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1 Einleitung und Zielsetzung

In Deutschland gibt es im Jahr 2011 1736 allgemeine Kliniken. 256
Krankenhauser halten eine Klinik oder Fachabteilung flir Gefalichirurgie (mit
insgesamt 7940 Betten) und 34 eine Abteilung fur Angiologie (mit 872 Betten)
vor (Kahnl et al. 2013). Wesentliche Tatigkeitsgebiete in der stationaren
Gefalchirurgie sind die Behandlung von abdominellen Aortenaneurysmen
(AAA), Karotisstenosen und die operative bzw. interventionelle Behandlung der
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK). Die Behandlung der
Varikosis macht ebenfalls einen Schwerpunkt in der Gefalichirurgie aus, sie
kann jedoch grofltenteils ambulant durchgefuhrt werden und soll deshalb im

Folgenden nicht berlcksichtigt werden.

Ziel dieser Dissertation ist es, Parameter der Prozess-, Struktur- und
Ergebnisqualitat in der Gefalichirurgie mit Schwerpunkt der o.g.
Krankheitsbilder zu definieren. Dabei sollen die Daten im internationalen
Vergleich (vor allem englischsprachige Publikationen der USA, Schweden, UK,
Niederlande) analysiert werden. Im nationalen Umfeld kann diese Arbeit als
Rahmen eines ,WeilRbuch der Gefalchirurgie“ fur Deutschland dienen. Dieses
dient somit der Qualitatssicherung in der Gefal3chirurgie und ist Grundlage fur

ein funktionierendes Qualitatsmanagementsystem (QM-System).

Die Entwicklung von QM-Systemen nimmt seit einigen Jahren in deutschen
Kliniken und Praxen einen zunehmend hohen Stellenwert ein.
Qualitatssichernde MalRnahmen werden zum Beispiel vom Bundesverband
AOK gefordert und in WeilRblchern bereits fur andere chirurgische Teilgebiete
festgehalten. Die Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGUV) hat ein
~WeilRbuch Schwerverletztenversorgung® im Jahr 2006 vorgelegt. Dieses
enthalt Empfehlungen zur Sicherung und Verbesserung der Struktur- und
Prozessqualitat bezogen auf die Behandlung von Schwerverletzten (Deutsche
Gesellschaft fir Unfallchirurgie 2006).



Die Deutsche Gesellschaft fur Gefal3chirurgie und Gefallmedizin (DGG) hat
bereits 2002 Anforderungen zur Zertifizierung von Gefalizentren erarbeitet. Es
wurden Kriterien zur Sicherung der inhaltlichen und strukturellen Qualitat
vorgestellt (Deutsche Gesellschaft fur Gefallchirurgie und Gefallmedizin 2012).
Um die Qualitdat zu beurteilen, werden drei Kategorien nach Donabedian
(Donabedian  2005) unterschieden: die Struktur-, Prozess- und

Ergebnisqualitat.

Die Strukturqualitat bezieht sich auf die strukturellen Charakteristika einer
Einrichtung. Hierzu zahlen jahrliche Fallzahlen, die Ausstattung der
Intensivstation, Zusammensetzung des interdisziplinaren Teams und das

technische Equipment im Operationssaal / der Angiosuite.

Die Prozessqualitat umfasst die Art und Weise der Diagnostik und Therapie. |hr
dient die Umsetzung der Leitlinien in die tagliche Praxis mithilfe von klinischen
Ablaufpfaden.

Parameter zur Absicherung der Prozessqualitat sind neben dem klinischen
Ablauf (clinical pathways) die intraoperative Patientenlibergabe, postoperative
Patienteniibergabe, Ubergabe des Patienten von der Intensivstation (ICU) auf
die Normalstation, die Schichtibergabe am Krankenbett, das Management der

ICU sowie verschiedene Anasthesieverfahren.

Struktur- und Prozessqualitat wirken sich direkt auf die Ergebnisqualitat aus.

Parameter wie postoperative Morbiditat und Letalitat sind sehr gut zu erfassen
und zu definieren. Das gleiche gilt  fir das Patienteniberleben im
Langzeitverlauf und die Rehabilitation des Patienten (Rate der
Aneurysmarupturen nach AAA-Versorgung, Rate der Schlaganfalle nach
Karotisstenose, Symptomfreiheit oder Amputationsrate bei pAVK). Schwieriger
zu bestimmen sind die subjektiven Parameter der Ergebnisqualitat wie
Lebensqualitat, Gesundheitszustand und Befindlichkeit. Die berufliche
Integration spielt in den Erhebungen zur Gefal3chirurgie eine untergeordnete

Rolle, da es sich groftenteils um altere Patienten im Rentenalter handelt.
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2 Methodik

Die Auswertung basiert auf Literaturrecherchen einschlagiger Studien ab dem
Jahr 2000 bis Juli 2016 Uber das AAA, die Karotisstenose und pAVK. Fur die
Literaturibersicht wurde die Datenbank Medline (PubMed) unter den
SchlUsselwortern: abdominal aortic aneurysm, AAA repair, ruptured abdominal
aneurysm (rAAA) repair, anesthesia AND abdominal aortic aneurysm, carotid
artery surgery, anesthesia AND carotid artery surgery, peripheral artery
disease, intermittent claudication, anesthesia AND critical limb ischemia, critical
limb ischemia, multidisciplinary team, team, shift duty, weekend, on call duty,
patient to nurse ratio, patient nurse ratio, intensive care unit, open vs. closed,
intensive care unit, intermediate care, reporting and learning system, critical
incedent reporting system, hybrid operating room, pathway, handoff, handover
durchsucht. Die weitere Datensammlung fir Deutschland erfolgte Uber die
Datenbanken des Deutschen Instituts fir medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) und des Springerverlags sowie Uber die Internetseite der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e.V. (AWMF, awmf.org) zur Leitliniensuche.

Zur internationalen Informationssuche dienten folgende Plattformen: das
Deutsche Cochrane Zentrum (DCZ) flr weltweite Recherche, das National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) fur englische Literatur, das
National Institute of Health (NIH) und die Agency for Healthcare research and
quality (AHRG) als amerikanische Datenquelle. Fur die Niederlande und
Schweden wurden Informationen aus den Registern SwedVasc und NedVasc

verwendet.
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3 Ergebnisse

Die Parameter Ergebnisqualitat sowie die jahrlichen Fallzahlen (Strukturqualitat)
und die verschiedenen Anasthesieverfahren (Prozessqualitat) werden im
Folgenden jeweils fur das AAA, die Karotisstenose und die pAVK analysiert.
Weitere Parameter der Struktur- und der Prozessqualitat werden am Ende der

Arbeit fur die drei Krankheitsbilder gemeinsam dargestellt.

3.1 Abdominelles Aortenaneurysma

Unterschieden wird zwischen symptomatischem und asymptomatischem sowie
intaktem AAA (IAAA) und rupturiertem AAA (rAAA). Dabei kann das iAAA
sowohl symptomatisch (schmerzhaft) als auch asymptomatisch sein. Ein rAAA
ist immer symptomatisch.

Das AAA kann nach der konventionellen Methode (open repair, OR) oder
endovaskular (endovascular repair, EVAR) behandelt werden. Bei OR wird der
betroffene Gefallabschnitt durch eine Rohrprothese oder Bifurkationsprothese
ersetzt. Eine endoluminale Stentimplantation mit Erhaltung der kompletten
Aorta steht dem als minimalinvasives Verfahren gegentber. Ob es sich um zwei

gleichwertige Techniken handelt, wird unter anderem in dieser Arbeit diskutiert.

3.1.1 Intaktes Abdominelles Aortenaneurysma (iAAA)

3.1.1.1 Definition und Pravalenz

Als Aneurysma wird eine Erweiterung der abdominellen Aorta Uber 3 cm
definiert (Gussmann et al. 2008, Hirsch et al. 2005).

In Screeningstudien wird die Pravalenz eines AAA mit 4,0% bis 7,2% flr
Personen Uber 65 Jahren angegeben (Moll et al. 2011). Hirsch et al. weisen in
den ACC/AHA-Leitlinien (American College of Cardiology / American Heart
Association) auf einen Einfluss von Alter, Geschlecht und Risikofaktoren (v.a.
Rauchen) hin (Hirsch et al. 2005). Ab einem Alter von 50 Jahren steigt die
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Pravalenz deutlich an. Frauen sind gegenuber Mannern mit einem Verhaltnis

von 1:6 seltener betroffen (Gussmann et al. 2008).

3.1.1.2 Therapie nach Leitlinien

Im Folgenden werden die amerikanischen (American College of Cardiology /
American Heart Association ACC/AHA; Society for Vascular Surgery SVS), die
englischen (National Institute for Health and Clinical Excellence NICE), die
europaischen (European Society for Vascular Surgery ESVS) sowie die

deutschen (Deutsche Gesellschaft fur Gefalichirurgie DGG) Leitlinien zitiert.

3.1.1.2.1 Konservative Therapie

.Patienten mit einer Aneurysmagréf3e unter 4cm sollen alle 2 — 3 Jahre per
Ultraschall untersucht werden. Die Rate an Aneurysmaerweiterungen kann bei
Patienten durch die Gabe von Beta-Blockern eventuell reduziert werden.”
[ACC/AHA-Leitlinien (Anderson et al. 2013)].

,Ein Monat vor Intervention soll mit der Gabe von Statinen begonnen werden,
um kardiovaskulére Begleiterkrankungen zu verringern. Betablocker sollen nur
bei Patienten mit maximalem kardialen Risiko und einen Monat vor Intervention
gegeben werden. Patienten mit vaskuldren Erkrankungen sollen einer
niedrigdosierten Aspirintherapie unterzogen werden, auller es besteht eine
spezifische Kontraindikation.“ [ESVS-Leitlinien (Moll et al. 2011)].

3.1.1.2.2 Operationsindikation

Die Indikation einer Operation ist nach den ACC/AHA-Leitlinien gestellt, wenn
die GroRe des Aneurysmas uber 5,5 cm betragt (Anderson et al. 2013) oder
das Aneurysma mehr als 0,5 cm in einem halben Jahr gewachsen ist (Hirsch et
al. 2005). Bei Frauen ist ein Eingriff bereits ab einer Gré3e von 5,2 cm indiziert
[ESVS-Leitlinien (Moll et al. 2011)].

13



3.1.1.2.3 Endovaskulare Therapie

,Die endovaskuldre soll der offen-chirurgischen Methode bei Hochrisiko-
Patienten vorgezogen werden, die an schweren kardiologischen, pulmonalen
und/oder Nierenerkrankungen leiden.“ [ACC/AHA-Leitlinien (Anderson et al.
2013)].

,Die Entscheidung, ob die endovaskuldre Therapie der offen-chirurgischen
Operation vorzuziehen ist, soll nach Beurteilung einiger Faktoren gemeinsam
von dem Patienten und dessen behandelndem Arzt getroffen werden. Diese
Faktoren sind (i) Aneurysmagré3e und -—morphologie, (ii) Patientenalter,
Lebenserwartung und Eignung fiir eine offen-chirurgische Operation, (iii) kurz-
und langfristige  Vorteile und Risiken der Eingriffe  einschlie8lich
aneurysmabezogener Letalitdt und operativer Letalitdét. EVAR soll
ausschliellich in spezialisierten Zentren durchgefiihrt werden, in denen die
Arzte und weitere Mitarbeiter Erfahrung bei der Behandlung von abdominellen
Aortenaneurysmen haben. Die Arzte und Mitarbeiter sollen geeignetes
Fachwissen in allen Aspekten der Patientenuntersuchung und der Nutzung von
endovaskuldren Stentgrafts haben.“ [NICE-Leitlinien (Appraisal Committee
Members and NICE project TEAM 2009)].

+EVAR soll in Zentren mit einer dokumentierten Krankenhausletalitdt nach
elektiven EVAR-Eingriffen von unter 3% und einer perioperativen Konversion zu
OR-Eingriffen von unter 2% durchgeftihrt werden.“ [SVS-Leitlinie (Chaikof et al.
2009)].

Sakkulare Aneurysmen, isolierte Wandausstllpungen oder penetrierende
Aortenulzera sollen nach den Leitlinien der DGG ebenfalls operativ therapiert
werden (Gussmann et al. 2008). Die Eingriffe sollen in Kliniken mit einer

Letalitatsrate von unter 2% nach EVAR durchgeflhrt werden.
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3.1.1.2.4 Offen-chirurgische Therapie

,Die offen-chirurgische Methode [...] soll bei Patienten angewandt werden, die
nicht in der Lage sind, an den periodischen Langzeit-Nachbeobachtungen
teilzunehmen, die nach EVAR nétig sind.“ [ACC/AHA-Leitlinien (Anderson et al.
2013)].

,Patienten mit einem groBen AAA, die eine individuell gefertigte Prothese
bendtigen, soll eine offene Operation angeboten werden.“ [ESVS-Leitlinien
(Moll et al. 2011)].

Es wird empfohlen, offen-chirurgische Eingriffe in Kliniken mit einer
Letalitdtsrate von unter 5% durchzufihren. [DGG-Leitlinien (Gussmann et al.
2008); SVS-Leitlinien (Chaikof et al. 2009)].

3.1.1.3 Ergebnisqualitat

Zu den Parametern der Ergebnisqualitat zahlen die postinterventionelle
Morbiditat und Letalitat in Abhangigkeit von den praoperativen Risikofaktoren
sowie die Lange des stationaren Aufenthalts. Die Letalitdt kann als 30-Tage-
Letalitat, d.h. Letalitatsrate innerhalb von 30 Tagen nach Eingriff oder als
Klinikletalitat, d.h. als Letalitdtsrate wahrend des Klinikaufenthalts, angegeben

werden.

3.1.1.3.1 Perioperative Morbiditat - EVAR vs. OR

Die Letalitdt und die perioperative Morbiditat sind abhangig vom praoperativen
Risiko des Patienten. Damit Studienergebnisse verglichen werden kdnnen
muss sichergestellt werden, dass praoperative Risikofaktoren ahnlich verteilt
sind. Vergleichend sind deshalb die Komorbiditaten einschlagiger Studien in
Tabelle 1, die Komplikations- und Letalitatsraten in Tabelle 2 wiedergegeben.

EVAR sowie OR kénnen zu postoperativen Komplikationen (adverse events,

AEs) und damit zu nétigen Reinterventionen fuhren.
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RCTs

Becquemin et al. fuhrten die franzdsische ACE-Studie (Aneurysme de l'aorte
abdominale: chirurgie versus endoprothese) durch (Becquemin et al. 2011).
Von 150 Patienten in der EVAR- und 149 Patienten in der OR-Gruppe erlitten
jeweils ein Patient (0,6%) nach EVAR einen MI, Schlaganfall oder renale
Komplikationen, ein Patient erlitt nach OR einen MI. Acht EVAR- (5,3%) bzw.
zwei OR-Patienten (1,3%) mussten ein weiteres Mal operiert werden.

In der randomisierten kontrollierten DREAM-Studie (Dutch Randomized
Endovascular Aneurysm Management) wurden 171 Patienten der
endovaskularen und 174 Patienten der offenen Methode zugeteilt (Prinssen et
al. 2004). Kardiale Komplikationen wurden bei neun der EVAR- (5,3%) und
zehn der OR-Patienten (5,7%), renale Komplikationen bei jeweils zwei
Patienten (1,2% und 1,1%) und pulmonale Komplikationen bei funf (2,9%) bzw.
19 (10,9%) Patienten beobachtet. Das relative Risiko (RR) wurde nach
pulmonalen Komplikationen mit 3,7 angegeben. Demnach war das relative
Risiko, eine pulmonale Komplikation nach der offenen Methode zu erleiden, 3,7

mal hoher als nach der endovaskularen Methode.

Administrative Datenbanken

Siracuse et al. analysierten Daten des National Surgical Quality Improvement
Program [(NSQIP) Siracuse et al. 2014a]. Es wurden nur mannliche Patienten
unter 75 Jahren ohne Herzfehler, Niereninsuffizienz, periphere oder
cerebrovaskulare Gefalterkrankungen eingeschlossen. 4068 Patienten wurden
endovaskular, 1459 Patienten offen operiert. EVAR-Patienten wiesen
postoperativ eine niedrigere Komplikationsrate auf. Bei 18 EVAR- (0,4%) bzw.
21 OR-Patienten (1,4%) wurde postoperativ ein MI, bei funf (0,1%) bzw. drei
(0,2%) Patienten ein Schlaganfall, bei zehn (0,2%) bzw. sechs (0,4%) Patienten
eine pulmonale Embolie beobachtet. Bei 15 (0,4%) bzw. 39 (2,7%) Patienten
kam es zu renalen Komplikationen und bei acht (0,2%) bzw. 20 (1,4%)
Patienten zu Blutungen.

Nach einer retrospektiven Analyse des MEDICARE-Registers der USA kamen
die Autoren zu folgendem Ergebnis: von jeweils 22.830 Patienten in der EVAR-
bzw. OR-Gruppe kam es bei 1598 (7%) bzw. 2146 (9,4%) Patienten zu einem
MI, bei 2123 (9,3%) bzw. 3972 (17,4%) Patienten zu pulmonalen
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Komplikationen und bei 1255 (5,5%) bzw. 2488 (10,9%) Patienten zu renalen
Komplikationen (Schermerhorn et al. 2008). Postoperative Komplikationen
traten in der MEDICARE-Population signifikant haufiger auf als in den zu
vergleichenden Studien (s. Tab. 2). Die Letalitatsrate lag jedoch unter den in
Leitlinien geforderten 5% nach OR und 3 % nach EVAR.

Retrospektive Studie

Gnus und Kollegen werteten Daten aus dem Zeitraum von 2002 bis 2011 einer
polnischen Klinik aus (Gnus et al. 2015). EVAR-Patienten (insgesamt 275) litten
signifikant haufiger unter kardialen, pulmonalen und renalen Vorerkrankungen
sowie unter Diabetes als Patienten der OR-Vergleichsgruppe (insgesamt 743).
EVAR-Eingriffe dauerten im Mittel 132 Minuten, OR-Eingriffe 151 Minuten.
Signifikant seltener konnten in der EVAR-Gruppe 30 Tage nach Operation die

Komplikationen Blutung, Sepsis und Multiorganversagen beobachtet werden.

3.1.1.3.2 Perioperative Letalitat - EVAR vs. OR

RCTs

Nach heutigen Standards liegt die Letalitdtsrate bei elektiven operativen
Eingriffen beim iAAA international bei unter 5%.

Die Klinikletalitat in der ACE-Studie wurde mit 1,3% nach EVAR und 0,6% nach
OR angegeben (Becquemin et al. 2011).

In der DREAM-Studie lag die Klinikletalitat bei 1,2% bzw. 4,6% (Prinssen et al.
2004).

In einer amerikanischen RCT von Lederle et al. mit 444 EVAR- und 437 OR-
Patienten verzeichneten die Autoren Klinikletalitatsraten von 0,5% bzw. 3%
(Lederle et al. 2012).

Administrative Datenbanken

Potgieter et al. analysierten Registerzahlen aus England (Potgieter et al. 2012).
Nach EVAR-Eingriffen lag die Letalitdt im Jahr 2010 bei 0,9%, nach OR-
Eingriffen bei 4,3%. Noch im Jahr 2008 berichteten die Autoren von einer

Gesamtletalitatsrate von 7,5%. Danach wurde das Abdominal Aorta Aneurysm
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Quality Improvement Programm (AAAQIP) mit dem Ziel entworfen, bis 2012 die
Sterblichkeitsrate nach elektiven Eingriffen fur EVAR sowie OR auf unter 3,5%
zu verringern. Der NHS England forderte denselben Grenzwert (NHS England
2013).

Siracuse et al. analysierten Daten des NSQIP (Siracuse et al. 2014a). Nach
ihrer Auswertung lag die 30-Tage-Letalitat bei 0,5% nach EVAR und 1,5% nach
OR. Troeng und Mani werteten Daten des SwedVasc Registers (Swedish
Vascular Registry) aus (Troeng 2011, Mani et al. 2013). Die 30-Tage-Letalitat
lag nach elektiven Eingriffen bei unter 3,5%.

Nach einer retrospektiven Analyse des MEDICARE-Registers (Schermerhorn et
al. 2008) mit jeweils 22.830 Patienten in den USA wurde die 30-Tage-Letalitat
mit 1,2% (EVAR) und 4,8% (OR) angegeben.

Retrospektive Studie
Die von Gnus und Kollegen ermittelte 30-Tages-Letalitatsrate lag nach EVAR
bei 1,5% und nach OR bei 7,8% (Gnus et al. 2015). Dieser Unterschied war

signifikant.

Deutschland

Beim iAAA zeigte sich in Deutschland laut Trenner und Kollegen in einer
Datensammlung im Zeitraum von 1999 bis 2010 eine Krankenhausletalitat von
1,3% nach EVAR verglichen mit 3,6% nach OR (Trenner et al. 2013a).

2014 nahmen in Deutschland 110 Zentren an einer freiwilligen Datensammlung
des DIGG (Deutsches Institut fir Gefalmedizinische Gesundheitsforschung)
Uber das AAA teil. Laut eines Registerberichts von Grundmann lag die 30-
Tage-Letalitatsrate in Deutschland bei 1,1% nach minimalinvasiver bzw. 4,6%

nach offener Versorgung (Grundmann 2015).

3.1.1.3.3 Krankenhausaufenthaltsdauer

Komplikationsarmen  Eingriffen  folgt eine  klrzere Liegezeit als
komplikationsreichen Eingriffen. Damit spricht ein langerer

Krankenhausaufenthalt oft fur eine hdhere Komplikationsrate.
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Ziel soll ein maoglichst kurzer (und damit mit wenigen Komplikationen

verbundener) Aufenthalt sein. Zur Zusammenfassung der Daten s.Tabelle 3.

RCTs

In der ACE-Studie wurde die Krankenhausaufenthaltsdauer mit 5 Tagen nach
EVAR und 8 Tagen nach OR angegeben (Becquemin et al. 2011). In der
DREAM-Studie war die Dauer des Aufenthalts nach EVAR mit 4 Tagen

ebenfalls kirzer als nach OR mit 10 Tagen (Prinssen et al. 2004).

Administrative Datenbanken

Verschiedene Autoren gaben nach Auswertung von Registerdaten in den USA
postoperative Liegezeiten von einem Tag (Siracuse et al. 2014a) bzw. zwei
Tagen (Dua et al. 2014, Gupta et al. 2014) bis zu 12 Tagen (Sensi et al. 2013)
nach elektiven EVAR-Eingriffen an. Nach OR-Eingriffen lag die
Krankenhausaufenthaltsdauer bei 6 Tagen (Siracuse et al. 2014a) bis 7,2
Tagen (Sensi et al. 2013).

Vom National Health Service in England (NHS) wurde als Empfehlung fir die
Lange des stationaren Aufenthalts eine Dauer von 7 Tagen (maximal 10 Tage)
nach elektivem Eingriff genannt (NHS England 2013). Im AAAQIP wurden
Werte von 9 Tagen nach OR und 4 Tagen nach EVAR ermittelt, womit die
Empfehlung des NHS in England umgesetzt wird (Potgieter et al. 2012),.

In Schweden betrug die durchschnittliche Krankenaufenthaltsdauer nach einer
Registeranalyse von Gibbons und Kollegen 5,9 Tage nach endovaskularer und
10,8 Tage nach offener Methode (Gibbons et al. 2008).

In der MEDICARE-Population lag der Krankenhausaufenthalt bei 3,4 Tagen
bzw. 9,3 Tagen (Schermerhorn et al. 2008).

Prospektive Studien

Mehta et al. fUhrten eine prospektive Studie in den USA, Deutschland und Chile
durch (Mehta et al. 2014). Untersucht wurde die Effektivitat der EVAR-Methode.
Die Krankenhausaufenthaltsdauer wurde mit einem Tag angegeben.

Von Hansman et al. wurden 50 EVAR-Patienten prospektiv in eine Studie

eingeschlossen, Daten von 50 OR-Patienten wurden retrospektiv analysiert
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(Hansman et al. 2003). Der durchschnittliche stationare Aufenthalt wurde mit
2,3 (EVAR) bzw. 5,9 Nachten (OR) angegeben.

Matsumura et al. gaben in ihrer Multicenterstudie einen Aufenthalt von 9,8
Tagen nach OR und 2 Tagen nach EVAR an (Matsumura et al. 2003).

Deutschland

Nach der aktuellen Registeranalyse von 2014 wurden Patienten in Deutschland
nach endovaskularem Eingriff durchschnittlich 7,8 Tage und nach offenem
Eingriff 14,1 Tage stationar behandelt, die medianen Werte wurden mit 6 und

11 Tagen angegeben (Grundmann 2015).

3.1.1.3.4 Langzeitergebnisse

Mittel- und langfristige Uberlebensraten verschiedener Studien sind in Tabelle 4

aufgelistet.

RCTs

Drei Jahre nach Operation mussten in der ACE-Studie 16% der EVAR und
2,7% der OR-Patienten mindestens einmal erneut operiert werden, dieser
Unterschied war signifikant (Becquemin et al. 2011). OR-Patienten litten
signifikant haufiger unter geringen kardialen Komplikationen (12,8% vs. 6%)
und unter Blutungen an der Einschnittstelle (25,5% vs. 0,7%). Insgesamt kam
es bei 41,3% (EVAR) und 48,7% (OR) der Patienten zu minderschweren, bei
6,7% und 4% der Patienten zu schweren Komplikationen.

Stather et. al und Paravastu et. al analysierten die grotenteils randomisierten
Studien DREAM, ACE, OVER und EVAR-1 (Stather et al. 2013; Paravastu et al.
2014). In ihren Metaanalysen kamen beide zu dem Ergebnis, dass die
postinterventionelle Sterblichkeit nach EVAR geringer war als nach OR. Zwei
und mindestens vier Jahre nach dem Eingriff konnten keine signifikanten

Unterschiede mehr festgestellt werden (s.Tab.4).
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Registerdaten

Schermerhorn et al. sammelten Daten Uber einen Zeitraum von vier Jahren
nach Operation (Schermerhorn et al. 2008). Nach einem Follow-up von vier
Jahren lag die Rupturrate in der MEDICARE-Population nach EVAR bei 1,8%
und nach OR bei 0,5%. AAA-bezogene Reinterventionen waren nach einem
Jahr zunachst bei 2,7% der EVAR- und 0,5% der OR-Patienten notig. Vier
Jahre nach dem Eingriff lag die Rate bei 9% bzw. 1,7%. Diese Ergebnisse

unterschieden sich signifikant voneinander.

3.1.1.4 Fallzahlen

Die jahrlichen Fallzahlen pro Krankenhaus bzw. pro Chirurg sind in den

Tabellen 5 und 6 wiedergegeben.

3.1.1.4.1 Fallzahlen pro Krankenhaus pro Jahr
3.1.1.4.1.1 Empfehlungen und Leitlinien

Generell wird empfohlen, das AAA in Zentren zu versorgen.

Moll et al. empfehlen in den ESVS-Leitlinien, dass AAA-Eingriffe ausschliel3lich
in Zentren vorgenommen werden sollen, in denen jahrlich mindestens 50 AAA-
Operationen durchgefthrt werden (Moll et al. 2011).

Der NHS in England empfiehlt nach Analyse zahlreicher Studien eine
Mindestanzahl von 10 Operationen pro Chirurg pro Jahr (NHS England 2013).
Da von mindestens 6 Gefalichirurgen in einem Krankenhaus ausgegangen
wird, liegt die angestrebte Fallzahl pro Krankenhaus in einem Zentrum fir AAA-
Chirurgie pro Jahr bei mindestens 60 Operationen. Wird in einem Krankenhaus
diese jahrliche Mindestanzahl (hier z.B. 60 Operationen) umgesetzt, so wird es
als high volume (Hochvolumen, HV) Krankenhaus betitelt. Gegensatzlich
hierzu stehen Jlow volume (Niedrigvolumen, NV) bzw. medium volume
(Mittelvolumen, MV) Krankenhauser, die dementsprechend weniger jahrliche
Operationen vorweisen konnen. Vergleichend werden Chirurgen in low volume

surgeon, medium volume surgeon und high volume surgeon eingeteilt.
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Die DGG empfiehlt in ihren ,Minimalanforderungen fir ein zertifiziertes
GefalRzentrum® mindestens 20 AAA-Eingriffe pro Jahr pro Zentrum (Deutsche
Gesellschaft fur Gefalchirurgie und Gefallmedizin 2012).

3.1.1.4.1.2 Studien

Review

Henebiens und Kollegen Uberpriften die Literatur von 1966 bis 2006
(Henebiens et al. 2007). Es wurden 24 Artikel in das Review eingeschlossen,
davon 13 Studien die nach dem Jahr 2000 verdffentlicht worden waren. In 8
dieser 13 Studien konnte eine signifikante Reduktion der postoperativen
Letalitat bei steigenden Krankenhausfallzahlen nachgewiesen werden. In den
weiteren 5 Studien waren hohe Fallzahlen zwar ebenfalls mit niedrigeren
Letalitatsraten verbunden, die Unterschiede erreichten jedoch keine Signifikanz.
Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
veroffentlichte einen Bericht im Jahr 2006 Uber den Zusammenhang zwischen
Fallzahlen und Ergebnisqualitat (IQWiG 2006). In das Review wurden Studien
eingeschlossen, die zwischen 1997 und 2004 verdéffentlicht worden waren. Da
in dieser Doktorabeit eigentlich nur Daten ab 2000 zitiert werden sollen, sind
einige Studien im IQWiG-Bericht veraltet. Als grol3 angelegtes Review zum
Thema Fallzahlen soll diese Arbeit hier aber auf keinen Fall unerwahnt bleiben.
Die Autoren fanden 12 Studien, die den Zusammenhang zwischen
Krankenhausfallzahlen und dem Ergebnis Letalitdt bertcksichtigten. Zwei
dieser Studien beinhalteten Daten nach dem Jahr 2000. In ihrer
Zusammenfassung kamen die Autoren zu folgendem Ergebnis: ,Fir das zweite
Ziel der Untersuchung zeigte sich in der Mehrheit der adjustierten
multifaktoriellen Analysen ein statistisch signifikanter inverser Zusammenhang
zwischen  Krankenhaus-Prozedurenmenge und der Mortalitat.  Alle
Untersuchungen, die die Ergebnisse der Analyse mit Effektschétzern belegten,
konnten diesen inversen Zusammenhang zeigen, wobei mit steigender
Krankenhaus-Prozedurenmenge das Risiko unmittelbar und innerhalb von 30

Tagen nach der Operation zu versterben, sank.“ (IQWiG 2006).
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Alle in das Review eingeschlossenen Studienergebnisse wurden tabellarisch

dargestellt und sind im IQWiG-Bericht nachzulesen.

Administrative Datenbank

Gonzalez et al. fuhrten eine retrospektive Studie mit Daten von 119.434
Patienten durch (Gonzalez et al. 2014). Untersucht wurde, ob ein
Zusammenhang zwischen Letalitat und AEs der Operationen AAA-Reparatur,
koronare Bypass-Operation (CABG) und Aortenklappenreparatur (AVR) und der
Fallzahlen pro Krankenhaus besteht. Fur AAA und AVR konnte dieser
Zusammenhang nachgewiesen werden. NV-Krankenhauser flihrten 14 AAA
Operationen pro Jahr durch, HV-Krankenhauser bis zu 169 Operationen. Die
Chance, dass das Ereignis Tod in einem NV-Krankenhaus eintrat, war um 18%
hdéher als in einem HV-Krankenhaus (odds ratio 1,18).

Hernandez-Boussard et al. analysierten Daten der NIS-Datenbank im Zeitraum
von 2005 bis 2008 (Hernandez-Boussard et al. 2012). Insgesamt wurden in
diesen Jahren 182.843 AAA-Eingriffe vorgenommen, die Autoren
differenzierten nicht in OR- und EVAR-Eingriffe. Krankenhauser wurden
unterteilt in NV (<28), MV (28-61) und HV (>61). Das angepasste Letalitatsrisiko
lag bei 8,22%, 4,69% und 4,39%. Das Letalitatsrisiko war somit in HV-
Krankenhausern signifikant geringer als in NV-Krankenhausern. Die
Krankenhausaufenthaltsdauer betrug 6,97, 6,14 und 6,58 Tage. Diese
Unterschiede waren ebenfalls signifikant.

McPhee et al. legten nach einer retrospektiven Datenauswertung des NIS die
Mindestmenge an Fallzahlen fur HV-Krankenhauser auf 70 EVAR-Eingriffe und
30 OR-Eingriffe pro Jahr fest (McPhee et al. 2011). Bei HV-Krankenhausern
konnte im Vergleich zu NV-Krankenhausern eine signifikante Reduktion der
Letalitat beobachtet werden.

