolg” festgelegt. Mit dieser Definition wurde der gesamten Auswertung gear-
beitet.

Tab. 4.2 Definition Variablen

Variable Definition

Gesamterfolg kein Endoleak Typ | oder Ill, kein Aneurysmawackmstukein Stentausbau,
kein Stentbruch und keine Reintervention im Verldaf gesamten Nachun-
tersuchung

technischer Erfolg direkter Operationserfolg (ohne Betrachtung desgpasativen Verlaufs)

Reintervention jeglicher Aneurysma-assoziierte oder EVAR-assdsidrolgeeingriff nach

endovaskularer Aneurysmaausschaltung

Aneurysmawachstum  jegliches Anzeichen von Wachstum des Aneurysmasacéeh der endovas-
kularen Ausschaltung (Durchmesser bei nachfolgeaeitrolluntersuchung
groRer als bei vorangegangener bzw. gro3er als algsgvert (letzte Mes-
sung vor EVAR)

Endoleak-freies Zeitraum zwischen Therapie (EVAR) und Auftretenliggen Endoleaks oder

Uberleben Versterben oder jeglicher sonstiger ZensierungRdgienten
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Die ersten deskriptiven Daten, die das praoperdateentenkollektiv beschreiben (un-
veranderbare Daten), wurden aufgrund der Ubergibk#it bereits im Kapitel ,Patien-
ten und Methoden“ genannt. Hier werden alle Ergsmierlautert, die den peri- und

postoperativen Zeitraum betreffen (veranderbarem)at

5.1 Perioperative Daten

5.1.1 Stentformen

Fur die endovaskulare Aortenrekonstruktion wurdersehiedene Stentprothesen ver-
wendet. In 71,3 % der Falle (219 Patienten) kara Bifurkationsprothese zum Einsatz.
Eine Rohrprothese wurde bei insgesamt 17,6 % (54riRan) eingebaut. Als einziges

uniiliakales Model wurde die Talimed-Prothese demB Medtronic verwendet. Diese

wurde bei 11,1 % (34 Patienten) eingesetzt.

5.1.2 Stentmarken

Die nachfolgend aufgelisteten Stentprothesen wumtesefalRCentrum Harburg vom
01.11.1995 bis 30.09.2009 eingesetzt.

Bifurkations- oder Rohrprothese:
Gore Excludef" (W. L. Gore & Associates, Inc., Arizona, USA)
Talent™ (Medtronic, Minneapolis, USA)
EVT Guidant Ancuré" (Endovascular Technologies, California, USA)
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Bifurkationsprothese:
Zenith™ (Cook Medical, Indiana, USA)
Anacondd" (Vascutec, Inchinnan, GB)
Mintec Stentof” (Mintec, La Ciotat, France)

Enduranf(Medtronic, Minneapolis, USA)

Aorto-uniiliakale Prothesen:
Talimed™ (Talent AUI StentgraffMedtronic, Minneapolis, USA)

Dabei handelt es sich ausschlie3lich um serienmeiBigltliche Standardprothesen. Es
wurden keine individuell angefertigten oder feniesten Modelle eingesetzt. Einzelhei-
ten zu den verschiedenen Modellen sind im Kapitel72,Exkurs: Prothesen im Wan-

del der Zeit) nachzulesen.

Abb. 5.1 gibt einen Uberblick Giber den Verwenduegsaum der einzelnen Stentgrafts.
Abb. 5.2 zeigt die 8 unterschiedlichen eingeset&3mtmarken und deren absolute und
prozentuale Anteile. Der mit 31,9 % am haufigstenmendete Stentgraft ist der Gore
Excluder™ der Firma&V. L. Gore & Associatesein als Bifurkations- oder Rohrprothe-

Mintec I 5 5
EVT
Talent Im' : TS ' ' : ' ' s :
Talimed L ——
Gore L e——————
Zenith Lo ’ _
Anaconda : o P
o | -f-
@qﬁ WQQQ "LQQ% o

Abb. 5.1 Zeitlicher Verlauf der Stentmodelle

Die Grafik veranschaulicht die jeweilige Zeitspanmeder die acht unterschiedlichen Stentmodelte ei
gesetzt wurden. Die Griinde fur den Wechsel vont@iaaellen sind sehr unterschiedlich und werden im
Text des Kapitels ,Exkurs: Prothesen im Wandel deit* néher erlautert. Die Gesamtzahlen der ver-
wendeten Prothesen sind in Abb. 5.2 abzulesen.
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se einsetzbares Modell. Es wurde im Zeitraum vogusti 1999 bis August 2009 ver-
wendet (vgl. Abb. 5.1). Die Zenith™-Prothese demta Cook Medical wurde mit
25,4 % am zweithaufigsten eingebaut. Hierbei hareelkich um eine reine Bifurkati-
onsprothese, die im Zeitraum von Januar 2001 Bi2009 zum Einsatz kam. Die Ta-
lent™-Prothese der Firma Medtronic, wie das Gore®d#ll als Bifurkations- oder
Rohrprothese erhéltlich, wurde von Januar 199Aprd 2009 bei 18,9 % der Patienten
eingebaut. Mit 11,1 % der Falle ist die Talimed™tRese, das einzige aortouniiliakale
Modell, der am vierthdufigsten verwendete Stentgriafeser wurde von November
1998 bis Februar 2006 eingesetzt.

Die ubrigen 4 Stentprothesen wurden in jeweils gwenals 10 % der Falle eingebaut.
Die Datenbank begann mit den Prothesen Mintec™BRMT™, die zu den Stentgrafts
der ersten Generation gehéren. Die Mintec™-Prothasde im September 1997 nach
zirka zweijahriger Anwendung aus dem Sortiment idemnkenhauses genommen, da
sie vermehrt zum Auftreten einer postoperativenfi@aktion (Fieber, Leukozytose,
CRP-Anstieg) gefiihrt hat. Die EVT™-Prothese wurdelanuar 1999 nach 2,5-jahriger
Anwendung abgesetzt. Als Ursache wurden politisché 6konomische Grinde ge-
nannt.

Der Anaconda™-Stentgraft wurde im Dezember 2002vesi Patienten erprobt. Auf-
grund einer erschwerten Handhabung wurde er irFdire nicht mehr verwendet. Die
zuletzt eingefuhrte Prothese ist die Endurant™HRina Medtronic. Sie wurde von Ap-
ril 2008 bis Juli 2009 eingesetzt. Bei Beendigueg datensammlung (letzte EVAR im
August 2009) befanden sich also noch die Stentmarkdéent™, Gore™, Zenith™ und

Endurant™ in der Anwendung.
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EVT sonstige
n=1 n=8
4% 3%

Endurant
n=18

6% Gore
n=98
Talimed 32%
n=34

11%

Talent
n=58
19%

Zenith
n=78
25%

Abb. 5.2 Stentmarken

Das Kreisdiagramm zeigt die absoluten und prozéenuanteile der acht verwendeten Prothesenmarken.
Unter ,sonstige” sind die Modelle Mintec™ (n=6) uAdaconda™ (n=2) zusammengefasst.

5.1.3 Allgemeine Operationsdaten

Im folgenden Abschnitt werden einige Operationsalaefgefihrt, die einen potenziel-
len Einfluss auf das Endergebnis haben kdonntehdgsiab. 5.1 und Tab. 5.2).

Tab. 5.1 Operationsdaten |

Mittelwert Stang ard- Minimum  Maximum
abweichung
Operationsdauer (Minuten) 132 +60 35 600
Durchleuchtungszeit (Minuten) 25 +16 3 102
Strahlendosis (Gray) 55.787 +418.643 782 5.374.450
Postoperative Liegedauer (Tage) 8,3 +4,7 1 39
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Tab. 5.2 Operationsdaten Il

Anzahl Prozent (%)
EVAR in Rontgenraum 265/ 307 86,3
Intraoperativ technischer Erfolg der EVAR 295/ 307 96,1
Intraoperativ festgestelltes Endoleak 40/ 304 13,2
Intraoperative Verlangerung des Stentgrafts 47/ 304 15,5
Intraoperativ Nierenarterien offen 279 /288 96,9
Intraoperativ zusatzliche Intervention 66 / 307 21,5
Intraoperativ zusatzliche Operation 66 / 307 21,5
Intraoperativ Konversion zur offenen Operation 5/307 1,6
Schenkelverschluss vor Entlassung aus KH 13/307 4,2
Primérer Erfolg vor Entlassung aus KH 263 /307 85,7
Zusatzliche Intervention vor Entlassung aus KH 6 /307 2,0
Zusatzliche Operation vor Entlassung aus KH 6 /307 2,0
Konversion vor Entlassung aus KH 1/307 0,3
30-Tages-Mortalitat 10/ 307 3,3

Die in Tab. 5.2 aufgefiihrten intraoperativ diagimstten und behandelten 40 Endole-
ckagen gliedern sich in 23 Typ I, 15 Typ Il, uncejee Typ Il und Typ IV Leckage.

Bei den intraoperativ zusatzlich durchgefihrtenif@@rventionen handelte es sich um
20 perkutane transluminale Angioplastien (PTA) ilmakalbereich, 36 Coilings der
A.iliaca interna, 5 Stenteinlagen, 3 PTAs bei Eprdkl| einen Occluder und eine Embo-
lektomie.

Die 66 intraoperativ zusatzlich durchgefuhrten @penen setzen sich zusammen aus
40 Crossover-Bypassen, 17 Patch-Plastiken, 2 Ineistobliterationen incl. Bypass,
zwei Hybrid-Octopus Eingriffen, einer Leistendeswhtion und vier unbenannten

Eingriffen.
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5.2 Postoperative Daten

5.2.1 Wiedervorstellungsrate

Tab. 5.3 zeigt die durch Life-Table Analyse ernti¢é@Viedervorstellungsrate der Pati-
enten zu den einzelnen Nachuntersuchungstermineng®inge Teilnahme von nur
31 % am Follow-Up-Termin nach 6 Wochen erklart slainch eine Regimeanderung ab
Méarz 2005, die diesen Kontrolltermin nicht mehrsadr. Alle weiteren Termine zeigen
eine Abnahme der Wiedervorstellungsrate mit dert Zaufgrund von Nicht-

Wiedererscheinen der Patienten (,Lost to FollowjUDie unterschiedlichen Grinde
hierfir werden im Kapitel 5.2.3 erlautert.

Tab. 5.3 Wiedervorstellungsrate

Follow-Up-Termin lebend erschienen Prozent (ersébnen/lebend)
6 Wochen 296 92 311
3 Monate 295 250 84,7
6 Monate 291 235 80,8
12 Monate 284 222 78,2
2 Jahre 272 187 68,8
3 Jahre 267 144 53,9
4 Jahre 260 99 38,1
5 Jahre 254 65 25,6

D geringe Teilnehmerzahl aufgrund von RegimewecHséllarz 2005

5.2.2 Lange des Nachuntersuch ungszeitraums

Die durchschnittliche Lange des Nachuntersuchunigamens betrug 29,3 Monate (ent-
spricht 2,4 Jahren). Die Spannbreite reichte dabeikeiner Nachuntersuchung bis hin
zu 100,7 Monaten (entspricht 8,4 Jahren). Insgesahnititen 23 der 307 operierten Pa-
tienten niemals eine Nachuntersuchung im Klinikuerbdirg. 13 dieser 23 Patienten
verstarben vor der ersten Nachuntersuchung, 2lenhieine primére Konversion zur

offenen Operation, 2 Patienten haben sich aus&ticleextern nachuntersuchen lassen,

in 2 Fallen kam es postoperativ zu einer Stentanifeg, bevor die erste Nachuntersu-
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chung erfolgte (Ursache Prothesenthrombose undhégendislokation), und bei 4 Pati-

enten ist die Ursache fur die fehlende Nachuntérsoug nicht dokumentiert.