Holt et al. werteten Daten von 2005 — 2007 von etwa 60.000 Patienten in
England aus (Holt et al. 2009). NV-Krankenhauser waren nach ihrer Analyse
Krankenhauser mit Fallzahlen von unter 8 EVAR-Operationen pro Jahr. In NV-
Krankenhdusern starben 6,88% der Patienten nach EVAR, in HV-
Krankenhdusern hingegen 3,02%. Ab einer Fallzahl von Uber 100 Operationen

pro Jahr wurde eine bessere Uberlebensrate nach iAAA erreicht als erwartet.
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Nach einer vorherigen Metaanalyse gaben Holt et al. einen Grenzwert fur HV-
Krankenhauser von jahrlich 42 iAAA Operationen an (Holt et al. 2007a).

Dimick und Upchurch verglichen Daten aus allen amerikanischen
Krankenhausern im Zeitraum von 2001 - 2003 die AAA-Operationen
durchfihrten (Dimick & Upchurch 2008). Mit steigendem Fallaufkommen
sanken bei OR- sowie EVAR-Eingriffen die Letalitatsraten.

Jibawi et al. analysierten von 1997 bis 2006 Daten aus England (Jibawi et al.
2006). Ein Minimum von 14 Operationen pro Jahr fihrte nach ihrer Auswertung
zu einer Letalitatsrate von unter 7,7%. Bei Fallzahlen unter 14 pro Jahr stieg die
Letalitatsrate stark an.

Im Jahr 2003 wurden Empfehlung der Leapfrog Group zu Fallzahlen an
amerikanischen Krankenhausern veroffentlicht (Birkmeyer & Dimick 2004). Das
jahrliche Ziel soll bei mindestens 50 AAA-Operationen liegen. In HV-
Krankenhausern (Uber 50 Operationen) lag die Krankenhausletalitat bei 3,8%,

in NV-Krankenhausern bei 5,1%.

Deutschland

Nach einer Registeranalyse des DIGG von 2013 wurden in 55,3% der
Krankenhduser 0-5 OR-Eingriffe und in jeweils 30,3% 0-5 bzw. 21-40 EVAR-
Eingriffe pro Jahr vorgenommen (Debus et al. 2014a). Demnach wurden OR-
Operationen am haufigsten in NV-Krankenhausern und EVAR-Operationen am
haufigsten in MV- bzw. HV-Krankenhausern durchgefuhrt. Da sich allerdings
nur 76 Kliniken an dem Register beteiligten, ist diese Aussage fur Deutschland
nur sehr bedingt reprasentativ.

Hentschker und Mennicken werteten  Patientendaten von 1780
Krankenhausern im Jahr 2007 aus (Hentschker & Mennicken 2014). Sie teilten
die Krankenhauser in funf Kategorien ein und ermittelten die zugehdrigen
Klinikletalitatsraten. Hier konnte ebenfalls ein inverser Zusammenhang
zwischen Fallzahlen und Letalitatsrate festgestellt werden.

In einer Studie von Eckstein und Kollegen untersuchten die Autoren Daten der
DGG von 1999 — 2004 (Eckstein et al. 2007). Als NV wurden Krankenhauser
mit unter 9 Operationen, als HV mit Uber 50 Operationen definiert. Die
Letalitatsrate lag bei 5,2% (LV) bzw. 2,6% (HV)
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3.1.1.4.2 Fallzahlen pro Chirurg pro Jahr

Review

Das IQWIiG veroffentlichte neben den Daten zu Krankenhausfallzahlen auch
Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen Chirurgenfallzahlen und der
postoperativen Letalitat (IQWiG 2006). Es wurden sechs Studien zu diesem
Themenbereich gefunden. Die Daten kdnnen der Tabelle 6 im IQWiG-Bericht
entnommen werden. Die Autoren kamen zu folgendem Ergebnis: ,Im Hinblick
auf das erste Ziel der Untersuchung zeigten die Studien insgesamt einen
deutlichen inversen Zusammenhang zwischen Arzt-Prozedurenmenge und der
Mortalitdt bei Patienten mit nicht rupturierten BAA. Das heilst, dass mit
zunehmender Arzt- Prozedurenmenge die Mortalitdt unmittelbar und innerhalb
von 30 Tagen nach der Operation in allen Untersuchungen gesunken ist. Die
Analyse des Zusammenhangs zwischen Arzt-Prozedurenmenge und Mortalitat
unter Betrachtung der unabhéngigen Variable ,Prozedurenmenge® als
kontinuierliche Variable wurde in vier Studien (Kantonen 1997, Birkmeyer 2003,
Dueck 2004 und Dueck 2004b) durchgefiihrt, wobei auch hier alle eine
statistisch  signifikante ~ Abnahme  der  Mortalitit  bei  steigender
Prozedurenmenge berichteten. Allerdings gehért nur Birkmeyer 2003 zur

Gruppe der Studien mit ,besserer” Qualitat.”

Administrative Datenbanken

Modrall et al. legten nach einer Metaanalyse der amerikanischen NIS-
Population aus dem Zeitraum von 2000 - 2008 Definitionen fir HV-Chirurgen
fest (Modrall et al. 2011). Diese operierten demnach mehr als funf AAA pro
Jahr. Die Letalitatsrate lag zwischen 4,5% (HV) und 10,2% (NV).

McPhee et al. analysierten ebenfalls Daten der NIS-Datenbank, jedoch
untersuchten sie die Ergebnisse der Chirurgen zusatzlich in HV-, MV- und NV-
Krankenhausern (McPhee et al. 2011). Die ermittelten Werte lagen bei 1 — 2
Operationen (NV), 3 — 9 (MV) und Uber 9 Operationen (HV) pro Jahr pro
Chirurg. In jeder Institution sank die Letalitatsrate mit steigenden Fallzahlen der
Chirurgen.

Birkmeyer et al. konnten in verschiedenen Studien ebenfalls den

Zusammenhang zwischen einer hdheren jahrlichen Fallzahl und einer
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niedrigeren Klinikletalitat nachweisen (Birkmeyer et al. 2002, Birkmeyer et al.
2003, Birkmeyer et al. 2006). In der Publikation von 2003 wurden Letalitatsraten
von 6,2%, 4,6% und 3,9% bei Patienten angegeben, welche von NV-, MV- und

HV-Chirurgen operiert wurden.

3.1.1.5 Klinischer Behandlungspfad
3.1.1.5.1 Definition

,Gemeinsames Charakteristikum aller Definitionen ist die Beschreibung von
Abfolge, Terminierung, Inhalten und Verantwortlichkeiten wichtiger Bestandteile
der Versorgung definierter Patientengruppen. Zentrales Element eines
Behandlungspfades ist dabei die Zeitachse, auf welcher die einzelnen
Elemente der Versorgung angeordnet werden. Je nach verwendeter Definition
eines Behandlungspfads lieBe sich formulieren, dass Behandlungspfade dort
anfangen, wo Leitlinien aufhéren und sie ein gutes Instrument darstellen, um
die Inhalte klinischer Leitlinien in Prozessablaufe zu libersetzen.“ (Lelgemann &
Ollenschlager 2006).

Klinische Ablaufpfade stellen somit eine kostengunstige Behandlungsstrategie
dar, die der Umsetzung der Leitlinien gilt. Eine moéglichst schnelle Entlassung

des Patienten steht dabei im Vordergrund (Fast-track-Prinzip, Kapitel 3.1.1.5.4).

3.1.1.5.2 Empfehlungen

Im AAAQIP der Vascular Society wurde unter anderem ein Behandlungspfad
zur Versorgung des AAA empfohlen (Potgieter et al. 2012). Dieser ist abzurufen
unter http://www.vascularsociety.org.uk.

Auch auf der Internetseite von EB Medicine (Evidenzbasierte Medizin, Link:
http://www.ebmedicine.net/index.php) wird ebenfalls ein Klinischer
Behandlungspfad vorgeschlagen.

Festgelegte Leitlinien zu einem Behandlungspfad fur das iAAA fehlen.
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3.1.1.5.3 Studien

Gurgel et al. suchten nach Studien, in denen von elektiven OR-Eingriffen an
AAA-Patienten berichtet wurde, die an sogenannten ERAS-Programmen
(enhanced recovery after surgery) teilnahmen (Gurgel et al. 2014). In ERAS-
Programmen werden Behandlungspfade befolgt, die zu einer Reduzierung der
Krankenhausaufenthaltsdauer und der Krankenhauskosten fuhren sollen. Die
ERAS-Patientendaten wurden mit Daten von Patienten, die nach der Ublichen
Vorgehensweise betreut wurden, verglichen. Da eine ,Ubliche Vorgehensweise*
schwer zu definieren war, wurde nach RCTs gesucht, die zwischen 2004 und
2011 publiziert wurden und OR- und EVAR-Eingriffe bei AAA-Patienten
miteinander verglichen. Die randomisierten Patienten wurden somit nach dem
zu dieser Zeit besten medizinischen Standard behandelt und konnten als
Vergleichsgruppe dienen. Nach Auswertung der gepoolten Daten von 1250
ERAS-Patienten und 1429 Kontroll-Patienten wurde eine Letalitdt von 1,51%
bzw. 3% und eine Komplikationsrate von 3,82% bzw. 4% ermittelt. Zur
Krankenhausaufenthaltsdauer konnten keine Angaben gemacht werden. Die
Autoren verwiesen darauf, dass zwischen den beiden Gruppen zwar keine
signifikanten Unterscheide gefunden werden konnten, jedoch randomisierte
Studien zum Vergleich von ERAS-Programmen mit konventionellen
Behandlungsmethoden fehlen.

In einer systematischen Ubersichtsarbeit von Rotter et al. fassten die Autoren
Ergebnisse aus 27 Studien zusammen, in welchen klinische Ablaufpfade mit
der Ublichen Behandlung verglichen wurden (Rotter et al. 2010). Die Autoren
werteten Daten verschiedener Operationen und Krankheitsbilder aus (darunter
auch das AAA). In der Mehrzahl der Studien wurde durch Ablaufpfade eine
Reduktion der Komplikationen wahrend des Klinikaufenthalts (odds ratio 0,58),
eine verbesserte Dokumentation (odds ratio 11,95), eine Verkurzung der
Krankenhausaufenthaltsdauer sowie eine Reduktion der Kosten beobachtet.
Aufgrund der Heterogenitat der statistischen Datenerhebungen konnten die
Autoren bei der Krankenhausaufenthaltsdauer sowie bei den Kosten keine
angemessene Bewertung verodffentlichen. Bezogen auf Kilinikletalitat und

Wiederaufnahmerate konnten keine Unterschiede festgestellt werden.
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3.1.1.5.4 Fast-Track-Konzept
3.1.1.5.4.1 Definition

Debus et al. definierten das Fast-Track-Konzept als ein ,interdisziplindres und
interprofessionelles Behandlungskonzept, welches  aufgrund  eines
multimodalen Behandlungsansatzes eine Stressreduktion flir den Patienten in
der perioperativen Phase erreicht und damit die Rehabilitationszeit verklirzt.
Ziel der Fast-Track-Rehabilitation ist es, bei erhaltenem Patientenkomfort die
Komplikationsrate zu reduzieren und den Aufenthalt auf der Intensivstation
sowie im Krankenhaus insgesamt zu verkiirzen. Zentraler Aspekt der Fast-
Track-Chirurgie ist die Minimierung stressauslésender Faktoren.” (Debus et al.
2009).

3.1.1.5.4.2 Leitlinie

,Fast-Track-Behandlungen kbnnen das perioperative Ergebnis nach AAA-
Eingriffen positiv beeinflussen. Geeignete ambulante préoperative Vorbereitung
und eine moglichst kurze préoperative stationdre Aufenthaltsdauer in
Kombination mit einem kalkulierten Fliissigkeitsmanagement sowie friiher
postoperativer Mobilisation kbnnen zu einem verbesserten Ergebnis und einer
reduzierten Aufenthaltsdauer auf der ICU und der Normalstation fiihren.”
[ESVS-Leitlinie (Moll 2011)].

3.1.1.5.4.3 Studien

Ergebnisse der Studien kdnnen Tabelle 7 entnommen werden.

Topel et al. berichteten von der Einflhrung eines Fast-Track-Konzepts fur
aortale Eingriffe in einem Gefalkzentrum ab 2007 (Topel et al. 2010). Die
Grundzuge dieses Fast-Track-Behandlungspfades wurden von den Autoren
tabellarisch in ihrem Artikel erlautert. In etwa drei Jahren wurden 103 Patienten
nach dem beschriebenen Konzept behandelt, davon 41 AAA-Patienten und 62

pAVK-Patienten. Die Autoren berichteten von einer Reduktion der Kosten (vor
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allem bei EVAR-Eingriffen), einer Steigerung der Effizienz, verklrzten
Liegezeiten auf der Intensiv- und der Normalstation, einer Reduktion des
Blutverlustes, einer Letalitdtsrate von 0% und einer Komplikationsrate von
1,9%. Auf eine vergleichende Darstellung mit Patienten, die vor Einfuhrung des
Fast-Track-Konzepts operiert wurden, wurde verzichtet, da parallel ein Wechsel
der gefaldchirurgischen Operateure vollzogen wurde und mehr Eingriffe
retroperitoneal durchgefihrt wurden. Dadurch konnte ein positiver Effekt nicht
allein dem neuen Behandlungspfad zugeschrieben werden.

Debus et al. stellten Ergebnisse nach Einflhrung des Fast-Track-Konzepts in
der Asklepios Klinik Hamburg Harburg im Jahr 2008 vor (Debus et al. 2009).
Eine detaillierte Beschreibung des Konzepts findet sich in der Publikation
wieder. Die Fast-Track-Patientengruppe (50 aortoiliakale Eingriffe) wurde mit
einer Kontrollgruppe aus dem Zeitraum vor 2008 verglichen. In die Auswertung
wurden nur Daten von elektiven Operationen an symptomfreien Patienten
aufgenommen. Die Einflhrung des Behandlungspfades fihrte zu einer
Reduktion des ICU-Aufenthalts (1,5 vs. 2,5 Tage) und der gesamten
Krankenhausaufenthaltsdauer (8 vs. 12 Tage). Mobilisation und feste
Nahrungsaufnahme waren in der Fast-Track-Gruppe friher mdglich (2 vs. 4
Tage und 2 vs. 5 Tage), die Stuhlfunktion setzte friher ein (3 vs. 5 Tage) und
der Rehabilitationsbedarf war geringer (52% vs. 75%).

Eine prospektive randomisierte kontrollierte Studie fuhrten Muehling und
Kollegen durch (Muehling et al. 2008). Es wurden Patienten mit infrarenalem
AAA und Indikation flr eine elektive offene Operation in die Studie
aufgenommen. 42 Patienten wurden der Kontrollgruppe und 37 Patienten der
Fast-Track-Gruppe zugeteilt. In der Fast-Track-Gruppe mussten signifikant
weniger Patienten postoperativ maschinell beatmet werden (4,3% vs. 33,3%),
der ICU-Aufenthalt war kirzer (20h vs. 41h) und postoperative Komplikationen
waren signifikant geringer (16,2% vs. 35,7%). Im Median wurden die Patienten
nach 10 bzw. 11 Tagen entlassen. Die Letalitatsrate lag in beiden Gruppen bei
0%.

Da die Krankenhausaufenthaltsdauer nach OR-Eingriffen des AAA oft
signifikant langer ist als nach EVAR-Eingriffen (Becquemin et al. 2011, Prinssen
et al. 2004), entwarfen Murphy et al. einen Fast-Track-Behandlungspfad, um

den stationaren Aufenthalt auf wenn mdglich drei Tage zu verringern (Murphy
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et al. 2007). Fur Tag 0 (Tag der Operation), 1, 2 und 3 wurden tagliche Ziele
ausgearbeitet, die es zu erreichen galt. Insgesamt wurden im Jahr 2005 30
Patienten nach dem Fast-Track-Prinzip behandelt. Dadurch konnte die
Krankenhausaufenthaltsdauer signifikant von 9 Tagen auf 5 Tage reduziert

werden, 6 Patienten konnten bereits nach 3 Tagen entlassen werden.

3.1.1.6 Anasthesieverfahren

3.1.1.6.1 Anasthesiologische Leitlinien

JAuller unter besonderen Umstéanden ist bei dem offen-chirurgischen Eingriff
eine Allgemeinanésthesie erforderlich, da die Notwendigkeit einer relaxierten
Bauchwandmuskulatur besteht. (...) EVAR kann unter Allgemein-, Lokal-, oder
Epiduralanésthesie durchgefiihrt werden.“[SVS-Leitlinien (Chaikof et al. 2009)].

3.1.1.6.2 Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren
3.1.1.6.2.1 EVAR

Praoperative Risikofaktoren wurden vergleichend in Tabelle 8, die Ergebnisse

in Tabelle 9 dargestellt.

Metaanalyse

Karthikesalingam und Kollegen schlossen in ihre Metaanalyse 10 Studien mit
insgesamt  13.459 EVAR-Patienten ein, die entweder unter GA
(Allgemeinanasthesie), RA (Regionalanasthesie) oder LA (Lokalanasthesie)
operiert wurden (Karthikesalingam et al. 2012). LA-Patienten waren signifikant
alter und litten haufiger an kardialen und respiratorischen Vorerkrankungen,
Patienten unter RA litten haufiger an renalen Vorerkrankungen. Weitere
Risikofaktoren wie BMI, Hypertonie, Diabetes, Hyperlipidamie oder
Rauchverhalten unterschieden sich nicht signifikant zwischen den
Patientengruppen der verschiedenen Anasthesieverfahren. In flinf Studien
wurden die Letalitatsraten nach 30 Tagen verglichen. In keiner Studie konnten

signifikante  Unterschiede festgestellt werden. Unter LA war die
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durchschnittliche Operations- und Krankenhausaufenthaltsdauer kurzer,
intensivmedizinische  Anforderungen und postoperative Komplikationen
seltener. Die Autoren der Metaanalyse verwiesen auf das Fehlen von
randomisierten Daten und die dadurch entstehende Schwierigkeit einer
objektiven Beurteilung. Ein eindeutiger Vorteil der LA gegenuber der GA und

RA liel3e sich aufgrund dieser Datenllicke noch nicht vollstandig beweisen.

Administrative Datenbank

Edwards und Kollegen werteten Daten des NSQIP im Zeitraum von 2005 bis
2008 aus (Edwards et al. 2011). Daten von 6009 EVAR-Patienten wurden in die
Studie aufgenommen. 4868 Patienten wurden unter GA, 419 unter
Spinalanasthesie (SA), 331 unter EA und 391 unter LA/MAC (monitored
anesthesia care) operiert. Bei den praoperativen Risikofaktoren gab es
zwischen den Patientengruppen teilweise signifikante Unterschiede bezogen
auf Alter, Herkunft, BMI, Rauchen, stattgefundenen MI, stattgefundene
perkutane koronare Revaskularisation und ASA-Klassifikation.
Operationsbezogene Ergebnisse unterschieden sich signifikant in der
Facharztrichtung (Durchfihrung der Operation durch einen Gefalichirurgen EA
> SA > LA/IMAC > GA), der Beteiligung von Assistenzarzten (EA > LA/IMAC >
GA > SA), dem Transfusionsbedarf (GA, EA > LA/MAC > SA) und der
Operationsdauer (GA > EA > LA/MAC > SA). Postoperative Komplikationsraten
waren nach EA am hoéchsten und nach LA/MAC am geringsten, die
Krankenhausaufenthaltsdauer nach GA am langsten und nach SA am
kirzesten. Die Autoren verglichen GA mit den weiteren Anasthesiemethoden.
Unter GA kam es signifikant haufiger zu pulmonalen postoperativen
Komplikationen und einer bis zu 20% langeren Krankenhausaufenthaltsdauer.

Genaue Daten sind der Tabelle 9 zu entnehmen.

Prospektive Studien

loannou et al. berichteten von der Einfihrung eines neuen Stentprothesen-
Systems bei 66 EVAR-Patienten (loannou et al. 2015). 44 Patienten wurden
unter LA und 22 Patienten unter allgemeiner / regionaler Anasthesie (general /
regional anesthesia, GRA) operiert. Unter LA war die Anasthesie- und die

Operationszeit signifikant kirzer (5min vs. 50min und 85min vs. 107min). Die
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systemische Komplikationsrate war unter LA signifikant geringer (2,3% vs.
14%). Weitere Outcomes wie z.B. die technische Erfolgsrate (jeweils 95%)
lokale Komplikationen (9% vs. 10%), Morbiditat (9% vs. 23%), LOS (jeweils 3
Tage) und ICU-Aufenthalt (0% vs. 4,5%) unterschieden sich nicht signifikant
voneinander. Technischer Erfolg wurde definiert als erfolgreiches Setzen des
Stents bei fehlender Konversion zur offenen Methode nach EVAR, fehlendem
Eintritt des Todes des Patienten und fehlender Endoleckage Typ | oder lll.

In einer internationalen prospektiven Studie von Broos und Kollegen wurde der
Einfluss der drei Anasthesieverfahren GA, RA und LA auf das Outcome nach
EVAR-Eingriffen beobachtet (Broos et al. 2015). 785 Patienten wurden unter
GA, 331 unter RA und 145 unter LA operiert. Die Operationsdauer war in der
LA-Gruppe am kurzesten (80,4min vs. 94,2min (RA) und 105,3min (GA)). RA-
Patienten mussten seltener auf die ICU aufgenommen werden als GA-
Patienten und RA-Patienten. Die Krankenhausaufenthaltsdauer war bei LA- und
RA-Patienten signifikant kirzer als bei GA-Patienten. (Anm.: Zu dieser Studie

konnte nur das Abstract gefunden werden.)

Retrospektive Studie

Bakker und Kollegen flhrten eine retrospektive Kohortenstudie mit 302 EVAR-
Patienten zwischen 2002 und 2011 in den Niederlanden durch (Bakker et al.
2012). 173 Patienten wurden unter GA und 129 Patienten unter lokoregionaler
Anasthesie (LRA; davon 78 EA und 51 LA) operiert. GA-Patienten litten
signifikant haufiger an Hypertonie, Hypercholesterinamie und Adipositas. Die
durchschnittliche Krankenhausaufenthaltsdauer wurde mit 3 Tagen (GA) bzw. 2
Tagen (LRA) angegeben, die 30-Tage-Letalitat lag bei 2,3% bzw. 0%. Innerhalb
von 30 Tagen wurden folgende kardiale Komplikationen beobachtet: Ml bei
3,4% bzw. 0,8%, kongestive Herzinsuffizienz bei 1,2% bzw. 0%, Arryhthmie bei
0,6% bzw. 0%, Troponinfreisetzung bei 6,9% bzw. 3,9%. Insgesamt kam es bei
23 GA-Patienten (13,3%) und 6 LRA-Patienten (4,7%) zu kardialen
Komplikationen, dieser Unterschied war signifikant. Weitere Komplikationen

(nicht-kardial) traten bei jeweils 11,6% der beiden Patientengruppen auf.
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3.1.1.6.2.2 OR

In einer Studie mit sehr geringer Teilnehmerzahl (6 Manner, 1 Frau) wurden
OR-Patienten mit schwerer COPD, bei denen ein endovaskularer Eingriff sowie
eine GA nicht moglich war, unter kombinierter Spinal- und Epiduralanasthesie
operiert (Berardi et al. 2010). Nach 6 und 12 Monaten lag die Uberlebensrate
bei 100% und die Morbiditatsrate bei 0%. Die Autoren verwiesen darauf, dass
aufgrund der geringen Teilnehmerzahl keine signifikanten Aussagen getroffen
werden konnten, eine Kombination aus SA und EA fir OR-Patienten in
Ausnahmefallen jedoch eine effektive Behandlungsmadglichkeit darstellt. (Anm.:

Zu dieser Studie konnte nur das Abstract gefunden werden.)

3.1.1.7 Fazit

Eine in Leitlinien geforderte maximale Letalitdt von 3% nach EVAR und 5%
nach OR wurde in den zitierten Studien nicht tGberschritten. Registerdaten wie
auch Studienergebnisse zeigen, dass nach EVAR das Letalitatsrisiko sogar auf
unter 2% gesenkt werden kann.

Kurzfristig fuhrt EVAR zu besseren Resultaten (geringere Komplikations- und
Letalitatsraten). Mittel- und langfristig ist der perioperativ zu beobachtende
Uberlebensunterschied nicht mehr nachweisbar. Eine Entscheidung, welche
Methode die geeignete Wahl darstellt, muss patientenindividuell entschieden
werden. Dies wird in bestehenden internationalen Leitlinien berlcksichtigt und
kann fur deutsche Empfehlungen Gbernommen werden.

In den ESVS-Leitlinien wurden als minimales Fallzahlaufkommen 50
Operationen pro Jahr pro Klinik empfohlen. Der NHS England empfiehlt eine
Mindestanzahl von 10 Operationen pro Jahr pro Chirurg. In allen zitierten
Studien flhrten hohere Fallzahlen zu einem besseren Outcome. Eine
Mindestmenge an Operationen pro Jahr sollte deshalb fiur GefalRzentren
empfohlen werden.

Klinische Behandlungspfade ermdglichen vor allem nach dem Fast-track-
Prinzip eine Reduktion der Krankenhausaufenthaltsdauer, der postoperativen
Komplikationsraten sowie der Krankenhauskosten. Einheitliche Empfehlungen

fehlen und sollten fur Deutschland veroffentlicht werden.
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Nicht-randomisierte Studienergebnisse zur Anasthesiemethode bei EVAR-
Patienten mit iIAAA weisen darauf hin, dass vor allem die Komplikationsraten
und die Krankenhausaufenthaltsdauer nach LA / RA im Vergleich zur GA / EA
gesenkt werden kénnen. Wie bereits in den SVS-Leitlinien empfohlen, ist es
mdglich, OR-Eingriffe in Ausnahmefallen (Patienten die weder unter GA offen
noch endovaskular operiert werden konnen) unter LA durchzufiuhren.
Studiendaten, die einen Vorteil der LA gegenuber der GA bei OR-Patienten
zeigen, fehlen jedoch. Eine eindeutige Empfehlung lasst sich basierend auf
den gefundenen Studien nicht aussprechen, hier fehlen randomisiert-

kontrolliert erhobene Daten!
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3.1.2 Rupturiertes Aortenaneurysma (rAAA)

3.1.2.1 Definition und Inzidenz

JAAA-Ruptur ist definiert als eine Blutung aullerhalb der Adventitia einer
dilatierten Aortawand.“ (Moll et al. 2011). Die Ruptur des AAA kann frei oder
retroperitoneal gedeckt sein. Ein erfolgreicher operativer Eingriff ist oft nur bei
einem gedeckten Aneurysma moglich (Kopp et al. 2009).

Die Inzidenz eines rAAA wird von der ESVS mit 5,6 bis 17,5 pro 100.000
Personenjahren in westlichen Landern angegeben (Moll et al. 2011). In den
USA sank die Inzidenz von 18,7 pro 100.000 im Jahr 1994 auf 13,6 pro 100.000
im Jahr 2004.

3.1.2.2 Therapie nach Leitlinien

Das rAAA bedarf einer sofortigen operativen Behandlung.

~Wenn anatomisch méglich, so sollte die endovaskuldre Methode bei der
Behandlung des rAAA in Betracht gezogen werden.” [SVS-Leitlinie (Chaikof et
al. 2009)].

In den Leitlinien der DGG wird zur Versorgung des rAAA Folgendes empfohlen:
,Die beiden Operationsverfahren kénnen bei der gedeckten Ruptur oder bei
Patienten mit freier Ruptur in stabilem Zustand angewandt werden. Bei offen
rupturierten Aneurysmen in instabilem Zustand ist derzeit die offene Operation

als Standardverfahren einzusetzen.“ (Gussmann et al. 2008).

3.1.2.3 Ergebnisqualitat
3.1.2.3.1 Perioperative Morbiditat - EVAR vs. OR

Die postinterventionellen  Morbiditat- und Letalitatsraten von  vier
reprasentativen Datenerhebungen (Desgranges et al. 2015, Powell et al.
2014b, Edwards et al. 2014, Giles et al. 2009) sind in Tabelle 11 aufgefthrt. Da
praoperative Risikofaktoren das operative Ergebnis beeinflussen, wurden diese

ebenfalls vergleichend tabelliert (Tabelle 10).
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RCTs

In die franzésische multizentrische (14 Zentren) ECAR-Studie (Endovasculaire
ou Chirurgie dans les Anévrysmes aorto-iliaques Rompus) wurden 56 EVAR-
und 51 OR-Patienten eingeschlossen (Desgranges et al. 2015). Ein
signifikanter Unterschied bei der Haufigkeit der Risikofaktoren bestand nicht
zwischen den Patientengruppen. Insgesamt war das Risiko fir schwere
Komplikationen innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage ebenfalls gleich
hoch in beiden Gruppen (EVAR 44,6% vs. OR 54,9). Signifikante Unterschiede
konnten beobachtet werden bei der Beatmungszeit (59,3h nach EVAR vs.
180,3h nach OR), bei pulmonalen Komplikationen (15,3% vs. 41,4%), der
Anzahl der Einheiten an Bluttransfusionen (6,8 vs. 10,9) und der lange des
stationaren Aufenthalts auf der ICU (7 vs. 11,0 Tage).

An der IMPROVE-Studie (Immediate Management of Patients with Rupture:
Open Versus Endovascular Repair) beteiligten sich 29 Zentren aus dem UK
und ein kanadisches Krankenhaus (Powell et al. 2014a). 316 Patienten wurden
dem EVAR- und 297 Patienten dem OR-Arm zugeteilt, ein rAAA wurde
letztendlich bei 283 EVAR- und 275 OR-Patienten diagnostiziert. Nach 30
Tagen mussten 12% der EVAR-Patienten und 14% oder OR-Patienten einmal
und jeweils 6% mindestens zweimal erneut operiert werden. Die haufigste
Ursache hierfir war bei EVAR-Patienten die Extremitatenischamie, bei OR-
Patienten die Mesenterialarterienischamie.

Zwischen 2004 und 2011 wurden 57 EVAR- und 59 OR-Patienten in eine
niederlandische Studie (Amsterdam Acute Aneurysm Trial) aufgenommen
(Reimerink et al. 2013). In den Patientengruppen waren praoperative
Risikofaktoren gleich haufig verteilt. Bei 32% der EVAR- und 37% der OR-
Patienten kam es zu schweren postoperativen Komplikationen, darunter war
das Risiko einer Niereninsuffizienz, einer Darmischdmie und eines
Schlaganfalls nach OR signifikant hoher.

In einer RCT von Hinchliffe und Kollegen, in der 32 Patienten operiert wurden,
traten bei 11 der 15 EVAR- (77%) und 12 der 17 OR-Patienten (80%)
mittelschwere bis schwere Komplikationen auf (Hinchliffe et al. 2006). Dabei
kam es zu renalen, pulmonalen, kardialen und cerebrovaskularen Problemen
sowie zu Gerinnungsstorungen. EVAR-Patienten litten signifikant haufiger unter

renalen Komplikationen (55% vs. 8%).
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Registerstudie

Im SwedVasc Report von 2011 wurden als Komplikationen nach einem EVAR-
bzw. OR-Eingriff des rAAA das abdominelle Kompartmentsyndrom (12% bzw.
9%), Reinterventionen aufgrund von Blutungen (5,8% bzw. 10,4%) und
Herzattacken (8% bzw. 10%) beschrieben (Troeng 2011). Insgesamt wurden im
Jahr 2010 in Schweden 213 Patienten offen-chirurgisch und 79 Patienten

endovaskular therapiert.

Administrative Datenbanken

Edwards und Kollegen flhrten eine Registeranalyse der MEDICARE-Population
durch (Edwards et al. 2014). EVAR-Patienten waren alter und litten haufiger
unter Vorerkrankungen. Nach der offenen Methode kam es signifikant haufiger
zu Pneumonien (35,9% vs. 28,5%), akutem Nierenversagen (45,4% vs. 33,4%),
Lungenversagen (9,9% vs. 4,6%), Mesenterialarterienischamien (14,7% vs.
7,6%) und Kolonresektionen (8,5% vs. 4,4%). Hamatome traten signifikant
haufiger in der EVAR-Gruppe auf (4,5% vs. 8,0%).

Davenport und Kollegen werteten Daten des NSQIP aus, die im Zeitraum
zwischen 2005 und 2007 erhoben wurden (Davenport et al. 2010). 427 rAAA-
Patienten wurden operiert, davon 99 endovaskular und 328 offen-chirurgisch.
EVAR-Patienten hatten praoperativ einen signifikant héheren Albumspiegel und
signifikant seltener einen Hamatokrit unter 38%. OR-Patienten mussten
signifikant haufiger innerhalb der letzten praoperativen 48 Stunden beatmet
werden. Weitere praoperative Risikofaktoren unterschieden sich nicht
signifikant in den Patientengruppen. Insgesamt war die Komplikationsrate
innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage nach EVAR signifikant niedriger
(45,5% vs. 62,5%). So war die Rate an pulmonalen Komplikationen (34,3% vs.
50,0%) und Sepsis (19,2% vs. 29,9%) bei OR-Patienten signifikant erhoht.