5.2.3 Griunde fur Lost to Follow-Up

Bei insgesamt 25 Patienten wurde der direkte Gfuneinen Abbruch der Nachunter-
suchungen zu jeglichen Zeitpunkt dokumentiert. Fdieker 25 Patienten gehoéren zu
der im vorigen Kapitel erwahnten Patientengruppe,ndch Entlassung nie wieder zur
Nachuntersuchung im GefalRCentrum Harburg erschigésterDie durchschnittliche

Follow-Up Dauer der 25 Patienten betragt dennoahi dahre. Grinde fur den Abbruch
waren neben dem Wechsel zu einer externen Naclkunterng (10 Patienten) unter
anderem schwere Komorbiditaten wie Lahmungen undtgge Erkrankungen, die zur
Gehunfahigkeit fuhrten (6 Patienten) und eine nmaiderkrankung im Endstadium
(1 Patient). Eine aktive aber grundlose Verweiggrder Untersuchungen trat in einem

Fall auf.

5.2.4 Mortalitat

Uber den Zeitraum der Nachuntersuchungen betrugsdsamtmortalitat 68 Patienten.
Die unterschiedlichen Todesursachen sind in Tababfgefuhrt. Ein Tod wurde dabei

als BAA-assoziiert eingestuft, wenn ein direkteisaonmenhang zu der Erkrankung o-
der der endovaskularen Therapie bestand (bspw.uRdes Aneurysmas, Stentbruch,
Prothesenmigration) oder der Tod bis maximal 30eT@astoperativ eingetreten ist (30-
Tages-Mortalitat). Die Rate BAA-assoziierter Toddlsf betrug 3,6 % (n = 11). Von

diesen 11 Patienten starben zwei an einer Rupsialddominellen Aneurysmas. Dabei
ereignete sich die Ruptur bei einem Patienten tser@iei Tage postoperativ, bei dem

zweiten erst nach 2 Jahren.
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Tab. 5.4 Mortalitat

Todesursache Beispiele Anzahl (n=307) Prozent (%)
BAA-assoziiert BAA-Perforation, Togd30 d postop. 11 3,6
kardial Myokardinfarkt, Herzinsuffizienz 12 3,9
pulmonal Pneumonie, Status asthmaticus 1 0,3
maligne Pankreas-Ca, Bronchial-Ca 12 3,9
MOV Multiorganversagen 2 0,7
sonstige intestinale Blutung, Insult 2 0,7
unklar keine Angabe 28 9,1
GESAMT 68 22,2

Die Ubrigen 9 Patienten dieser BAA-assoziiertenpgpeustarben innerhalb von 30 Ta-
gen postoperativ an folgenden Ursachen: 3 x Mgjfioversagen, 3 x pulmonale Ursa-
che, 1 x obere gastrointestinale Blutung, 1 x kdedund 1 x ungeklarte Ursache. Inklu-
sive des Patienten, der zwei Tage postoperativiraT Aneurysmaruptur verstarb, be-
tragt die 30-Tages-Mortalitat somit 3,3 % (n = 10).

1,0 —MJberlebensfunktion
—+ Zensiert

0,8

0,47

Kum. Uberleben

0,09

Jahre
Abb. 5.3 Uberleben

Das kumulative Uberleben der Patienten wird gezénggesamt kam es zu 68 dokumentierten Todesfal-
len im Verlauf der Datensammlung.
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Abb. 5.3 zeigt das durch Kaplan-Meier Analyse emitié kumulative Uberleben der
Patienten. Die 1- und 5 Jahres-Uberlebensrateagetrdabei 91,9 % und 70,5 %.

5.3 Uberprifung der Hypothesen

5.3.1 Hypothese 1: Es resultieren keine relevanten Konsequen-
zen aus den CT-Untersuchungen nach 6 Wochen, 3 Mona -
ten und 6 Monaten, wenn bei Entlassung kein Endolea  k
vorlag.

Tabelle 5.5 zeigt eine Zusammenfassung aller Ratierlie bei Entlassung keine En-
doleckagen oder sonstige Komplikationen aufwiesen 250), bei denen es aber einen
Befund bei den Nachuntersuchungen (NU) nach 6 Wochd&lonaten oder 6 Monaten
gab (n = 13). Bei den Nennungen handelt es sichijgwm den ersten Termin, zu dem
der Patient eine Auffalligkeit zeigte (Bsp.: WenatiBnt mit Auffalligkeit bei NU 3
Monate genannt ist, war NU 6 Wochen unauffalligle DViedervorstellungsraten zu
diesen drei Terminen betrugen 30 % nach 6 Woch&® % nach 3 Monaten und
76,5 % nach 6 Monaten (vgl. Tab. 5.3). Die niediWyeedervorstellungsrate nach 6
Wochen resultiert aus einer Regimeanderung ab KM@@b, die diesen Termin nicht
mehr regelhaft vorsah.

Bei der Untersuchung nach 6 Wochen wurden keineanégetretenen Endoleckagen
oder Komplikationen festgestellt. Es resultiertezink Interventionen oder sonstige
Konsequenzen aus dieser Nachuntersuchung.

Bei dem Termin nach 3 Monaten gab es insgesamif8llage Befunde. Dabei handelte
es sich um ein Endoleak Typ | (Gore™ Rohrprothesel) 7 Endoleaks Typ II. Darauf-
hin erfolgten drei Interventionen (zwei Coil-Emisationen, eine Thrombinklebung) an
drei der 7 Typ ll-Endoleaks. Die erste dieser heationen wurde direkt nach der 3-
Monats-Untersuchung durchgefuhrt und war nichtlgréach. Der Coil-Versuch der
A. mesenterica inferior (AMI) verlief frustran, dlas Gefal zu lang war, und man mit

dem Katheter nicht an die gewlnschte Stelle vogeémrkonnte.
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Tab. 5.5 Befunde und Konsequenzen der Nachunterdugngen nach 6 Wochen, 3 und 6 Monaten

Zeitpunkt NU  Endoleak Intervention Zeltpunkt.der Verlauf
Intervention
frustraner
Il Coilversuch der nicht mehr nachweisbar bei NU 6
3 Monate (AMI) A. mesenterica NU 3 Monate Monate
inf.
3 Monate 1l keine nicht mehr nachweisbar bei NU 6
(AMI) Monate
. im Verlauf Entwicklung eines
1] Th binkleb .
3 Monate rombin e_ u_ng NU 1 Jahr  Typ Il Endoleaks Uber die A.
(AMI) A. mesenteria inf. .
lumbalis
3 Monate Il keine nicht mehr nachweisbar bei NU 1
(AMI) Jahr, neues Typ | Leak entdeckt
Embolisation des
Il Gefalistumpfes nach Intervention nicht mehr
3 Monat . NU 1 Jah .
onate (AMI) der A. mesenterica ant nachweisbar
inf.
3 Monate 1l keine nicht mehr nachweisbar bei NU 1
(A.lumb.) Jahr
1] . L .
3 Monate (AMS) keine ricklaufig bei NU 1 Jahr
| Leak juxtarenal, zunachst nur
3 Monate (prox.) keine beobachtet; nicht mehr nach-
prox. weisbar bei NU 6 Mo.
6 Monate Il keine nachweisbar bis NU 4 Jahre,
(A.lumb.) nicht mehr bei NU 5 Jahre
" Leak bis NU 3 Jahre nachweis-
6 Monate (AMI und keine bar, .
dann Patient aus unbekannter
A.lumb.)
Ursache verstorben
Thrombektomie
. A. femoralis sup. im Verlauf keine weiteren
6 Monate nein links bei inkom- NU 6 Monate Thrombosen oder Endoleaks
pletter Ischamie
Verla . .
| (E;‘:gs;ﬁ:? Intervention erfolgreich, Verlauf
6 Monate . . NU 6 Monate unbekannt, keine weiteren Nach-
(distal) linker Prothesen- .
untersuchungen dokumentiert
schenkel
. . Stentausbau und offene OP bei
I proximale Nachdi- L :
6 Monate . 9 Monate weiterhin starkem Wachstum bei
(prox.) latation des Stents

NU 1 Jahr

56



Ergebnisse Uberpriifung der Hypothesen

Das Endoleak Typ Il dieses Patienten war im Verlseibstlimitierend und bei der
nachfolgenden Untersuchung nach 6 Monaten nicht mathweisbar. Bei den anderen
beiden Patienten, die eine Intervention erhieligarde das Typ II-Endoleak bis zur
Nachuntersuchung nach einem Jahr weiterbeobachtet.

Die Behandlung erfolgte erst nach diesem Terminwadin beiden Fallen erfolgreich.
Einer dieser Patienten entwickelte im Verlauf egiteres Typ II-Endoleak.

Von den 5 Patienten, die trotz Endoleak-Nachweiaekéntervention erhalten haben
(1 Endoleak Typ I, 4 Endoleaks Typ II), waren nagtem Jahr 4 Endoleaks nicht mehr
nachweisbar und eines wurde als riucklaufig dokuraent

Bei der Untersuchung nach 6 Monaten wiesen 5 Ratiareue Komplikationen auf, die
bei den vorangegangenen Terminen noch nicht fastjesurden. Dabei handelte es
sich um zwei Typ I-Endoleaks, zwei Typ lI-Endoleaksd eine inkomplette Ischamie
des linken Beines. Aus diesen Befunden resultiedien Interventionen. Ein distales
Typ |- Endoleak an einer Y-Prothese der Marke Zeitwurde mittels Schenkelver-
langerung nach 6 Monaten behoben. Bei dem andegneri-Endoleak handelte es sich
um eine proximale Undichtigkeit an einer Rohrprethder Marke Zenith™, die mittels
Nachdilatation nach 9 Monaten erfolgreich therapweurde. Als dritte Intervention
wurde eine Thrombektomie der A. femoralis supeafisibei inkompletter Ischamie des
linken Beines durchgefuhrt. Dieser Eingriff erf@gdirekt nach dem Untersuchungs-
termin nach 6 Monaten und verlief erfolgreich.

Die zwei Patienten mit neu diagnostiziertem Endol&gp Il wurden lediglich weiter-
beobachtet. Bei einem Patienten bildete sich damlEak zwischen den Nachuntersu-
chungen nach 4 und 5 Jahren zurtick. Bei dem andaeenten war das Endoleak bis
zur Nachuntersuchung nach 3 Jahren nachweisbae K@it spater verstarb der Patient

aus unbekannter Ursache.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass keinenm@eruwonsequenzen aus der Nach-
untersuchung nach 6 Wochen folgten. Aus der Kadetnohch 3 Monaten resultierten
drei Interventionen, von denen eine erfolglos wadt mwei erst nach der regularen Kon-

trolle nach einem Jahr durchgefuhrt wurden. Dieesutichung nach 6 Monaten bewirk-
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te drei Interventionen, die alle erfolgreich vomdaeachsten Nachuntersuchungstermin

durchgefuhrt wurden.

5.3.2 Hypothese 2: Der genannte Parameter (ASA-Stad ium, Ge-
schlecht, KHK, Hypertonus, COPD, Niereninsuffizienz ) hat
Einfluss auf den Gesamterfolg.

Der Einfluss ausgewahlter Variablen auf den Gesdohgewurde Gberprift. Gesamter-
folg war dabei definiert als kein Endoleak Typ leodll, kein Aneurysmawachstum,
kein Stentausbau, kein Stentbruch und keine Reeméon im Verlauf der gesamten
Nachuntersuchung. Es wurde fir Alter, Geschlecl8A/tadium (American Society
of Anesthesiologists), Durchmesser des Aneurysmasier OP, KHK (koronare Herz-
erkrankung), Hypertonus, COPD und Niereninsuffiziadjustiert.

Abb. 5.4 zeigt die Erfolgsraten der mdglichen Riefparameter und das dazugehorige
95 %-Konfidenzintervall (95%-ClI).