Giles und Kollegen analysierten Daten des NIS (National Inpatient Sample;
Giles et al. 2009). 2323 Patienten wurden endovaskular, 26.106 Patienten
offen-chirurgisch behandelt. EVAR-Patienten waren signifikant alter, waren
signifikant haufiger an KHK oder Hypertonie erkrankt und hatten signifikant
haufiger einen vorherigen Ml erlitten. OR-Patienten litten signifikant haufiger an
respiratorischen Komplikationen (7,6% vs. 4,4%), akutem Nierenversagen
(29,7% vs. 23,4%) und gastrointestinalen Komplikationen (13,2% vs. 10,5%).
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Neurologische Symptome oder Schlaganfalle wurden signifikant haufiger bei
EVAR-Patienten beobachtet (2,0% vs. 1,4%). In der OR-Gruppe lag die
Amputationsrate bei 0,5%. Insgesamt war die Komplikationsrate in der EVAR-

Gruppe mit 51,9% signifikant niedriger als in der OR-Gruppe (59,7%).

Prospektive Studie

Eine prospektive nicht-randomisierte Studie mit 52 EVAR- und 50 OR-Patienten
veroffentlichten Noorani und Kollegen (Noorani et al. 2012). EVAR-Patienten
waren signifikant alter. Die Komplikationsrate nach 30 Tagen wurde mit 35%
nach EVAR und 76% nach OR angegeben, dieser Unterschied erreichte
Signifikanz. Nach EVAR-Eingriffen traten vor allem respiratorische / renale
Komplikationen und Sepsis, nach OR respiratorische und renale

Komplikationen sowie Ml auf.

Retrospektive Studien

In einer Studie von Nedeau und Kollegen wurde von 74 rAAA-Eingriffen
berichtet (Nedeau et al. 2012). EVAR-Patienten (insgesamt 19) litten signifikant
haufiger an den Vorerkrankungen Herzinsuffizienz und Niereninsuffizienz. Das
Risiko fur eine Extremitatenischamie, Mesenterialischamie, Reintervention,
einen M| oder Dialyse war nach EVAR bzw. OR etwa gleich hoch. Die
respiratorischen Komplikationen sowie der Blutverlust waren nach OR
signifikant hoher als nach EVAR (41,8% vs. 5,3% und 0,41 vs. 2,9I).

Acosta und Kollegen werteten Daten eines schwedischen Krankenhauses aus
(Acosta et al. 2007). 106 OR- und 56 EVAR-Patienten wurden zwischen 2000
und 2004 operiert. Die Autoren gaben an, dass bei 24% der OR-Patienten und
14% der EVAR-Patienten Reeingriffe nétig waren.

Deutschland

Debus und Kollegen stellten Ergebnisse des AAA-Registers der DIGG aus dem
Jahr 2013 vor (Debus et al. 2014a). Von 216 rAAA-Patienten wurden 75
endovaskular und 141 offen-chirurgisch behandelt. EVAR-Patienten waren
signifikant alter. 17,3% der EVAR-Patienten und 25,5% der OR-Patienten
mussten erneut operiert werden. Bei 57,3% der EVAR-Patienten und bei 81,6%

der OR-Patienten kam es zu Komplikationen
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In einer Studie von Trenner und Kollegen wurden Daten von 4284 OR-
Patienten und 575 EVAR-Patienten aus den Jahren 1999 - 2010 des
deutschen Bauchaortenaneurysma-Registers analysiert (Trenner et al. 2013b).
Bei OR-Patienten kam es nach dem Eingriff signifikant haufger zu kardialen
Komplikationen (42,1% vs. 25,9%), pulmonalen Komplikationen (34,5% vs.
18,4%), Darmischamien (7,4% vs. 4,0%), Graftthrombosen (5,7% vs. 3,0%),
Niervenversagen mit Dialyse (15,1% vs. 10,4%) und Sepsis (9,2% vs. 7,1%).

3.1.2.3.2 Perioperative Letalitat - EVAR vs. OR

Die Letalitatsraten der zitierten Studien wurden in Tabelle 11 und 12
vergleichend dargestellt. Das rAAA ist ein gefaldchirurgischer Notfall mit hoher
Letalitatsrate. Laut einer Studie von Heikkinen et al. sterben bereits 37% der
Patienten bevor sie das Krankenhaus erreichen (Heikkinen et al. 2002). Da eine
Operation trotz Krankenhauseinlieferung nicht bei jedem Patienten mdglich ist,
versterben insgesamt Uber die Halfte der Patienten praklinisch (Mohler 2014,
Sakalihasan et al. 2005). Zusatzlich liegt die operative Letalitat bei bis zu 50%.
Dadurch kommt eine in der Literatur angegebene perioperative Letalitatsrate
von 30 — 90% zustande (Fichtner-Feigl et al. 2003).

RCT

In der ECAR-Studie gaben die Autoren 30-Tages-Letalitatsraten von 18% nach
EVAR und 25% nach OR an (Desgranges et al. 2015).

Von 2009 bis 2013 wurden in der IMPROVE-Studie in England Daten zum
rAAA erhoben. Dabei lag die 30-Tage-Letalitdt nach OR bei 39,3% und nach
EVAR bei 35,7% (Powell et al. 2014b). Das Ergebnis erreichte keine
Signifikanz.

Ebenfalls etwa gleich haufig verteilt waren die 30-Tages-Letalitatsraten in der
Amsterdam-Acute-Aneurysm-Studie mit 21% nach EVAR und 25% nach OR
(Reimerink et al. 2013) und in der RCT von Hinchliffe und Kollegen mit jeweils
53% (Hinchliffe et al. 2006).
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Register
Letalitdtsraten wurden im schwedischen SwedVasc-Register mit 24,1% nach
EVAR und 35,1% nach OR angegeben (Troeng 2011).

Administrative Datenbanken

Die angegebenen Letalitatsraten in administrativen Datenbanken reichten von
22,2% (NSQIP; Davenport et al. 2010) bis 33,8% (Medicare; Edwards et al.
2014) nach EVAR-Eingriffen und von 37,2% (NSQIP; Davenport et al. 2010) bis
47,2% (Medicare; Edwards et al. 2014) nach OR-Eingriffen.

Prospektive Studie

In einer prospektiven nicht-randomisierten Studie von Rddel und Kollegen
wurden die Daten von 35 EVAR- und 106 OR-Patienten verglichen (Rddel et al.
2012). Die 30-Tage-Letalitdt wurde mit 17% (EVAR) bzw. 31% (OR)

angegeben.

Deutschland

Die Klinikletalitdt wurde von Trenner und Kollegen mit 41,2% nach OR und
22,8% nach EVAR angegeben, dieser Unterschied war signifikant (Trenner et
al. 2013b). Daten wurden zusammengefasst fur den Zeitraum von 1999 — 2010
dargestellt.

Nach der aktuellen Registeranalyse von Debus et al. lag die 30-Tage-Letalitat
im Jahr 2013 nach EVAR bei 30,7% und nach OR bei 48,9% (Debus et al.
2014a).
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3.1.2.3.3 Krankenhausaufenthaltsdauer

Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer wurden in Tabelle 13 vergleichend

gelistet.

RCT

In einer RCT konnten Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer der Patienten
gefunden werden (Reimerink et al. 2013). Reimerink und Kollegen gaben diese
mit 9 (EVAR) bzw. 13 Tagen (OR) im Median an.

Registerdaten

Im VASCUNET Report wurden Daten von 6 nationalen Registern (Danemark,
Schweden, Schweiz, Osterreich, Neuseeland und Australien) gesammelt
(Gibbons et al. 2008). Nach deren Auswertung wurde eine

Krankenhausaufenthaltsdauer von durchschnittlich 12 Tagen angegeben.

Administrative Datenbank

Mohan & Hamblin berichteten von einer Krankenhausaufenthaltsdauer von
durchschnittlich 10,4 Tagen nach EVAR und 13,7 Tagen nach OR (Mohan &
Hamblin et al. 2014).

Park und Kollegen veréffentlichten Krankenhausaufenthaltsdauern von 9,9
Tagen nach endovaskularem und 13 Tagen nach offenem Eingriff (Park et al.
2013). Die Autoren werteten Daten des NIS-Registers zwischen 2005 und 2009
aus, 12.761 Patienten wurden offen-chirurgisch und 3796 Patienten

endovaskular behandelt.

Prospektive Studie
Ten Bosch und Kollegen flihrten ein prospektive Studie mit 25-EVAR und 104
OR-Patienten durch (Ten Bosch et al. 2012). Die stationare Aufenthaltsdauer

wurde mit 9,5 Tagen nach EVAR und 16 Tagen nach OR angegeben.

Retrospektive Studien
In Amerika wurden Patienten durchschnittlich 6 bis 12 Tage (EVAR) bzw. 21 bis
23 Tage (OR) stationar behandelt (Wallace et al. 2013, Nedeau et al. 2012).
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Laut einer retrospektiven Studie Uber einen Zeitraum von zwei Jahren von Van
Schaik et al. lag die Dauer des Aufenthalts nach rAAA in den Niederlanden bei
13 Tagen nach EVAR bzw. 10,5 Tagen nach OR (Van Schaik et al. 2011).

Deutschland

Patienten mit rAAA wurden in Deutschland durchschnittlich 11,7 Tage (EVAR)
bzw. 20,5 Tage (OR) stationar behandelt (Debus et al. 2014a).

Nach einer Datensammlung von 1999 — 2010 gaben Trenner und Kollegen eine
durchschnittliche Krankenhausaufenthaltsdauer von 17,2 Tagen nach EVAR
und 18,4 Tagen nach OR an (Trenner et al. 2013b).

3.1.2.3.4 Langzeitergebnisse

Daten zum Langzeituberleben nach rAAA sind in Tabelle 14 aufgefuhrt.

Prospektive Studie

In einer prospektiven nicht-randomisierten Studie in den Niederlanden wurde
mittelfristig ein signifikanter Unterschied nachgewiesen: nach einem Follow-Up
von sechs Monaten lag die Uberlebensrate nach EVAR bei 72%, nach OR bei
40% (Ten Bosch et al. 2012). Die EVAR-Population war mit 25 Patienten kleiner
als die OR-Population mit 104 Patienten.

Die Uberlebensrate nach einem, zwei, drei, vier und funf Jahren lag nach
Verhoeven et al. bei 78%, 75%, 75%, 75%, 72% nach endovaskularem Eingriff
und bei 66%, 65%, 62%, 61%, 60% nach der offenen Methode (Verhoeven et
al. 2008). Die Autoren verwiesen darauf, dass ein Vergleich der beiden
Methoden in dieser Studienpopulation nicht angebracht war. OR wurde bei

komplizierteren Fallen und instabilen Patienten haufiger angewandt als EVAR.

Retrospektive Studien

Zwei Jahre nach operativem Eingriff ermittelten von Meijenfeldt und Kollegen in
einer retrospektiven Studie mit 221 Patienten Uberlebensraten von 52% (OR)
und 65% (EVAR), nach drei Jahren konnte kein signifikanter Unterschied mehr

nachgewiesen werden (von Meijenfeldt et al. 2014).
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Saqgib und Kollegen kamen nach einer retrospektiven Datenanalyse zu einem
vergleichbaren Ergebnis: nach einem, zwei und drei Jahren lag die
Uberlebensrate fir EVAR bei 50%, 50% und 42%, fir OR bei 54%, 52% und
47% (Saqib et al. 2012).

Nedeau et al. verdffentlichten eine 1-Jahres-Uberlebensrate von 60% (EVAR)
und 45% (OR) (Nedeau et al. 2012).

3.1.2.4 Fallzahlen

Fallzahlen pro Krankenhaus sind in Tabelle 15, Fallzahlen pro Chirurg in

Tabelle 16 kategorisiert.

3.1.2.4.1 Fallzahlen pro Krankenhaus pro Jahr

Administrative Datenbanken

Nault und Kollegen nutzten eine administrative Datenbank in Quebec um Daten
von rAAA-Patienten retrospektiv von 2006 bis 2013 zu analysieren (Nault et al.
2015). Es wurden 895 rAAA-Patienten identifiziert, davon 839 OR-Patienten
(93,7%) und 56 EVAR-Patienten (6,3%). Krankenhausfallzahlen wurden in NV
(<20), MV (20-39) und HV (>39) eingeteilt. Die 30-Tage-Letalitat unterschied
sich nicht signifikant zwischen den Kohorten: 39,4%, 35,9%, 32,5%.

Von 1995 bis 2004 analysierten Egorova und Kollegen Daten der Medicare-
Population (Egorova et al. 2008). Insgesamt wurden Daten von 43.033 rAAA-
Patienten in die Datenanalyse aufgenommen, davon waren 41.969 OR- und
1.064 EVAR-Patienten. Die Autoren teilten Krankenhauser in funf Kategorien
ein. In SNV-Krankenhausern (stark Niedrigvolumen) lag die Letalitat bei 56,42%
(OR) und 57,67% (EVAR). In SHV Krankenhdusern konnte die
Sterblichkeitsrate auf 38,43% (OR) und 30,37% (EVAR) reduziert werden.

Retrospektive Studien
Holt und Kollegen schlossen in ihre retrospektive Studie Daten von 4414

Patienten mit rAAA ein (Holt et al. 2010). Die Krankenhauser wurden anhand
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von Fallzahlen ebenfalls in finf Kategorien eingeteilt. Je hoher die Kategorie,
d.h. je mehr Fallzahlen, desto niedriger war die Letalitatsrate.

Von Giles und Kollegen wurden Krankenhauser in NV (bis 3 Eingriffe), MV (4 —
6 Eingriffe) und HV (7 — 25 Eingriffe) eingeteilt (Giles et al. 2009). Die
Sterblichkeitsraten lagen bei 43,9%, 32.6% und 21,8% nach EVAR und bei
44,4%, 39,6% und 39,4% nach OR.

3.1.2.4.2 Fallzahlen pro Chirurg pro Jahr

Administrative Datenbanken

Nault und Kollegen analysierten neben den jahrlichen Krankenhausfallzahlen
auch die jahrlichen Chirurgenfallzahlen (Nault et al. 2015). Chirurgen wurden
eingeteilt in NV (<5 Falle) und HV (=5 Falle). Die 30-Tage-Letalitat lag bei
47,8% bzw. 32,6%. Dieser Unterschied war signifikant.

Nach einer Analyse des Medicare Inpatient Dataset von 1995 — 2004
veroffentlichten Egorova und Kollegen als erste Autoren eine Langzeitstudie mit
Ergebnissen zum Zusammenhang zwischen Fallzahlen und Sterblichkeitsrate
des rAAA (Egorova et al. 2008). Das jahrliche Fallaufkommen pro Chirurg
wurde auf funf Kategorien verteilt (Fallzahl aufsteigend). Mit steigender Zahl der

jahrlichen Eingriffe sank die Sterblichkeitsrate (Tabelle 16).

3.1.2.5 Anéasthesieverfahren

3.1.2.5.1 Anasthesiologische Leitlinien

,OR eines rAAA erfordert eine endotracheale Allgemeinanésthesie. Die Vorteile
einer raschen Relaxation und Schmerzkontrolle gleichen die Risiken einer
Intubation, Platzierung eines Epiduralkatheters oder der Verabreichung einer
Lokalanésthesie bei einem wachen Patienten mit starken Schmerzen aus.”
[SVS-Leitlinien (Chaikof et al. 2009)].
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3.1.2.5.2 Studien

Das folgende Kapitel beschrankt sich auf EVAR-Eingriffe, da keine Studien
gefunden wurden, in denen rAAAs offen unter LA operiert wurden.

In keiner der zitierten Studien wurden vergleichend die praoperativen
Risikofaktoren von Patienten unter LA bzw. GA dargestellt. Die Letalitatsraten

wurden in Tabelle 17 aufgeflhrt.

RCT

In die IMPROVE-Studie wurden 536 Patienten mit einem rAAA und 22 mit
einem symptomatischen AAA aufgenommen (Powell et al. 2014b). 186
Patienten wurden endovaskular operiert, davon erhielten 83 Patienten eine GA,
30 Patienten zunachst eine LA, dann eine GA und 69 Patienten eine LA. Die
30-Tage-Letalitatsraten wurden mit 33,7%, 30% und 13% angegeben. Somit
war die LA bei EVAR-Patienten mit einer signifikant niedrigeren Letalitatsrate

verbunden.

Metaanalyse

In einer Metaanalyse mit Daten englischsprachiger Literatur bis Februar 2010
uberpruften Karkos und Kollegen, ob ein Zusammenhang zwischen den
Faktoren Patientenalter, Zeitpunkt der Studie, Endograftkonfiguration,
hamodynamische Instabilitat, Verwendung eines Aortenballons, Konversion zu
OR, abdominelles Kompartmentsyndrom und Anasthesie und der Letalitatsrate
nachgewiesen werden konnte (Karkos et al. 2011). In 33 Studien fanden die
Autoren Informationen zum Anasthesieverfahren. Bei 306 Patienten fand der
Eingriff unter LA, bei 540 unter GA statt. Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen LA und Letalitdtsrate konnte nicht beobachtet

werden.

Prospektive Studie

Lachat und Kollegen Uberpriften in einer prospektiven Studie den Nutzen der
LA bei rupturierten aortoiliakalen Aneurysmen (Lachat et al. 2002). Insgesamt
wurden 21 EVAR-Patienten in die Studie eingeschlossen, die operative

Erfolgsrate lag bei 100%. Bei funf Patienten musste von LA zu GA gewechselt
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werden. Zwei Patienten starben, womit die Letalitdtsrate im Krankenhaus bei
9,5% lag. Die Reinterventionsrate wurde ebenfalls mit 9,5% angegeben.
Nierenversagen trat bei sechs Patienten (28%) auf. Die mediane
Krankenhausaufenthaltsdauer lag bei sechs Tagen. Die Autoren kamen zu dem

Ergebnis, dass EVAR-Eingriffe unter LA durchgefihrt werden kdénnen.

Retrospektive Studie

In einer retrospektiven Studie mit 41 Patienten untersuchten Karkos und
Kollegen, ob die funf Risikofaktoren des Hardman Index, die sich negativ auf
die postoperativen Ergebnisse nach OR bei rAAA auswirken auch auf EVAR-
Eingriffe Ubertragen werden konnten (Karkos et al. 2008). Zu den funf
Risikofaktoren zahlen Alter > 76 Jahre, Serumkreatinin >190 pmol/L,
Hamoglobin < 9g/L, Bewusstseinsverlust und Ischamienachweis. Ebenfalls
wurde als Risikofaktor LA oder GA Uberprift. LA war der einzige Risikofaktor,
mit dem eine signifikant niedrigere Letalitatsrate korrelierte (Tabelle 17).
Weitere Studien zum Vergleich LA vs. GA bei EVAR-Patienten konnten nicht
gefunden werden. Jedoch wurde in zahlreichen Studien zur endovaskularen
Methode bei rAAA Patienten die LA als Methode der Wahl beschrieben (Mayer
et al. 2009, Gerassimidis et al. 2009, Peppelenbosch et al. 2006).
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3.1.2.6 Fazit

In RCTs wird von einer ahnlich hohen Letalitdt nach EVAR- wie nach OR-
Eingriffen berichtet. Jedoch besteht bei der Mehrzahl der RCTs eine hohe
Selektion der Patienten (Patienten mit festgelegten Risikofaktoren werden
ausgeschlossen), Chirurgen (festgelegtes jahrliches Fallaufkommen, maximale
perioperative Letalitat darf nicht Uberschritten werden) sowie der Institutionen
(optimale Betreuung). Werden Registerdaten und administrative Datenbanken
verglichen, so werden nach EVAR eindeutig niedrigere perioperative
Letalitatsraten erreicht. Gegenwartig kann jedoch aufgrund fehlender Daten
keine evidenzbasierte Empfehlung gegeben werden, ob nach rAAA offen oder
endovaskular therapiert werden sollte.

In internationalen Leitlinien konnten keine Empfehlungen zu Fallaufkommen
gefunden werden. Da in allen zitierten Studien jedoch ein Zusammenhang
zwischen hohem Fallaufkommen und niedriger Letalitat gefunden wurde, ist es
notig, Empfehlungen flr Zentren zu verodffentlichen um so eine optimale
Notfallbehandlung zu garantieren.

Studien, in denen die Anasthesieverfahren GA und LA fur das rAAA bei
offenen Operationen verglichen wurden, konnten nicht gefunden werden. Die
Empfehlungen der SVS-Leitlinien von 2009 verlieren daher nicht an Aktualitat.
Weniger hamodynamische Komplikationen und weniger Vasopressorbedarf
unter LA reduzieren das Blutungsrisiko wahrend der Operation. Unter GA
hingegen erhdht eine Reduktion des Muskeltonus durch Aufhebung des
Sympathikotonus das Blutungsrisiko. Vorteile der GA sind Schmerzfreiheit
wahrend des Eingriffs und die Bewegungsunfahigkeit des Patienten. Mit
Ausnahme der IMPROVE-Studie fehlen randomisierte Studien zum Vergleich
LA vs. GA bei EVAR-Patienten mit rAAA. Unter Betracht der bereits
veroffentlichten Ergebnisse nichtrandomisierter Studien ist es von grolder
Bedeutung, die Studienlicke zu schlieen, um Empfehlungen gestutzt durch

evidenzbasierte Medizin vorzulegen.
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3.2 Karotisstenose

Arteriosklerose und damit verbundene Plaqueablagerungen kénnen zu einer
Verengung der A. Karotis, meist der Karotisgabel, fihren. Die Folge sind
Mangeldurchblutung des Gehirns (Ischamie) sowie die Abschwemmung der
Plaqueablagerungen (Embolie). Ein dadurch entstehender Schlaganfall ist eine
geflrchtete Komplikation der Karotisstenose.

Bei der Karotisstenose wird zwischen symptomatisch und asymptomatisch
sowie nach Stenosegrad unterschieden. Es stehen endovaskulare (CAS) und
offene (CEA) Verfahren zur operativen Behandlung der Karotisstenose zur

Verfligung.

3.2.1 Asymptomatische Karotisstenose

3.2.1.1 Definition und Pravalenz

.Eine Stenose wird als asymptomatisch klassifiziert, wenn in den vergangenen
6 Monaten keine stenose-assoziierten Symptome aufgetreten sind.“ [S3-
Leitlinie Extracranielle Carotisstenose (Eckstein et al. 2012)].

Die Pravalenz einer moderaten asymptomatischen extrakraniellen
Karotisstenose variiert nach populationsbasierten Studien zwischen 0% und
7,5% in der Bevolkerung (de Weerd et al. 2010). Dabei steigt die Pravalenz ab
einem Alter von 65 Jahren deutlich an [S3-Leitlinie Extracranielle

Carotisstenose (Eckstein et al. 2012)].

3.2.1.2 Therapie nach Leitlinien

Im Folgenden werden amerikanische (ACC/AHA; SVS), europaische (European

Society for Cardiology, ESC) und deutsche Leitlinien zitiert.
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3.2.1.2.1 Konservative Therapie

,Bei (...) asymptomatischen Patienten mit einer unter 60%igen Stenose ist die
bestmégliche medikamentése Therapie indiziert. Es gibt keine Daten, die CAS
oder CEA in dieser Patientengruppe unterstiitzen wiirden.“ [SVS-Leitlinie
(Ricotta et al. 2011)].

In weiteren Leitlinien wird eine medikamentdse Therapie mit antihypertensiven
Medikamenten, Statinen, Aspirin und Thrombozytenaggregationshemmern
sowie die Optimierung der vaskluaren Risikofaktoren empfohlen [ACC/AHA-
Leitlinien (Brott et al. 2011), ESC-Leitlinien (Tendera et al. 2011), S3-Leitlinie
(Eckstein et al. 2012)].

3.2.1.2.2 Endovaskulare Therapie

.Bei einer unvorteilhaften Nackenanatomie (hohe Bifurkation, Lé&sionen
oberhalb oder auf Hbéhe des zweiten Halswirbelkbrpers, Lasionen unterhalb der
Clavicula, vorherige Nackenoperationen, Bestrahlung, kontralaterale Stenose)
soll CAS bevorzugt werden.” [ACC/AHA-Leitlinie (Brott et al. 2011)].
LAsymptomatische Hochrisiko-Patienten bei denen eine CEA nicht méglich ist
sollten fiir eine primdre medikamentése Behandlung in Betracht gezogen
werden. (...) CAS sollte nicht durchgefiihrt werden, aul8er die Patienten nehmen
an einer klinischen Studie teil. (...) Daten der CREST-Studie weisen darauf hin,
dass in einer ausgewéhlten asymptomatischen Patientenpopulation und bei
erfahrenen Interventionalisten CAS und CEA gleichwertig sind. Operateure und
Institutionen, die CAS durchfiihren, miissen Expertenwissen vorweisen kénnen,
um den zuvor etablierten Anforderungen in den AHA-Leitlinien zu entsprechen.
Die kombinierte Schlaganfall- und Letalitdtsrate muss ausdrticklich <3% liegen,
um einen Vorteil flir den Patienten zu gewéhrleisten.” [SVS-Leitlinie (Ricotta et
al. 2011)].

.Wenn bei einer asymptomatischen Karotisstenose die Indikation zur invasiven
Behandlung besteht, kann CAS alternativ erwogen werden, wenn das behan-

delnde Zentrum zur CEA analoge Qualitétskriterien mit einer Komplikationsrate
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von weniger als 3% nachweislich einhélt.“ [S-3 Leitlinie (Eckstein 2012)]. Die

ESC-Leitlinien decken sich mit dieser Empfehlung.

3.2.1.2.3 Offen-chirurgische Therapie

.Eine CEA ist bei asymptomatischen Patienten mit einer (ber 70%igen
Lumeneinengung der internen Karotisarterie vertretbar, wenn das Risiko eines
perioperativen Schlaganfalls, Ml oder Todes gering ist.“ [ACC/AHA Leitlinien
(Brott et al. 2011)]. Weiterhin wird empfohlen, unter Einbeziehung der
Komorbiditat, Lebenserwartung und weiterer individueller Faktoren der
Patienten sowie der Abwagung von Risikofaktoren und Vorteilen der
verschiedenen Behandlungsmaoglichkeiten eine passende
Revaskularisierungsmethode zu wahlen. Bei alteren Patienten ist CEA die
bevorzugte Methode der Wahl, besonders wenn die anatomischen Verhaltnisse
fur CAS ungunstig sind.

,Die CEA soll bei Patienten mit einer 60-99%igen asymptomatischen
Karotisstenose erwogen werden, da das Schlaganfallrisiko bei diesen
Individuen gering, aber statistisch signifikant reduziert wird. Der Nutzen der
CEA bei Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose besteht nur, wenn die
Behandlung mit einer Komplikationsrate von weniger als 3% durchgefiihrt wird.
Der Nutzen der CEA bei Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose
besteht vor allem fiir Mdnner und Patienten mit einer Lebenserwartung von
mindestens 5 Jahren.” [S-3 Leitlinie (Eckstein et al. 2012)]. In den ESC-
Leitlinien (Tendera et al. 2011) und den SVS-Leitlinien (Ricotta 2011) wurden

ahnliche Empfehlungen veroffentlicht.

3.2.1.3 Ergebnisqualitat

Empfehlungen zum Vergleich CEA vs. BMT wurden bereits in internationalen
Leitlinien festgehalten (s.0.). Sie basieren auf drei grolen RCTs: ACAS
(Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Trial), ACST-1 (Asymptomatic Carotid
Surgery Trial) und VA (Veterans Administration Cooperative Study). Da diese
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Studien schon in den 1990er Jahren abgeschlossen wurden, sollen sie hier

nicht extra tabelliert und zitiert werden.

3.2.1.3.1 Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat

Die Behandlung asymptomatischer Patienten mit Karotisstenose wird
kontrovers diskutiert. Nach CEA werden weiterhin meist bessere Ergebnisse
erzielt als nach CAS. CAS-Vertreter fihren dies teilweise auf erfahrenere CEA-
Chirurgen und eine Mehrzahl an Hochrisiko-Patienten in CAS-Gruppen zurlck.
In frGheren Studien konnte ein Vorteil der CEA gegenuber der BMT bei
asymptomatischen Patienten belegt werden. Diese Studien liegen jedoch
teilweise 10-15 Jahre in der Vergangenheit, die medikamentdse Therapie hat
sich in diesen Jahren verbessert und intensiviert. Mittlerweile wird das jahrliche
Risiko fur einen Schlaganfall bei asymptomatischen Patienten mit unter 1%
angegeben (Abbott 2009, Marquardt et al. 2010).

In den Leitlinien ist eine Intervention asymptomatischer Karotisstenosen
gerechtfertigt, solange das Schlaganfall- und Letalitatsrisiko bei unter 3% liegt.
Ob eine medikamentése Therapie nun doch die Therapie mit dem geringeren
Risiko darstellt und ob CEA und CAS gleichwertige Ergebnisse erzielen und
somit eine Uberarbeitung der Leitlinien ndtig ware, soll im Folgenden erdrtert

werden.

3.2.1.3.1.1 Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat nach CEA

Registerdaten

Vikatmaa und Kollegen flhrten eine Registeranalyse durch (Vikatmaa et al.
2012). In insgesamt neun Landern (Danemark, Finnland, Ungarn, Italien,
Norwegen, Schweden, Schweiz, Australien und UK) wurden von 2005 — 2010
48.185 CEA-Eingriffe  durchgefihrt und im VASCUNET Register
zusammengetragen. Die postoperative Schlaganfall- und Letalitatsrate lag nach
der Analyse bei 1% nach CEA der asymptomatischen Karotisstenose. Dabei

variierte der Wert zwischen 0,5% in Italien und 2,7% in Schweden.
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Administrative Datenbank

Eine Analyse des NSQIP fuhrten Woo und Kollegen durch (Woo et al. 2010).
Die Autoren bezogen sich auf die Jahre 2005, 2006 und 2007. Von 10.423
CEA-Patienten wiesen 5009 Patienten keine Symptome auf. Innerhalb von 30
Tagen nach dem Eingriff erlitten 48 Patienten (0,96%) einen Schlaganfall, 11
(0,22%) Patienten erlitten einen MI und 28 Patienten (0,56%) verstarben.

Retrospektive Studien

Ho und Kollegen untersuchten retrospektiv Patientendaten eines
Krankenhauses von 2001 — 2011 (Ho et al. 2014). 840 Patienten wurden offen-
chirurgisch behandelt, davon waren 65% asymptomatisch. Haufige
postoperative Komplikationen (fur symptomatische und asymptomatische
Patienten zusammengefasst dargestellt) waren Schlaganfall (1,3%), Ml (1,2%),
Arrhythmie (2,1%), Blutung (4,1%), Pneumonie (1%), Wundinfektion (1%) und

Dysphagie (1,7%). 3% der Patienten mussten erneut operiert werden.

3.2.1.3.1.2 Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat nach CAS

Registerdaten

Gray und Kollegen analysierten die zwei prospektiven Register: EXACT
(Emboshield and Xact Post Approval Carotid Stent Trial) und CAPTURE2
(Carotid ACCULINK/ACCUNET Post Approval Trial to Uncover Rare Events)
(Gray et al. 2009). In beide Register wurden Hochrisiko-Patienten
aufgenommen. Die 30-Tage-Schlaganfall- und Letalitatsrate lag nach EXACT
bei 3,7%, nach CAPTURE2 bei 3,0%.

Retrospektive Studien

Hong und Kollegen werteten Patientendaten aus, die zwischen 2003 und 2013
in einem Krankenhaus erhoben wurden (Hong et al. 2014). Von insgesamt 416
CAS-Fallen waren 185 Patienten asymptomatisch. Komplikationen wurden im
Zeitraum von 30 Tagen nach Operation angegeben. Insgesamt wurden bei

1,6% der asymptomatischen Patienten periprozedurale Komplikationen
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beobachtet. Die Schlaganfall- und Letalitédtsrate lag bei 1,1%, die MI-Rate bei
0,5%.

Deutschland

In Deutschland ist die Teilnahme am Karotis-Register flur alle Krankenhauser
verpflichtend. Die Gemeinschaft der SQG (Sektorenubergreifende Qualitat im
Gesundheitswesen) verodffentlichte 2014 die Bundesauswertung zur Karotis-
Revaskularisierung des Jahres 2013 (AQUA 2014). Das Risiko perioperativer
Schlaganfall / Tod lag bei einer asymptomatischen Karotisstenose mit Uber
60%iger Lumeneinengung ohne kontralateralen Verschluss in Deutschland bei
1,3% nach CEA, die Letalitatsrate betrug hierbei 0,4%. Nach CAS betrug das
Schlaganfall- und Letalitatsrisiko 1,7%, 0,3% der Patienten verstarben. Mit
einem kontralateralen Verschluss oder einer kontralateralen Stenose ab 75%
betrug die Schlaganfall- und Letalitatsrate 2,2% nach CEA und 1,9% nach CAS,
0,8% (CEA) bzw. 1,0% (CAS) der registrierten Patienten verstarben.

Seit 1996 besteht in Deutschland das prospektive, multizentrische CAS-
Register der ALKK (Arbeitsgemeinschaft Leitende Kardiologische
Krankenhausarzte e.V.).

Im Jahr 2014 wurde die Arbeit ,Fifteen-year Experience with Carotid Artery
Stenting® veroffentlicht (Werner et al. 2014). Insgesamt wurden 5976 Patienten
im Zeitraum von 1996 — 2010 endovaskular operiert, die Schlaganfall- und

Letalitatsrate wurde mit 2,2% angegeben.