Das ASA-Stadium Il (n = 51) wies eine Gesamterfi@gs von 55 % auf. Patienten mit
Stadium 1l (n = 241) hatten in 43 % einen Gesafolgr Im Stadium 1V (n = 12) war
die Erfolgsrate mit 73 % am grofl3ten. Der Unterstlaneischen Stadium Il und IV ist
signifikant (p = 0,035), alle anderen Vergleiche A8A-Stadien sind nicht signifikant.
Bezlglich des Geschlechtes ergab sich eine mitlreamterfolgsrate von 49 % bei
Frauen (95%-ClI: 0,20-0,78) und 56 % bei Manner®495l: 0,39-0,72). Dieser Unter-
schied ist nicht signifikant (p = 0,586). Man be@gldass der Anteil weiblicher Perso-
nen an der Datenbank lediglich 9,4 % (29 Patiertetragt. Dies fuhrt zu einem breiten
Konfidenzintervall und verringert die Aussagekigds Ergebnisses.

Die koronare Herzerkrankung fiihrte zu einer nichhifikanten Reduzierung der Rate
an Gesamterfolg von 62 % auf 53 % (p = 0,172).

Die Komorbiditaten Hypertonus, COPD und Nierenifigignz haben ebenfalls keinen
signifikanten Einfluss auf die Gesamterfolgsrateygdettonus: p =0,497; COPD:
p = 0,803; Niereninsuffizienz: p = 0,724). Dabéhrié Bluthochdruck zu einer Verbes-
serung der Gesamterfolgsrate von 49 % auf 54 %,0CfPeiner Verschlechterung von
51 % auf 49 % und Niereninsuffizienz zu einer Valschterung von 53 % auf 50 %.
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Insgesamt gab es 7 Patienten mit einem zusatzlidinenirysma der A. iliaca interna

und 40 Patienten mit einem zusétzlichen Aneurysenadiliaca communis. Diese hat-

ten keinen signifikanten Einfluss auf die Gesanolgdrate (A.iliaca interna: p = 1,000;

A.iliaca communis: p = 0,983).

Auch die Operationsindikationen wurden bezugliaeshEinflusses auf den Gesamter-
folg gepriift. Dabei lie3en einige Indikationen aufgd der geringen Fallzahlen keine
Signifikanzprufung zu (gedeckt / frei rupturiergaamatisch, inflammatorisch). Die gro-

Beren Kategorien hatten keinen signifikanten Es#lauf den Gesamterfolg (elek-

tiv: p = 0,867; symptomatisch: p = 0,310; Notfall= 0,777).

Sowohl die Uberpruften Komorbiditaten und das Glestit als auch die Operationsin-
dikationen und die zusatzlichen Aneurysmen in dexkdlgefallen haben also keinen
signifikanten Einfluss auf die Gesamterfolgsrate. &gnifikanter Unterschied war aus-
schlie3lich zwischen dem ASA-Stadium Il und IVttsllibar.

ASA St.IIT —

ASA St. Il ——

ASA St. IV =

mannlich—|

weiblich™]
KHK
keine KHK

Hypertonus|

Auspragung

kein Hypertonus|

CQOPD

keine COPD

Niereninsuffizienz|

keine Niereninsuff.—

,00 ,2'5 ,5'0 ,715 1,{30
adjustierte Erfolgsrate (95% Cl)

Abb. 5.4 Forest-Plot zu Einflissen auf Gesamterfgl
Die Grafik zeigt den Einfluss der Auspragung versdaner Variablen auf die Gesamterfolgsrate. Ein
Vergleich ist nur innerhalb der Auspragungen eViriablen erlaubt.
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5.3.3 Hypothese 3: Die in diesem Register eingesetz  ten Prothe-
sentypen unterscheiden sich beziglich Endoleakrate /
Reinterventionsrate / Gesamterfolg.

Diese Hypothese wurde durch eine logistische Regnegiberprift. Dabei erfolgte die
Adjustierung fur Begleiterkrankungen, Operationgaaikt und Aneurysmadurchmes-
ser. Die Abbildungen zeigen jeweils den errechnedjustierten Mittelwert und 95 %-
Konfidenzintervall der Gesamterfolgsraten in Folimes Forest-Plots. Fir eine bessere
allgemeine Einordung dieser Ergebnisse werden Zidétie totalen Zahlen genannt.
Man beachte, dass ein direkter Vergleich zwischameg$t-Plot und totalen Zahlen auf-

grund der Adjustierung nicht moglich ist.

Endoleakrate

Insgesamt wurden wahrend der Datenerhebung 9 Byplbleaks detektiert. Diese tra-
ten alle innerhalb von funf Jahren nach EVAR aeivdils drei dieser Leckagen wurden
beim Gore™- und Talimed™-Stentgraft festgesteliteizbei der Talent™-Prothese und
eine bei der Zenith™-Prothese (vgl. Tab. 5.6). @ vier am wenigsten verwendeten

Prothesen wurden keine Endoleaks vom Typ | diagriedt

Tab. 5.6 5-Jahres-Haufigkeit von Endoleckagen voryp I-IV

Stentmarke Typ | Typ Il Typ I Typ IV
Gore™ 3 17 1
Zenith™ 1 10
Anaconda™ - -
Talimed™ 3 4 -
Talent™ 2 5 - -
Mintec™ - 1 -
EVT™ _ -
Endurant™ - 1 - 1
Gesamt 9 38 1 1
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Ein Endoleak Typ Il wurde in 40 Fallen dokumentievbvon 38 innerhalb der ersten
funf Jahre auftraten. Dabei war die Rate bei derh@nfigsten verwendeten Prothese
(Gore™) mit 27,6 % (17 Falle) am groften. Kein Hedk Typ Il wurde bei den
Stentmarken Anaconda™ und EVT diagnostiziert.

Ein Endoleak vom Typ lll trat in einem Fall bei einGore™-Prothese auf (1,0 %,
1/98 Patienten) und ein Typ IV-Endoleak bei eineotfese der Marke Endurant™
(5,6 %, 1/18 Patienten).

Die durch logistische Regression ermittelten Gesdolgsraten fur die Freiheit von
jeglichem Endoleak (Typ I-IV) liegen zwischen 56(@&ore™) und 84 % (Endurant™).
Dabei zeigte die Gore™-Prothese eine signifikamingere Freiheit von Endoleckagen
als die Marken Zenith™ (p = 0,035) und Endurant™: (3008).

Betrachtet man die Gesamterfolgsraten separatiélivetschiedenen Endoleak-Typen,
so ergeben sich keine signifikanten Unterschiedéddeeh der Typ I-Endoleckage.

Abb. 5.5 zeigt die Freiheit der Stentmarken von diackagen vom Typ Il. Patienten,

die eine Gore™-Prothese erhielten, wiesen einefiignt geringere Freiheit vom En-

Total

Zenith—| 1278

Talimed—| 4/24 I |

3 Talent|  5/58 A
c
2
w Gore— 17/98 } - |
EVT 0/13 '

Endurant—  1/18 | = l

—

T T T T
6 7 8 9 1.0

Freiheit von Typ lI-Endoleak (95% CI)

Abb. 5.5 Freiheit von Typ II-Endoleak

Die Abbildung zeigt die durch logistische Regresstomittelten Raten der einzelnen Stenttypen zei- Fr
heit von Typ llI-Endoleckagen. Betrachtet wurdenedatur Prothesen mit einer Fallzahl n > 10. Die-hor
zontalen Balken stellen das 95%-Konfidenzinterdall. Die linke Spalte zeigt die totale Haufigkedtsd
Typ lI-Endoleaks in Bezug zur Anzahl der eingesatARrothesen.
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doleak Typ Il auf als Patienten, bei denen die MarRalimed™ (p = 0,042), Talent
(p =0,003), EVT™ (p < 0,001) oder Endurant™ (p,808) eingesetzt wurden. Patien-
ten mit Zenith™-Prothese wiesen ebenfalls einerigedce Freiheit auf als diejenigen
mit Prothesen der Marken Talent™ (p =0,02), EVTp"<(0,001) und Endurant™

(p = 0,045).

Reinterventionsrate

Im Verlauf der Datensammlung erfolgten 45 Reintetimen an 38 Patienten. Dabei
war der friheste Reinterventionstermin nach zwech¥o und der spateste nach 6,5
Jahren.

Die hdchste absolute Reinterventionsrate (4 voat&Rten, 66,7 %) findet sich bei der

Total

Zenith—| 13178 I . !

Talimed—|  5/34 I - i

3 Talent 9/58 I - i

c

2

o Gore—|  11/95 : . |
EVT-{ 213 f . !

Endurant 118 | - i

| I I I I
5] 7 B 9 1,0

Freiheit von Reintervention (95% CI)

Abb. 5.6 Freiheit von Reintervention

Die Abbildung zeigt die Freiheit der unterschiedéa Stentmarken von jeglicher Reintervention im-Ver

lauf. Es wurden nur Prothesen mit ein Fallzahl X0>betrachtet. Der durch logistische Regression er-
rechnete Mittelwert und das zugehdrige Konfiderezivall (horizontale Balken) werden dargestellt. Die

linke Spalte zeigt die absolute Anzahl an Reintetiemen im Verhaltnis zur Anzahl der eingesetzten
Stentgrafts.
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Mintec™-Prothese. Die niedrigsten absoluten Rewetsionsraten wurden bei der
Anaconda™- und der Endurant™-Prothese festgediBéit Anaconda™-Prothese wur-
de nur bei zwei Patienten eingesetzt, beide beedtigeine weiteren Eingriffe im Ver-

lauf. Bei der Endurant™-Prothese handelt es sichdam zuletzt eingefiihrte Modell

dieser Datenbank mit entsprechend kurzer Nachbatbloagszeit. Einer der 18 Patien-
ten (5,6 %), die mit dieser Prothese der drittendggation behandelt wurden, erhielt ei-
nen zweiten Eingriff. Die Gbrigen Stentmarken besaReinterventionsraten zwischen
11,2 % und 16,7 % (vgl. Spalte ,Total“ in Abb. 5.6)

Abb. 5.6 zeigt die Freiheit der verschiedenen $&tanken von jeglicher Reintervention.
Der Anteil an Reinterventionsfreiheit liegt dab&izchen 82 % (Talent™) und 95 %
(Endurant™). Es konnten keine signifikanten Unteiesde zwischen den Prothesen

festgestellt werden.

Gesamterfolgsrate

Insgesamt waren 145 der 307 EVAR-Falle (47,2 Y%glgréich im Sinne der Definition
.Gesamterfolg” (siehe Kapitel 4.3).

Die grof3te absolute Rate an Gesamterfolg besald digbBrothese der Marke EVT™
mit 61,5 % (8/13) und die niedrigste die Mintec™b#Rese mit 16,7 % (1/6). Die ubri-
gen Stentmodelle zeigten absolute Gesamterfolgsrateschen 41 und 56 %.

Abb. 5.7 zeigt die adjustierte Gesamterfolgsratd das jeweilige Konfidenzintervall
der 8 Stentmarken. Die gréf3ten Konfidenzintervialsitzen die Stentgrafts der Marken
Mintec™, EVT™ und Anaconda™. Dabei handelt es sioh die drei Prothesen mit
den geringsten Fallzahlen.

Im paarweisen Vergleich der logistischen Regressi@aben sich signifikante Unter-
schiede jeweils zwischen der Mintec™-Prothese eneligjer der folgenden Prothesen:
EVT™ (p = 0,036), Gore™ (p = 0,031), Endurant™ (0,619).