3.2.1.3.1.3 Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat - CEA vs. CAS

Praoperative Risikofaktoren dreier Studien sowie die postinterventionellen
Schlaganfall- und Letalitatsraten bei CEA- und CAS-Patienten wurden in

Tabelle 18 und 19 zusammengefasst.

RCTs
In eine RCT von Rosenfield und Kollegen wurden asymptomatische Patienten
mit  Uber  70%iger Karotisstenose ohne erhohtes  chirurgisches

Komplikationsrisiko unter 79 Jahren eingeschlossen (Rosenfield et al. 2016).

53



Die Patienten wurden im Verhaltnis 3:1 auf den CAS- oder den CEA-Arm
verteilt. Die praoperativen Risikofaktoren unterschieden sich nicht signifikant
zwischen den Studienarmen. Nach 30 Tagen lag die Rate fur das Outcome
Letalitat / Schlaganfall / Ml bei 3,3% (CAS) bzw. 2,6% (CEA) angegeben. Die
Schlaganfall- / Letalitatsrate lag bei 2,9% bzw. 1,7%, die Letalitatsrate bei 0,1%
bzw. 0,3%. Die Autoren konnten in dieser RCT keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Methoden CEA und CAS bei der Behandlung asymptomatischer
Patienten feststellen.

In zwei RCTs wurden symptomatische sowie asymptomatische Patienten
eingeschlossen (Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High
Risk  for  Endarterectomy, @ SAPPHIRE; Carotid Revascularization
Endarterectomy vs. Stenting Trial, CREST). Praoperative Risikofaktoren
wurden fur symptomatische und asymptomatische Patienten nicht getrennt
aufgefiihrt. Die SAPPHIRE-Studie musste aufgrund einer zu langsamen
Patientenrekrutierung vorzeitig beendet werden.

In die SAPPHIRE-Studie wurden 334 Patienten eingeschlossen, 72% davon
waren asymptomatische Hochrisiko-Patienten mit einer Uber 80%igen Stenose
(Yadav et al. 2004). 151 Patienten wurden offen, 159 Patienten endovaskular
behandelt. Der Endpunkt Schlaganfall / Tod / Myokardinfarkt wurde nach der
nach CEA mit 9,8% und nach CAS mit 4,8% angegeben (Intention-to-Treat-
Analyse).

Patienten mit einer Lumenreduzierung von mindestens 60% wurden fur die
CREST-Studie rekrutiert (Silver et al. 2011). Insgesamt wurden 594 CAS- und
587 CEA-Patienten in die Studie aufgenommen. Die periprozedurale
Schlaganfall- und Letalitatsrate lag nach CEA bei 1,4% und nach CAS bei
2,5%. 2,2% der CEA- und 1,2% der CAS-Patienten erlitten postoperativ einen
MI, und 1,4% bzw. 2,5% einen Schlaganfall. Der Endpunkt perioperativer
Schlaganfall / MI / Tod wurde mit 3,6% bzw. 3,5% angegeben. Die Ergebnisse

unterschieden sich nicht signifikant voneinander.

Metaanalyse
Paraskevas et al. fihrten eine Metaanalyse von Registerstudien ab 2008 durch,
in denen die Ergebnisse der Methoden CEA und CAS miteinander verglichen

wurden (Paraskevas et al. 2016). Daten der zwei aktuellsten Register sind den
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Tabellen 18 und 19 zu entnehmen. Insgesamt konnten 21 Studien mit
asymptomatischen Patienten in die Metaanalyse eingeschlossen werden. In 11
von 21 Studien war die Rate fur Schlaganfall / Tod signifikant hdher nach CAS
als nach CEA. In 5 Studien erzielten die Behandlungsmethoden vergleichbare
Ergebnisse und in weiteren 5 Studien war die Schlaganfall- und Letalitatsrate
nach CAS zwar im Vergleich zur CEA erhoht, die Unterschiede erreichten
jedoch keine Signifikanz. In 9 Studien wurde die von der AHA/ASA geforderte
maximale Schlaganfall- und Letalitatsrate von 3% Uberschritten. Nach CEA

wurden die 3% in einer Studie Uberschritten.

Register - Deutschland

Kallmayer und Kollegen werteten Daten des Qualitatssicherungsregisters in
Deutschland aus (Kallmayer et al. 2015). Im Zeitraum von 2003 bis 2014
wurden 164.296 CEA-Eingriffe und von 2012 bis 2014 8.897 CAS-Eingriffe
vorgenommen. Die Schlaganfall- und Letalitatsrate im Krankenhaus sank von
2,0% auf 1,1% bei CEA-Patienten. Bei CAS-Patienten lag die Rate konstant bei
1,7% und 1,8%.

Administrative Datenbanken

Choi und Kollegen werteten Daten aus dem Zeitraum von 2010 bis 2012 von
allen Patienten mit einer asymptomatischen Karotisstenose aus, die entweder
CAS oder CEA unterzogen wurden und deren Daten im University
HealthSystem Consortium der USA gespeichert wurden (Choi et al. 2015). Es
wurden 17.716 CEA- und 3962 CAS-Patienten identifiziert. CAS-Patienten
waren junger, haufiger dunkelhautig, litten haufiger an KHK, pAVK, chronischer
Niereninsuffizienz und Herzinsuffizienz. CEA-Patienten hingegen litten haufiger
an Hypertonie, Hyperlipidamie, und rauchten haufiger. Das Schlaganfall- und
Letalitatsrisiko nach CAS war signifikant erhoht (4,0% vs. 1,5%).

Eine weitere Datenbankanalyse nahmen McDonald und Kollegen vor
(McDonald et al. 2014). Nach einem 1:1 Matching konnten sie jeweils 12.002
asymptomatische CEA- und CAS-Patienten in ihre Studie aufnehmen.
Praoperative Risikofaktoren unterschieden sich nicht signifikant zwischen den
Gruppen. Die Kilinikletalitat wurde mit 0,5% nach CEA und 0,7% nach CAS
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angegeben, zu einem postoperativen Schlaganfall oder einer Blutung kam es

bei 1,0% bzw. 1,4% der Patienten. Jeweils 0,5% der Patienten erlitten einen MI.

3.2.1.3.2 Krankenhausaufenthaltsdauer

RCTs

In der SAPPHIRE-Studie wurde die durchschnittliche
Krankenhausaufenthaltsdauer mit 2,85 Tagen nach CEA und 1,84 Tagen nach
CAS (fur symptomatische und asymptomatische Patienten) angegeben (Yadav
et al. 2004).

Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer in der CREST-Studie lag insgesamt bei
1,7 (CEA) bzw. 1,5 (CAS) Tagen (Brooks et al. 2004). Nach komplikationsfreien
Verlaufen bei 1,2 bzw. 1,1 Tagen und nach Eingriffen mit Komplikationen bei

4.5 bzw. 4,0 Tagen. Die Unterschiede waren nicht signifikant.

Retrospektive Studie

Die mediane Dauer des Krankenhausaufenthalts nach CEA betrug nach einer
Datenanalyse von 840 Patienten, davon 65% asymptomatisch, einen Tag (Ho
et al. 2014). Etwa die Halfte der Patienten wurde langer als zwei Tage stationar
behandelt (extended length of stay, ELOS). Eine hohere Komorbiditat
(Herzfehler, COPD) und weibliches Geschlecht waren Risikofaktoren fur einen
ELOS. Nach einem Jahr war ein verlangerter Aufenthalt mit einer hdheren
Wiederaufnahme ins Krankenhaus und einer niedrigen Uberlebensrate

verbunden.

56



3.2.1.3.3 Langzeitergebnisse
3.2.1.3.3.1 Langzeitergebnisse nach CEA vs. BMT

Langzeit-Komplikationsraten sind in Tabelle 20.1 wiedergegeben.

Prospektive Studie

Sato und Kollegen nahmen im Zeitraum von 2006 bis 2013 111 japanische
Patienten mit einer Uber 50%igen asymptomatischen Karotisstenose in eine
prospektive Studie auf (Sato et al. 2016). 64 Patienten wurden medikamentos
und 47 Patienten operativ (CEA oder CAS) behandelt. Die mediane
Beobachtungzeit lag bei 41 Monaten in der BMT- und bei 26 Monaten in der
OP-Gruppe. BMT-Patienten waren signifikant alter, liten haufiger an DM und
KHK, hatten eine niedrigere eGFR, rauchten haufiger und standen haufiger
unter Therapie mit Aggregationshemmern. Nach Beendigung der
Beobachtungszeit gaben die Autoren das jahrliche Risiko fur einen Schlaganfall
in der BMT-Gruppe mit 0,46% und in der OP-Gruppe mit 4,7% an. Das Risiko
fur ein kardiovaskulares Ereignis (Schlaganfall, MI, kardiovaskularer Tod) lag
bei 0,91% bzw. 5,6%.

Ballotta und Kollegen nahmen in ihre prospektive Beobachtungsstudie =80
jahrige Patienten mit einer hochgradigen asymptomatischen Karotisstenose
(260%ige Lumeneinengung) auf (Ballotta et al. 2015). Komplikationsraten
wurden nach einem medianen Follow-Up von 4,4 Jahren angegeben. In der
CEA-Gruppe mit 69 Patienten kam es zu einem kleinen Schlaganfall (1,4%).
Vier der 54 BMT-Patienten (7,4%) erlitten einen kleinen Schlaganfall. Innerhalb
von funf Jahren waren 98% der CEA-Patienten und 84% der BMT-Patienten
ergebnisfrei (als Ergebnis galt ein zerebrales ischamies Ereignis), bei 100%
bzw. 79% der Patienten kam es zu keinem Wachstum der Plaquegrofe.
Todesursachen innerhalb der 4,4 Follow-Up-Jahre waren Kkardiale
Erkrankungen bei 9% der CEA- und 5,8% der BMT-Patienten,
Krebserkrankungen bei jeweils einem (1,5% bzw. 1,9%) Patienten, Pancreatitis
bei einem (1,9%) BMT-Patienten und Niereninsuffizienz bei einem (1,5%) CEA-
Patienten. An einer unbekannten Todesursache starben 3,0% (CEA) bzw. 1,9%
(BMT). Insgesamt lagen die Uberlebensraten nach 3 und 5 Jahren bei 75% und
65,6% nach CEA und bei 76,7% und 68,2% nach BMT.
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3.2.1.3.3.2 Langzeitergebnisse nach CEA vs. CAS

Langzeit-Komplikationsraten sind in Tabelle 20.2 wiedergegeben.

RCTs

Rosenfield und Kollegen gaben ihr ihrer RCT Langzeitergebnisse im Zeitraum
von 6 Monaten bis 5 Jahren an (Rosenfield et al. 2016). Innerhalb von 6
Monaten musste an 0,3% der CEA- und an 0,2% der CAS-Patienten ein
Revaskularisierungseingriff der Ziellasion (target lesion revascularization, TLR)
vorgenommen werden, nach einem Jahr bei 2,6% bzw. 0,6% der Patienten. Die
geschatzte Uberlebensrate nach 5 Jahren wurde mit 89,4% in der CEA- und
87,1% in der CAS-Gruppe angegeben. Die Schlaganfallrate lag nach 5 Jahren
bei 5,3% bzw. 6,9%.

In der CREST-Studie kam es nach einem Follow-Up von funf Jahren bei 2,7%
der CEA- und 2,5% der CAS-Patienten zu einem Schlaganfall (Brott et al.
2016).

In der SAPPHIRE-Studie wurden Ereignisse nach einem Follow-Up von einem
Jahr angegeben (Yadav et al. 2004). 13,5% bzw. 7,4% der Patienten starben,
7,9% bzw. 6,2% erlitten einen Schlaganfall und 7,5% bzw. 3,0% einen MI.

Administrative Datenbank

Wang und Kollegen analysierten Daten von 10.958 Medicare-Patienten
zwischen 2004 und 2006 (Wang et al. 2011). 87,3% der CAS- und 87,5% der
CEA-Patienten hatten eine asymptomatische Karotisstenose. Nach einem
Follow-Up von einem Jahr lag die Letalitatsrate bei 6,1% nach CEA und 9,9%
nach CAS (Wang et al. 2011). 4,1% der CEA- und 5,3% der CAS-Patienten
erlitten einen Schlaganfall, 2,5% bzw. 4,8% einen MI. Der kombinierte
Endpunkt Tod / Schlaganfall / Ml lag bei 11,0% bzw. 16,7%. Das Risiko eines
Schlaganfalls war nach CAS nicht signifikant erhoht, jedoch war die
Gesamtsterblichkeitsrate nach CAS signifikant hdher als nach CEA. Die
Autoren der Studie verweisen jedoch auf eine hohere Komorbiditat der CAS-

Patienten, worauf sich eine erhohte Gesamtletalitat zuriGickfihren lasst.
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3.2.1.4 Fazit

Eine in den Leitlinien geforderte maximale Letalitats- und Komplikationsrate
von 3% wurde sowohl nach CEA als auch nach CAS vor allem in RCTs nicht
Uberschritten. Registerdaten zeigen jedoch teilweise eindeutig hohere
Schlaganfall- und Letalitatsraten. Im Vergleich zum CAS wurden nach der CEA
postoperativ und langfristig bessere Ergebnisse erzielt.

Die Patientenrekrutierungen der oben genannten Studien ACAS, ACST und
VA fanden bereits in den 90er Jahren statt, womit diese Daten aufgrund der
Fortschritte in der Medizin in den letzten 20 Jahren an Aktualitat verloren
haben. Gegenwartige Studienergebnisse zu CAS / CEA vs. BMT sind extrem
heterogen.

RCTs zum Vergleich CEA vs. CAS vs. BMT bei asymptomatischen Patienten
(ACST-2, SPACE-2) befinden sich noch in der Rekrutierungsphase. Um die
Frage nach der richtigen Behandlungsmethode klaren zu kdénnen, ist es
erforderlich, mdglichst viele Patienten in die genannten Studien

einzuschlieflen.
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3.2.2 Symptomatische Karotisstenose

3.2.2.1 Definition

Nach der deutschen Leitlinie ist eine Stenose symptomatisch, wenn diese zu
einer ,monokularen Sehstérung durch retinale Ischdmien (Amaurosis fugax),
einseitigen Paresen, einseitigen Geflihlsstérungen, Sprachstbérungen oder
Sprechstérungen” fuhrt (Eckstein et al. 2012). Die Autoren der ESVS-Leitlinien
(Liapis 2009), sowie weitere Autoren (Deutsch et al. 2013, Reiff & Ringleb
2013) beschrankten zusatzlich den Zeitraum des stattgefundenen Ereignisses

auf die letzten sechs Monate.

3.2.2.2 Therapie nach Leitlinien

Im Folgenden wurden amerikanische (ACC/AHA; SVS), europaische (ESC),

englische (NICE) und deutsche Leitlinien zitiert.

3.2.2.2.1 Konservative Therapie

Studien in den 1990er Jahren haben einen Vorteil der chirurgischen gegenuber
der medikamentdsen Therapie bei Patienten mit symptomatischer
Karotisstenose belegt [NASCET (Barnett et al. 1991), ECST (Farrell et al.
1998)]. Eine langfristige begleitende medikamentése Therapie wird dennoch
empfohlen.

LAlle Patienten mit symptomatischer Karotisstenose sollen eine langfristige
Therapie mit Statinen und Thrombozytenaggregationshemmern erhalten.”
[ESC-Leitlinien (Tendera et al. 2011)].

In den deutschen S3-Leitlinien werden eine Therapie mit ASS sowie eine
Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren empfohlen (Eckstein et al.
2012).

In den englischen NICE-Leitlinien wird Folgendes empfohlen: ,Patienten mit
akutem nicht-behindernden Schlaganfall oder TIA mit einer symptomatischen

Karotisstenose von weniger als 50% nach NASCET-Kriterien, oder weniger als
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70% nach ECST-Kriterien sollten keiner Operation unterzogen werden und die
bestmégliche medikamentése Therapie erhalten (z.B. Uberwachung des
Blutdrucks, Thrombozytenaggregationshemmer wie Aspirin und Dipyridamol,
und Cholesterinsenkung durch Diat und Medikamente).“ (The Guideline

Development Group 2008).

3.2.2.2.2 Endovaskulare Therapie

In den ACC/AHA-Leitlinien wird ,CAS als Alternative zu CEA bei
symptomatischen Patienten mit niedrigem oder mittlerem Risiko fiir
Komplikationen nach endovaskulédrer Intervention® empfohlen (Kernan et al.
2014).

,CAS soll der CEA vorgezogen werden bei symptomatischen Patienten mit
einer Uber 50%igen Stenose und schwerer unkorrigierbarer KHK,
Herzinsuffizienz oder COPD.“ [SVS-Leitlinie (Ricotta et al. 2011)].

.Bei Patienten mit erschwerten Bedingungen fiir eine CEA (z.B. Stenose an
chirurgisch nicht erreichbarer Stelle, Restenose nach CEA, oder radiogener
Stenose) soll CAS bevorzugt werden. CAS kann bei symptomatischen
Patienten in Zentren mit dokumentierter Schlaganfallrate/Letalitdt von <6% als
eine Alternative zur CEA erwogen werden.” [S3-Leitlinien (Eckstein et al.

2012)]. Gleiche Empfehlungen wurden in den ESC-Leitlinien genannt.

3.2.2.2.3 Offen-chirurgische Therapie

In den ACC/AHA-Leitlinien wird empfohlen, dass CAS und CEA von Chirurgen
durchgefuhrt werden sollen, deren perioperative Schlaganfall- und
Letalitatsraten bei < 6% liegen (Kernan et al. 2014). Bei alteren Patienten soll
eine CEA vorgezogen werden, bei jingeren Patienten sind CEA und CAS als

gleichwertige Methoden anzusehen.
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,Bei den meisten Patienten mit Karotisstenose, die Kandidaten fiir eine
Intervention sind, ist die CEA der endovaskuldren Methode vorzuziehen, um
Schlaganfélle und perioperative Letalitat zu reduzieren.” [SVS-Leitlinie (Ricotta
et al. 2011)].

,Patienten mit einer 70-99%igen Stenose der internen Karotisarterie wird eine
CEA zur Schlaganfallprdvention empfohlen. Bei Patienten mit einer 50-69%igen
Stenose der internen Karotisarterie soll eine CEA zur Prévention eines
rezidivierenden Schlaganfalls abhéngig von patientenspezifischen Faktoren
erwogen werden.”“ [ESC-Leitlinien (Tendera et al. 2011)].

,Eine CEA wird nicht empfohlen fiir Stenosen unter 50%. Die Leitliniengruppe
hat im Konsens entschieden, dass die CEA derzeit die Standardmethode in der
Behandlung der symptomatischen Karotisstenose ist. [...] Der endgiiltige
Stellenwert der CAS im Vergleich zur CEA kann jedoch aufgrund methodischer
Méngel der bisherigen Studien und fehlender Langzeitdaten nicht abschlieRend
beurteilt werden. " [S3-Leitlinien (Eckstein et al. 2012)].

3.2.2.2.4 Zeitpunkt der Intervention

.ES wird empfohlen, die CEA so friih wie méglich nach dem Indexereignis [...]
durchzufiihren.” [S3-Leitlinien (Eckstein et al. 2012)].

,Bei Patienten mit symptomatischer Karotisstenose und Indikation fiir
Revaskularisierung sollte die Operation so friih wie méglich, optimalerweise
aber innerhalb von zwei Wochen nach Symptombeginn, durchgefiihrt werden.*
[ESC-Leitlinien (Tendera et al. 2011)].

,Bei Patienten mit einem akuten nicht-behindernden Schlaganfall oder TIA mit
einer symptomatischen Karotisstenose von 50-99% nach NASCET Kriterien,
oder 70-99% nach ECST Kriterien soll innerhalb einer Woche nach Beginn der
Symptome entschieden werden, ob eine CEA durchfiihrbar ist. Innerhalb von
maximal zwei Wochen nach Beginn der Symptome sollen die Patienten eine
angemessene Behandlung erhalten.” [NICE-Leitlinien (The Guideline

Development Group 2008)].
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3.2.2.3 Ergebnisqualitat
3.2.2.3.1 Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat — CAS vs. CEA

Praoperative Risikofaktoren bedeutender randomisierter Studien sind in Tabelle

21 aufgefuhrt, die postinterventionellen Ergebnisse in Tabelle 22.

Metaanalyse

In einer Metaanalyse von Paraskevas und Kollegen wurden Registerdaten von
asymptomatischen und symptomatischen Patienten ausgewertet (Paraskevas
et al. 2016). Eingeschlossen wurden Studien aus dem Zeitraum von 2008 bis
2015, verglichen wurden die Ergebnisse der Methoden CAS und CEA. In 11
von 18 Registern war das durchschnittliche Risiko flr Schlaganfall / Tod nach
CAS im Vergleich zur CEA signifikant erhoht. In 13 von 18 Studien wurde die
von der AHA geforderte maximale Schlaganfall- / und Letalitatsrate von 6%
nach CAS Uberschritten, in finf Studien lag die Rate bei tber 10%.

RCTs

In die CREST-Studie wurden asymptomatische sowie symptomatische
Patienten aufgenommen (Silver et al. 2011). Die postprozeduralen Ergebnisse
wurden fir die beiden Patientenpopulationen getrennt dargestellt. Das
Einschlusskriterium war eine mindestens 50%ige Stenose bei symptomatischen
Patienten in der Angiographie. Zu dem Endpunkt Schlaganfall / Ml / Tod kam es
bei 5,4% der CEA- und 6,7% der CAS-Patienten. Die Rate fur Schlaganfall /
Tod lag bei 3,2% bzw. 6,0%, dieser Unterschied war signifikant. Einen
Schlaganfall erlitten 3,2% bzw. 5,5% und einen Ml 2,3% bzw. 1,0%.

In die europaische ICSS-Studie (International Carotid Stenting Study) wurden
857 CEA- und 853 CAS-Patienten eingeschlossen (Ederle et al. 2010). Das
Mindestalter musste 40 Jahre und der Stenosegrad mindestens 50% betragen.
Komplikationen wurden fur den Zeitraum Randomisierung bis 120 Tage nach
Randomisierung angegeben. Zu einem Schlaganfall / Tod / Ml kam es bei 5,2%
der CEA- bzw. 8,5% der CAS-Patienten. Signifikant war der Unterschied der
Ereignisse Schlaganfall / Tod bei 4,7% bzw. 8,5% und Schlaganfall bei 4,1%

bzw. 7,7% der Patienten.
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In die europaischen SPACE-Studie (Stent-Protected Angioplasty Carotid
Endarterectomy) wurden Patienten mit einer hochgradigen (= 70%) Stenose
aufgenommen (Eckstein et al. 2008). Folgende Komplikationen wurden im
Zeitraum Randomisierung bis 30 Tage nach Eingriff nach der Intention-to-Treat-
Analyse angegeben: zu einem Schlaganfall oder Tod kam es bei 6,6% der
CEA- und 7,4% der CAS-Patienten, die Letalitatsrate lag bei jeweils 1%, die
Schlaganfallrate bei 6,3% bzw. 7,2%.

In die franzdsische EVA-3S-Studie (Endarterectomy versus Angioplasty in
Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis) wurden ebenfalls
Patienten mit einer hochgradigen Stenose (mindestens 60%) aufgenommen
und dem Operationsverfahren CEA oder CAS zugeteilt (Mas et al. 2006). 3,9%
der CEA- und 9,6% der CAS-Patienten erlitten einen Schlaganfall oder starben
innerhalb der ersten 30 Tage nach der Operation, die Letalitatsrate wurde mit
1,2% und 0,8% angegeben. Nach Auswertung der Studienergebnisse wurde
die EVA-3S Studie abgebrochen, da das Schlaganfall- und Letalitatsrisiko nach

CAS nicht mit einem weiteren Studienverlauf vereinbar war.

Deutschland

Seit 2002 sind deutsche Krankenhauser verpflichtet, an der Qualitatssicherung
fur operative extrakranielle Karotisrekonstruktion teilzunehmen. Kallmayer und
Kollegen analysierten Daten von 2003 bis 2014 fur die CEA und von 2012 bis
2014 fur das CAS (Kallmayer et al. 2015). Insgesamt wurden 106.435 CEA-
und 4.710 CAS-Eingriffe bei symptomatischen Patienten vorgenommen. Die
Schlaganfall- und Letalitdtsrate sank nach CEA-Eingriffen signifikant von 4,2%
auf 2,4% und nach CAS von 3,9% auf 3,5%.

3.2.2.3.2 Krankenhausaufenthaltsdauer

Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer sind in Tabelle 23 aufgeflhrt.

RCTs
In der EVA-3S-Studie wurde der mediane Aufenthalt mit 4 Tagen nach CEA
und 3 Tagen nach CAS angegeben (Mas et al. 2006).
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Die Krankenhausaufenthaltsdauer lag bei einer RCT mit 104 Patienten von
Brooks und Kollegen bei durchschnittlich 3,7 Tagen nach CEA und 5,2 Tagen
nach CAS (Brooks et al. 2001). Patienten ohne Komplikationen wurden im
Mittel 2,7 bzw. 1,8 Tage, Patienten mit Komplikationen 3,8 bzw. 13,3 Tage

stationar behandelt.

Administrative Datenbanken

Nach der Auswertung der National Vascular Database berichtet die Vascular
Society von einer Krankenhausaufenthaltsdauer von 3 Tagen nach CEA
(Waton et al. 2013).

Bisdas et al. werteten Daten aus dem Zeitraum von 2000 bis 2009 aller
Karotisinterventionen aus, die im Staat New York durchgefuhrt worden waren
(Bisdas et al. 2012). CEA-Patienten wurden im Durchschnitt nach 8 Tagen,

CAS-Patienten nach 7 Tagen entlassen.

Prospektive Studie
In einer prospektiven Multicenter-Studie wurde die durchschnittliche Dauer des

Aufenthalts mit 11 Tagen nach CEA angegeben (Tsivgoulis et al. 2014)

Deutschland

Im deutschen Karotis-Register wurde der Mittelwert fir die Aufenhaltsdauer mit
6,4 Tagen nach CEA und 5,3 Tagen nach CAS angegeben (AQUA 2014). Die
Daten wurden flr symptomatische und asymptomatische Patienten nicht

getrennt dargestellt.

3.2.2.3.3 Langzeitergebnisse — CEA vs. CAS

Daten zur Langzeit-Komplikationsrate bedeutender RCTs sind in Tabelle 24

aufgefuhrt.

RCTs
Langzeitdaten wurden in der ICSS-Studie bis durchschnittlich 4,2 Jahre nach

Intervention erhoben (Bonati et al. 2015). Die Haufigkeit eines schweren
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Schlaganfalls unterschied sich nicht signifikant in den beiden Studienarmen
(CAS 6,4%, CEA 6,5%). Insgesamt kam es in der CAS-Gruppe haufiger zu
Schlaganfallen (15,2% vs. 9,4%). Die Haufigkeit fur prozedurale Schlaganfalle /
prozeduraler Tod / ipsilateraler Schlaganfall wurde mit 11,8% bzw. 7,2%
angegeben. Die Letalitat lag bei 17,4% bzw. 17,2%.

In der CREST-Studie lag die Schlaganfallrate innerhalb von funf Jahren nach
Operation bei 2,7% nach CEA und 2,5% nach CAS (Brott et al. 2016).

Daten zu Langzeitergebnissen wurden in der SPACE-Studie fur einen Zeitraum
von zwei Jahren nach Randomisierung erhoben (Eckstein et al. 2008). Einen
ipsilateralen  Schlaganfall innerhalb von zwei Jahren (plus jeder
periprozeduraler Schlaganfall/Tod) erlitten 8,8% der CEA- und 9,5% der CAS-
Patienten. Insgesamt wurde die Schlaganfallrate mit 10,1% bzw. 10,9%
angegeben. Die Letalitdtsrate lag bei 5,0% bzw. 6,3%. Das Risiko einer
Rezidivstenose wurde mit 4,6% bzw. 11,1% angegeben.

Zu dem Endpunkt Schlaganfall / Tod nach 30 Tagen plus ipsilateraler
Schlaganfall zwischen 31 Tagen und 6 Monaten kam es bei 4,2% der CEA-
bzw. 10,2% der CAS-Patienten in der EVA-3S-Studie (Mas et al. 2006). Zum
Schlaganfall / Tod nach einem halben Jahr kam es bei 6,1% bzw. 11,7% der
Patienten. Nach zwei Jahren wurde die Rezidivrate mit 3,8% bzw. 15%

angegeben.

3.2.2.4 Fallzahlen zur asymptomatischen und symptomatischen
Karotisstenose

Die Fallzahlen pro Krankenhaus bzw. Chirurg pro Jahr werden im Folgenden fur
symptomatische und asymptomatische Patienten zusammengefasst dargestelit
und sind in den Tabellen 25 - 28 aufgeflhrt.
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3.2.2.4.1 Fallzahlen pro Krankenhaus pro Jahr
3.2.2.4.1.1 Empfehlung

Die DGG empfiehlt in ihren ,Minimalanforderungen fir ein zertifiziertes
Gefalkzentrum“ mindestens 30 offene arterielle Rekonstruktionen der A. carotis

pro Jahr (Deutsche Gesellschaft fur Gefalichirurgie und GefaRmedizin 2012).

3.2.2.4.1.2 Fallzahlen pro Krankenhaus pro Jahr — CEA

Metaanalyse

Holt und Kollegen analysierten Daten aus 25 Veroffentlichungen mit insgesamt
936.436 CEA-Fallen (Holt et al. 2007b). Die odds ratio fur Schlaganfall / Tod
wurde flr Krankenhausern mit Gber 79 jahrlichen Fallzahlen (HV) im Gegensatz
zu Krankenhausern mit weniger Fallzahlen (NV) mit 0,78 angegeben. Demnach
war das relative Risiko fur Schlaganfall oder Tod um 22% erhdht, wenn ein

Patient in einem NV-Krankenhaus behandelt wurde.

Administrative Datenbanken

Brinjikji und Kollegen verglichen verschiedene Ergebnisparameter nach CEA in
HV- und NV-Krankenhausern anhand von Daten des NIS-Registers zwischen
2005 und 2011 (Brinjikji et al. 2015). Insgesamt wurden 159.711 Operationen
durchgefuhrt. In HV-Krankenhauser wurden 2117 Falle / Jahr behandelt. Die
Letalitatsrate lag bei jeweils 0,4%, die Schlaganfallrate bei 1,0% (NV) bzw.
0,9% (HV). Zu einer intrakraniellen Blutung kam es bei 0,2% bzw. 0,1% der
Patienten.

In eine Langzeiteinrichtung wurden 6,0% bzw. 4,7% der Patienten entlassen,
die Krankenhausaufenthaltsdauer lag bei 2,9 bzw. 2,7 Tagen (die letzten
beiden Parameter unterschieden sich untereinander signifikant).

Nach einer Auswertung des MEDICARE-Registers veroffentlichten Birkmeyer
und Kollegen eine Publikation zum Volume-Outcome-Zusammenhang
(Birkmeyer et al. 2002). Krankenhauser wurden nach Fallaufkommen pro Jahr
in SNV (<40), NV (40-69), MV (70-109), HV (110-164) und SHV (>164)
eingeteilt. Die 30-Tage-Letalitat lag bei 2,0%, 1,9%, 1,8%, 1,7% und 1,7%.
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Retrospektive Studien

Nazarian und Kollegen fuhrten eine 10-Jahres-Analyse durch (Nazarian et al.
2008). Sie teilten die Krankenhauser in zwei Kategorien ein: Krankenhauser mit
hochstens 130 Operationen pro Jahr und Krankenhauser mit Gber 130
Operationen pro Jahr. Ab einem Fallaufkommen von mindestens 131
Operationen pro Jahr konnte eine signifikante Senkung der Letalitat beobachtet
werden.

Matsen und Kollegen teilten Krankenhauser in HV (> 100 Eingriffe/Jahr), MV
(21-100 Eingriffe/ldJahr) und NV (< 21 Eingriffe/Jahr) ein (Matsen et al. 2006).
Die Schlaganfallraten lagen bei 0,60%, 0,77% und 1,39%.

3.2.2.4.1.3 Fallzahlen pro Krankenhaus pro Jahr — CAS

Registerdaten

In das deutsche prospektive kontrollierte ALKK-CAS-Register wurden zwischen
1996 und 2009 5.535 CAS-Prozeduren aufgenommen (Staubach et al. 2012).
Das Register wurde retrospektiv analysiert und die registrierten Krankenhauser
nach Fallaufkommen in vier Gruppen eingeteilt. Mit steigendem Fallaufkommen
sank die Schlaganfall- und Letalitatsrate.

In einer Analyse des Pro-CAS-Registers verglichen Theiss und Kollegen die
Ergebnisse in Krankenhausern mit 0-50, 51-150 und >150 jahrlichen Fallzahlen
miteinander (Theiss et al. 2008). Das relative Risiko fur das Ereignis
Schlaganfall / Tod in einem Krankenhaus mit unter 50 Fallen pro Jahr war um
77% hoher als in einem Krankenhaus mit tber 150 Fallen (odds ratio 1,77).