Eine zusatzliche Untersuchung der nach Tubeforrarteiten Stentgrafts (Y-Prothese,
Rohrprothese, uniiliakale Prothese) ergab keinaifgignten Unterschiede in der Ge-
samterfolgsrate (p = 0,260).
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Total
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Talent 28/58 f - |
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Abb. 5.7 Adjustierte Gesamterfolgsraten der verwedeten Stentmarken

Der Forest-Plot zeigt die Unterschiede in den Gésdaigsraten der verschiedenen Stentmodelle. Das
95%-Konfidenzintervall ist durch die horizontalealiBen verdeutlicht. Die linke Spalte zeigt die dbs®
Anzahl an Gesamterfolg im Verhaltnis zur Anzahl denwendeten Stentgrafts.

Zusammenfassung Hypothese 3

Patienten, die Stentgrafts der Marken Gore™ undt@&herhalten haben, besitzen ei-
ne signifikant hohere Rate an Endoleckagen vom ITgyts Patienten mit den Marken
Talent™, EVT™ und Endurant™. Personen mit Gore™#H&ge weisen zusatzlich ei-
ne hohere Typ ll-Endoleak-Rate auf als diejenigaenTalimed™-Prothese. Bezlglich
der Endoleckagen vom Typ I, lll und IV waren kesignifikanten Unterschiede nach-
weisbar.

Die verschiedenen Stenttypen unterscheiden sidfit signifikant in der Reinterventi-
onsrate.

Bei der Gesamterfolgsrate fanden sich signifik&uhteerschiede zwischen Patienten mit
Mintec™- Prothese und Patienten mit Stentgrafts Marken EVT™, Gore™ und

Endurant™.
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5.3.4 Hypothese 4: Der Gesamterfolg und/oder die Ge samtmor-
talitat haben sich wahrend der Zeit der Datenerhebu ng
gebessert.

Zur Prifung der Hypothese, dass sich die Gesangeréde im Verlauf der Daten-
sammlung gebessert hat, wurde ebenfalls eine iegst Regression durchgefihrt. Da-
bei wurden die Zeitraume 1995 - 1999, 2000 - 20 2005 — 2009 unterschieden. Im
Vergleich zum ersten Zeitintervall sank die Gesafokgsrate im Zeitraum 2000 — 2004
von 48 % (95%-ClI: 0,35-0,61) auf 43 % (95%-ClI: O(B23). Die Gesamterfolgsrate im
letzten Tertial lag bei 49 % (95%-Cl: 0,42-0,57)e§e Anderungen sind nicht signifi-
kant (p = 0,51). Auch eine Unterteilung in zwei @pen nach Jahren (1995-2002 vs.
2003-2009) und nach Personenzahlen (erste 50 %weste 50 % der Patienten) ergab
keine signifikanten Unterschiede im Gesamterfolg.

Eine mogliche Anderung der Mortalitatsrate im Vaflavurde durch eine Uberlebens-
zeitanalyse gepriift. Abb. 5.8 zeigt das kumulatiberleben der Patienten in Bezug auf
das Eingriffsdatum. Die 3-Jahres-Mortalitéaten bgtradabei 29,6 % fur den Zeitraum

1,07

2005-2009 Zeitpunkt EVAR
—Tyor 2000
4 | 12000-2004
087 2000-2004 —M12005-2009

_i —t—vor 2000-zensiert
—— 2000-2004-zensiert
—+— 2005-2009-zensiert
06 -VIJI 2000

0,4 - l

Kum. Uberleben

0,29

0.0

Zeit ab EVAR (Jahre)

Abb. 5.8 Uberleben in Bezug auf Eingriffsdatum

Das kumulative Uberleben der Patienten ist dartiedbabei wird nach dem Zeitpunkt der EVAR in drei
Gruppen unterteilt (1995-1999, 2000-2004, 2005-2088fgrund des Beendens der Datensammlung im
Oktober 2010 betragt die maximale Nachuntersuchénge der dritten Gruppe funf Jahre.
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von 1995 bis 1999, 22,3 % fir 2000 bis 2004 und¥ fir 2005 bis 2009. Die geringe-
re Mortalitat im dritten Zeitraum ist in Abb. 5.&utlich an dem flacheren Kurvenver-
lauf zu erkennen. Die Unterschiede in der Mortalitéischen den drei betrachteten Ab-
schnitten sind signifikant (Log-Rank, p = 0,001).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass keineiksigtef Anderung der Gesamter-
folgsrate nachweisbar war, aber die GesamtmortaiitaVerlauf der Datenerhebung
deutlich gesunken ist (Beachte: Die Mortalitatrigtht in der Definition des Gesamter-

folgs enthalten).

5.3.5 Hypothese 5: Der Aneurysmasack schrumpft nach erfolg-
reicher EVAR.

Fur die Auswertung dieser Hypothese wurden alleeRi&n mit technischem Erfolg
(n = 295) betrachtet (vgl. Tab. 4.2 Definition V&en). Patienten ohne technischen
Behandlungserfolg (n=12) wurden von der Auswertanggeschlossen. Abb. 5.9 zeigt
zwei verschiedene Darstellungsformen des VerladdéssAneurysmadurchmessers wah-
rend der Nachuntersuchungen. Die Werte des unisgramms bilden sich dabei aus
den individuellen Differenzen zwischen AusgangsHoresser (letzte Messung vor
EVAR) und dem individuellen Durchmesser zum entsipeaden Termin der Nachun-
tersuchung. Unterhalb der Diagramme befinden sietAdflistungen der einbezogenen
Patientenzahlen zum jeweiligen Nachuntersuchungster

Der Aneurysmadurchmesser vor EVAR (Ausgangswertjrugeim Durchschnitt
5,56 cm. Beide Kurven zeigen einen a@hnlichen VérlBie Kurve der Durchmesser-
Differenzen (Abb. 5.9 unten) steigt zunachst midima (+ 0,055 cm), anschlieend
fallen beide Kurven bis zum Nachuntersuchungstemach 3 Jahren kontinuierlich ab.
Nach diesem Zeitpunkt kommt es bei beiden Diagrammeeinem erneuten Anstieg
des Durchmessers. Dieser féllt bei den direktent&degfAbb. 5.9 oben) starker aus als

bei den Durchmesserdifferenzen.
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Abb. 5.9 Aneurysmadurchmesser im zeitlichen Verlau

Oben: Der Mittelwert und das 95 %-Konfidenzintehdds zu jedem Termin gemessenen Durchmessers
aller anwesenden Patienten (Anzahl siehe unted@liX-Achse) ist dargestellt.

Unten: Der Mittelwert und das 95 %-Konfidenzintdher individuellen Differenzen zwischen Aus-
gangsdurchmesser (letzte Messung vor EVAR) und iidnesser zum jeweiligen Untersuchungstermin

ist dargestellt (Anzahl anwesender Patienten ualiertier X-Achse). Ein eventueller Anstieg des mittl
ren Durchmessers aufgrund von Beendigung der Na&ersuthung bei Patienten mit besonders kleinen
Durchmessern wird in dieser Darstellung vermieden.
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Die finale Grol3enabnahme betrug somit zum Kongwtiin nach 5 Jahren 0,46 cm fur
die direkten Werte und 0,50 cm fur die Differenzen.

Der Median fallt im Vergleich zum Mittelwert auclach 3 Jahren kontinuierlich weiter
ab. Die Konfidenzintervalle werden in beiden Diagrnaen im zeitlichen Verlauf gr6-
Ber. Dies liegt hauptsachlich an den geringereiefanzahlen bei den spateren Termi-
nen. Aus demselben Grund ist die Spannbreite degidémzintervalls nach 6 Wochen
gréRer als an den nachfolgenden Untersuchungstenmin

Um den Anstieg der beiden Kurven nach 3 Jahrenebasterpretieren zu kénnen soll
die Zusammensetzung der Patienten, die weiterhtieirinalyse einflossen, beleuchtet
werden. Zum letzten Untersuchungstermin nach Sedawurde der Aneurysmadurch-
messer von insgesamt 38 Personen ermittelt. Diarthpeite der Messungen reichte
von 2,0 bis 12,5 cm. Bei 16 der 38 Personen (43,lagpoder Durchmesser tber 5 cm.
Es wurde zusatzlich die Wachstumstendenz des Aseay im Vergleich zur letzten
Voruntersuchung dokumentiert. Bei 9 Patienten (24d ein GroRenwachstum, bei 23
(60 %) eine Verkleinerung, bei Dreien (8 %) einidibleibender Status und bei Dreien
(8 %) eine komplette Schrumpfung des Aneurysmasagke. Zum Vergleich wurde
die Zusammensetzung der Gruppe nach 12 Monatersuokg. Die Spannbreite betrug
1,8 bis 10,0 cm. Bei 86 von 150 Personen (57,3a%er Durchmesser Uber 5 cm. Die
Tendenzen waren 21 % Grolienwachstum, 58 % Verklaige 17 % gleichbleibend
und 4 % komplette Schrumpfung (vgl. Tab. 5.7). Zesdm Zeitpunkt war ein deutli-
cher Abfall der Kurve zu verzeichnen.

Eine weitere Erklarungsmoglichkeit konnte das Vonkeen von Endoleckagen sein. In
der Gruppe nach 12 Monaten besitzen 29 der 1500ifEms(19,3 %) ein Endoleak
(3Typ I, 24 Typ Il und 2 Typ Il Endoleaks). NaBhJahren haben 3 der 38 untersuch-
ten Patienten (7,9 %) ein Endoleak (2 Typ Il umdByp IV Endoleak).

Auch hinsichtlich weiterer Faktoren wie Patientégralind sonstigen Komplikationen
(Stentbruch, Stent verrutscht) zeigten sich keimeekschiede zwischen den Gruppen.
Es liegt also kein offensichtlicher Unterschied imgich der Gruppenzusammensetzung

vor, der den Anstieg des Durchmessers nach drezdanklaren konnte.
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Tab. 5.7 Gruppenvergleich

Termin 12 Monate Termin 5 Jahre

Durchmesser (Spannbreite) in cm 1,8-10,0 2,0-125
Durchmesser > 5 cm 57,3 % 42,1 %
Tendenz wachsend 21 % 24 %
Tendenz schrumpfend 58 % 60 %
Tendenz gleichbleibend 17 % 8 %

BAA vollstandig geschrumpft 4% 8 %
Endoleak-Haufigkeit 19,3 % 7,9 %
Allgemeiner Kurvenverlauf abfallend ansteigend

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass der Anasysknnach erfolgreicher EVAR
geschrumpft ist. Ab dem Kontrolltermin nach 3 Jahkam es jedoch zu einem gerin-

gen Wiederanstieg des Durchmessers.
5.3.6 Hypothese 6: Ein Typ lI-Endoleak ist ein Risi  kofaktor fir
Aneurysmawachstum, Reintervention und/oder Mortalit at.

Diese Hypothese wurde durch eine Kaplan-Meier Aswlynd den zugehdorigen Log-
Rank Test (Mantel-Cox) Uberprift. Insgesamt 4038t Patienten (13 %) gehoérten der
Gruppe mit Endoleak Typ Il an.

Aneurysmawachstum

Tab. 5.8 Freiheit von Aneurysmawachstum
Wachstumsfreies Uberleben (%)

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
mit Typ II-Endoleak 61,6 45,2 40,1
ohne Typ lI-Endoleak 66,4 62,1 59,3

Nach ein, zwei und drei Jahren zeigen die Patieoltere Typ II-Endoleak eine groRere
Freiheit von erneutem Wachstum des AneurysmasdeigsTab. 5.8). Innerhalb der
ersten drei Jahre wurde bei 60 % der PatientereEndbleak Typ Il und bei 40 % der
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Patienten ohne Endoleak Typ Il ein Wachstum nacAEWerzeichnet. Diese Unter-
schiede sind nicht signifikant (Log-Rank, p = 0,140

Reinterventionsrate

Tab. 5.9 Freiheit von Reintervention
Reinterventionsfreies Uberleben (%)

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
mit Typ lI-Endoleak 83,7 68,0 68,0
ohne Typ lI-Endoleak 90,3 89,2 86,6

Als Reintervention galt jeglicher Aneurysma-asserté oder EVAR-assoziierte Folge-
eingriff nach endovaskularer Aneurysmaausschaltung.