In Krankenhausern mit 51-150 Fallzahlen war das relative Risiko im Vergleich

zu Krankenhausern mit Uber 150 Fallen um 48% erhoht.

Administrative Datenbanken

Jalbert und Kollegen untersuchten den Zusammenhang zwischen
Fallaufkommen und 30-Tage-Letalitdt nach CAS-Eingriffen in der Medicare-
Population (Jalbert et al. 2015). Zwischen 2005 und 2009 wurden 19.724

Patienten behandelt. Die jahrlichen Fallzahlen in Krankenhausern wurden
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gegliedert in 0-9, 10-19, 20-39 und >39. Das Letalitatsrisiko lag bei 2,3%, 2,1%,
1,8% und 1,2%.

Vogel und Kollegen analysierten Daten des amerikanischen NIS-Registers
(Vogel et al. 2010). 18.599 CAS-Eingriffe wurden in den Jahren 2005 und 2006
durchgefuhrt. In HV-Krankenhausern wurden definitionsgemaf > 60 Eingriffe in
zwei Jahren durchgefuhrt. Patienten, die in einem NV-Haus behandelt wurden,
hatten ein 1,3mal so hohes Risiko, einen postoperativen Schlaganfall zu
erleiden als Patienten in einem HV-Haus (Schlaganfallrate 2,35% vs. 1,78%).
Die Krankenhausaufenthaltsdauer war in NV-Hausern mit 1,64 Tagen

signifikant héher als in HV-Hausern mit 1,45 Tagen.

3.2.2.4.2 Fallzahlen pro Chirurg pro Jahr
3.2.2.4.2.1 Fallzahlen pro Chirurg pro Jahre — CEA

Administrative Datenbanken

Anhand von 454.717 Medicare-Patientendaten wurde der Zusammenhang
zwischen Fallaufkommen pro Chirurg und Letalitatsrate untersucht (Kumamaru
et al. 2015). Die Letalitatsrate sank mit erhdhtem Fallaufkommen.

Cowan und Kollegen analysierten Daten der NIS-Population (Cowan et al.
2002). Die Schlaganfallrate lag bei Patienten, die von HV-Chirurgen behandelt
wurden bei 1,14%, die Letalitatsrate bei 0,44%. Bei NV-Chirurgen lagen die
Werte bei 2,03% und 1,1%.

Feasby und Kollegen untersuchten Daten, die von dem Canadian Institute for
Health Information (CIHI) von 1994 bis 1997 erhoben wurden (Feasby et al.
2002). Das operative Fallvolumen der Chirurgen wurde in vier Kategorien
eingeteilt. Das kombinierte Ereignis Schlaganfall / Tod trat nach Operationen
von HV-Chirurgen signifikant seltener ein als nach Operationen von NV-

Chirurgen.

Retrospektive Studien
In eine retrospektive Studie von AbuRahma und Kollegen wurden Daten von
953 CEA-Patienten aufgenommen (AbuRahma et al. 2013). Jahrliche

Fallzahlen von Chirurgen wurden in drei Kategorien eingeteilt: 0 — 9, 10 — 29
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und > 29. Im Vergleich zu NV- und MV-Chirurgen konnten HV-Chirurgen eine
signifikant niedrigere perioperative Schlaganfall- und Letalitatsrate aufweisen
(4,3% und 4,1 % vs. 1,3%).

Nazarian und Kollegen untersuchten den Zusammenhang zwischen Fallzahlen
pro Chirurg pro Jahr und Letalitatsrate (Nazarian et al. 2008). Chirurgen, die 4 —
15 Eingriffe pro Jahr durchfihrten, konnten eine signifikant niedrigere
Letalitatsrate aufweisen als diejenigen, die 0 — 3 Eingriffe vornahmen.
Chirurgen wurden von Matsen und Kollegen in HV-, MV- und NV-Chirurgen
eingeteilt (Matsen et al. 2006). Das Fallaufkommen lag jahrlich bei < 15, 15 —
74 und > 74 Eingriffen. Die Schlaganfallraten wurden mit 1,01%, 0,68% und
0,37% angegeben.

3.2.2.4.2.2 Fallzahlen pro Chirurg pro Jahr — CAS

Metaanalyse

Calvet und Kollegen analysierten Daten aus drei RCTs, insgesamt konnten
Daten von 1546 Patienten in die Metanalyse aufgenommen werden (Calvet et
al. 2014). Die Schlaganfall- und Letalitatsrate innerhalb von 30 Tagen nach
Intervention war unter NV- bzw. MV-Chirurgen signifikant hoher als unter HV-
Chirurgen (10,1% und 8,4% vs. 5,1%). Die Fallzahlen wurden eingeteilt in < 3,2,
3,2 — 5,6 und > 5,6 Eingriffe pro Jahr. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis,
dass CAS-Patienten ausschlieldlich von Chirurgen behandelt werden sollten,

die mindestens 6 Operation pro Jahr vorweisen kdnnen.

Administrative Datenbanken

Jalbert und Kollegen untersuchten Daten der Medicare-Population (Jalbert et al.
2015). Zwischen 2005 und 2009 wurden 19.724 Patienten behandelt. Chirurgen
wurden je nach Fallaufkommen in finf Kategorien eingeteilt: 0, 1 — 4,5 -9, 10
— 19 und = 20. Das Letalitatsrisiko wurde mit 2,6%, 2,2%, 1,9%, 1,6% und 1,4%
angegeben.

In einer Registeranalyse des NIS konnten Modrall und Kollegen einen
praventiven Effekt von hoheren Fallzahlen auf das kombinierte Endergebnis
Schlaganfall / Tod nach CAS nachweisen (Modrall et al. 2014). HV-Chirurgen
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operierten Uber 15 CAS-Patienten pro Jahr, MV-Chirurgen 6 — 15 und NV-
Chirurgen 0 — 5 Patienten pro Jahr. Es wurde ein Schlaganfall- und
Letalitatsrisiko von 2,27%, 2,89% und 4,43% ermittelt.

Beobachtungsstudie

Nallamothu und Kollegen fuhrten eine Beobachtungsstudie durch (Nallamothu
et al. 2011). Es wurden Daten der Medicare-Empfanger analysiert, die
mindestens 65 Jahre alt waren und zwischen 2005 und 2007 einem CAS
Eingriff unterzogen wurden. Operateure wurden anhand der jahrlichen
Fallzahlen in SNV (< 6), NV (6 — 11), MV (12 — 23) und HV (> 23) Chirurgen
eingeteilt. Die 30-Tage-Letalitat lag bei 2,5%, 1,9%, 1,6% und 1,4% und sank
somit mit erhdhtem Fallaufkommen. Dieses Ergebnis erreichte statistische

Signifikanz.

3.2.2.5 Klinische Behandlungspfade der asymptomatischen und
symptomatischen Karotisstenose

3.2.2.5.1 Empfehlungen

Auf der Internetseite des NICE (http:/pathways.nice.org.uk) sind Kklinische
Behandlungspfade der Krankheitsbilder Schlaganfall und TIA nachzulesen.

3.2.2.5.2 Studien

Stiehm und Kollegen fihrten im Jahr 2008 in einem schwedischen
Universitatskrankenhaus ein Fast-track-Protokoll ein, das zu einer Verringerung
der Zeitspanne zwischen Symptombeginn und Intervention bei Patienten mit
unkomplizierter symptomatischer Karotisstenose beitragen sollte (Stiehm et al.
2013). Mithilfe des SwedVasc-Registers wurden Patientendaten im Zeitraum
von zwei Jahren vor und zwei Jahren nach Einfuhrung des Fast-track-Protokolls
verglichen. Von 2006 bis 2008 wurden 222 Patienten (Gruppe 1) behandelt,
von 2008 bis 2010 waren es 181 Patienten (Gruppe 2). In Gruppe 1 wurden

Patienten mit einer Zeitverzégerung von 17 Tagen nach Symptombeginn
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operiert, in Gruppe 2 war die Verzdégerung mit 12 Tagen signifikant geringer.
Die Zeitspanne zwischen Symptombeginn und Ultraschalluntersuchung lag in
beiden Gruppen bei 3 Tagen. Patienten mit einem leichten Schlaganfall oder
einer TIA wurden signifikant schneller in Gruppe 2 operiert (16 vs. 13 Tage und
13,5 vs. 9 Tage). Innerhalb von zwei Wochen nach Symptombeginn wurden
41% der Patienten in Gruppe 1 und 57% der Patienten in Gruppe 2 operiert.
Zum Grolteil verschuldeten entweder die Patienten selbst diese Verzdgerung
(medizinische Hilfe wurde nicht sofort aufgesucht), oder es gab strukturelle
Defizite (verzégerte oder mehrfache Uberweisung, Fehlkommunikation, keine
Kapazitat fir Notfalloperationen).

Im Report Uber CEA-Eingriffe im Vereinigten Konigreich stellte die Vascular
Society Daten aus dem Zeitraum vom 1.10.2011 bis 30.9.2012 von insgesamt
5.723 Patienten (davon 4.941 Patienten symptomatisch) vor (Waton et al.
2013). Mit Hilfe eines Behandlungspfades sollten die in den NICE-Leitlinien
empfohlenen 14 Tage von Symptombeginn bis Operation eingehalten werden.
Seit dem dritten Report (Datensammlung von 2009-2010) bis zum flnften
Report verbesserte sich die Zeitspanne von 20 Tagen auf 13 Tage.

Torsello und Kollegen berichten in ihrer Publikation von Ergebnissen in der
Karotischirurgie nach Einfihrung eines klinischen Behandlungspfades (Torsello
et al. 2002): ,Nach Definition der Ziele der verschiedenen Behandlungsphasen
wurde auf der Basis von internen Leitlinien eine neue, integrative
Wegbeschreibung von Diagnosefindungen und Therapie festgelegt. Im
Einzelnen wurde genau definiert wo, wann, von wem, welche MalBnahmen an

]

Patienten durchgefiihrt werden.” Der detaillierte perioperative Ablauf ist im
Artikel nachzulesen. Erkennbare Fortschritte durch die Einflhrung des
Behandlungspfades waren vor allem die verbesserte Nutzung des
Operationssaales sowie eine Reduktion der Krankenhausaufenthaltsdauer von
13,8 auf 11,5 Tage. Die Autoren verweisen darauf, dass die Organisation eines
neuen Standardablaufs mit einem hohen zeitlichen und personellen Aufwand
verbunden sei, welcher jedoch mit dem Ziel der Qualitatssicherung durchaus

angebracht sei.
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3.2.2.6 Anasthesieverfahren bei der CEA

3.2.2.6.1 Anasthesiologische Leitlinien

.Da zwischen der Lokalandsthesie und der Allgemeinnarkose keine
signifikanten Unterschiede im 30-Tages-Ergebnis bestehen, kénnen Patienten
und Chirurgen beide Verfahren auswéhlen. Bei der Entscheidung fir das eine
oder andere Verfahren sollen der Wunsch des Patienten und die individuelle
Erfahrung und Kompetenz des and&sthesiologisch-gefalSchirurgischen Teams
berticksichtigt werden.” [S3-Leitlinie (Eckstein 2012)].

,Obwohl mehrere Autoren darauf verwiesen haben, dass eine Lokal- oder
Regionalanésthesie mit einer Reduktion von perioperativen hdmodynamischen
Anderungen und kardialen Komplikationen einhergeht, konnten in einer
prospektiven randomisierten Studie und in einem systematischen Review keine
Unterschiede zwischen beiden Anésthesieverfahren aufgezeigt werden. (...) Die
Wahl des Anésthesieverfahrens (...) bleibt eine Frage der persénlichen
Préaferenz.“ [SVS-Leitlinie (Ricotta et al. 2011)].

3.2.2.6.2 Studien

Die praoperativen Risikofaktoren dreier Studien wurden vergleichend in Tabelle

29, die Ergebnisse in Tabelle 30 dargestellt.

Review

In der 2013 verdffentlichten Aktualisierung eines Cochrane-Reviews von 2008
kamen die Autoren zu dem gleichen Ergebnis, wie auch die Autoren der
zitierten Leitlinien (Vaniyapong et al. 2013). In die Literaturibersicht wurden 14
RCTs mit insgesamt 4596 Operationen eingeschlossen, in denen GA und LA
bei CEA-Eingriffen verglichen wurden. Erhobene Daten bezogen sich auf die
ersten 30 Tage nach Operation. Vaniyapong und Kollegen ermittelten eine
Schlaganfallrate von 3,2% (LA) bzw. 3,5% (GA). Die 30-Tage-Letalitat lag bei
0,9% bzw. 1,5%. Die Rate Schlaganfall / Tod wurde mit 3,6% bzw. 4,2%
angegeben, die MI-Rate mit 0,6% bzw. 0,4%. Keiner der Unterschiede war

signifikant. Blutungs- und pulmonale Komplikationsraten, die Verletzungsrate
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von Hirnnerven sowie die Krankenhausaufenthaltsdauer unterschieden sich
ebenfalls nicht signifikant. Die Autoren beendeten den Review mit folgendem
Fazit: ,Diese systematische Uberpriifung erbringt den Nachweis, dass
Patienten und Chirurgen je nach klinischer Situation und persénlicher Préferenz

ein Anésthesieverfahren wéhlen kénnen.“

RCT

In der CREST-Studie wurden die Verfahren CEA und CAS miteinander
verglichen (Brooks et al. 2001). Hye und Kollegen analysierten die erhobenen
Daten bezogen auf das Anasthesieverfahren bei CEA-Patienten (Hye et al.
2016). Ein Schwerpunkt wurde vor allem auf die Haufigkeit von MI in den
Patientenpools gelegt, die Ergebnisse wurden aulerdem mit denen der CAS-
Patientendaten verglichen. Unterschieden wurde zwischen protocol-Ml
(Brustschmerz oder Elektrokardiogramm plus Biomarker) und total-MI (protocol-
MI plus biomarker-positive (+)-only MI). Es wurden Daten von 1149 Patienten
ausgewertet, davon 111 RA- und 1038 GA-Patienten. Die perioperative total-
MI-Rate lag bei 1,8% (RA) bzw. 3,4% (GA). Es wurde eine (jeweils
perioperative) Schlaganfallrate von 0,9% bzw. 2,1%, eine kombinierte
Schlaganfall- und Letalitatsrate von ebenfalls 0,9% bzw. 2,1% und eine
Letalitdtsrate von 0,0% bzw. 0,2% ermittelt. Das MI-Risiko sowie das
kombinierte Schlaganfall- und Letalitatsrisiko bei GA-Patienten war signifikant

hoher als bei RA-Patienten.

Administrative Datenbank

Kfoury und Kollegen fuhrten eine retrospektive Studie mit Daten aus der NSQIP
Datenbank durch (Kfoury et al. 2015). Insgesamt wurden Daten von 42.265
CEA-Fallen im Zeitraum von 2005 bis 2011 ausgewertet. Patienten wurden
entweder unter GA oder unter LA / RA operiert. Es wurde die MI-, Schlaganfall-
und Letalitatsrate innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage verglichen.
Signifikant weniger Patienten erlitten einen MI unter LA / RA (0,4%) als unter
GA (0,9%). Weitere signifikante Unterschiede konnten nicht gefunden werden.
Eine vorherige Studie von Schechter und Kollegen, ebenfalls mit Daten des
NSQIP, stand vollstandig zur Verfligung (Schechter et al. 2012). Auch hier

konnte eine LA zwar nicht das primare Outcome verbessern, aber womaglich
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zu einer Kostensenkung durch verkurzte Operations- (99 vs. 119 min) und
Anasthesiezeiten (52 vs. 64 min) und haufigere Entlassungen am ersten
postoperativen Tag (77% vs. 64,4%) beitragen.

In einer weiteren Datenanalyse analysierten die Autoren Daten des NSQIP von
2005 bis 2012 und der New York State Inpatient Database (NY-SID) von 2007
bis 2011 (Liu et al. 2014). NSQIP-Daten sollen hier nicht erneut aufgefuhrt
werden. 13.913 Patienten erhielten eine GA, 3145 eine LA. Die 30-Tage-
Letalitat lag bei 0,31% (GA) bzw. 0,1% (LA), die Schlaganfallrate bei 0,24%
bzw. 0,16%, die MI-Rate bei 0,96% bzw. 0,6%. GA-Patienten aspirierten
signifikant haufiger (0,52% vs. 0,19%), mussten haufiger reanimiert werden
(1,28% vs. 0,54%) und litten haufiger unter Lungenversagen (2,17% vs.
1,27%).

Prospektive Studie

Pasin und Kollegen sammelten Daten von CEA-Patienten von 2009 bis 2014
(Pasin et al. 2015). Von 2463 CEA-Patienten wurde bei 2439 Patienten der
Eingriff unter LA (Plexusblockade) durchgeflihrt. Intraoperativ erlitt ein Patient
(0,04%) einen MI. Die Krankenhausletalitdt lag bei 0,12%, die
Majorschlaganfallrate bei 0,93% und die Minorschlaganfallrate bei 0,65%. Die
kombinierte Schlaganfall- und Letalitatsrate lag bei 1,62%.

Retrospektive Studie

In einer retrospektiven Studie untersuchten die Autoren die in einem tertiaren
Krankenhaus erhobenen Daten vom Zeitraum 2000 bis 2011 (Lobo et al. 2015).
737 CEA-Patienten wurden in die Studie eingeschlossen, 197 wurden unter GA
und 540 unter LRA operiert. In der LRA-Gruppe litten signifikant mehr Patienten
an Hypertonie und Dyslipidamie, weitere Ausgangswerte (Alter, Geschlecht,
Diabetes, Nierenerkrankungen, Rauchen, KHK) unterschieden sich nicht
signifikant. Bis auf die Krankenhausaufenthaltsdauer (GA: 8,7 Tage; LA: 2,4
Tage) unterschieden sich die Endpunkte nicht signifikant voneinander. Die
Schlaganfallrate nach 30 Tagen wurde mit 3% bzw. 1,1%, die Letalitatsrate
durch MI mit 0,5% bzw. 0,2% und durch neurologische Komplikationen mit

0,5% bzw. 0,4% angegeben.
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3.2.2.7 Fazit

Die endovaskulare Methode fuhrt kurzfristig bei asymptomatischen und
symptomatischen Patienten haufiger zu Schlaganfallen oder zum Tod.
Langfristig ist ebenfalls ein Trend zu geringeren Schlaganfall- und
Letalitatsraten nach CEA zu beobachten. Aus diesem Grund gilt CEA auch
heute noch als Goldstandard zur Behandlung einer extrakraniellen
Karotisstenose und zur Vermeidung eines Schlaganfallrezidivs, vor allem bei
symptomatischen Patienten mit hochgradiger Lumeneinengung. Bevor neue
Empfehlungen in Form von Leitlinien verdffentlicht werden, gilt es auch hier,
die aktuellen Studiendaten mit beispielsweise verbesserten Stents abzuwarten.
Ein erhohtes jahrliches Fallaufkommen ist mit einem verbesserten Outcome
(niedrigere Schlaganfall- und Letalitatsrate) verbunden. Dass die Erfahrung
des Chirurgen enorm wichtig ist spiegelt sich auch darin wider, dass es in allen
analysierten RCTs strenge Vorgaben an die teilnehmenden Operateure gab.
So wurden in der CREST-Studie unerfahrene Chirurgen ausgeschlossen, in
der ICSS-Studie mussten die Operateure mindestens 50 Stenting-Prozeduren
durchgefuihrt haben. Damit auch im Klinikalltag vergleichbar gute Ergebnisse
wie in RCTs erzielt werden koénnen, ist es deshalb sinnvoll, eine jahrliche
Mindestmenge an Fallzahlen flr Zentren sowie Operateure zu empfehlen.
Behandlungspfade kdnnen bei der symptomatischen Karotisstenose vor allem
dem Ziel dienen, die in Leitlinien empfohlenen Zeitspanne von maximal zwei
Wochen von Symptombeginn bis Intervention einzuhalten.

Seit den aktuellen Leitlinien von 2012 und 2011 wurden keine neuen Studien
veroffentlicht, auf deren Grundlage neue Empfehlungen bezuglich des
Anasthesieverfahrens ausgesprochen werden koénnten. Zwar kdénnen
womoglich  Kosten aufgrund von  kirzeren Operationszeiten und
Krankenhausaufenthaltsdauern gesenkt werden. Auch konnte teilweise ein
signifikant geringeres MI-Risiko unter LA beobachtet werden. Weitere primare
Endpunkte (Schlaganfall- / Letalitatsrate) konnen durch eine LA im Vergleich

zur GA bis dato jedoch nicht signifikant verbessert werden.
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3.3 Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)

Die Autoren der S-3 Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge der pAVK
definieren das Krankheitsbild als ,[...] eine Einschrénkung der Durchblutung der
die Extremitaten versorgenden Arterien bzw. seltener der Aorta. Dies kann
graduell (durch eine Stenose) oder komplett (Okklusion) sein“ (Lawall et al.
2015).

Zu etwa 90% wird die pAVK durch Atherosklerose und damit verbundene
pathologische Umbauprozesse des Gefallsystems verursacht (Scheinert &
Schmidt 2007). Fontaine und Rutherford teilten die pAVK je nach Ausmal} der
ischamiebedingten Minderversorung in Stadien bzw. Schweregrade und
Kategorien ein (Tabelle 31). Die Einteilung nach Fontaine findet sich vor allem
in der deutschsprachigen, die nach Rutherford in der angloamerikanischen
Literatur wieder.

PAVK-Patienten weisen eine verkurzte Lebenserwartung auf und sind
schlaganfall- und herzinfarktgefahrdet. Da die Inzidenz aufgrund verschiedener
Faktoren (multimorbide Patienten, DM, alternde Bevdlkerung) immer weiter
steigt und eine Amputation im Endstadium vermieden werden soll, muss die

Krankheit frih diagnostiziert und therapiert werden.

3.3.1 Claudicatio intermittens (IC)

3.3.1.1 Definition und Pravalenz

»Claudicatio ist definiert als Ermiidung, Beschwerden oder Schmerzen, die in
spezifischen Muskelgruppen der Extremitdten wéhrend einer Anstrengung
aufgrund einer belastungsindizierten Ischamie auftreten.” [ACC/AHA-Leitlinien
(Hirsch et al. 2005)].

,IC ist das erste und héufigste klinische Symptom einer pAVK.” [SVS-Leitlinie
(Conte et al. 2015)].

Die Pravalenz der IC liegt bei 40-jahrigen Patienten bei 3%, bei 60-jahrigen
Patienten bei 6% (Lawall et al. 2015). In den NICE-Leitlinien wird angegeben,
dass etwa 20% der uber 60-Jahrigen an pAVK leiden. 20% der Betroffenen
werden CLI-Symptome entwickeln (Layden et al. 2012).
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In den mittleren Lebensjahren sind Manner haufiger betroffen. Mit steigendem
Alter leiden jedoch auch immer mehr Frauen unter der pAVK, sodass keine
geschlechtsspezifischen Unterschiede mehr festgestellt werden kdénnen [S3-
Leitlinie (Lawall et al. 2015)].

3.3.1.2 Therapie nach Leitlinien

Im Folgenden werden die amerikanischen (ACC/AHA; SVS), die deutschen
(S3-Leitlinie) und die englischen (NICE) Leitlinien zitiert.

3.3.1.2.1 Konservative Therapie

,Wir empfehlen als Erstlinientherapie ein (iberwachtes Ubungsprogramm
bestehend aus mindestens dreimal pro Woche laufen (30-60min/Sitzung) fiir
mindestens 12 Wochen fiir alle geeigneten Patienten mit IC.“ [SVS-Leitlinie
(Conte et al. 2015)].

Grundlage der pAVK-Therapie ist nach deutschen Empfehlungen eine
bestmogliche medikamentése Therapie mit Thrombozytenaggregations-
hemmern sowie ein ,strukturiertes Gehtraining unter Aufsicht und unter
regelmélliger Anleitung. [...] Das strukturierte Gehtraining ist die wichtigste
nichtmedikamentbse Therapie in Ergdnzung zur konsequenten Behandlung der
kardiovasukléaren Risikofaktoren. [...] Cilostazol oder Naftidrofuryl sollten im
Stadium der Claudicatio nur dann gezielt eingesetzt werden, wenn die
Lebensqualitéat der Patienten erheblich eingeschrénkt ist, die Gehstrecke unter
200 m liegt und ein Gehtraining nicht oder nur eingeschrénkt durchgefiihrt
werden kann.“ [S3-Leitlinie (Lawall et al. 2015)].

In den amerikanischen Leitlinien wird empfohlen, Cilostazol zur Verbesserung
der Symptome und zur VergroRerung der Gehstrecke zu verschreiben.

Diese Empfehlungen decken sich mit den Leitlinien des NICE (Layden et al.
2012).
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3.3.1.2.2 Endovaskulare Therapie

Nach amerikanischen Leitlinien ist ,eine endovaskulére Behandlung bei
Patienten indiziert, deren Berufsleben oder Lebensstil durch die Claudicatio
intermittens eingeschrénkt ist, wenn die klinischen Merkmale darauf hinweisen,
dass eine Intervention die Symptome verbessern wird und (a) die konservative
Therapie (Training und Medikamente) versagt hat und/oder (b) das Nutzen-
Risiko-Verhéltnis vorteilhaft ist.“ (Hirsch et al. 2005).

,Wir empfehlen die endovaskuldre Therapie bei fokalen aortoiliakalen
Verschliissen (...) und fokalen Verschliissen der A.femoralis superficialis, die
nicht den Anfang der femoralen Bifurcation betreffen. Bei mittellangen Lé&sionen
(5-16cm) der A.femoralis superficialis empfehlen wir begleitend die Nutzung
eines  selbstexpandierenden  Nitinol-Stentsum, um  die  mittelfristige
Offenheitsrate zu verbessern. Wir empfehlen die endovaskulédre Therapie als
Erstlinien-Revaskularisationstherapie fiir die meisten Patienten mit einem
Verschluss der A.iliaca communis oder der A.iliaca externa. Wir empfehlen die
selektive Nutzung eines BMS oder beschichteten Stents bei aortoiliakaler
Angioplastie wegen Verschluss der A.iliaca communis oder der A.iliaca externa,
oder beider Arterien, aufgrund des verbesserten technischen Erfolges und der
Offenheitsrate.” [SVS-Leitlinie (Conte 2015)].

Nach NICE-Leitlinien wird eine Angioplastie empfohlen, wenn ,das lberwachte
Ubungsprogramm zu keiner Verbesserung gefiihrt hat und wenn durch
bildgebende Verfahren belegt wurde, dass eine Angioplastie bei dem Patienten
durchfiihrbar ist.“ (Layden et al. 2012).

.Mortalitdt und Beinerhalt bzw. Durchgéngigkeit der Beinarterien werden in der
Langzeitbeobachtung durch invasive Verfahren nicht positiv beeinflusst. Das
Hauptkriterium stellt bei Claudicatio intermittens die Lebensqualitdt der
Betroffenen dar. Bei geeigneter Lokalisation (proximale Lésion) und geeigneter
Morphologie kann bei Claudicatio primér eine endovaskuldre Behandlung in
Erwdgung gezogen werden. Begleitend sollte strukturiertes Gefdl3training
angeboten werden.” [S3-Leitlinie pAVK (Lawall et al. 2015)].
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3.3.1.2.3 Offen-chirurgische Therapie

Von der AHA werden chirurgische Eingriffe bei Patienten empfohlen, die ,durch
die IC eine signifikante funktionelle Behinderung haben, welche das
Berufsleben und den Lebensstil beeintrachtigt, bei denen die konservative
Therapie versagt hat und bei denen von einer symptomatischen Verbesserung
ausgegangen werden kann.“ (Hirsch et al. 2005).

,Wir empfehlen eine chirurgische Rekonstruktion (Bypass, Endarterektomie) bei
Patienten mit zumutbarem chirurgischen Risiko und diffusem aortoiliakalem
Verschluss nicht zugénglich fiir einen endovaskuldren Zugang, nach ein oder
mehr gescheiterten endovaskulédren Therapieversuchen, oder bei Patienten mit
kombinierter Verschluss- und aneurysmatischer Krankheit. Wir sprechen uns
gegen eine EVR aus bei isolierter infrapoplitealer Verschlusskrankheit, da ein
Vorteil dieser Behandlung nicht bewiesen und potentiell schédlich ist. Wir
empfehlen einen Bypass als initiale Revaskularisierungstherapie bei diffuser
femoropolitealer  Verschlusskrankheit, kleinem Kaliber (<bmm), oder
umfangreicher Verkalkung der A.femoralis superficialis, falls die Patienten eine
vorteilhafte Anatomie fiir einen Bypass (...) und ein mittleres oder niedrigers
operatives Risiko haben.” [SVS-Leitlinie (Conte 2015)].

In den NICE-Leitlinien wird aul’erdem empfohlen, eine ,Bypass-Operation
anzubieten, wenn eine vorherige Angioplastie erfolglos oder nicht méglich war
und wenn durch bildgebende Verfahren belegt wurde, dass eine Bypass-
Operation bei dem Patienten durchfiihrbar ist.“ (Layden et al. 2012).

In den deutschen Leitlinien wird von interventionellen oder gefal3chirurgischen
Eingriffen zunachst abgeraten. ,Bei Claudicatio intermittens sind die Kriterien
zur GefélBoperation und Angioplastie enger zu stellen als bei Kritischer
Extremitédtenischdmie, da im Langzeitverlauf die priméren
Behandlungsergebnisse im Vergleich zur rein konservativen Behandlung nicht
besser sind. Bei geeigneter Lokalisation (proximale Lé&sion) und geeigneter
Morphologie kann bei Claudicatio primér eine endovaskuldre Behandlung in
Erwégung gezogen werden. [...] Gleiches trifft auf die operative Desobliteration
hochgradig stenosierender L&dsionen der A femoralis communis zu, die bei

Leidensdruck der Patienten durchaus indiziert ist.“ (Lawall et al. 2015).
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In den amerikanischen Leitlinien wird auf die TASC-II Klassifikation zur
besseren Orientierung der Behandlungsstrategie hingewiesen. Die TASC-
Klassifikation (Norgren et al. 2007) stellt eine Einteilung der Gefalllasion und
deren Behandlungsmoglichkeit dar (Tabelle 32). Da sich die TASC-II-
Klassifikation nur auf das suprapopliteale Stromgebiet beschrankt, muss bei
infrapoplitealen  Erkrankungen die = TASC-I-Klassifikation von 2000
hinzugezogen werden. Die Autoren der deutschen Leitlinen bemangeln jedoch
die TASC-Klassifikation als aktuellen Standard: ,Diese Klassifikation ist heute
kaum noch als Basis einer Zuordnung zu primér endovaskulérer oder offen
chirurgischer Behandlung geeignet. Dies wird u.a. daran erkennbar, dass
klinische Langzeitergebnisse nach endovaskuldrer Behandlung von aorto-
iliakaler Lé&sionen in den TASC Il Klassen A-D nicht differieren. Flr eine
Entscheidung zur Art der Revaskularisation im Alltag sind angiomorphologische

und klinische Kriterien zu beriicksichtigen.*

3.3.1.3 Ergebnisqualitat

Verschlisse im aortoiliakalen Bereich werden bereits vorzugsweise
endovaskular therapiert: ,Bei endovaskuldrer Therapie aorto-iliakaler TASC Il C
und D Lé&sionen sollte einer primédren Stentangioplastie gegeniiber der
alleinigen Ballonangioplastie mit sekundérer Stentimplantation der Vorzug
gegeben werden.” [S3-Leitlinie (Lawall et al. 2015)]. Deshalb beschrankt sich
die folgende Datenerhebung mit dem Vergleich EVR vs. OR auf das

infrainguinale Stromgebiet.

3.3.1.3.1 Postinterventionelle Ergebnisse

3.3.1.3.1.1 Postinterventionelle Ergebnisse nach EVR

Techniken der endovaskularen Therapie sind die perkutante transluminale

Angioplastie (PTA) und die Stentimplantation. Haufig werden beide Verfahren

miteinander kombiniert (Wiedererdffnung bzw. Dehnung des stenosierten
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GefaRes mittels Ballondilatation (PTA) und anschlieBendes Stenting zur

Senkung des Restenoserisikos).