Patienten mit Typ lI-Endoleak besal3en zu allen blegiachteten Terminen eine hdhere
Reinterventionsrate (vgl. Tab. 5.9). Nach drei datyetrug der Anteil an Patienten, die
einen Folgeeingriff benoétigten, 32 % in der Gruppieund 13,4 % in der Gruppe ohne
Typ lI-Endoleak. Nach funf Jahren waren es schib@l¥#9 % in der Endoleak Typ II-
Gruppe im Vergleich zu 16,4 % in der Gruppe ohngp M-Endoleak. Diese Unter-
schiede sind signifikant (Log-Rank, p = 0,007).

Gesamtmortalitat

Tab. 5.10 Freiheit von Gesamtmortalitat
Gesamtiuberleben (%)

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
mit Typ II-Endoleak 93,9 90,2 90,2
ohne Typ lI-Endoleak 90,7 85,8 82,1

Als dritter Faktor wurde der Zusammenhang zwischgp II-Endoleak und Gesamt-
mortalitat Uberpruft (vgl. Tab. 5.10). Im VerlavérdDatensammlung kam es zu 68 To-
desféllen. Insgesamt verstarben 4 der 40 PatienteBndoleak Typ 11 (10,0 %) und 64
der 267 Patienten ohne Endoleak Typ Il (24,0 %).

Patienten mit Typ lI-Endoleak zeigten ein héheresa&ntiberleben zu allen drei unter-
suchten Zeitpunkten. Nach drei Jahren betrug daaGtiberleben bei Patienten mit
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Endoleak Typ Il 90,2 % und bei Patienten ohne 82,Diese Ergebnisse unterscheiden
sich nicht signifikant (Log-Rank, p = 0,082).

Zusammenfassung Hypothese 6

Es besteht kein signifikanter Einfluss des Typ hidBleaks auf das Aneurysmawachs-
tum und die Gesamtmortalitat. Patienten mit Endoleg Il bendtigten jedoch signifi-

kant mehr Reinterventionen im Verlauf.

5.3.7 Hypothese 7: Das Endoleak-freie Uberleben ist  vergleich-
bar mit aktueller Literatur.

Abb. 5.10 zeigt die Kaplan-Meier Kurve zum Endokdigken Uberleben der Patienten.
Die Beobachtungsdauer betrug 10,9 Jahre. In diegstraum traten insgesamt 51 Er-
eignisse auf. Dabei handelte es sich um 9 Typ lleaks, 40 Typ ll-Endoleaks, 1
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Abb. 5.10 Endoleak-freies Uberleben — Kaplan-MeieKurve

Die Abbildung zeigt das Endoleak-freie Uberleben ws307 Patienten. Auf der X-Achse kann man die
Uberlebenszeit ablesen und auf der Y-Achse die-Hiimsis-Uberlebenswahrscheinlichkeit. Stufen im
Diagramm symbolisieren Ereignisse und senkrechitel®tZensierungen. Die Anzahl der Patienten unter
Risiko zu den einzelnen Nachuntersuchungstermitemtiellarisch unter der X-Achse dargestellt.

71



Ergebnisse Uberpriifung der Hypothesen

Typ lll-Endoleak und 1 Typ IV-Endoleak. Aufgrund rdgeringen Fallzahlen bei
Typ |, llI- und IV Endoleckagen war eine separaterdghnung der Uberlebenszeiten
nicht moéglich. Die Kaplan-Meier Kurve zeigt deshalie Freiheit von jeglichem En-
doleak (Typ I-VI). Am Beobachtungsende betrug diateREreignis-freier Patienten
71,3 %.

8 der 9 Typ I-Endoleaks traten innerhalb der er&térMonate auf, das letzte wurde bei
der Kontrolle nach 2 Jahren entdeckt. Das einzigp I-Endoleak wurde ein Jahr
postoperativ diagnostiziert. Man beachte, dasseatiNdchuntersuchung nach 5 Jahren
nur noch 2 Endoleckagen im gesamten restlichen &dubngszeitraum festgestellt
wurden und zusatzlich 55 Zensierungen stattfandlefgrund der geringen Zahl an Pa-
tienten unter Risiko besteht eine hohere Ungenaittigh rechten Abschnitt des Dia-

gramms.
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6 Diskussion

6.1 Allgemeiner Vergleich

Tab. 6.1 zeigt einen Vergleich der erhobenen Datéwier grol3en prospektiv durchge-
fuhrten internationalen Studien zur endovaskuldrearapie des Bauchaortenaneurys-
mas. Im Gegensatz zu den Studien wurden die Hagbigten im Rahmen eines pros-
pektiv gefuhrten Monocenter-Patientenregisters mgesat. Das Register umfasst eine
geringere Patientenzahl als die anderen Studiendectt mit einer Laufzeit von 15
Jahren einen langeren Zeitraum ab. Dies spieggitedenfalls in der Vielfalt der an-
gewendeten Stentgenerationen und —marken widetibBahinaus ist es im Gegensatz
zu den externen Studien ltickenlos durchgefiihrt emoi#eine Ausschltisse von Patien-
ten oder Einschrankungen bezuglich der Indikation).

Bezlglich Geschlechterverteilung, Alter und Aneomggrol3e ist das Patientengut ver-
gleichbar mit den vier Studien (siehe Tab. 6.1)ciAder durchschnittliche Nachunter-
suchungszeitraum liegt mit 29 Monaten im Rahmeradderen Studien.

Die Aneurysma-assoziierte Mortalitat war im Harkarr&egister mit 3,6 % am grof3ten.
Eine mdgliche Ursache hierfir ist, dass die and&tedien ausschlief3lich elektive Fal-
le betrachtet haben (Cuypers et al. 2011; de Brual. 2010; Wyss et al. 2010; Lederle
et al. 2009) und die Harburger Datenbank auch symatische, rupturierte und Not-
fall-Patienten eingeschlossen hat. Durch diesekeliiosen Patienteneinschluss ist eine
hohere krankheits-assoziierte Mortalitéat zu erwarte

Die 1- und 5- Jahres-Uberlebensraten sind mit 9d./ehd 70,5 % vergleichbar mit der
angefuhrten Literatur (Cuypers et al. 2011; de Brtial. 2010).

Die Reinterventionsrate des Registers ist mit ¥4 geringfligig héher als in den ande-
ren Studien, was unter anderem an dem frihen BedgnrDatenbank liegen konnte.

Die frihen Stentgenerationen wiesen in unsereryseatine wesentlich hohere Rate an
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Reinterventionen auf (vgl. Kapitel 5.3.3, Seite §R)estres et al. 2010; Leurs et al.
2007).

Risikofaktoren und Komorbiditaten

Laut der aktuellen Leitlinie der Deutschen GesaBdt fir Gefal3chirurgie und Ge-
falBmedizin (DGG) zahlen mannliches GeschlechtAdier Uber 65 Jahre und Rauchen
zu den Hauptrisikofaktoren fir die Entwicklung esri@AA (Gussmann et al. 2008). In
unserer Datenbank sind 9 von 10 (90,6 %) Patiemmnlich, Gber 80 Prozent
(84,7 %) sind 65 Jahre oder alter und fast jederteviPatient (23,8 %) hat einen nach-
weisbaren Nikotinabusus in der Anamnese. Dieseefdbéstétigen die oben genannten
Hauptrisikofaktoren.

Zweitrangige Risikofaktoren stellen laut DGG uraederem die koronare Herzerkran-
kung, eine arterielle Verschlusserkrankung und Hypertonus dar (Gussmann et al.
2008). AuRerdem zahlen eine positive Familienanaeneine Hypercholesterinamie
und eine zerebrovaskulare Insuffizienz dazu, welibe allerdings nicht ermittelt wur-
den. Mehr als jeder zweite Patient in unserer Asealyies eine koronare Herzerkran-
kung auf, 13 Prozent hatten eine arterielle Verssdrkrankung und knapp zwei Drittel
litten unter Bluthochdruck. Die starke Auspragureg omorbiditaten ist auch durch
das hohe Alter der Patienten bedingt.

Man beachte, dass in den ersten Jahren der Daterisagwor allem besonders kranke
Patienten mit multiplen Komorbiditaten endovaskwgeriert wurden (alle anderen of-
fen). Im Laufe der Zeit hat sich dies geandert died Indikation zur endovaskularen
Therapie wurde auch bei korperlich fitteren Pagangestellt. Dies fuhrt dazu, dass die
Patienten, die spater in das Patientenregisteeaafgmen wurden, tendenziell weniger
Komorbiditaten besitzen als die friihen Teilnehmer.

Es besteht ein enger Zusammenhang zwischen Aiteatose und der Entwicklung ei-
nes BAA (Hirsch et al. 2006), wobei unklar ist, dib Arteriosklerose das BAA auslost
oder umgekehrt (Johnsen et al. 2010). Arterioskkeist mit vielen der hier evaluierten

Risikofaktoren und Komorbiditaten assoziiert, urdaderem dem Nikotinabusus, der
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koronaren Herzerkrankung, dem Myokardinfarkt und aieeriellen Verschlusserkran-
kung.
Das untersuchte Patientenkollektiv weist also gmisthes Risikoprofil fir die Ent-

wicklung eines BAA auf (Johnsen et al. 2010).

ASA-Stadium

Das Patientengut weist ein mafig hohes periopeatisiko auf. Vergleicht man die
Werte mit denen des EUROSTAR-Registers, so zeaibt siass wir zwar einen geringe-
ren Prozentsatz an ASA Stadium I, Il und IV, abeee deutlich héheren Anteil an
ASA Stadium Il hatten (Ergebnisse Harburg: 16,A%A II, 78,5 % ASA I, 3,9 %
ASA Il ; Ergebnisse EUROSTAR: 8,6 % ASA |, 37,1A8A Il, 45,4 % ASA Ill und
8,9 % ASA 1IV) (Cuypers et al. 2011). Unsere Paganwiesen also im Durchschnitt ein
hoheres ASA-Stadium auf, aber wir hatten wenigechtigikopatienten im ASA-
Stadium V.

Operationsindikation

In Bezug auf die Operationsindikationen ist eingfeich mit den in Tab. 6.1 genannten
Studien nicht mdglich, da diese ausschlie3lich telekFélle eingeschlossen haben
(Cuypers et al. 2011; de Bruin et al. 2010; Grelgtha004; Lederle et al. 2009) und im
Harburger Register verschiedene Indikationen zusamgefasst betrachtet wurden. Der
Aneurysmadurchmesser, ab dem eine Operation imdizer, unterscheidet sich eben-
falls zwischen den verschiedenen Studien (EUROSTRétn Grenzwert, DREAM:
>5cm, EVAR 1-Trial:> 5,5 cm, OVER: BAA> 5 cm oder dazugehoriges lliakalaneu-
rysma> 3,0 cm) (Cuypers et al. 2011; de Bruin et al. 2@@enhalgh 2004; Lederle et
al. 2009). Bei DREAM, OVER und EVAR-1 wurden aul@rdnur Patienten einge-
schlossen, die sich auch fur eine offene Operaignen wiirden (de Bruin et al. 2010;
Greenhalgh 2004; Lederle et al. 2009), wodurchuesiger weiteren Selektion der ge-
sunderen Patienten kommt. Diese Umstande schrédikeNergleichbarkeit ein und
sind bei der Interpretation der verschiedenen 8tudu bedenken.
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Es lasst sich ein Vergleich mit der EVAR-Studie t@mnge et al. (2008) aus Norwegen
heranziehen (Lange et al. 2008). Dabei handeliobsusn ein Register, das von 1995
bis 2007 insgesamt 263 Patienten nach EVAR naatigetiat. Es konnte ein mit unse-

rem Datensatz vergleichbarer Anteil elektiver Fate 87,8 % festgestellt werden. Ei-

ne Operationsindikation aufgrund eines symptomiagiscAneurysmas wurde in Har-

burg bei 11,4 % der Patienten (n = 35) gestelksBilndikation bestand bei Lange et al.
in 10,3 % der Falle (n = 27).

Stentformen

Im EUROSTAR-Register wurden 91 % Bifurkationspratye, 7 % Rohrprothesen und
2 % uniiliakale Prothesen eingesetzt (Cuypers.2@l1). In Harburg wurden dagegen
71 % Bifurkationsprothesen, 18 % Rohrprothesen 1hé&o uniiliakale Prothesen ver-
wendet. Der gro3ere Anteil an den leichter zu appenden Rohrprothesen liegt unter
anderem an dem frilhen Start des Patientenregistergerlauf wurde diese Prothese
seltener eingesetzt, da die distale Fixierung Sches aufwies und es vermehrt zum
Auftreten von Typ I-Endoleckagen kam (Raithel 200R)e uniiliakale Talimed™-

Prothese wurde von Prof. Imig (Chefarzt der Gefil8oyie des Gefal3Centrums Har-
burg bis 2003) mit entwickelt und deshalb haufigeigesetzt. Da die Indikation dieses
uniiliakalen Designs vor allem fir Notfélle gedag¥dr, erklart dies auch die relativ ge-
ringe Zahl an Implantationen in den Vergleichsstudder elektiv behandelten Aneu-

rysmen.

6.2 Hypothesen

Hypothese 1: Es resultieren keine relevanten Konseq  uenzen aus den Un-
tersuchungen nach 6 Wochen, 3 Monaten und 6 Monaten , wenn bei Ent-

lassung kein Endoleak vorlag.

Die regelmafigen Nachsorgeuntersuchungen mittel&u@jiographie fihren zu erhéh-

ten Kosten, Strahlenbelastung und einer potennidlierenschadigung fur den Patien-
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ten (Noll et al. 2007; Brenner und Hall 2007; Alsgcal. 2005). Deshalb gibt es eine
rege Diskussion Uber die Notwendigkeit dieser ersgpmigen, frihen Kontrollen. Ver-
schiedene Regimes werden in Studien gepruft umeseht kein einheitlicher Konsens
Uber das optimale Nachuntersuchungsschema (Blacd. €2009; Sternbergh et al.
2008).

In unserem Patientenregister resultierten keineskquenzen aus der Nachuntersu-
chung nach 6 Wochen. Ab Marz 2005 wurde diesee éfsintrolltermin nicht mehr
vorgesehen. Die Deutsche Gesellschaft flur Geféalkgier empfiehlt die erste postope-
rative Kontrolle erst nach drei Monaten (Gussmarad.2008). Auch Dias et al. kamen
zu dem Ergebnis, dass ,die Notwendigkeit fur ddddirats-CT im Ermessen des Ope-
rateurs liegt" (Dias et al. 2009).

Aus der Kontrolle nach 3 Monaten resultierten dineerventionen an Typ ll-Endoleaks.
Zwei dieser Therapien wurden allerdings erst igEaler Regeluntersuchung nach ei-
nem Jahr durchgefuhrt. Die frihere Diagnose hd#e lkeine entscheidende Konse-
quenz. Die dritte Therapie verlief frustran und dasehandelnde Typ lI-Endoleak war
im Verlauf selbstlimitierend. Somit resultiertenirke fir die Patienten relevanten Fol-
gen aus dem Untersuchungstermin nach 3 Monaten.

Generell besteht die Gefahr einer UbertherapiePadienten, wenn Befunde behandelt
werden, die kein direktes Risiko darstellen unddpéideren Abstanden zwischen den
Terminen selbstlimitierend waren. Laut aktuellertdddage ist der Grol3teil der En-
doleaks vom Typ Il selbstlimitierend und bendétigsbdalb keine Therapie (Jonker et al.
2009). Erst bei einer Persistenz lUber sechs Mamadéoder einem relevanten Aneu-
rysmawachstum sollte eine Therapie in Betracht gezaverden (Back 2007).

Am Termin nach 6 Monaten wurden flnf neue Diagnagestellt (vorherige Nachun-
tersuchungen dieser Patienten unauffallig), vorededrei noch vor der nachsten regu-
laren Kontrolle erfolgreich behandelt wurden (Vghb. 5.5, Seite 56). Diese drei Be-
funde (1,3 % der anwesenden Patienten) erfordealenein zeitnahes Handeln und
maoglicherweise hatte eine erste Kontrolle nach léghaéen nicht ausgereicht. Aller-
dings ware die inkomplette Ischamie aufgrund dem@gmatik auch ohne regularen
Nachuntersuchungstermin erkannt und behandelt woi® wurden also 235 Patienten
zu diesem Termin nachuntersucht, von denen 218Eiarhalten haben, und insgesamt
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zwei Patienten haben davon profitiert. Der gerinbpandenz von behandlungswiirdigen
Befunden sind also die potenziellen Schaden fuPdigenten (Strahlenbelastung, Kon-
trastmittelnebenwirkung, Nierenschadigung) undesitsstehenden Kosten gegeniberzu-
stellen.

Zu dieser Schlussfolgerung kamen auch einige anStreien, die vorschlagen, dass
keine Untersuchung nach 6 Monaten notwendig ishrw@as erste postoperative CT
unauffallig war und keine sonstigen Komplikationerlagen (Sternbergh et al. 2008;
Go et al. 2008; Dias et al. 2009).

Eine weitere Alternative wére, diesen Nachuntersngktermin mit anderen, weniger
schadlichen und preiswerteren Methoden durchzufiind&tuell werden hierflir unter
anderem die Duplexsonographie und der Kontrastrtiiteaschall (CEUS: contrast-
enhanced ultrasound) diskutiert (Harrison et al.12@levert et al. 2007).

Hypothese 2: Der genannte Parameter (ASA-Stadium, G eschlecht, KHK,

Hypertonus, COPD, Niereninsuffizienz) hat Einfluss auf den Gesamterfolg.

Von den gepriften Parametern bestand nur zwisceenASA-Stadium 111 und IV ein
signifikanter Unterschied in der Gesamterfolgsr&eser fiel jedoch unerwartet zu-
gunsten von Stadium IV aus (73 % vs. 43 % Gesaabtgrp = 0,035). Betrachtet man
allerdings die Gesamtmortalitat der verschieden&AStadien, so ergibt sich eine 3-
Jahres-Uberlebensrate von 93,3 % fiur Stadium I3 82 fur Stadium 11l und 42,8 %
fur Stadium IV (Log-Rank, p = 0,003). Eine solchlestufung der Mortalitatsraten zwi-
schen den verschiedenen ASA-Stadien wird ebenfallsler Literatur beschrieben
(Prause et al. 1997) und lasst eine korrekte Unbenty der Patienten in die einzelnen
ASA-Risikoklassen vermuten.

Die hohere Gesamterfolgsrate des ASA-Stadiums Ivhie@ mdglicherweise begriindet
sein durch das Fehlen der Mortalitat in der Defnitvon Gesamterfolg. Ein friheres
Sterben der multimorbiden Patienten im ASA-Stadivrkonnte dazu gefuhrt haben,
dass keiner der Faktoren eintreten konnte, diene®esamterfolg verhindert hatten
(Endoleak Typ | oder Ill, Aneurysmawachstum, Stasbau, Stentbruch oder Reinter-

vention).
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Mit Gesamterfolgsraten von 49 % bei Frauen und S&etMannern konnten keine sig-
nifikanten Geschlechtsunterschiede festgestelltererLaut aktueller Literatur besitzen
Frauen allerdings eine geringere primare KklinigeHelgsrate (Wisniowski et al. 2011),
eine hohere Rupturgefahr (Leitlinie BAA der DGG 8)(@Gussmann et al. 2008), mehr
Komplikationen und eine héhere Mortalitat (Grooteabet al. 2011). Das weibliche
Geschlecht wurde deshalb bereits in Risiko-Sconesdentifikation von Hochrisikopa-
tienten bei EVAR aufgenommen (Egorova et al. 20B®).einem fur das Bauchaorten-
aneurysma typischen Anteil von 10 % Frauen (29eR#n) ist diese Datenbank aller-
dings zu klein, um verlassliche Aussagen lber Gesbktsunterschiede machen zu
konnen.

Bezuglich der KHK, des Hypertonus und der COPD kenrkeine signifikanten Ein-
flisse auf den Gesamterfolg festgestellt werdem. @tuelle Leitlinie der American
Heart Association beschreibt allerdings eine era®ortalitat bei BAA-Patienten mit
Hypertonus oder KHK (Hirsch et al. 2006).

Patienten mit Niereninsuffizienz besal3en eine (nsignifikant) geringere Gesamter-
folgsrate als Patienten ohne Niereninsuffizienzctbier wéare der Einschluss der Mor-
talitat in die Definition von Gesamterfolg wichtgewesen. In der Literatur wird die
Niereninsuffizienz als die Begleiterkrankung mit dedl3ten Risikoerhéhung fur posto-
perative Mortalitat beschrieben (Hirsch et al. 20@kiffer und Sandmann 2002).

Auch bei den lliakalaneurysmen liel3 sich kein Risfl auf den Gesamterfolg feststel-
len. Unter anderem im EUROSTAR-Register wird abeschrieben, dass lliakalaneu-
rysmen zu einer erhdhten Rate an distalen Typ bleads, Reinterventionen, Ver-
schlissen der lliakalstrombahn, Rupturen und Tdédlesf fiihren (Hobo et al. 2008;
Ohrlander et al. 2011). Endoleckagen und die Reietgionsrate sind Faktoren, die
ebenfalls in unserer Definition der Gesamterfolgsemthalten sind, weshalb man einen
geringeren Gesamterfolg hatte erwarten kénnen.

Die verschiedenen Operationsindikationen zeigtemdarburger Register ebenfalls kei-
nen Einfluss auf den Gesamterfolg. Man wirde belspeise eine héhere Komplikati-
onsrate bei Notféllen, traumatischen oder symptmtiaén Patienten vermuten, was

sich in der Gesamterfolgsrate hatte zeigen kdnnen.
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Auch hier hatte ein Einschluss der Mortalitat ie @efinition von Gesamterfolg even-
tuell zu Unterschieden in den Gesamterfolgsraternveiesschiedenen Therapieindikatio-
nen gefuhrt. Bezuglich des Gesamtiiberlebens weifd maenlich, dass beispielsweise
Patienten mit rupturiertem oder symptomatischem B#e erhdohte Mortalitat aufwei-

sen (Sarac et al. 2011).

Hypothese 3. Die verschiedenen Prothesen unterschei  den sich bezuglich

Endoleakrate / Reinterventionsrate / Gesamterfolg.

Endoleakrate

Bei Patienten mit den Prothesenmarken Gore™ undtiZ&nkonnte eine signifikant
hohere Typ IlI-Endoleakrate als bei Patienten mit Beothesen Talent™, EVT™ und
Endurant™ festgestellt werden (Gore™ ebenfalls gigalimed™). Von bestimmten
Stentmarken (Gore™, Zenith™, Talent™) wurden allegd verschiedene Stentgenera-
tionen verwendet, ohne dass der Generationsweghsglerkt wurde. Dies erschwert
die Interpretation und mindert die Zuverlassigkieit Ergebnisse.

Da das Endoleak Typ Il anatomisch bedingt ist, wirghn auRerdem erwarten, dass es
prothesenunabhangig auftritt (Rickert et al. 201d)der Literatur finden sich aller-
dings einige Arbeiten, die ebenfalls eine signifikathere Rate an Typ lI-Endoleak bei
der Gore Excluder™-Prothese festgestellt habenni8&dz et al. beschreiben an 486
Patienten eine hthere Rate an persistierendemldBmdibleak bei der Gore™-Prothese
im Vergleich zu AneuRx™ und Ancure™ (Steinmetzle2804). Ouriel et al. verwen-
deten in ihrem Kollektiv von 703 Patienten neben den Steinmetz eingesetzten Pro-
thesen zusatzlich die Marken Zenith™ und Talent™clAhier besal} der Gore Exclu-
der™ die hochste Rate an Endoleak Typ Il (Ouriall e2003).