Metaanalyse — Suprapopliteal

Jens und Kollegen analysierten RCTs, die die Methoden

(i) Stenting [mit Medikamenten beschichtete Stents (DES) und
reine Metall-Stents (BMS)] und
(i) Angioplastie [PTA und mit Medikamenten beschichteten

Ballons (DEB)]
miteinander und untereinander verglichen (Jens et al. 2014a). In ihre
Metaanalyse wurden 23 Studien mit insgesamt 3314 Patienten eingeschlossen,
welche im Zeitraum von 1980 bis 2013 verdffentlicht wurden. Die Studien
bezogen sich alle auf Verschlisse oberhalb des Knies. 85% der Patienten
hatten eine diagnostizierte IC, 15% eine CLI. In 15 Studien wurde die PTA mit
BMS verglichen. In keiner der Studien konnten signifikante Unterschiede bei
den Ergebnissen festgestellt werden. In einer weiteren Studie wurde die PTA
mit DES verglichen, auch hier konnten keine signifikanten Unterschiede
bezogen auf die Endergebnisse Gehstrecke oder Rutherford Klassifikation
festegestellt werden. Wurde die PTA mit DEB verglichen, so verbesserte sich in
vier Studien die TLR-Rate, die Rutherford Klassifikation anderte sich jedoch
nicht. In weiteren vier Studien zum Vergleich DES vs. BMS erzielten die
angewandten Methoden vergleichbare Ergebnisse. Die Autoren kamen nach
ihrer Analyse zu folgendem Ergebnis: ,In der Regel ist die PTA mit optionalem
Stenting  fiir  L&sionen  oberhalb des Knies die  bevorzugte

Behandlungsmdglichkeit von Patienten mit IC.*

3.3.1.3.1.2 Postinterventionelle Ergebnisse - EVR vs. OR

Bei der chirurgischen Therapie werden Verschlisse groftenteils mit einer
Bypass-Operation versorgt.

Die Studienlage zur chirurgischen vs. endovaskularen Therapie bei Patienten
mit IC ist ungenugend. Deshalb ist es von groler Bedeutung, Patienten in

aktuell laufende Studien einzuschliel3en. Als Beispiel hierfur soll die ABC-Studie
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(Angioplasty or Bypass Surgery in Intermittent Claudication) genannt werden.
Diese Studie befindet sich derzeit in der Rekrutierungsphase, in jeden Arm
sollen 470 Patienten eingeschlossen werden.

Im Folgenden werden EVR und OR vergleichend dargestellt. Die
Komorbiditaten der Patienten wurden in Tabelle 33, postinterventionelle

Komplikationen sowie Letalitatsraten in Tabelle 34 aufgefihrt.

Register — Suprapopliteal

Aihara und Kollegen analysierten Daten eines Mulitcenter-Registers in Japan
(Aihara et al. 2014). Zwischen 2004 und 2009 wurden 177 Patienten
endovaskular und 86 Patienten offen-chirurgisch behandelt. Bei allen Patienten
wurde eine TASC-Il C- oder D-Lasion nachgewiesen, in der Bypass-Gruppe
war die Haufigkeit an TASC-II D-Lasionen signifikant erhéht. EVR-Patienten
waren signifikant alter als Bypass-Patienten. Hamodialyse, Herzinsuffizienz und
Vorhofflimmern traten ebenfalls in der EVR-Gruppe haufiger auf. Unter den OR-
Patienten waren signifikant mehr Raucher. Zu perioperativen Komplikationen
kam es bei 3,5% der EVR- und 14,4% der Bypass-Patienten. Offenheitsraten
und weitere Ereignisse wurden fir einen Zeitraum von 30 Monaten angegeben
und sind somit bei den Langzeitergebnissen (3.3.1.3.3.2) gelistet.

In das SwedVasc-Register wurden im Jahr 2009 775 IC-Patienten mit
infrainguinalen Lasionen aufgenommen, davon 290 Bypass-, 447 EVR- und 38
Hybrid-Patienten (Lindgren et al. 2014). EVR-Patienten waren signifikant alter
als Bypass-Patienten. Innerhalb von 30 Tagen nach Eingriff lagen die
Letalitdtsrate und die Rate eines schweren Schlaganfalls bei jeweils 0,2% nach
EVR und jeweils 0,3% nach OR. Wundkomplikationen (1,5% vs. 15,3%),
Reeingriffe (0,6% vs. 1,7%) und das Kompartmentsyndrom (0,2% vs. 0,7%)
waren nach Bypass-Operationen haufiger. Nach EVR kam es hingegen
haufiger zu Verschlissen (3,7% vs. 2,7%), Amputationen (0,2% vs. 0%) und M
(0,2% vs. 0%). Ergebnisse nach einem Jahr sind in Kapitel 3.3.1.3.3.2

nachzulesen.

Retrospektive Studien — Suprapopliteal
Boufi und Kollegen analysierten retrospektiv erhobene Daten von 2004 bis

2011 einer Institution (Boufi et al. 2013). 58 Patienten wurden endovaskular, 82
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Patienten offen-chirurgisch therapiert. Der Eingriff lief bei 93% der EVR- und
100% der Bypass-Patienten erfolgreich. Innerhalb von 30 Tagen nach
Operation kam es zu keinem Tod und keiner Amputation. In der EVR-Gruppe
kam es bei 5,5% der Patienten zu schweren postoperativen Komplikationen.
Die Komplikationsrate in der Bypass-Gruppe wurde mit 19,5% angegeben. Die
primare Offenheitsrate nach 30 Tagen lag bei 96,6% bzw. 90,2%.

Siracuse und Kollegen analysierten Daten des Beth Israel Deaconess Medical
Center von chirurgischen (2001 — 2009) und von endovaskularen (2005 — 2009)
Operationen (Siracuse et al. 2012). 105 Patienten mit Lasionen der A.femoralis
superficialis wurden endovaskular und 113 Patienten offen-chirurgisch
therapiert. EVR-Patienten waren signifikant alter. Die Operation verlief in 100%
der Falle erfolgreich. Nach endovaskularen Eingriffen kam es haufiger zu
Pseudoaneurysmen (4% vs. 0%) und Hamatomen (2% vs. 0%). Ml (0% vs.
1%), Wundinfektion (0% vs. 16%), Reeingriffe (0% vs. 3%), Blutungen (1% vs.

2%) und Verschlusse (0% vs. 2%) traten nach Bypass-Operationen gehauft auf.

3.3.1.3.2 Krankenhausaufenthaltsdauer

Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer wurden in Tabelle 35 dargestellt.

3.3.1.3.2.1 Krankenhausaufenthaltsdauer nach EVR

Administrative Datenbank

Sachs und Kollegen werteten Daten der NIS Datenbank von 1999 — 2007 aus
(Sachs et al. 2011). In der PTA-Gruppe mit 213.994 Patienten betrug die
Krankenhausaufenthaltsdauer einen Tag. Jedoch wurde bei dieser Angabe

nicht zwischen IC- und CLI-Patienten unterschieden.

Prospektive Studie
In einer Kohortenstudie mit 36 Patienten von Azéma und Kollegen litten 70%
der Patienten an IC, 30% an CLI. Der mediane stationare Aufenthalt wurde mit

2 Tagen angegeben (Azéma et al. 2011).
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Wolosker und Kollegen schlossen 62 Patienten mit IC in eine Studie ein
(Wolosker et al. 2005). Bis auf zwei Patienten konnten alle Patienten nach

einem Tag das Krankenhaus wieder verlassen.

Retrospektive Studien

In einer weiteren Studie wurde nach Angioplastie/Stent-Eingriffen eine
Krankenhausaufenthaltsdauer von 1,2 Tagen angegeben (Siracuse et al. 2012).
Hans und Kollegen gaben nach einer Datenanalyse von 40 Patienten eine
Krankenhausaufenthaltsdauer von einem Tag nach Stenting an (Hans et al.
2008).

3.3.1.3.2.2 Krankenhausaufenthaltsdauer nach OR

Administrative Datenbanken

Sachs und Kollegen berichteten nach einer Analyse der NIS-Datenbank von
einer Krankenhausaufenthaltsdauer nach dem Setzen eines peripheren
Bypasses von 4,52 Tagen und nach einem aortofemoralen Bypass von 5,88
Tagen (Sachs et al. 2011). Es wurden keine getrennten Angaben flir IC- und
CLI-Patienten gemacht.

Simons und Kollegen analysierten Daten der VSGNE (Simons et al. 2012). Die
mediane stationare Aufenthaltsdauer wurde mit 3,0 Tagen im Jahr 2009

angegeben.

Retrospektive Studien

Laut Siracuse und Kollegen wurden Patienten nach Bypass-Operation im
Median 3,9 Tage stationar behandelt (Siracuse et al. 2012).

Hans und Kollegen gaben eine Krankenhausaufenthaltsdauer von 7 Tagen
nach OR an (Hans et al. 2008).
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3.3.1.3.3 Langzeitergebnisse

Die praoperativen Risikofaktoren von endovaskular behandelten Patienten sind
in Tabelle 36, die Langzeitergebnisse in Tabelle 37 (EVR) und 38 (OR vs. EVR)

wiedergegeben.

3.3.1.3.3.1 Langzeitergebnisse — EVR vs. BMT

RCT — Suprapopliteal

Nordanstig und Kollegen schlossen 158 Patienten (hdchstens 80 Jahre alt,
Symptome seit mindestens 6 Monaten) mit suprapoplitealen Verschlissen in
die schwedische IRONIC-Studie (Invasive Revasularization or Not in
Intermittent Claudication) ein (Nordanstig et al. 2014). Jeweils 79 Patienten
wurden entweder konservativ oder invasiv (davon 73% endovaskular)
behandelt. TASC-II-D-Lasionen wurden offen-chirurgisch, TASC-II-A bis C-
Lasionen endovaskular therapiert. Die Erfolgsrate der Therapien wurde anhand
zweier Fragebdgen (SF-36 und VascuQol) zur Bewertung der HRQoL (Health
Related Quality of Life) gemessen. Die Enpunkte Lebensqualitat, Gehstrecke,
ABI, Komplikationen und ereignisfreies Leben wurden flir den Zeitraum von
Randomisierung bis 12 Monate nach Intervention angegeben. Die
Lebensqualitdt und die symptomfreie Gehstrecke verbesserten sich im
invasiven Patientenpool starker als im konservativen. Der ABI (ankle-brachial-
index, tibiobrachialer Quotient) war in der Stent-Gruppe hdher als in der
konservativen Gruppe. Dieser Unterschied war signifikant. Das ereignisfreie
Uberleben wurde in der invasiven Gruppe mit 77%, in der konservativen
Gruppe mit 88% angegeben. Die Uberlebensrate nach einem Jahr lag bei
99,4% bzw. 100%. Bei jeweils 2,5% der Patienten kam es zu kardiovaskularen
Komplikationen. Da es zu keinen schwerwiegenden Komplikationen kam,
favorisierten die Autoren das invasive Verfahren gegenluber dem

Konservativen.
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3.3.1.3.3.2 Langzeitergebnisse nach EVR

RCT — Femoral

In einer RCT von Lammer und Kollegen wurden Langzeit-Ergebnisse flr
Patienten mit Lasionen der A.femoralis superficialis ein Jahr nach Intervention
veroffentlicht (Lammer et al. 2013). Die Offenheitsrate lag bei 70,9% in der
DES- und bei 55,1% in der BMS-Gruppe. Zu Restenosen kam es bei 18% bzw.
34,7% der Patienten, zu Verschlissen bei 11% bzw. 9% Patienten. Nach einem
Jahr war das Risiko einer Stenose, eines Verschlusses oder einer noétigen
Revaskularisierung nach Verwendung eines BMS 2,23 Mal héher als nach
Verwendung eines DES. Der ABI verbesserte sich in der DES-Gruppe von 0,58
auf 0,93 und in der BMS-Gruppe von 0,58 auf 0,85. Die Amputations- und
Letalitatsrate lag bei 0% im gesamten Studienverlauf.

Mit Hilfe des EuroQuol-5D Fragebogens wurde die pra- und postoperative
Lebensqualitat der Patienten mit Lasionen der A.femoralis superficialis in der
SUPER-Studie bewertet (Chalmers et al. 2013). Innerhalb von drei Monaten
stieg der Euro-Quol-5D-Score von 0,52 auf 0,69 (BMS) bzw. von 0,59 auf 0,73
(PTA) an. In beiden Gruppen bedeutete dies eine Verbesserung der
Lebensqualitat durch den Eingriff. Nach einem Jahr lag die Restenoserate bei
47,2% (BMS) bzw. 43,5%, (PTA) die Offenheitsrate bei 45,9% bzw. 42,6%. Die
Uberlebensrate war nach PTA mit 97,2% hoher als nach Stentimplantation mit
93,1%. Amputationen mussten an jeweils zwei Patienten (2,8%) durchgefuhrt
werden. Der ABI verbesserte sich von 0,61 auf 0,83 in der BMS- und von 0,57
auf 0,81 in der PTA-Gruppe.

Femoropopliteal

Sechs und zwdlf Monate nach Intervention lag die Rate schwerer
Komplikationen in der PACIFIER-Studie bei 25,6% und 32,6% in der DEB-
Gruppe und bei 26,2% bzw. 34,9% in der PTA-Gruppe (Werk et al. 2012). Nach
sechs Monaten lag das Risiko einer nétigen Revaskularisierung der Ziellasion
bei 20,5% nach DEB und bei 21,4% nach PTA, nach einem Jahr bei 25% und
27,9%.

Nach einem Follow-Up von einem Jahr lag das komplikationsfreie Uberleben in
einer Studie von Dake und Kollegen bei 90,4% nach DES und 82,6% nach PTA
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(Dake et al. 2011). Die operationsbezogene Letalitdtsrate lag bei 0%,
insgesamt starben 1,7% der 238 PTA- und 3,8% der 236 DES-Patienten.
Einem Patienten in der DES-Gruppe wurde eine Zehe amputiert. Die notige
Revaskularisierungsrate der Ziellasion lag bei 17,5% nach Angioplastie und bei
9,5% nach Stenting. Die Offenheitsrate nach einem Jahr betrug 32,8% bzw.
83,1%, womit nach Stenting ein signifikant besseres Ergebnis erzielt wurde. Der
ABI, Rutherford-Stadium und Gehstrecke verbesserten sich jweils signifikant in
der PTA- und in der DES-Gruppe.

Langzeitergebnisse wurden in einer Studie von Laird und Kollegen fur den
Zeitraum 6 Monate und 1 Jahr angegeben (Laird et al. 2010). Die TLR wurde
mit 1,5% und 12,7% nach BMS und 47,4% und 54,9% nach PTA angegeben.
Die primare Offenheitsrate lag bei 94,2% und 81,3%(BMS) bzw. 47,4% und
36,7% (PTA), die klinische Erfolgsrate bei 81,4% und 72,3% bzw. 30,9% und

32,3%. Somit wurden nach BMS signifikant bessere Ergebnisse erzielt.

Retrospektive Studie — Suprapopliteal

In eine retrospektiven Multicenter-Studie von Miura und Kollegen wurden Daten
von 2.930 endovaskular behandelten Patienten mit IC eingeschlossen (Miura et
al. 2014). Primarer Endpunkt war die Uberlebensrate. Diese wurde mit 97,2%,
90,8%, 83,4% nach 1, 3 und 5 Jahren angegeben. Sekundarer Endpunkt war
das Fehlen von schweren kardiovaskularen Komplikationen (Tod, MI,
Schlaganfall, Revaskularisierung, Amputation oberhalb des Knies) und wurde
mit 96,7%, 88, 6%, 77,3% nach 1, 3 und 5 Jahren angegeben.

In einer weiteren Studie von Soga und Kollegen wurden Daten von 271
endovaskular behandelten Patienten untersucht (Soga et al. 2010). Die primare
Offenheitsrate wurde als Fehlen einer Restenose des betroffenen Gefalles
bzw. einer erneuten Revaskularisierung definiert. Sie lag bei 82%, 79% und
78% nach 5, 10 und 15 Jahren. Das mediane Follow-Up lag bei 11,7 Jahren.
Die Uberlebensrate lag bei 73%, 58% und 43%. Die Letalitatsrate in dieser
Studie war hoch. Dies lasst sich darauf zurtckfihren, dass der Zeitraum der
durchgefuhrten Eingriffe mit 1990 — 1998 angegeben wurde. Bei aktuelleren

Datenerhebungen wurden bessere Ergebnisse erzielt.
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3.3.1.3.3.3 Langzeitergebnisse — OR vs. EVR

Die Daten zu Langzeitergebnisse sind in Tabelle 38 wiedergegeben.

Registerdaten — Infrainguinal

Flr den Zeitraum von einem Jahr nach Operation wurden von Lindgren und
Kollegen Langzeitergebnisse veroffentlicht (Lindgren et al. 2014). Die
Letalitatsrate lag bei EVR-Patienten bei 2,7%, bei Bypass-Patienten bei 3,4%.
Die Amputationsrate bei Uberlebenden wurde mit 0,6% bzw. 1,7% angegeben.
Zu einer Verbesserung der IC-Symptome kam es bei 71,5% bzw. 77,6% der

Patienten, zu einer Verschlechterung bei 4,9% bzw. 2,4%.

Femoropopliteal

Aihara und Kollegen gaben nach ihrer Registeranalyse Komplikationsraten flr
den Zeitraum von 30 Monaten nach Operation an (Aihara et al. 2014). Die
Letalitatsrate wurde nach EVR mit 14,4%, nach Bypass-Operation mit 18%
angegeben. Die Rate fur Tod / MI / Schlaganfall lag bei 19,3% bzw. 32,4%, fur
Reintervention / Amputation bei 34,2% bzw. 16,2%. Eine Restenose trat bei
44.1% bzw. 25,2%, ein Verschluss bei 11,9% bzw. 15,3% der Patienten auf.
Die primare Offenheitsrate lag bei 67,8% und 45,2% nach EVR bzw. 82,1% und
69,4% nach OR nach 1 und 5 Jahren.

Retrospektive Studien — Femoropopliteal

Die primaren Offenheitsraten nach 1, 2 und 3 Jahren wurden von Boufi und
Kollegen nach EVR mit 76,9%, 70,1% und 64,6%, nach Bypass-Operation mit
79,5%, 66,6% und 58,5% angegeben (Boufi et al. 2013). Die
Reinterventionsrate lag nach 1 und 3 Jahren bei 21,2% und 31,6% (EVR) bzw.
13,6% und 34,8% (Bypass).

Femoral
Langzeitergebnisse wurden auch in der retrospektiven Studie von Siracuse und
Kollegen fur einen Zeitraum von 3 Jahren erhoben (Siracuse et al. 2012). Die

Restenoserate lag nach EVR bei 58% und nach Bypass-Operation bei 27%.
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3% bzw. 13% der Patienten litten nach 3 Jahren unter Ruheschmerzen,
insgesamt hatten 64% bzw. 30% der Patienten weiterhin Claudicatio-
Symptome. Die Reinterventionsrate lag bei 34% bzw. 23%. Die Letalitatsrate
betrug 8% bzw. 9%.

3.3.1.4 Fazit

Zur offen-chirurgischen Therapie konnten nur wenige Studien (darunter keine
RCTs) gefunden werden. Dies zeigt, dass sich die endovaskulare Methode bei
invasiver Therapie zur Behandlung der IC durchsetzt. Tatsachlich werden etwa
30% der IC-Patienten offen-chirurgisch und 70% endovaskuléar therapiert. In
einer Metaanalyse von RCTs konnten bezogen auf die Ergebnisse
verschiedener endovaskularer Therapiemethoden (PTA, BMS, DES, DEB)
keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden.

Ergebnisse von Studien mit niedrigerer Evidenz zeigen, dass die
endovaskulare und die offen-chirurgische Therapie langfristig als gleichwertig
angesehen werden kénnen. Auch bei TASC-II-C und- D-Lasionen konnte kein
eindeutiger Vorteil der Bypass-Operation gegenuber der endovaskularen
Therapie gezeigt werden, hier sollten neue Studiendaten in Form von RCTs
erhoben werden! Entscheidend bei der Frage nach einem offenen oder
endovaskularen Eingriff sind vor allem individuelle Kriterien wie die Anatomie
und Risikofaktoren des Patienten. So ist EVR v.a. bei multimorbiden, alteren
Patienten mit einem geringeren perioperativen Risiko verbunden (keine
Vollnarkose, kleinerer Eingriff, niedrigere perioperative Komplikationsraten,
hdhere Offenheitsraten, kirzere Krankenhausaufenthaltsdauer).

In den zitierten Leitlinien wird bereits empfohlen, offen-chirurgische Eingriffe
nach gescheiterter oder unmoglicher endovaskularer Therapie vorzunehmen.

Nach aktueller Studienanalyse ist dem nichts hinzuzuftgen.
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3.3.2 Kritische Extremitatenischamie (CLI)

3.3.2.1 Definition und Pravalenz

In den ACC/AHA-Leitlinien wird die CLI definiert als ,Ruheschmerzen im Bein
oder drohender Beinverlust aufgrund einer schweren Beeintrdchtigung des
Blutflusses im betroffenen Bein. CLI bezieht sich demnach auf Patienten mit
chronischen ischdmischen Ruheschmerzen, Ulcera oder Gangrdnen bedingt
durch erwiesene pAVK. Die CLI tritt haufig bei Patienten mit DM, chronischer
Niereninsuffizienz und anderen symstemischen Erkrankungen auf, bei denen
es zu einer Lumenreduzierung der Arterien kommt.“ (Hirsch et al. 2005).
Ebenso wird die CLI in den NICE- (Layden et al. 2012) und ESC-Leitlinien
(Tendera et al. 2011) definiert.

.,Die symptomatische pAVK betrifft circa 1,8 Millionen Menschen in
Deutschland, davon entwickeln jéhrlich 50.000 bis 80.000 eine CLI.“ (Dohmen
et al. 2012). Die TASC-Gruppe gibt eine Inzidenz von 0,5-1%  der

Gesamtbevdlkerung an (Norgren et al. 2007).

3.3.2.2 Therapie nach Leitlinien

Im Folgenden werden amerikanische (ACC/AHA), europaische (ESC) und

deutsche (S3-Leitlinie) Leitlinien zitiert.

3.3.2.2.1 Konservative Therapie

Laut DGA-Leitlinien ist das primare Behandlungsziel bei CLI eine
Revaskularisierung und damit der Extremitatenerhalt und das amputationsfreie
Uberleben (DGA 2009). Da eine Revaskularisierung bis dato nicht mittels
Medikamenten durchgefiihrt werden kann, greifen bei der CLI vor allem
endovaskulare oder offen-chirurgische Malinahmen. Zur Schmerzlinderung und
Ulzerationsheilung kdnnen Prostaglandine verschrieben werden, diese haben
sich jedoch nur bei einer geringen Patientenzahl als wirksam erwiesen (Hirsch
et al. 2005).
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.Wie bei allen anderen PAVK-Patienten ist bei Patienten mit Kritischer
Extremitatenischédmie ein multidisziplinédrer Behandlungsansatz zur Kontrolle
der Schmerzen, der kardiovaskuldren Risikofaktoren und der Komorbiditéat
notwendig. [...] Als medikamentése Behandlungsmethode bei Patienten mit
kritischer Extremitatenischdmie, die nicht fiir eine Revaskularisation geeignet

sind, kénnen Prostanoide eingesetzt werden.” [S3-Leitlinie (Lawall et al. 2015)].

3.3.2.2.2 Endovaskulare Therapie

.Fur Patienten mit gliedmalRenbedrohender Ischamie der unteren Extremitat
und einer geschatzten Lebenserwartung von 2 Jahren oder weniger und bei
Patienten, bei denen ein autologes Venentransplantat nicht zur Verfugung
steht, ist es ratsam, wenn mdglich die Ballonangioplastie als Initial-Behandlung
durchzufihren, um den distalen Blutfluss zu verbessern.“ [ACC/AHA-Leitlinie
(Anderson et al. 2013)].

Die Autoren der ESC-Leitlinien empfehlen als Methode der Wahl die
endovaskulare Therapie, falls diese technisch maoglich ist (Tendera et al. 2011).
,Grundsétzlich soll bei kritischer Ischdmie schnellstméglich die interdisziplinédre
Entscheidung zur Revaskularisation getroffen werden. Bei Revaskularisation
soll der endovaskuldren Behandlung der Vorzug gegeben werden, wenn
kurzfristig und langfristig die gleiche symptomatische Verbesserung erzielt
werden kann wie mit einem gefal3chirurgischen Eingriff.“ [S3-Leitlinie (Lawall et
al. 2015)].

3.3.2.2.3 Offen-chirurgische Therapie

.Fur Patienten mit gliedmaBenbedrohender Ischédmie der unteren Extremitét
und einer geschétzten Lebenserwartung von mehr als 2 Jahren ist es ratsam,
falls méglich und falls ein autologes Venentransplantat zur Verfligung steht, die
Bypasschirurgie als Initial-Behandlung durchzufiihren, um den distalen Blutfluss
zu verbessern.” [ACC/AHA-Leitlinie (Anderson et al. 2013)].
.Bei gleichzeitigem Vorliegen hochgradiger Stenosen oder Verschllissen der
Arteria femoralis communis, der Arteria profunda femoris und L&sionen in der
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aortoiliakalen Einstrombahn und/oder der femoropoplitealen Ausstrombahn ist
eine  Kombination von offen-operativen Verfahren und intraoperativer
endovaskuldrer Behandlung der weiteren L&sionen sinnvoll  (sog.
Hybrideingriff). [...] Eine mechanische Thrombektomie kann ergénzend zur
Behandlung einer akuten Extremitadtenischdmie bei peripherer arterieller
Okklusion eingesetzt werden. Die Iokale Katheterthrombolyse und
Thrombektomie sollte bei Patienten mit einer akuten Extremitatenischdmie bis
zu 14 Tagen nach Symptombeginn erwogen werden. “ [S3-Leitlinie (Lawall et
al. 2015)].

Sind Revaskularisierungsmaflinahmen nicht mehr moglich, so bleibt als ultima
ratio nur noch die Amputation der betroffenen Extremitat. ,Patienten mit
signifikanten Nekrosen an belasteten Stellen der FiiBe (bei gehfdhigen
Patienten), unkorrigierbaren  Flexionskontrakturen, Lédhmungen  der
Extremitaten, hartndckigen ischamischen Ruheschmerzen, Sepsis, oder sehr
limitierter Lebenserwartung aufgrund der Komorbiditéten, sollten einer priméren
Amputation des Beins unterzogen werden.“ [ACC/AHA-Leitlinie (Hirsch et al.
2005)].

3.3.2.3 Ergebnisqualitat
3.3.2.3.1 Postinterventionelle Ergebnisse

3.3.2.3.1.1 Postinterventionelle Ergebnisse nach EVR

Die  praoperativen Risikofaktoren wurden in Tabelle 39, die
postinterventionellen Ergebnisse in Tabelle 40 aufgeflthrt.

Die Restenoserate nach Revaskularisierung ist bei CLI-Patienten sehr hoch
und liegt bei bis zu 65% (Dohmen et al. 2012). Bei der Ballonangioplastie wird
das Zielgefald dilatiert, um das Lumen zu vergrofRern. Infolge dessen kann es
zu einem elastischen ,Recoil® des Gefalles kommen, wodurch eine erneute
Stenose begunstigt wird. Im Folgenden werden Studien genannt, in denen die
endovaskularen Methoden Stenting und PTA miteinander verglichen wurden
um herauszufinden, ob die Restenoserate nach Stenting verringert werden

kann.

93



RCTs - Infrapopliteal

Jens und Kollegen verodffentlichten eine Metaanalyse aus RCTs zu
endovaskularen Behandlungsmethoden bei Patienten mit infrapoplitealen
Stenosen (Jens et al. 2014b). Die Autoren schlossen 12 Studien mit insgesamt
1145 Patienten (davon waren 90% CLI-Patienten) in ihre Analyse sein. Die
Ergebnisse von drei dieser Studien finden sich auch in den Tabellen 39 und 40
wieder. Nach Auswertung der Daten kamen die Autoren zu dem Ergebnis, dass
eine PTA mit optionalem Stenting (BMS) die zu diesem Zeitpunkt beste
Behandlungsmoglichkeit darstellte. Dieses Ergebnis basierte jedoch auf einer
Evidenz von geringer bis mittlerer Qualitat, deshalb verwiesen die Autoren
darauf, dass qualitativ hochwertige RCTs mit grofleren Patientenpools
durchgefuhrt werden mussen, bevor neue Empfehlungen ausgesprochen

werden konnen.

DEB vs. PTA

In der IN.PACT-Studie wurden infrapopliteale Lasionen der Patienten mittels
eines DEB oder mittels Standard-PTA korrigiert (Zeller et al. 2014). Insgesamt
wurden 358 Patienten in die Studie eingeschlossen und im Verhaltnis 2:1 auf
die beiden Gruppen verteilt (239 DEB- und 119 PTA-Patienten). Die
prozedurale Komplikationsrate war in der DEB-Gruppe mit 9,7% signifikant
hdher als in der PTA-Gruppe mit 3,4%. Zu einer postprozeduralen Dissektion
kam es haufiger in der PTA-Gruppe (12,3% vs. 19,2%). Der prozedurale Erfolg
wurde mit 81,4% bzw. 79,1% angegeben. Daten zur den Offenheitsraten der
behandelten Gefalle wurden ein Jahr nach Eingriff erhoben und sind in Kapitel
3.3.2.3.3.1 zitiert.

Liistro und Kollegen schlossen 65 DEB- und 67 PTA-Patienten in die DEBATE-
BTK-Studie (Drug-Eluting Balloon in Peripheral Intervention vor Below the Knee
Angioplasty Evaluation) ein (Liistro et al. 2013). Die prozedurale Erfolgsrate

wurde mit 100 Prozent angegeben, die Klinikletalitat lag bei 0%.

DES vs. PTA
Rand und Kollegen verglichen in einer weiteren RCT die Ergebnisse nach PTA
und nach Setzen eines DES [InPeria Il (Rand et al. 2011)]. 88 Patienten wurden
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in die Studie aufgenommen. Die prozedurale Erfolgsrate bei DES-Patienten lag
bei 100%, bei PTA-Patienten bei 95,5%.

DES vs. BMS
Rastan und Kollegen schlossen 161 Patienten in eine RCT ein, in welcher DES
und BMS miteinander verglichen wurden (Rastan et al. 2011). Die prozedurale

Erfolgsrate wurde mit jeweils 100% angegeben.

Prospektive Studien

lida und Kollegen schlossen 314 japanische CLI-Patienten in eine prospektive
Multicenter-Studie ein (lida et al. 2013). Lasionen der A.femoralis superficialis
wurden mittels Stent, Lasionen der poplitealen und infrapoplitealen Arterien
wurden mittels PTA behandelt. Postprozedural wurde bei 59% der Patienten ein
ABI = 0,9 gemessen. Bei 4% der Patienten kam es zu Komplikationen, darunter
zur vaskularen Perfusion (1,6%), Blutung der Punktionsstelle (1,3%),
vaskularen Dissektion (0,6%) und vaskuklaren Ruptur (0,3%). Die
Majoramputationsrate lag nach 30 Tagen bei 1,3%. Zu schweren
kardiovaskularen Komplikationen kam es bei 2,2% der Patienten, zu schweren
die Extremitaten betreffenden Komplikationen bei 1,9% der Patienten. Die

Daten wurden fur Stenting- und PTA-Patienten nicht getrennt aufgefuhrt.

Deutschland
Eckstein und Kollegen erhoben Daten in Deutschland Uber die Behandlung der
pAVK und der CLI fur den Zeitraum von 2005 bis 2012 (Eckstein et al. 2014).
Demnach hat sich der Gebrauch endovaskularer Methoden in 7 Jahren etwa
verdoppelt (Ballonangioplastien um den Faktor 1,8; Stentimplantationen um den
Faktor 2,5.)

3.3.2.3.1.2 Postinterventionelle Ergebnisse nach OR

Die Komorbiditdten der zitierten Patientendaten zu offen-chirurgischen
Eingriffen und zum Vergleich OR vs. EVR sind in Tabelle 41, die

postinterventionellen Ergebnisse in Tabelle 42 wiedergegeben.
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Metaanalyse - Infrapopliteal

Albers und Kollegen flhrten eine Metaanalyse von 31 Studien zu poplitealen
bis distalen Bypass-Operationen durch (Albers et al. 2006). Die urspringlichen
Daten wurden in den USA, Deutschland, Italien, Brasilien, Spanien, Belgien und
Finnland zwischen 1982 bis 2004 erhoben. Die Klinikletalitat lag im Schnitt bei

2,3%. Die primare Offenheitsrate wurde mit 93,3% angegeben.

Register

Von 2003 bis 2012 wurden Daten zur postoperativen Wundinfektion nach
Bypassoperationen der unteren Extremitat in das Vascular Quality Initative
(VQI)-Register der SVS aufgenommen (Kalish et al. 2014). Insgesamt wurden
Daten zu 7908 Eingriffen untersucht. Bei 4,8% der Falle kam es zu einer
postoperativen Wundinfektion wahrend des Klinikaufenthalts. Prophylaktisch
wirkte eine Chlorhexidin-Vorbehandlung der Haut. Negativ hingegen wirkten
sich  >2 Transfusionen mit roten Blutzellen und >220 Minuten

Behandlungsdauer aus.

Administrative Datenbank

In der VSGNE-Registeranalyse von Simons und Kollegen wurde die
perioperative Letalitatsrate mit 2,1% angegeben (Simons et al. 2012). Eine
Reintervention war bei 15% der Patienten noétig. Zu einem MI oder
Wundinfektion kam es bei 8,7% bzw. 5,6% der Patienten. Insgesamt wurden
2.110 Patienten im Zeitraum von 2003 bis 2009 einer Bypass-Operation

unterzogen.