Die in unserer Analyse nachgewiesene signifikariien® Endoleak Typ lI-Rate der
Gore™-Prothese deckt sich also mit der Literatime Endgliche Erklarung hierfir, bei-
spielsweise durch die Stentmaterialen oder einerschiedliche Anlagerung der Pro-
these an die Aortenwand, lie3 sich in der Literatlerdings nicht finden.
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Reinterventionsrate

Es konnte kein signifikanter Unterschied in derrfR&iventionsrate zwischen den Pro-
thesenmarken festgestellt werden. Es zeigte sidbcje dass die alteren Modelle
(EVT™, Talent™) die Prothesen mit den hdchsten ®Rerentionsraten waren. Die
Prothesen besal3en grofdtenteils mit der Literangiieienhbare Reinterventionsraten (Li-
teratur: 5 % - 25 % Reinterventionen)(van Keuleale2011; Brewster et al. 2006; Ma-
leux et al. 2011).

Gesamterfolgsrate

Da die angewendete Definition fir Gesamterfolg édoenbination verschiedener Fak-
toren ist, die so in der Literatur bislang nichistéert, ist kein direkter Vergleich mit
Fremdliteratur moglich. Die Prothesenmarken kénmen untereinander verglichen
werden.

Die Gesamterfolgsraten der Prothesen besitzengseRBe Konfidenzintervalle, was die
Unsicherheit der Ergebnisse erhoht und bei dergrgéation bedacht werden muss
(vgl. Abb. 5.7). Ein signifikanter Unterschied kaerediglich zwischen der Mintec™-
Prothese (20 % Gesamterfolg) und den ProthesenmaBéT™, Gore™ und
Endurant™ (61 - 69 % Gesamterfolg) nachgewieserdeverDie grof3te Differenz in
der Gesamterfolgsrate besteht dabei zwischen tdstéth und der neuesten Prothese der
Datenbank (Mintec™ vs. Endurant™). Dieses Ergelmaiszu erwarten, da die Qualitat
der Prothesen und somit auch die erzielten Ergsérim Laufe der Jahre wesentlich
besser geworden sind (Resch et al. 2001; Brewstdr 2006). Die Prothesen der zwei-
ten und dritten Generation, die im mittleren Zeitrader Datensammlung eingesetzt
wurden, haben sehr &ahnliche Gesamterfolgsraterzigziauffallig ist die EVT™-
Prothese, verwendet von 1996 bis 1999, die mitraingewdhnlich hohen Rate an Ge-
samterfolg fur diesen frihen Zeitraum herausstighérdings wurde sie bei nur 13 Pa-

tienten eingesetzt und das Ergebnis kdnnte degimaltatistischer Ausreil3er sein.
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Hypothese 4: Der Gesamterfolg und/oder die Gesamtmo  rtalitat haben sich

wahrend der Zeit der Datenerhebung gebessert.

Die vermutete Anderung des Gesamterfolges tUibeZeitewar nicht nachweisbar. Mit
Gesamterfolgsraten von 43 bis 49 % lagen die deeglichenen Zeitraume (1995 —
1999, 2000 — 2004, 2005 — 2009) sehr nah beiearand

Zum besseren Verstandnis der Ergebnisse ist einaugee Betrachtung der Zusam-
mensetzung des Gesamterfolges sinnvoll. Von dereliaktoren, die zu der Definition
von Gesamterfolg beigetragen haben, waren das psmawachstum (n=116) und die
Reinterventionsrate (n=45) am haufigsten und hattanit den potenziell grol3ten Ein-
fluss auf die Gesamterfolgsrate. Die Faktoren $tech (n=3), Stentausbau (n=14) und
Endoleak Typ | (h=9) oder Endoleak Typ Il (n=1)rera seltener.

Pruft man die beiden Haupteinflussfaktoren einzetnergibt sich ein signifikanter Ab-
fall der Gesamtreinterventionsrate im Verlauf (19999: 28,6%, 2000-2004: 15,0%,
2005-2009: 9,9 %; p=0,003). Dieses Ergebnis waermarten und deckt sich mit den
Angaben der Literatur (Nordon et al. 2010).

Auch die Wachstumstendenz des Aneurysmas nach pleratdn unterscheidet sich
signifikant zwischen den drei Zeitrdumen (p=0,@3bei betrug der Anteil an Patien-
ten, die jemals postoperativ ein Aneurysmawachstergten 21,4 % im ersten Zeit-
raum, 46,3 % im zweiten und 39,2 % im dritten. Bi€sgebnisse sind unerwartet und
es findet sich keine Literatur, die &hnliche Ergeba aufweist oder eine mogliche Er-
klarung liefern kdnnte.

Die gegenlaufige Entwicklung von Reinterventionsrahd Wachstumstendenz im Ver-
lauf ist eine mogliche Ursache flr das grol3e Karfaintervall der Gesamterfolgsrate.
Die Definition des Gesamterfolgs beinhaltete dariitieaus nicht die Mortalitéat im
Verlauf der Nachbeobachtung. Bezlglich der Gesamatitét lieRen sich signifikante
Unterschiede zwischen den drei Tertialen nachwe{pen0,001). Es kam zu einem
deutlichen Abfall der 3-Jahres Mortalitat von 2%6auf 7,5 %. Dieser starke Abfall der
Mortalitatsrate ist ebenfalls in der Literatur bdeseben und liegt zum gré3ten Teil an
der Verbesserung der Stentgrafts und der Lernkdevebehandelnden Arzte (Grace et

al. 2002; Lobato et al. 2002). Daruber hinaus wuitke endovaskulare Therapie zu-
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nehmend auch bei jingeren, gesinderen Patientenwvandet, was die Mortalitat wei-
ter senkte. Die gemessenen 3-Jahres-Mortalitatehvargleichbar mit Studien in ahn-
lichen Zeitraumen (Lifeline Registry of EVAR Pulditons Committee 2005; Zhang et
al. 2011).

Hypothese 5: Der Aneurysmasack schrumpft nach techn isch erfolgreicher
EVAR.

Der Aneurysmasack ist nach erfolgreicher EVAR gastipft. Dabei betrug die Gro-
Renabnahme uber funf Jahre im Durchschnitt 0,5\amh drei Jahren kam es zu einem
Wiederanstieg des Durchmessers um 0,12 cm (Durdené&sfferenzen) beziehungs-
weise 0,17 cm (direkte Werte). Das Ausmal? diesesiégs betragt allerdings weniger
als ein Sechstel des zugehorigen Konfidenzintesuaild ist damit sehr unzuverlassig.
Darlber hinaus sinkt der Median, der resistentgegéber Ausrei3ern ist als der Mit-
telwert (Lange und Bender 2007), auch nach draedalveiter ab.

Als mogliche Ursachen fur das spate Wachstum natialer Schrumpfung konnten
Endoleckagen, Patientenalter, die Gruppenzusamtzemse (Anteil an Patienten mit
Wachstum, Schrumpfung oder gleichbleibendem Durslsem sowie sonstige Kompli-
kationen (Stentbruch, Stent verrutscht) ausgessaioserden.

In der Literatur gibt es wenige Informationen Ubar spates Aneurysmasackwachstum
nach vorangegangener Schrumpfung bei Patienten EdAR. Cho et al. behandelten
50 Patienten im Zeitraum von 1999 bis 2002 mit@ere Excluder™-Prothese (Bifur-
kationsprothese) (Cho et al. 2004). Dabei zeigéPo=der Patienten ein spates Wachs-
tum des Aneurysmasackes nachh Jahren. In einem Viertel der Falle lag dem Wachs
tum ein Endoleak Typ Il zugrunde, bei den Ubrigextiddten konnte keine Ursache
festgestellt werden. Die Autoren vermuteten eimg$ame Transsudation von Flissig-
keit in den Aneurysmasack, was das spate Einsetiaererneuten Wachstums erklaren
konnte. Auch die Society for Vascular Surgery rieCho in den 2009 veroffentlichten
Practice Guidelines und warnte vor einer Druckedmghim Aneurysmasack durch
seroses Ultrafiltrat (Chaikof et al. 2009).
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Moglicherweise handelt es sich bei dieser Art dechgtums aber auch um ein veralte-
tes Problem, dass durch die neueren Stentgeneratiomd die geringere Permeabilitat
der Stentmembranen bereits behoben ist (Tanskk-iimger 2007).

Es gibt also Studien, in denen ein &hnliches spftesirysmawachstum nach erfolgrei-
cher Ausschaltung mittels EVAR berichtet wird. Alsngs weisen sowohl das Harbur-
ger Patientenregister als auch die UntersuchungenGho et al. eine unzureichende
GrofRe und Qualitat auf, um direkte RuckschlusséigiKlinik zuzulassen.

Eine weitere mdgliche Ursache fur die unerwarteténeklung der Wachstumsrate

(und somit auch der Gesamterfolgsrate, denn dodiesWachstumsrate ein Teilfaktor)

konnte die Definition von ,Aneurysmawachstum® seldabei wurde es als Wachstum
gewertet, sobald ein Patient bei einer Untersuchomyerlauf der gesamten Nachun-
tersuchung einen grolReren Aneurysmadurchmesseresyfas bei den vorigen Termi-

nen. Messungenauigkeiten und unterschiedliche sutber konnen aber zu Schwan-
kungen des notierten Durchmessers im MillimetereBdr fihren (£ 0,1 cm), was zu

einer Einstufung als ,Wachstum® fihren kann. Diedenstand ist bei der Betrachtung

der Wachstumsraten (und Gesamterfolgsraten) zunkede Aul3erdem sollte bei einer

zukunftigen Definition von ,Wachstum® nach EVAR eimealistischere Abgrenzung

erfolgen, beispielsweise auf den ,Reporting Statistadter Society for Vascular Surgery
beruhend. Diese definieren GrolRenwachstun>d&lsnm Durchmesserzunahme oder
> 5 % Volumenzunahme (Chaikof et al. 2002).

Hypothese 6: Ein Typ ll-Endoleak ist ein Risikofakt or fur Aneurysma-

wachstum, Reintervention und/oder Mortalitat.

Aneurysmawachstum

Es konnte kein signifikanter Unterschied bezugldds postinterventionellen Aneu-
rysmawachstums zwischen Patienten mit und ohnel&akid@yp Il festgestellt werden.
Dennoch zeigten Patienten mit Endoleak Typ Il ndreh Jahren in 59,3 % der Félle ein
Aneurysmawachstum und Patienten ohne Endoleak Myr lin 40,1 % der Falle (Dif-
ferenz 19,2 %).
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Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass das TypdobEak einen signifikanten Einfluss
auf das Wachstum des Aneurysmasackes hat (Geltald2906; Back 2007; van Mar-
rewijk et al. 2004). Wichtig ist hierbei die Unteheidung zwischen persistierendem
(> 6 Monate) und selbstlimitierendem Endoleak. Utier Halfte der Typ ll-Endoleaks
bilden sich selbststandig innerhalb des erstenedaturriick und verursachen kein dau-
erhaftes Aneurysmawachstum (Gelfand et al. 2006toBaet al. 2012). Diese En-
doleaks konnten die Wachstumsrate in der GruppeEmitoleak Typ Il herabgestuft
haben. Vermutlich ware diese groRer ausgefallemnwaan nur persistierende En-
doleaks betrachtet hatte. Fir eine solche Unteicighg ist unser Register mit einem
Anteil von 40 Typ Ill-Endoleaks, von denen der Gedldhnerhalb des ersten Jahres auf-
trat, aber bedauerlicherweise zu klein. Mit einemtddschied in der ,Freiheit von
Wachstum® nach drei Jahren von 40 % zu 60 % (Patemit Endoleak Typ Il vs. ohne

Endoleak Typ Il) ist dennoch eine eindeutige Tezdanerkennen.