Retrospektive Studie - Infrapopliteal

Neville und Kollegen analysierten Daten zur distalen-Venen-Patch-Technik
(DVP) nach Bypass-Operationen (Neville et al. 2012). Insgesamt wurden von
1995 bis 2008 270 Bypass-Operationen mit der genannten Methode
durchgefuhrt. Ein Patient (0,5%) verstarb innerhalb von 30 Tagen nach

Operation. Ein Transplantat-Misserfolg trat bei 4,8% der Patienten auf.
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3.3.2.3.1.3 Postinterventionelle Ergebnisse EVR vs. OR

RCT

Die bis dato einzige RCT zum Vergleich EVR vs. OR ist die englische BASIL-
Studie (Bypass versus Angioplasty in severe ischemia of the leg) (Adam et al.
2005). Weitere RCTs befinden sich derzeit noch in der Rekrutierungsphase
[ROBUST (Malas et al. 2014), BEST (Farber et al. 2014)]. 452 Patienten
wurden in die BASIL-Studie aufgenommen, davon wurden 228 der Bypass- und
224 der Angioplastie-Gruppe zugeteilt. Primarer Endpunkt war das
amputationsfreie Uberleben. Frilhe Komplikationen wurden fiir 30 Tage nach
dem Eingriff angegeben. Bei 57% der Bypass- und 41% der Angioplastie-
Patienten kam es zu postoperativen Komplikationen. Die 30-Tage-Letalitatsrate
wurde mit 5,6% (Bypass) bzw. 2,9% (Angioplastie) angegeben. 3,0% bzw. 3,8%
der Patienten musste das Bein, 5,6% bzw. 4,6% der Patienten ein Teil des

FulRes oder eine Zehe amputiert werden.

Registerdaten

Bisdas und Kollegen werteten Daten aus den Jahren 2013 und 2014 des
CRITISCH-Registers (First-Line Treatments in Patients With Critical Limb
Ischemia) aus (Bisdas et al. 2015). 27 Zentren nahmen an der Datenerhebung
zur endovaskularen Revaskularisierung (642 Patienten), zu Bypassoperationen
(284 Patienten), zur Femoralis- / Profundaplastik (126 Patienten), zur
konservativen Therapie (118 Patienten) und zur primaren Amputation (30
Patienten) bei Patienten mit CLI teil. Der primare Endpunkt Majoramputation
und / oder Tod wurde mit 4% nach ER und mit 6% nach OR angegeben. Die
Reinterventionsrate lag bei 8% bzw. 14%, hamodynamisches Versagen bei
13% bzw. 8%.

Retrospektive Studie - Infrapopliteal

Masaki und Kollegen fiuhrten eine retrospektive Datenanalyse eines
Krankenhauses von 1995 bis 2011 durch (Masaki et al. 2014). 119 CLI-
Patienten wurden offen-chirurgisch und 31 endovaskular behandelt. Die
Patienten unterschieden sich hinsichtlich praoperativer Risikofaktoren nicht

signifikant voneinander. Postoperative Komplikationen waren in der OR-Gruppe
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Wundinfektion (5%), Blutung (1,6%), Herzversagen (0,8%), Thrombose (1,6%),
Pneumonie (1,6%) und Protheseninfektion (1,6%). Die Krankenhausletalitat
wurde mit 0,8% angegeben. In der EVR-Gruppe kam es bei jeweils 3,2% zu

Wundinfektionen und anderen Komplikationen, die Letalitatsrate lag bei 0%.

3.3.2.3.2 Krankenhausaufenthaltsdauer

Die Angaben zur durchschnittlichen Krankenhausaufenthaltsdauer nach EVR

und OR wurden in Tabelle 43 aufgelistet.

3.3.2.3.2.1 Krankenhausaufenthaltsdauer nach EVR

Prospektive Studie
In einer Studie mit 295 CLI-Patienten lag die Krankenhausaufenthaltsdauer bei
4,8 Tagen (Dosluoglu et al. 2012).

Retrospektive Studien

Siracuse und Kollegen fuhrten eine Datenanalyse von Patienten durch, die
unterhalb des Knies endovaskular behandelt wurden (Siracuse et al. 2014b). Im
Median wurde die stationare Behandlungsdauer mit einem Tag angegeben.

In einer weiteren Datenanalyse wurde von den Autoren eine stationare

Behandlungsdauer von 2,6 Tagen nach EVR angegeben (Kudo et al. 2006).

3.3.2.3.2.2 Krankenhausaufenthaltsdauer nach OR

Administrative Datenbank

Simons und Kollegen analysierten Daten der VSGNE von 2003 bis 2009
(Simons et al. 2012). Im Median wurden CLI-Patienten nach OR 7,0 Tage
stationar behandelt.

In der NIS-Population lag die Krankenhausaufenthaltsdauer im Median bei 6

Tagen nach Bypassoperationen (Siracuse et al. 2014c).
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Prospektive Studie
Dosluoglu und Kollegen gaben in ihrer prospektiven Studie eine

Krankenhausaufenthaltsdauer von 9,7 Tagen an (Dosluoglu et al. 2012).

Retrospektive Studien

Nach einer Bypass-Operation wurden CLI-Patienten laut einer Datenanalyse
von Santo und Kollegen 10 Tage stationar behandelt (Santo et al. 2014).

Kudo und Kollegen gaben nach OR eine Krankenhausaufenthaltsdauer von 7,7
Tagen an (Kudo et al. 2006).

Deutschland — EVR und OR bei CLI- und IC-Patienten

Debus und Kollegen fuhrten eine deutschlandweite Umfrage zur Versorgung
der pAVK durch (Debus et al. 2014b). Befragt wurden alle registrierten
leitenden Gefalchirurgen in eigenstandigen gefallchirurgischen Abteilungen
und Kliniken. Die durchschnittliche Krankenhausaufenthaltsdauer wurde nach
EVR mit 3,15 Tagen, nach OR mit 10,90 Tagen angegeben.

3.3.2.3.3 Langzeitergebnisse

Langzeitergebnisse nach EVR wurden in Tabelle 44, nach OR in Tabelle 45

angegeben.

3.3.2.3.3.1 Langzeitergebnisse nach EVR

Metaanalyse - Infrapopliteal

Neben endovaskularen Methoden wird auch der Gebrauch von mit
Medikamenten beschichteten Stents und Ballons haufiger. Ob dies einen Vorteil
gegenuber den konventionellen Verfahren darstellt, versuchten Telarek und
Kollegen in einer Metaanalyse zu ermitteln (TeRarek et al. 2013). Zum Effekt in
infrapoplitealen GefalRen wurden vier Studien [CYPHER, YUKON (RCT),
ACHILLES (RCT) und DESTINY (RCT)] untersucht. DES und DEB waren den

konventionellen Verfahren mit einer verbesserten Offenheitswahrscheinlichkeit
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uberlegen. Aufgrund unterschiedlicher Studienpopulationen konnten die
Autoren jedoch keine eindeutigen Empfehlungen bei der Frage DES/DEB oder
BMS/PTA aussprechen.

RCTs

Infrapopliteal - DEB vs. PTA

Die TLR lag in der IN.PACT-Studie nach 12 Monaten bei 9,2% in der DEB- und
bei 13,1% in der PTA-Gruppe (Zeller et al. 2014). Eine Uber 50%ige Stenose
lag bei 41,0% bzw. 35,5% und eine Reokklusion bei 11,5% bzw. 16,1% der
Patienten vor. Das Vorkommen Tod / Majoramputation / TLR nach 6 Monaten
wurde mit 17,7% (DEB) bzw. 15,8% (PTA) angegeben. Nach 12 Monaten lag
die Rate bei 35,2% bzw. 25,2%. 81,1% der DEB- und 89,2% der PTA-Patienten
Uberlebten die ersten 12 Monate amputationsfrei. Die Letalitdtsrate lag bei
10,1% bzw. 8,1%. Somit stellte das Setzen eines DEB eine vergleichsweise
sichere Methode mit jedoch erhéhter Amputationsrate dar.

In der DEBATE-BTK-Studie kam es zu einer Uber 50%igen Stenose bei 27%
der DEB- und 75% der PTA-Patienten (Liistro et al. 2013). Die Letalitatsrate lag
bei 7,7% bzw. 4,5%, die Majoramputationsrate bei 0,0% bzw. 1,5%. Zu einem
MI kam es bei 4,6% bzw. 4,5%. Schwere Komplikationen wurden bei 31,0%
bzw. 51,0% der Patienten festgestellt. Der ABI lag bei 0,78 bzw. 0,47. Alle
Daten wurden 12 Monate nach Intervention erhoben. Die Nutzung von DEB
fuhrte in dieser Studie zu einer geringeren Rate an Restenosen, TLR und
Gefalokklusionen. Die Autoren verweisen jedoch darauf, dass multizentrische

RCTs nétig sind, um diesen Vorteil tatsachlich zu belegen.

DES vs. PTA

In der InPeria-lI-Studie wurden Endpunkte 3 und 9 Monate nach
Randomisierung untersucht (Rand et al. 2011). Nach 3 Monaten nahmen noch
32 PTA- und 33 Stent-Patienten an den Nachuntersuchungen teil. Zu einer
klinischen Verbesserung nach dem AHA-Clinical Improvement Score kam es
bei 62,5% der PTA- und 81,8% der Stent-Patienten. Der ABI lag bei 0,7 bzw.
0,9. Zu einer Minoramputation kam es bei 9,4% bzw. 9,1% und zu einer
Majoramputation bei 3,1% bzw. 9,1%. Nach 9 Monaten nahmen 24 PTA- bzw.

19 Stent-Patienten an den Nachuntersuchungen teil. Es kam bei 58,3% der
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PTA- und 47,4% der Stent-Patienten zu einer Verbesserung des klinischen
Status. Der ABI lag jeweils bei 0,8. Zu einer Majoramputation kam es bei 20,8%
(PTA) bzw. 26,3% (Stent), zu einer Minoramputation bei 8,3% bzw. 26,3%. Der
Lumendurchmesser wurde mit 1,02mm bzw. 1,19mm angegeben. Die Autoren
kamen zu dem Ergebnis, dass sich die Stenting- und die PTA-Methode nach 9
Monaten in wesentlichen Ereignissen nicht signifikant unterschieden und somit

als gleichwertig eingesetzt werden kdnnen.

DES vs. BMS

In der RCT von Rastan und Kollegen wurden Ergebnisse nach einem Follow-
Up von 12 Monaten erhoben (Rastan et al. 2011). An der Folgevisite nach
einem Jahr nahmen noch 62 DES- und 63 der BMS-Patienten teil. Die primaren
Offenheitsraten wurden mit 75% (DES) bzw. 56,5% (BMS) angegeben. In der
DES-Gruppe kam es zu einer Verbesserung der Rutherford-Skala um im
Durchschnitt 3 Skalenwerte, in der BMS-Gruppe um 2 Skalenwerte. 21,4%
(DES) bzw. 24,3% (BMS) der Patienten starben wahrend des Follow-Ups. TLR
wurde durchgefuhrt bei 13,8% bzw. 13%. Die Minor- und Majoramputationsrate
lag bei jeweils 3,4% bzw. 4,3%. Der ABI wurde nach einem Jahr mit 0,71 bzw.
0,64 angegeben. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis, dass ein DES bei
Ziellasionen mit im Durchschnitt 31mm Lange einen Vorteil aufgrund der

signifikant verbesserten Offenheitswahrscheinlichkeit darstellt.

DES vs. DEB

In der IDEAS-Studie wurden die Methoden DES und DEB miteinander
verglichen (Siablis et al. 2014). Jeweils 25 Patienten wurden der DES- bzw. der
DEB-Gruppe zugeteilt. Langzeitergebnisse wurden flr einen Zeitraum von 6
Monaten nach Eingriff erhoben. Postoperativ lag in der DES-Gruppe eine
9,6%ige Stenose, in der DEB-Gruppe eine 24,8%ige Stenose vor. Nach 6
Monaten lag eine 50,6%ige bzw. 54,3%ige Stenose vor. Bei 28% (DES) bzw.
57,9% (DEB) der Patienten wurde eine Uber 50%ige Stenose diagnostiziert.
Die Stenting-Technik fuhrte auch bezogen auf TLR (7,7% vs. 13,6%) und
Rutherford-Skala (2,75 vs. 3,5) zu besseren Ergebnissen.
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Prospektive Studie

Das amputationsfreie Uberleben wurde von lida und Kollegen mit 81% und 74%
nach 6 und 12 Monaten angegeben (lida et al. 2013). Zu schweren, die
Extremitaten betreffenden Komplikationen kam es bei 9% und 12% der
Patienten nach 6 und 12 Monaten. Insgesamt kam es bei 27% der Patienten
innerhalb von 12 Monaten zu schweren Komplikationen. Bei 34% der Patienten

waren Reinterventionen notig.

3.3.2.3.3.2 Langzeitergebnisse nach OR

Metaanalyse - Infrapopliteal

Albers und Kollegen untersuchten Daten von 31 Studien in denen CLI-
Patienten einer Bypassoperation unterzogen wurden (Albers et al. 2006). Die
Letalitatsrate innerhalb eines Jahres wurde mit 13,1% angegeben. In 4,3% der
Falle konnte eine Majoramputation nicht vermieden werden. Die primare
Offenheitsrate lag bei 81,5%, 76,8%, 72,3%, 68,6% und 63,1% nach 1, 2, 3, 4

und 5 Jahren.

Administrative Datenbank

Simons und Kollegen gaben in ihrer Analyse des VSGNE-Registers Ergebnisse
ein Jahr nach Operation wieder (Simons et al. 2012). Die Letalitatsrate lag bei
13,6%, die Majoramputationsrate bei 12,2%. Die primare Offenheitsrate wurde

mit 66,4% angegeben.

Retrospektive Studie - Infrapopliteal

Die Amputationsrate in einer Studie zur Distalen-Venen-Patch-Technik von
Neville und Kollegen lag bei 19,4%, 22%, 24,3% und 32,5% nach 1, 2, 3 und 4
Jahren (Neville et al. 2012). Die primare Offenheitsrate lag bei 79,8%, 75,6%,
65,9% und 51,2% nach ebenfalls 1, 2, 3 und 4 Jahren. Nach vier Jahren lag die
Letalitatsrate bei 12,6%. Die Autoren sahen nach Auswertung der Ergebnisse

die Patch-Technik als sichere Methode zur Behandlung von CLI-Patienten.
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3.3.2.3.3.3 Langzeitergebnisse — EVR vs. OR

Die Langzeitergebnisse wurden in Tabelle 45 aufgefuhrt.

Metaanalyse

Jones und Kollegen analysierten zwischen 1993 und 2012 verdffentlichte
Studien (Jones et al. 2014). Es wurden eine RCT (BASIL-Studie) und 22
Beobachtungsstudien mit insgesamt 12.779 Patienten in die Metaanalyse
aufgenommen. Ein Groldteil der Studien wurde in den USA durchgefuhrt. 6
Monate nach Intervention war die Letalitatsrate in den EVR-Gruppen niedriger
als in den OR-Gruppen. Nach 1, 2 und 3 Jahren konnte dieser Unterschied
nicht mehr festgestellt werden. Die Amputationsrate unterschied sich nach 2 — 3
Jahren und >5 Jahren ebenfalls nicht signifikant. Amputationsfreies Uberleben
war nach 1 Jahr in der nach EVR haufiger als nach OR (odds ratio 0,82). Nach
2 — 3 Jahren und >5 Jahren wurde kein Unterschied mehr festgestellt. Die
primare Offenheitswahrscheinlichkeit war nach 1 Jahr nach EVR hoher als nach
OR (odds ratio 0,63). Mit der endovaskularen Methode konnten kurzfristig (bis 6
Monate) bessere Ergebnisse erzielt werden, langfristig konnte dieser Vorteil

nicht nachgewiesen werden.

RCT

Die Teilnahme an der BASIL-Studie endete entweder mit dem letzten Follow-Up
nach 5,5 Jahren oder nach dem Eintreten der Ereignisse Tod oder Amputation
(Adam et al. 2005). Die amputationsfreie Uberlebensrate wurde nach OR mit
68% und 57% und nach EVR mit 71% und 52% nach 1 und 3 Jahren
angegeben. Auch bei der Verbesserung der Lebensqualitat, die anhand eines
Fragebogens ermittelt wurde, konnte kein signifikanter Unterscheid zwischen
den beiden Patientenpopulationen festgestellt werden. Die Autoren schlossen
aus den erhobenen Daten, dass Bypass bzw. Angioplastie ahnlich sichere
Verfahren darstellen. Jedoch waren die Krankenhauskosten nach einer Bypass-

Operation um etwa 1/3 hoher als nach einer Angioplastie.
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Retrospektive Studie - Infrapopliteal

Masaki und Kollegen gaben in ihrer Studie mit 119 OR- und 31 EVR-Patienten
eine primare Offenheitsrate nach 3 Jahren von 72% und 54% an (Masaki et al.
2014). Dieser Unterschied war signifikant. Die Amputationsrate wurde mit 14%
(OR) und 18% (EVR) angegeben. Die Uberlebensraten nach 5 Jahren
unterschieden sich mit 57% (OR) und 42% (EVR) ebenfalls signifikant. Trotz
des Vorteils der offenen Technik schlossen die Autoren, dass die
endovaskulare Methode eine sichere Behandlungsmadglichkeit flr Patienten in
ihrer Institution darstellt.

In einer Studie von Soga und Kollegen wurden Daten 1.053 CLI-Patienten aus
14 japanischen Zentren zwischen 2004 und 2009 untersucht, die entweder
offen-chirurgisch (230) oder endovaskular (823) behandelt wurden (Soga et al.
2014). Nach einem Follow-Up von drei Jahren konnten keine signifikanten
Unterschiede in den Ergebnissen festgestellt werden. Amputationsfreies
Uberleben wurde mit 66,3% (OR) bzw. 62% (EVR), die Amputationsrate mit
11,2% bzw. 15,2%, die Uberlebensrate mit 73,8% bzw. 68,8% und das Fehlen

von AEs bezogen auf die Extremitaten mit 61,3% bzw. 69,1% angegeben.

3.3.2.4 Fallzahlen bei Patienten mit IC und CLI

3.3.2.4.1 Empfehlung

Die DGG empfiehlt in ihren ,Minimalanforderungen fir ein zertifiziertes
Gefallzentrum“ mindestens ,,700 PTAs und/oder Stent-Implantationen pro Jahr
(PAVK, NAST etc.)* (Deutsche Gesellschaft fur Gefalichirurgie und
Gefalmedizin 2012).

3.3.2.4.2 Studien

Ergebnisse der zitierten Studien sind in Tabelle 46 gelistet.

Systematisches Review
In einer italienischen Studie von und Kollegen wurde von einem positiven

Volume-Outcome-Zusammenhang bei  peripheren  Bypass-Operationen
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berichtet (Amato et al. 2013). Sowohl hohe Krankenhaus-Fallzahlen wie auch
hohe Chirurgen-Fallzahlen fuhrten zu niedrigeren Letalitatsraten. Zu dieser
Studie lag auf englisch nur das Abstract vor.

Awopetu und Kollegen uberpriften den Zusammenhang zwischen Fallzahlen
und Outcome (Letalitdt und Amputationsrate) bei Patienten mit die Arterien
betreffenden Eingriffen der unteren Extremitat (Awopetu et al. 2010). Die
Autoren fanden 10 Studien mit einer Gesamtpatientenzahl von 452.093. In
sieben Studien konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen hohen
Fallzahlen und geringerem Letalitats- und Amputationsrisiko nachgewiesen
werden. Vier der zehn Studien wurden nach dem Jahr 2000 verdffentlicht, in
drei dieser Studien wurden die Krankenhduser nach Fallaufkommen in NV, MV
und HV eingeteilt. In allen Studien fanden die Datenerhebungen zwischen
frihestens 1982 und spatestens 1999 statt. Da dieses Review aber Daten von
einer solch hohen Patientenzahl Uberprift hat, soll es hier dennoch zitiert
werden. Daten der drei Studien nach 2000 sind in Tabelle 46 aufgelistet.
Bezogen auf die Letalitdt konnten die Autoren eine Metaanalyse aus vier
Studien durchfuhren. Die odds ratio fur die Letalitdt in HV-Krankenhdausern
verglichen mit NV-Krankenhausern wurde mit 0,81 angegeben. Das heil’t die
Chance, dass das Ereignis ,Tod“ in einem NV-Krankenhaus eintritt ist um 19%
hoher als in einem HV-Krankenhaus. In sieben Studien wurde der
Zusammenhang zwischen Fallzahlen und Amputationsrate Uberprift, in drei
Studien konnte ein signifikanter inverser Zusammenhang nachgewiesen
werden. Anhand von drei Studien konnte in einer Metaanalyse eine odds ratio
von 0,88 ermittelt werden. Die Chance, dass das Ereignis ,Amputation” in
einem NV-Krankenhaus eintritt, ist demnach um 12% hdher als in einem HV-

Krankenhaus.

Administrative Datenbank

Arora und Kollegen untersuchten die NIS-Datenbank fur den Zeitraum von 2006
bis 2011 nach Patienten, die einer peripheren endovaskularen Intervention
unterzogen worden waren (Arora et al. 2015). Es konnten Daten von 92.714
Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Die Patienten litten entweder
an CLI, akuter Extremitatenischamie, iliakaler pAVK oder peripherem

chronischen Totalverschluss. Krankenhauser wurden in vier Quartile eingeteilt.
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Im ersten Quartil lagen die jahrlichen Fallzahlen bei 0-36, im zweiten bei 37-68,
im dritten bei 69-126 und im vierten bei >126. Signifikante Unterschiede
zwischen Krankenhdusern mit den niedrigsten bzw. hochsten Fallzahlen
konnten beobachtet werden bei der Krankenhausletalitat (1,67% vs. 0,88%), bei
Komplikationen (15,66% vs. 13,36%) und bei der Amputationsrate (13,21% vs.
16,08%).

Goode und Kollegen flhrten eine Datenanalyse zu iliakalen Angioplastie- und
Stenting-Fallzahlen in England durch (Goode et al. 2013). Daten von Eingriffen,
die zwischen 2007 und 2011 durchgefihrt wurden, wurden in die Studie
aufgenommen. Uberpriift wurde der Zusammenhang zwischen Fallzahlen und
Letalitat, Komplikationen und Krankenhausaufenthaltsdauer. Krankenhauser
wurden in funf Kategorien und nach elektiven und nicht-elektiven Eingriffen
eingeteilt. Es konnte kein Zusammenhang zwischen Fallzahlen und Letalitat /
Komplikationen / Krankenhausaufenthaltsdauer gezeigt werden.

Feinglass und Kollegen fluhrten eine Analyse mit Daten der California Office of
Statewide Health Planning and Development (OSHPD) durch (Feinglass et al.
2009). Uberpriift wurde das perioperative Outcome und amputationsfreies
Uberleben nach Bypassoperationen der unteren Extremitat. Mit steigendem
Fallaufkommen sanken sowohl die Letalitats- wie auch die Amputationsraten.
Dimick und Kollegen nutzten Daten von 3073 NIS-Patienten, um den
Zusammenhang zwischen Fallaufkommen und Letalitat zu erdrtern (Dimick et
al. 2003). In Krankenhausern, in denen jahrlich mehr als 25 aortobifemorale
Bypasse durchgefuhrt wurden, war die Letalitatsrate um 42% geringer als in
Krankenhausern mit weniger als 25 Operationen.

In der grol3 angelegten, bereits zitierten Studie von Birkmeyer und Kollegen,
analysierten die Autoren Daten der NIS- und Medicare-Population (Birkmeyer et
al. 2002). Zwischen erhdhtem Fallaufkommen und der Letalitat bestand ein

reziproker Zusammenhang.

Retrospektive Daten

In einer englischen Studie von Moxey und Kollegen wurde die Relation von
Fallzahlen und Ergebnisqualiat bei Bypass-Operationen untersucht (Moxey et
al. 2012). Es wurden 27.660 femoropopliteale Bypasse und 4161 femorodistale

Bypasse identifiziert, die zwischen 2002 und 2006 durchgeflhrt worden waren.

106



Krankenhauser wurden in fuinf Kategorien eingeteilt. In der niedrigsten
Kategorie wurden 11,2, in der hochsten 110,7 Patienten pro Jahr operiert. In
NV-Hausern lag die Krankenhausletalitat bei 6,5%, in HV-Hausern bei 4,9%.
Majoramputationen mussten bei 4,1% bzw. 3,2% der Patienten durchgefuhrt
werden. Nach einem Jahr lag die Letalitédtsrate bei 14,5% bzw. 12,4%, die

Majoramputationsrate bei 10,9% bzw. 7,6%.

3.3.2.5 Klinische Behandlungspfade fur IC- und CLI-Patienten
3.3.2.5.1 Leitlinien

In den amerikanischen ACC/AHA-Leitlinien wurden der diagnostische sowie der
therapeutische Behandlungspfad fur IC- und CLI-Patienten als Abbildung
dargestellt (Figure 10, 11, 12, 13 und 14) (Hirsch et al. 2005).

Auch auf der englischen Internetseite www.nice.org.uk wurde ein Ablaufpfad

zum jeweiligen Krankheitsbild veroffentlicht.

3.3.2.5.2 Studie

El Sakka et al. fihrten eine prospektive Studie mit 128 Diabetes-Patienten mit
CLI durch (El Sakka et al. 2006). Ein integrierter Behandlungspfad wurde von
einem multidisziplinaren Team (MDT) in den Klinikalltag umgesetzt. Die
Wartezeit der Patienten vom Zeitpunkt der Uberweisung an das MDT bis zur
Beratung durch einen Gefallmediziner wurde mit 3,5 Tagen im Median
angegeben. 76 Patienten wurden einer Interventionsgruppe, 34 Patienten einer
Medikationsgruppe und 18 Patienten einer Palliativgruppe zugeteilt. 58
Patienten der Interventionsgruppe und 7 Patienten der Palliativgruppe wurden
einer PTA unterzogen. 18 Patienten der Interventionsgruppe erhielten einen
Bypass. Die Letalitatsrate nach einem Jahr lag in der Interventionsgruppe bei
14% (11 Patienten), in der Palliativgruppe bei 95% (17 Patienten). Es wurden
keine Daten einer Vergleichsgruppe vor oder nach EinflUhrung des

Behandlungspfades verodffentlicht. Trotzdem kommen die Autoren zu dem
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Ergebnis, dass ein Behandlungspfad die Wartezeit bis zur Intervention verkurzt,

Majoramputationen verhindert und die Letalitatsrate reduziert.

3.3.2.6 Anasthesieverfahren bei IC- und CLI-Patienten

3.3.2.6.1 Anasthesiologische Leitlinien

~,Femoro-femorale Bypassoperationen kbénnen unter regionaler und sogar
lokaler Anésthesie mit Sedierung durchgefiihrt werden [...]. Axillofemorale
Bypassoperationen  stellen auler unter Allgemeinanésthesie  eine
Herausforderung dar.” [SVS-Leitlinien (Conte et al. 2015)].

,Fur Verschlussprozesse der Femoralisgabel ist die Thrombendarteriektomie
(TEA) mit Patchplastik die Standardbehandlung. Dies gilt vor allem fiir die A.
femoralis communis, da der Einstrom sowohl in die Profunda als auch die
Superficialis behindert ist. Operativer Aufwand und perioperatives Risiko sind
meist gering, die OP-Zeiten kurz, Lokalanéasthesie méglich.” [S3-Leitlinie (Lawall
et al. 2015)].

Hirsch und Kollegen definieren in den ACC/AHA-Leitlinien den
femoropoplitealen Bypass als die am haufigsten durchgefuhrte
Bypassoperation (Hirsch et al. 2005). ,Dieser Bypass kann unter allgemeiner
oder regionaler Anésthesie (und, unter besonderen Umsténden, unter

Lokalanésthesie) durchgefiihrt werden |[...].“

3.3.2.6.2 Studien

Die Ergebnisse der Studien zu verschiedenen Anasthesieverfahren sind in
Tabelle 47 (praoperative Risikofaktoren) und 48 (postinterventionelle

Ergebnisse) dargestellt.

Administrative Datenbanken
Ghanami und Kollegen durchsuchten die American College of Surgeons NSQIP
Datenbank von 2005 bis 2008 (Ghanami et al. 2013). In ihre Recherche

schlossen sie CLI-Patienten mit infrainguinalen Bypassoperationen unter GA
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oder LA (Regional-, Spinal-, Epiduralanasthesie) ein, die bis zu 30 Tage lang
nachbeobachtet wurden. 4768 Patienten wurden unter GA, 694 Patienten unter
LA operiert. Unter GA-Patienten wurde eine signifikant hohere Pravalenz fur
Rauchen, vorherige Revaskluarisierung oder Amputation, Schlaganfall ohne
bleibende Behinderung, praoperative Antikoagulation und hdhere glomerulare
Filtrationsrate angegeben. LA-Patienten waren alter, litten signifikant haufiger
an COPD wund hatten signifikant haufiger einen unselbststandigen
Funktionsstatus. Die Operationsdauer war bei GA-Patienten langer, es wurden
haufiger Bluttransfusionen angeordnet und es waren haufiger Assistenzarzte
anwesend. Weitere Endpunkte (Letalitdt, Krankenhausaufenthaltsdauer,
Komplikationen) unterschieden sich nicht signifikant in den Anasthesiegruppen.
In einer vorherigen Datenanalyse der NSQIP Datenbank (1995 — 2003)
untersuchten Singh und Kollegen neben den Endpunkten kardiale
Komplikationen, postoperative Pneumonie und Reinterventionsrate auch die
Haufigkeit des Transplantatversagens bei den Anasthesieverfahren GA, SA und
EA (Singh et al. 2006). Insgesamt wurden 14.788 Patienten retrospektiv in die
Studie aufgenommen, davon wurden 66% unter GA, 19% unter SA und 15%
unter EA operiert. Risikofaktoren unterschieden sich aufgrund der grof3en
Studienteilnehmerzahl teilweise signifikant voneinander, die Autoren werteten
jedoch alle Unterschiede als klinisch nicht relevant. Das Risiko eines
Transplantatversagens innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage war in der
GA-Gruppe 43% hoher als in der SA-Gruppe. In der EA-Gruppe war das Risiko
gegenuber der SA-Gruppe ebenfalls erhdht, erreichte jedoch keine Signifikanz.
Das Risiko einer kardialen Komplikation war unter GA im Vergleich zur SA
signifikant erhoht, idem zum Risiko einer postoperativen Pneumonie und einer
erneuten Operation. Die Reinterventionsrate war der einzige Faktor, bei dem
das Ergebnis unter SA signifikant schlechter war als unter EA. Ergebnisse der
Krankenhausaufenthaltsdauer und der Letalitatsrate waren in allen drei
Gruppen ahnlich.

In einer retrospektiven Studie werteten Wiis und Kollegen Daten aus einer
danischen Datenbank von 2000 bis 2010 aus (Wiis et al. 2014). Zu dieser
Studie lag nur das Abstract vor. Es wurden 885 Patienten eingeschlossen, die
einer infrainguinalen in situ Bypassoperation unterzogen worden waren. 386

Patienten wurden unter EA und 499 unter GA operiert. Die 30-Tage-Letalitat lag
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bei 3,4% bzw. 4,4%. Zu einem Verschluss des Bypasses 7 Tage nach Eingriff

kam es bei 10,1% bzw. 10,8%. Die Unterschiede waren nicht signifikant.

Retrospektive Studie

In lediglich einer gefunden Studie wurde das Outcome zweier Patienten
beschrieben, die einer axillofemoralen Bypassoperation unter LA unterzogen
wurden (Al-Wahbi 2010). Eine GA war aufgrund der Komorbiditdten der
Patienten mit einem extrem hohen kardialen Risiko verbunden. Die
Operationsdauer wurde mit 110-140 Minuten angegeben, der technische sowie
der klinische Erfolg lagen bei 100%. Beide Patienten verbrachten drei Tage auf
der ICU bevor sie auf die Normalstation verlegt wurden. Patient 1 wurde 10

Tage, Patient 2 vier Wochen nach dem Eingriff entlassen.

3.3.2.7 Fazit

Als endovaskulare TherapiemalRnahmen der CLI stehen verschiedene
Mdglichkeiten zur Verflgung: die konventionelle perkutane transluminale
Angioplastie (PTA), mit Medikamenten beschichtete Ballons (DEB), mit
Medikamenten beschichtete Stents (DES) und reine Metallstents (BMS). Um
einheitliche Empfehlungen zur Nutzung von DEB vs. PTA und DES vs. BMS zu
definieren fehlen multizentrische RCTs mit grol3er Patientenzahl.

Zum Vergleich EVR oder OR bei CLI-Patienten gibt es bis dato nur eine RCT
(BASIL, Adams 2005). In dieser Studie konnte sich kein Verfahren gegenlber
dem anderen durchsetzen. Auch in weiteren, nicht randomisierten Studien und
Registerdaten kamen die Autoren zu diesem Ergebnis.

Zu klinischen Behandlungspfaden konnten keine Studien gefunden werden, die
eine Behandlungspfad-Gruppe einer ,konventionellen* Behandlungsgruppe
gegenuberstellten. Behandlungspfade wurden jedoch bereits in den
amerikanischen und englischen Leitlinien veroffentlicht.