Reinterventionsrate

Patienten mit Endoleak Typ Il besitzen eine sigaifit hohere Reinterventionsrate.
Nach drei Jahren hatte etwa ein Drittel der Patiembit Typ II-Endoleak einen Folge-
eingriff erhalten. Dieser Anteil betrug bei deniBaten ohne Typ lI-Endoleak weniger
als ein Sechstel.

In den ersten Jahren nach Einfuhrung der endov@askulTherapie des BAA wurden
noch wesentlich mehr Patienten mit Endoleak Tyipethandelt als heutzutage (Bartoli
et al. 2012). Mittlerweile weil3 man, dass sich @iB0 % dieser Endoleaks innerhalb
des ersten Jahres von selbst verschliel3en und Keiner Therapie bedurfen (Gelfand
et al. 2006; Bartoli et al. 2012). Aus diesem Grund durch die verbesserten Stentma-
terialien und —verankerungen und die steigende Espeder behandelnden Arzte liegt
die Reinterventionsrate bei Vorliegen eines Tygnidoleaks in aktuellen Studien deut-
lich niedriger als im Harburger Register (Criad®2p Eine elektive Therapieindikati-
on besteht heutzutage falls das Typ lI-Endoleak 8behs Monate persistiert und ein
Aneurysmawachstum auslost oder wenn es Uber zwoéifaté persistiert, selbst wenn

kein Wachstum nachweisbar ist (Gelfand et al. 20B@}tienten mit Typ Il-Endoleak
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sollten aber in jedem Fall streng nachbeobachtetieve gegebenenfalls in kiirzeren

Intervallen als Patienten ohne Auffalligkeiten.

Gesamtmortalitat

Es besteht kein signifikanter Einfluss des Typ hidBleaks auf die Gesamtmortalitat.
Patienten mit Typ II-Endoleak besaRen eine etwaBeaye Uberlebenswahrscheinlich-
keit zu allen drei gemessenen Zeitpunkten (1, 231ddhre postoperativ). Als mdgliche
Ursachen fir dieses unerwartete Ergebnis konntaartbhiede der Gruppen beztglich
Alter, Durchmesser vor EVAR, Komorbiditdten und @gimnsindikationen ausge-
schlossen werden. Als einziger Unterschied konmt&i@zerer Nachuntersuchungszeit-
raum bei Patienten mit Endoleak Typ Il festgeste#rden (20,3 + 16,7 Monate vs.
30,8 £ 21,5 Monate). Da die Berechnung der Mogétdraten allerdings mittels Kaplan-
Meier Uberlebenstabellen erfolgte, ist fur dies¢éetsthiedliche Lange des Nachunter-
suchungszeitraums bereits korrigiert. Vermutlichdet es sich bei diesem nicht signi-
fikanten Unterschied in der Gesamtmortalitat (9,Z5esamtuberleben mit Typ II-
Endoleak vs. 82,1 % ohne Typ Ill-Endoleak nach 3elghalso um ein zufalliges Er-

gebnis.

Hypothese 7: Das Endoleak-freie Uberleben ist vergl  eichbar mit aktueller

Literatur.

Das Endoleak-freie Uberleben im Harburger Regisé#rug nach 6, 12 und 18 Monaten
93 %, 92 % und 88 %.

In der Asklepios Klinik Hamburg Altona wurde von@®bis 2005 ein Patientenregister
mit allen EVAR-Patienten (n = 165) gefuhrt (Kortrmaond Johnsen 2006). Das En-
doleak-freie Uberleben betrug dort nach 6, 12 uBidvbnaten 86 %, 83 % und 83 %.
Nach 5 Jahren betrug das Endoleak-freie Uberleheheiden Kliniken etwa 80 %

(Harburg 77 %, Altona 81 %).

Im Vergleich zum EUROSTAR-Register weisen die Hageu Daten leichte Uberle-

bensvorteile auf. Dort betrug das Endoleak-freieelléfiben nach 18 Monaten 79 %
(Cuypers et al. 2011). Im US Zenith Multicenteral'rin = 739 Patienten, 2000-2003)
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war das Endoleak-freie Uberleben nach 6 und 12 Monmit 79,4 % und 77,6 % eben-
falls niedriger (Sternbergh et al. 2008).

Das Endoleak-freie Uberleben des Harburger Patiesggsters ist also gut mit der nati-
onalen und internationalen Literatur vergleichbad weil3t eine gleichhohe bis leicht

erhdhte Freiheit von Endoleaks auf.
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/ Zusammenfassung

Die endovaskulare Therapie des Bauchaortenaneusy@M&AR: endovaskuléare Aor-
tenrekonstruktion) hat sich seit ihrer Einfuhruray aber 20 Jahren als Alternative zur
offen chirurgischen Aneurysmaausschaltung etablfarfgrund des geringen aber per-
sistierenden postoperativen Rupturrisikos durch Plikationen wie EndoleaRs
Stentmigration oder Stentbruch sind lebenslanggelm@fRige Nachuntersuchungen
notwendig. Ein allgemeiner Konsens tber Umfang larejuenz der Nachuntersuchun-
gen existiert bislang nicht.

Im Rahmen eines prospektiv gefiihrten Patientertergisvurden am Gefal3Centrum
Hamburg Harburg im Zeitraum vom 01.11.1995 bis 82009 Daten zu Therapie und
Nachsorge von 307 endovaskular versorgten Patignteabdominellem Aortenaneu-
rysma dokumentiert. Die Daten wurden in einer Msoft-Excel® Tabelle gefiihrt.

Es erfolgte eine retrospektive Auswertung der Diaaek mit dem Programm IBM
SPSS Statistics® (Version 19). Ziele waren nebeamiVergleich der deskriptiven Da-
ten mit aktuellen Literaturangaben unter andereenUberprifung der Effektivitat des
Nachuntersuchungsregimes und die Analyse von Stekén, Mortalitat, Gesamterfolg
(inkl. mdglicher Einflussfaktoren) und postoperativ Aneurysmawachstum.
.Gesamterfolg“ wurde dabei definiert als kein Eredd Typ | oder Il (Endoleak-
Typen mit hohem Druck im Vergleich zu Typ I, IV diV), kein Aneurysmawachstum,
kein Stentausbau, kein Stentbruch und keine Reeméon im Verlauf der gesamten

Nachuntersuchungszeit.

Insgesamt 90,6 % der Patienten waren mannlichDdashschnittsalter zum Zeitpunkt
der Intervention betrug 72,3 £ 7,7 Jahre. Die latdn zur Therapie wurde in 87,9 %
der Falle elektiv und in 12,1 % aufgrund einer igénden Symptomatik gestellt. Eine

% Definition Endoleak: persistierende Durchblutungs dAneurysmasackes nach endovaskuldrer Aneu-
rysmaausschaltung, unterteilt nach Ursache in Fy}y)



Zusammenfassung

Aneurysmaruptur als Operationsindikation lag b&i %, der Patienten vor. Es wurden
acht verschiedene Stentgrafts eingesetzt: Goreu#teeV (n = 98) Zenith™ (n =78),
Talent™ (n =58) Talimed™ (n = 34) Endurant™ (n = 18),EVT Guidant Ancuré&"

(n = 13) Mintec Stentor™ (n = 6) und Anaconda™ (n = 2). 8amandelte es sich in
71,3 % der Félle um eine Bifurkationsprothese, 1626 um eine Rohrprothese und in
11,1 % um ein uniiliakales ModelDie durchschnittliche Lange des Nachuntersu-
chungszeitraums betrug 29,3 Monate. Die Wiedergbusigsraten zu den Nachunter-
suchungen nach 1, 3 und 5 Jahren betrugen 78,3,%%und 25,6 %.

Die Aneurysma-assoziierte Mortalitat wahrend desagegen Beobachtungszeitraumes
betrug 3,6 % (n =11). Sie setzt sich zusammeneausr postoperativen 30-Tages-
Mortalitdt von n = 9 und einer postoperativen Rutie von n = 2 Patienten. Das Ge-
samtiiberleben nach 1 und 5 Jahren betrug dabeP®i8d 70,5 %. Es zeigte sich ein
signifikanter Abfall der 3-Jahres Mortalitat von,2%6 im ersten Tertial (1995 — 1999)
auf 7,5 % im letzten Tertial (2005 — 2009).

Bezlglich des Nachuntersuchungsregimes ergab dadg die Untersuchungstermine
nach sechs Wochen und drei Monaten keine therdgiargen Befunde aufzeigten und
somit in diesem Register von untergeordneter Beshgutvaren. Die Untersuchung
nach sechs Monaten ergab bei 5 der 235 erschierféagenten auffallige Befunde
(2,1 %), von denen drei zeitnah therapiert werdesgten.

Insgesamt traten wahrend der Zeit der DatenerheBuhgp I-, 40 Typ II- und je ein
Typ Ill- und Typ IV-Endoleak auf. Uber 95 % der Eeckagen traten innerhalb der
ersten funf Jahre nach dem Eingriff auf. Das EralolByp Il fuhrte zu einer signifikant
hoheren Reinterventionsrate, hatte aber keinenusmfauf das Wachstum des Aneu-
rysmasackes oder die Mortalitat.

Die verschiedenen Stentmarken zeigten keine Urttierde in der Reinterventionsrate.
In Bezug auf den Gesamterfolg zeigte die altestevaredete Prothese (Mintec™) die
unginstigsten Ergebnisse (16,7 % Gesamterfolg). ibiegen Stentmarken besal3en
Gesamterfolgsraten zwischen 41 und 61,5 %.

Obwohl das Patientenregister einen Zeitraum vordd#en einschliel3t, konnte keine

signifikante Steigerung des Gesamterfolges miZa#rfestgestellt werden.
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Die Analyse der Durchmesser bei den einzelnen N#ehsuchungen zeigte eine
Schrumpfung des Aneurysmasackes bis zum Termin deghlJahren (- 0,7 cm). An-

schlieBend kam es jedoch zu einer erneuten Zunaesm@®urchmessers (+ 0,2 cm in-
nerhalb von 2 Jahren). Das spate Wachstum lie3rsotth durch vorhandene Endole-
ckagen oder sonstige dokumentierte Eigenschaftenbegachteten Patientengruppe
erklaren. Aufgrund der sinkenden Patientenzahlemeu spaten Nachuntersuchungs-
terminen und den dadurch groRer werdenden Konfidergzallen besteht allerdings

eine starke Einschrankung in der Verlasslichkeitds Ergebnisses.

Wie diese Arbeit zeigen konnte, ist die endovaskukortenrekonstruktion ein mini-

malinvasives, effektives und sicheres Therapiemeeia zur Behandlung des abdomi-
nellen Aortenaneurysmas. Die Sichtung der Literatigte eine direkte Vergleichbar-
keit der deskriptiven Daten (Alter, Geschlecht, ilRifaktoren, praoperativer Aneu-

rysmadurchmesser etc.) mit denen grof3er Studienemdovaskularen Therapie des
Bauchaortenaneurysmas. Auch das Endoleak-freielélimer war vergleichbar mit der
herangezogenen Literatur.

Die regelmaRigen Nachuntersuchungen nach EVAR aufdrund des Vorkommens
von Endoleckagen und anderen Komplikationen sebhtwg. Die friilhen postoperati-

ven Untersuchungen (< 6 Monate) zeigten dabei @sain Register keine relevanten
Konsequenzen. Bei einer Neustrukturierung der Nagesntervalle sollte allerdings

bedacht werden, dass in der hier vorliegenden Anbeirei Fallen nach 6 Monaten the-

rapiebedirftige Befunde erhoben wurden.
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