Eine LA bei peripheren Bypassoperationen ist mdglich, teilweise wurden
bessere Endergebnisse unter LA als unter GA beobachtet (kirzere

Operationsdauer, geringeres Risiko fur Transplantatversagen, geringeres
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Risiko fur kardiale Komplikationen, geringeres Risiko flr postoperative
Pneumonie und geringere Reinterventionsrate). Randomisierte Studien oder
zumindest prospektive Studien fehlen. Bevor Leitlinien bezuglich der
Anasthesie aktualisiert werden, muss die Datenllicke durch randomisierte

Studien geschlossen werden.

3.4 Ergebnisse der Strukturqualitat

Zu den Parametern der Strukturqualitat zahlen die Fallzahlen pro Jahr pro
Chirurg und Krankenhaus (bereits in den vorherigen Kapiteln beschrieben)
sowie die Zusammenstellung des interdisziplinaren Teams, Schichtdienst und
Personaldichte, die Ausstattung der Intensivstation und das technische

Equipment im Operationssaal / der Angiosuite.

3.4.1 Zusammenstellung des interdisziplindren Teams

Um ein optimales Ergebnis zu erzielen wird empfohlen, dass gefalichirurgische
und interventionelle Eingriffe sowie die anschliellende Betreuung von einem
multidisziplinaren Team Ubernommen werden. Shared decision making (SDM)
bei komplexen Problemen, d.h. Kommunikation und Interaktion unter
Facharzten und Pflegepersonal, wird dadurch geférdert. Dies wiederum fuhrt zu
verbesserten Losungsansatzen. Vor allem bei der Versorgung chronischer

Wunden wird dieses System bereits umgesetzt (s.u.).

3.4.1.1 Leitlinien

In den ESVS-Leitlinien wird eine Versorgung von rAAA nur in Zentren

empfohlen, die rund um die Uhr ein Team bestehend aus Gefalichirurgen,
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Radiologen, Radiologie-Technikern, Anasthesisten, Transportpersonal und
Schwestern bereitstellen (Moll et al. 2011).

Tendera und Kollegen empfehlen in den ESC-Leitlinien die Behandlung der
Karotisstenose durch ein multidisziplinares Team (Tendera et al. 2011). In

diesem soll ein Neurologe fester Bestandteil sein.

3.4.1.2 Empfehlungen

Far England wird im AAAQIP ein Minimalstandard empfohlen: das Team soll
sich aus einem Chirurgen, einem Radiologen, einem Anasthesisten und einer
gefaBmedizinischen Schwester zusammensetzen (Potgieter et al. 2012).
Risikofaktoren sollen vor dem Eingriff festgestellt und wenn maoglich verringert
werden. Wahrend interdisziplinaren Treffen sollen Patientendaten und geplante
Eingriffe besprochen und eine sorgfaltige Dokumentation durchgefuhrt werden.
Dabei darf durch die Zusammenarbeit die Behandlung der Patienten nicht
vernachlassigt oder unnétig verzogert werden.

Im NHS Standard Contract wird ebenfalls empfohlen, zur Behandlung eines
(NAAA ein Team aus GefalRchirurgen, Anasthesisten, interventionellen
Gefalradiologen und Schwestern zusammenzustellen (NHS England 2013).
Des Weiteren sollen medizintechnische Radiologieassistenten, Therapeuten
und Rehabilitationsspezialisten in das Team aufgenommen werden. Eine enge
Zusammenarbeit von Gefalichirurgen und Kardiologen wird bei komplizierten
Eingriffen gefordert. Einmal pro Woche soll ein Meeting stattfinden. Dass alle
Team-Mitglieder daran teilnehmen, wird vorausgesetzt.

Die DGG empfiehlt das Vorhandensein der Fachdisziplinen Gefalchirurgie,
Radiologie (mit jeweils mindestens drei Facharzten) und Angiologie (mit
mindestens zwei Facharzten) in einem Gefalkzentrum (Deutsche Gesellschaft
fur Gefalichirurgie und Gefallmedizin 2012).
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3.4.1.3 Studien

Review

Pannick und Kollegen veroffentlichen Ergebnisse einer systematischen
Uberpriifung zum Effekt interdisziplinarer Zusammenarbeit auf
Allgemeinstationen (Pannick et al. 2015). Der Zeitraum ihrer Suche beschrankte
sich auf die Jahre 1998 bis 2013, 30 Artikel mit 66.548 Patienten wurden in ihre
Arbeit aufgenommen. Haufige Qualitdtsmerkmale in den gefundenen Studien
waren die Krankenhausaufenthaltsdauer, Komplikationen in der Pflege, die
Krankenhausletalitatsrate und die 30-Tage-Wiederaufnahmerate. In der
Mehrzahl der Falle hatte die interdisziplinare Zusammenarbeit keinen positiven
Effekt auf Krankenhausaufenthaltsdauer, Letalitat oder Wiederaufnahmerate. In
50% der Studien wurde von einer Senkung der Komplikationsrate in der Pflege
berichtet. Die Autoren verweisen darauf, dass, bezogen auf das Ergebnis
interdisziplinarer Zusammenarbeit, primare Endpunkte bei diesem Thema
anders gewahlt werden mussten und nennen als Beispiel unerwlnschte

Ereignisse.

Retrospektive Studie

Scatena und Kollegen flhrten eine retrospektive Studie in einem Diabetes-
Zentrum in Italien durch (Scatena 2012). Zwischen Januar 2006 und Dezember
2008 wurden 245 CLI-Patienten mit diabetischem Ful3syndrom von einem MDT
behandelt. Dieses bestand aus Diabetologen, interventionellen Radiologen und
Gefallchirurgen. Nach drei Jahren wurden 189 PTA-Patienten, 44 BMT-
Patienten und 11 OR-Patienten behandelt. Bei einem Patienten war eine
primare Amputation nétig. Nach 6 Monaten lag die klinische Erfolgsrate bei
60,4% und war mit 75,9% signifikant héher nach Revaskularisierung als mit
48,3% nach BMT. Ulkusrezidive traten bei 11,8% der Patienten auf und die
Letalitatsrate lag bei 10,6%. Bei 34,7% heilten die Ulzerationen ohne
Minoramputation aus, bei 45,7% heilten die Ulzerationen mit Minoramputation,
bei 11,4% kam es zu keiner Heilung. Innerhalb von drei Jahren wurde bei 9,3%
der Patienten eine Majoramputation vorgenommen. Auch wenn

Vergleichsdaten von Patienten, die nicht von einem MDT behandelt wurden,
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nicht veroffentlicht wurden, kamen die Autoren zu dem Ergebnis, dass ein MDT

die Amputationsrate, Ulkusrezidive und Letalitat reduziert.

3.4.1.4 Allgemeine Ubersichten

Gefalchirurgen, Phlebologen, Radiologen, Dermatologen, Angiologen,
Nephrologen, Endokrinologen / Diabetologen und Neurologen kénnen laut
Debus und Kollegen im interdisziplinaren Kontext eine optimale Versorgung der
Patienten in Wundzentren gewahrleisten (Debus et al. 2003). Diese
Wundzentren sollen wenn moglich in bereits bestehende Zentren (z.B.
GefalRzentren) eingegliedert werden (Diener et al. 2012).

Im  Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) wurde 2010 das
Comprehensive Wound Center (CWC) gegrundet (Herberger et al. 2010).
Patienten mit chronischen Wunden (CLI, diabetischer Ful) werden dort von
einem MDT bestehend aus Gefalichirurgen, Internisten, plastischen Chirurgen,
Dermatologen, pflegerischen Wundtherapeuten und Study nurses versorgt.
Durch die interdisziplinare Zusammenarbeit kann laut der Autoren ,die Zeit von
der Erstvorstellung zur Diagnosestellung nach der erforderlichen Diagnostik [...]
verkirzt werden, was die zigige Einleitung einer kausalen Therapie
begiinstigt.“. Es wurde jedoch auch darauf verwiesen, dass diese Feststellung
auf Beobachtungen beruht und noch nicht durch kontrollierte Studien belegt
wurde. Auf eine enge Kooperation wird nicht nur innerhalb des CWC Wert
gelegt. Die Arzte stehen auRerdem in Verbindung mit weiteren Praxen und
Wundzentren in Deutschland. Ein weiterer Schwerpunkt liegt in der
Forschungsarbeit, die in einen internationalen Kontext eingebettet ist.

Gottrup verwies in einer Arbeit ebenfalls auf die Bedeutung einer
interdisziplinaren Zusammenarbeit in Wundzentren (Gottrup 2004). Durch die
EinflUhrung zweier derartiger Einrichtungen in Danemark konnte die
Heilungsrate der Patienten verbessert und die Majoramputationsrate gesenkt
werden. Das medizinische Personal bestand unter anderem aus
Gefalchirurgen, Orthopaden, Gastroenterologen, plastischen Chirurgen und
Dermatologen. In einer zweijahrigen speziellen Ausbildung wurden die

Schwestern auf die bestimmten Krankheitsbilder vorbereitet.
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3.4.2 Letalitat am Wochenende

Die Ergebnisse sind in Tabelle 49 dargestellt.

Register

Vest-Hansen und Kollegen analysierten das Danische Nationalregiser (Vest-
Hansen et al. 2015). 174.192 Daten von Notfallpatienten wurden in die Studie
aufgenommen. Die 30-Tage-Letalitédt lag bei 5,1% bei Aufnahmen unter der

Woche und bei 6,4% bei Aufnahmen am Wochenende.

Administrative Datenbanken

Glance und Kollegen ermittelten Letalitatsraten nach Operationen am
Wochenende bzw. unter der Woche (Glance et al. 2016). Dabei wurden
Patientendaten aus der NIS-Datenbank analysiert. Das Letalitatsrisiko nach
elektiven offenen AAA-Eingriffen war am Wochenende 4,89 mal hdher, nach
elektiven endovaskularen AAA-Eingriffen um 8,62 mal héher und nach elektiver
Revaskularisierung der unteren Extremitat um 2,45 mal héher.

Mithilfe von internistischen Patientendaten aus der Taiwan National Health
Insurance Research Database analysierten Huang und Kollegen den
Zusammenhang zwischen Wochenendaufnahmen und AEs (Huang et al.
2016). Verglichen mit Patienten, die unter der Woche aufgenommen wurden,
mussten Patienten, die am Wochenende aufgenommen wurden haufiger
intubiert (odds ratio 1,27) und / oder kunstlich beatmet (odds ratio 1,25),
wiederbelebt (odds ratio 1,45) oder auf eine ICU verlegt (odds ratio 1,16)
werden. Das 30-Tage-Letalitatsrisiko war um 19% erhoht (odds ratio 1,19).
Groves und Kollegen verglichen Letalitatsraten von rAAA-Patienten des NIS-
Registers (Groves et al. 2014). An Wochenenden verstarb eine signifikant
hdhere Anzahl an Patienten als an Werktagen. Dies fuhrten die Autoren u.a. auf
verzogerte Operationen zurtck.

Auch bei CLI-Patienten konnten nach Wochenendaufnahmen schlechtere
Ergebnisse beobachtet werden (Orandi et al. 2014). Wochenendaufnahmen
waren mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit far
Revaskularisierungsmallnahmen (odds ratio 0,9), einer langeren Zeitspanne bis
zur Revaskularisierung (3,09 Tage vs. 1,75 Tage), einer hdheren

Wahrscheinlichkeit fur Majoramputationen (odds ratio 1,35), Komplikationen
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(odds ratio 1,18) und einem langeren Krankenhausaufenthalt (10,1 Tage vs. 9,5
Tage) verbunden. Das Krankenhausletalitatsrisiko war nicht signifikant erhoht
(odds ratio 1,15).

Aylin und Kollegen untersuchten ebenfalls den Einfluss des Wochentages auf
die Klinikletalitat (Aylin et al. 2013). In dieser Analyse der administrativen
Datenbank eines Krankenhauses aus England kamen die Autoren zu dem
Ergebnis, dass das Letalitatrisiko fir Patienten am Ende der Woche sowie am
Wochenende erhoht ist (Letalitatsrisiko nach Operation an einem Wochenende
um 82% grofder als an einem Montag). Fur Operationen von AAA wurde die
odds ratio am Wochenende mit 2,17 angegeben. Somit war das Risiko, an
einem Samstag oder Sonntag nach einer AAA-Operation zu sterben mehr als
doppelt so hoch als an den weiteren Werktagen. Als mogliche Erklarungen
fuhrten die Autoren zwei Thesen auf: die Behandlungsqualitat der Patienten am
Wochenende ist schlechter als an Werktagen (durch bspw. zu wenig Personal),
oder die Patienten, die an Wochenenden eingeliefert bzw. operiert werden sind
schwerer erkrankt, als Patienten die unter der Woche eingeliefert bzw. operiert

werden.

3.4.3 24-Stunden-Rufbereitschaft

Die Krankenhausbehandlung in Deutschland ist unter anderem definiert durch
die Rufbereitschaft eines Arztes: ,Als solche spezifischen Mittel eines
Krankenhauses hat die Rechtsprechung die apparative Mindestausstattung,
das geschulte Pflegepersonal sowie die Rufbereitschaft und jederzeitige
Eingriffsméglichkeit eines Arztes herausgestellt.” (Quaas 2008).

Ein Gefallzentrum soll sich dadurch abheben, dass ein spezialisiertes Team

rund um die Uhr zur Verflgung steht.

Empfehlung

Im NHS Standard Contract wird empfohlen, dass ein Gefal3chirurg und ein
interventioneller Gefaliradiologe zu jeder Zeit (24 Stunden am Tag, 7 Tage pro
Woche) Uber ein ,Vaskulares Netzwerk® zur Verfigung stehen sollen, weshalb

zu einem medizinischen Team mindestens 6 Chirurgen sowie 6 Radiologen
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gehoren sollen (NHS England 2013/14). Dabei muss jeder Radiologe die volle
Bandbreite an interventionellen Eingriffen beherrschen.

Die DGG fordert die Sicherstellung ,einer liickenlosen ,Rund um die Uhr-
Betreuung® (24 Stunden — 7 Tage) [...] fir alle GefdBpatienten durch
Bereitschafts- und/oder Rufdienste.” (Deutsche Gesellschaft fur Gefalichirurgie
und Gefalmedizin 2012).

3.4.4 Pflegeschlissel
3.4.4.1 Definition

.Der Pflegeschliissel besagt, auf wie viele Pflegebediirftige eine Vollzeitkraft
kommt. Teilzeitkrdfte werden immer in Vollzeitkrdfte umgerechnet. Ein
Pflegeschliissel von 1 zu 2,34 besagt, dass rechnerisch fir 2,34
Pflegebedilirftige eine Vollzeitkraft eingesetzt werden muss. Damit miissen 24
Stunden und 7 Tage in der Woche abgedeckt werden.” (Wipp 2014).

Um einer zu hohen Belastung des Pflegepersonals und dadurch entstehenden
Fehlern vorzubeugen, sollte in einem Zentrum eine festgelegte ,patient-to-

nurse-ratio“ (PTNR, Pflegeschlissel) eingehalten werden.

3.4.4.2 Richtlinien

In Victoria, Australien wird ein Maximum von 20 Patienten pro 5 Schwestern auf
Notfall- und chirurgischen Stationen vorgegeben (Gerdtz & Nelson 2007).

In Californien wurde von dem Department of Health Services (DHS) im Jahr
1999 die Assembly Bill 394 verabschiedet. In diesem Gesetzesentwurf wurde
ein Standard von maximal 6 Patienten pro Schwester auf chirurgischen
Stationen gefordert (Coffman et al. 2002).
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3.4.4.3 Leitlinien

Nach NICE-Empfehlungen sollen einer Schwester maximal acht Patienten

zugeteilt werden (Keogh 2014).

3.4.4.4 Studien

Review

Shekelle analysierte Studien, die zwischen 2009 und 2012 verdffentlicht wurden
und untersuchte den Zusammenhang zwischen PTNR und Letalitatsrate
(Shekelle 2013). Aus 87 Studien wurden 15 Studien fur das Review gewahlt.
Der Autor kam zu dem Ergebnis, dass eine niedrige PTNR zu einer niedrigeren
Letalitatsrate flhrt. Beispielsweise war in einer von Shekelle zitierten
Metaanalyse (Kane et al. 2007) eine Erh6hung um eine Schwester pro Patient
mit einer 16%igen Reduzierung der Letalitdtsrate auf einer chirurgischen
Station verbunden. In einer Langsschnittstudie (Duffield et al. 2011) wurde ein
reziproker Zusammenhang zwischen einer Erhdhung der Personalausstattung
und dem Auftreten einer Pneumonie, Decubitus oder Sepsis gefunden. Genaue

Daten wurden nicht genannt, der Rickgang der UEs war jedoch signifikant.

Prospektive Studie

Zhu und Kollegen untersuchten Daten von 181 chinesischen Krankenhausern
(Zhu et al. 2012). Krankenhauser wurden nach nurse-to-patient-ratio in vier
Kategorien untergliedert: <0.4, 0.4—<0.5, 0.5-<0.6 und =20.6. 68,83% der
Krankenhauser konnten nur eine NTPR von weniger als 0,4 vorweisen. Alle
gemessenen Ergebnisparameter waren in den ersten beiden Kategorien
signifikant schlechter im Vergleich zur letzten Kategorie. In der Kategorie 0.5—
<0.6 war lediglich ein Qualitatsmerkmal signifikant schlechter bewertet als in
der letzten Kategorie. Die Autoren empfehlen eine NTPR von mindestens 0,5-
0,6 um die Patientensicherheit und eine gute Qualitat der

Gesundheitsdienstleistungen zu gewahrleisten.
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Retrospektive Datenanalyse

Von welch groRer Bedeutung der Pflegeschlissel ist zeigt auch eine Arbeit von
Wiltse Nicely und Kollegen (Wiltse Nicely et al. 2013). Untersucht wurde die
These, ob eine niedrigere Letalitat in HV-Krankenhausern auf eine verbesserte
Personalausstattung der Pflegestation zurlckzufihren sei. Insgesamt wurden
Daten von 517 amerikanischen Krankenhdusern zu AAA-Operationen
gesammelt. Bei 45% der Krankenhauser lag die PTNR bei 4 oder weniger, bei
25% der Krankenhaduser lag diese bei 6 oder mehr. Die Autoren berichteten,
dass der Uberlebensvorteil in HV-Krankenhdusern bei schlechtem

Pflegeschlissel nicht mehr bestand.

3.4.5 Intensivstation (ICU)
3.4.5.1 Definition

.Intensivtherapieeinheiten sind personell speziell besetzte und ausgestattete
Stationen, in denen die medizinische Versorgung kritisch kranker Patienten
gewéhrleistet wird. Der kritisch kranke Patient ist charakterisiert durch die
lebensbedrohlichen Stérungen eines oder mehrerer Organsysteme.“ (Jorch et
al. 2010).

3.4.5.2 Open vs. closed ICU
3.4.5.2.1 Definition

.In den ,open units“ behandeln Primérérzte, die flir das Grundleiden zustéandig
sind, ihre Patienten auch wédhrend des Aufenthaltes auf der Intensivstation; ein
intensivmedizinisch  spezialisiertes é&rztliches Team steht auf solchen
Intensivstationen nicht [oder nur auf Rufbereitschaft] zur Verfiigung; die
pflegerische Versorgung wird durch Intensivschwestern gewéhrleistet. Dagegen
arbeitet die sog. ,closed unit“Intensivstation mit einer permanenten
kompetenten  arztlichen  Besetzung,  héufig  unter Leitung  eines
Intensivmediziners, der sowohl fiir die Weiterbildung, als auch fiir die Aufsicht

der durchgefiihrten intensivmedizinischen Therapie verantwortlich ist.  Eine
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24-Stunden-Verfiigbarkeit ist die Voraussetzung fiir die Aufrechterhaltung einer

guten medizinischen Versorgung.“ (Burchardi & Moerer 2003).

3.4.5.2.2 Leitlinien

Das American College of Critical Care Medicine (ACCM) veroéffentlichte im Jahr
2003 Leitlinien zur Pflege von Intensivpatienten auf Basis einer Drei-Level-
Kategorisierung der Intensivmedizin (Haupt et al. 2003). Level-1-
Intensivmedizin steht fir Zentren, in denen eine ,kontinuierliche Verfiigbarkeit
von hochentwickeltem Equipment, spezialisiertem Pflegepersonal und
Fachérzten der Intensivmedizin  vorausgesetzt wird." In Level-1-
Krankenhausern ,soll ein Facharzt fiir Intensivmedizin die Intensivstation leiten,
welcher die Zeit, Erfahrung und das Engagement besitzt, die Pflege von
Intensivpatienten zu lberwachen. Der zustédndige Facharzt fiir Intensivmedizin
soll seine Patienten so oft wie méglich sehen, mindestens aber zwei Mal pro
Tag. Der Leiter der Intensivstation oder eine andere ebenso qualifizierte Person
muss 24 Stunden am Tag und 7 Tage pro Woche fir klinische und
administrative Aufgaben verfiigbar sein.“. Werden die Anforderungen des

ACCM umgesetzt, so handelt es sich damit um eine closed ICU.

3.4.5.2.3 Empfehlungen

Die Mitglieder der amerikanischen Leapfrog Group sprechen in ihrem ,ICU
Physician Staffing Fact Sheet” folgende Empfehlungen aus: ,Fachérzte fiir
Intensivmedizin sollen tagstber auf der ICU anwesend und in dieser Zeit nur flir
Intensivpatienten zusténdig sein. Wenn die Fachéarzte flir Intensivmedizin nicht
anwesend sind sollen sie in 95% der abwesenden Zeit immer einen Pager bei
sich tragen und sich innerhalb von fiinf Minuten nach Anfrage per Pager
zurtickmelden oder die ICU innerhalb von fiinf Minuten erreichen.” (Leapfrog
Group 2008).

Von der DIVl (Deutsche interdisziplinare Vereinigung fir Intensiv- und

Notfallmedizin) wird folgende = Empfehlung  ausgesprochen: ,Eine
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Intensivtherapiestation soll durch einen Arzt geleitet werden, der die
Zusatzbezeichnung Intensivmedizin besitzt und hauptamtlich auf der
Intensivtherapiestation tatig ist. Ein Arzt, der in der Intensivmedizin erfahren ist
und die aktuellen Probleme der Patienten kennt, soll 24 Stunden an 7 Tagen in
der Woche auf der Intensivtherapiestation prasent sein. Ein Arzt mit mindestens
der in der Weiterbildungsordnung geforderten Weiterbildung in der
Intensivmedizin (Facharztstandard) soll auf der Intensivtherapiestation présent
sein, nachts zumindest im Krankenhaus prasent und kurzfristig auf der

Intensivtherapiestation sein.” (Jorch et al. 2010).

3.4.5.2.4 Studien

Metaanalyse

Pronovost und Kollegen schlossen 26 Studien in eine Metaanalyse ein und
belegten die Theorie verbesserten Behandlungsergebnisse in einer closed ICU
(Pronovost et al. 2002). Unterschieden wurde bei der Auswertung zwischen
einer hohen Personalintensitat (gleichzusetzten mit closed ICU) oder einer
niedrigen Personalintensitat (gleichzusetzen mit open ICU). Das RR zu Sterben
fur Patienten auf einer closed ICU betrug im Vergleich zu Patienten auf einer
open ICU 0,61. Demnach traten auf der closed ICU 39% weniger Ereignisse
(Tod des Patienten) auf. In 13 der 27 Studien wurde die
Krankenhausaufenthaltsdauer verglichen, davon wurde in 10 Studien von einer
verklrzten Aufenthaltsdauer und in einer Studie von einer verlangerten
Aufenthaltsdauer auf einer closed ICU berichtet. Die Autoren verwiesen darauf,
dass sich in Europa und Australien grofdtenteils bereits das Konzept der closed

ICUs durchgesetzt hat.

RCT

In einer randomisierten kontrollierten Studie von Kerlin und Kollegen wurde der
primare Endpunkt LOS auf der ICU und die sekundaren Endpunkte LOS im
Krankenhaus, ICU- und Kiinikletalitat (bis 90 Tage) sowie die
Wiederaufnahmerate innerhalb von 48 Stunden auf die ICU analyisiert (Kerlin et

al. 2013). Verglichen wurden Patienten, die nachts auf einer ICU entweder
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direkt (Interventionsgruppe) oder nur telefonisch (Kontrollgruppe) von einem
Intensivarzt betreut wurden. Insgesamt wurden 1598 Patienten in die Studie
eingeschlossen. Es handelte sich um eine Single-Center-Studie in einem
Universitatskrankenhaus in den USA. Die Daten wurden im Verhaltnis
.Ergebnisse in der Interventionsgruppe / Ergebnisse in der Kontrollgruppe*
angegeben. Ein RR von Uber 1 wirde somit fur kirzere LOS bzw. niedrigere
Letalitatsraten in der Interventionsgruppe sprechen. Weder bei dem primaren
Endpunkt LOS noch bei den sekundaren Endpunkten LOS und Letalitat
konnten signifikante Unterschiede festgestellt werden (LOS ICU 0,98; LOS im
Krankenhaus 0,91; ICU Letalitdt 1,07; Klinikletalitat 1,08). Die
Wiederaufnahmerate war in der Kontrollgruppe signifikant héher als in der

Interventionsgruppe (RR 1,56).

Prospektive Studie

Wise und Kollegen verglichen Letalitatsraten und die
Krankenhausaufenthaltsdauer von Intensivpatienten die entweder von einem
Facharzt fur Intensivmedizin (628 Patienten) behandelt wurden oder auf einer
ICU lagen, auf der ein Intensivmediziner beratend hinzugezogen werden konnte
(828 Patienten) (Wise et al. 2012). Bei kunstlich beatmeten Patienten war der
Klinikaufenthalt kurzer (10,6 vs. 17,8 Tage) und die Klinikletalitdt niedriger
(15,6% vs. 27,5%). Insgesamt konnten jedoch keine signifikanten Unterschiede
festgestellt werden.

In einer retrospektiven Studie mit Daten eines niederlandischen Krankenhauses
verglichen van der Sluis und Kollegen Kilinikletalitat, Komplikationen und
Krankenhausaufenthaltsdauer von Patienten auf einer open ICU (Daten von
1996 bis 1998) mit denen von Patienten auf einer closed ICU (Daten von 2003
bis 2005) (van der Sluis et al. 2011). Die Letalitatsrate auf der open ICU lag bei
25,7%, auf der closed ICU bei 15,8%. Komplikationsraten wurden mit 48,6%
bzw. 46,1% angegeben. Die Krankenhausaufenthaltsdauer betrug 17 bzw. 21
Tage. Die Autoren beflrworteten nach Datenauswertung das Format einer
closed ICU aufgrund der spezialisierten intensivmedizischen Betreuung der

Patienten.
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Auch in zahlreichen Studien, die vor dem Jahr 2000 veroéffentlicht wurden (Li et
al. 1984, Reynolds et al. 1988, Brown & Sullivan 1989) konnte der Vorteil der

closed ICU gegenuber der open ICU bestatigt werden.

Beobachtungsstudie

Wallace und Kollegen verglichen Kilinikletalitatsraten von |CU-Patienten in
Krankenhausern mit (i) hoher Personaldichte und niedriger Personaldichte an
Intensivarzten tagsuber und (ii) Intensivarzten in Rufbereitschaft nachts oder
nachtlicher Anwesenheit auf der ICU (Wallace et al. 2012). In Krankenhausern
mit hoher Personalausstattung tagsuber flhrte eine Anwesenheit des
Intensivarztes nachts zu keiner signifikanten Verbesserung der Klinikletalitat
(odds ratio 1,08). In Krankenhausern mit niedriger Personalbesetzung hingegen
konnte das Letalitatsrisiko gesenkt werden (odds ratio 0,62). Da auch in der
Studie von Kerlin und Kollegen eine hohe Personalausstattung tagsuber

bestand, decken sich die Ergebnisse der beiden Studien.

3.4.5.3 Personalschlissel

3.4.5.3.1 Facharztdichte

Empfehlung
Die DIVI empfiehlt: ,Fiir 8 bis 12 Betten sind mindestens sieben Arztstellen
erforderlich (40 Stundenwoche), neben der Stelle des Leiters und dessen

Ausfallskompensation.” (Jorch et al. 2010).

Deutschland

Nach einer Literaturrecherche veroffentlichte die Society of Critical Care
Medicine Taskforce (SCCM) im Jahr 2013 eine Stellungnahme zum
Arzt/Patienten-Quotienten auf closed ICUs (Ward et al. 2013). Zwar fanden die
Autoren Richt- und Leitlinien, in denen eine angemessene Personalausstattung
empfohlen wird, Angaben zum Arzt-Patienten-Verhaltnis auf Intensivstationen
wurden jedoch nicht gemacht. Die SCCM fuhrte auRerdem eine Umfrage zur
Arbeitsbelastung auf ICUs durch. Befragte Arzte, die fiir mehr als 14 Patienten

zustandig waren, berichteten von signifikant haufigeren Problemen wie
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Patientenbetreuung, Lehre, Stress und Personalbesetzung. Die Autoren kamen
zu dem Ergebnis, dass man eine Empfehlung zum Arzt-Patienten-Verhaltnis
nicht auf die aktuelle Literaturrecherche stitzen kann. Aufgrund des
Umfrageergebnisses gehen die Autoren jedoch davon aus, dass sich eine
hdhere Patientenzahl pro Intensivmediziner negativ auf die Patientenbetreuung
auswirkt und deshalb vermieden werden sollte.

Folsch und Kollegen verdffentlichten eine ,Querschnittstudie  der
Strukturqualitat deutscher Intensivstationen®, basierend auf Daten des DIVI-
Registers (Folsch et al. 2013). Daten wurden in den Jahren 2000 und 2008
erhoben und miteinander verglichen. ,Die Anzahl von Arztstellen pro
Intensiveinheit variierte erheblich zwischen verschiedenen Einheiten und
Bundesléndern.“ Genauere Angaben wurden zur Anzahl der Arztstellen nicht
veroffentlicht. Jedoch wurde allgemein eine Zunahme des Personals
festgestellt. Im Jahr 2000 war tagsuber bei 73,6% und nachts bei 20% ein

Facharzt anwesend. Acht Jahre spater lag die Prasenz bei 92,4% bzw. 29,4%.

3.4.5.3.2 Pflegeschlissel
3.4.5.3.2.1 Empfehlung

LFlr zwei Behandlungsplédtze ist pro Schicht eine Pflegekraft erforderlich.
Zusétzlich soll eine Stelle fiir die pflegedienstliche Leitung (mit der Qua-
lifikation der Fachweiterbildung Anésthesie und Intensivtherapie) pro Inten-
sivtherapieeinheit vorgesehen werden.” [DIVI (Jorch et al. 2010)].

Die DGF (Deutsche Gesellschaft fur Fachkrankenpflege und Funktionsdienste
e.V.) empfiehlt ,eine strikte Begrenzung der Anzahl an zu betreuenden kritisch
erkrankten Patienten pro Intensivpflegekraft/pro Schicht auf 1:1, respektive 2:1
bei durchschnittlichem Behandlungsbedarf (nicht beatmete Patienten).“ (DGF
2007).
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3.4.5.3.2.2 Studien

Multicenter-Studie

Checkley und Kollegen flhrten eine Multicenter-Beobachtungsstudie mit 69
teiinehmenden ICUs durch (Checkley et al. 2014). Ziel war es herauszufinden,
ob ein (positiver oder negativer) Zusammenhang zwischen verschiedenen
Faktoren und der Letalitatsrate bestehe. Besonders stark mit einer niedrigeren
Letalitat war eine niedrige PTNR assoziiert. Wenn diese von 2:1 auf 1,5:1

reduziert wurde so sank die Letalitat im Mittel um 1,8%.

Review

In seinem Review prifte Penoyer Literatur von 1998 bis 2010 zur Assoziation
der PTNR und des Patienten-Outcomes (Penoyer 2010). Insgesamt wurden 26
Studien (2 Metaanalysen, 19 Beobachtungsstudien, 2 Fall-Kontroll-Studien und
3 systematische Studien zu prospektiv gesammelten Patientendaten einer
Infektionsdatenbank) in seine Zusammenfassung aufgenommen. In 13 Studien
wurde die Patientenletalitat als Variable gemessen. Davon konnte in 6 Studien
kein Zusammenhang zwischen PTNR und Letalitat gefunden werden, in 7
Studien war eine niedrige PTNR mit einer niedrigeren Letalitat verbunden. In
vier Studien wurde der Zusammenhang zwischen postoperativen
Komplikationen und der PTNR Uberprift. Analysierte Eingriffe waren
Osophagektomien, Hepatektomien und AAA-Operationen. In allen vier Studien
war eine geringe Schwesternzahl mit erhéhten postoperativen Komplikationen
wie Lungenversagen, Pneumonie, Reinturbation und Sepsis sowie mit erhdhten

Kosten verbunden.

Beobachtungsstudie

In einer Beobachtungsstudie von Pronovost und Kollegen wurden Daten von
AAA-Patienten in Krankenhausern in Maryland untersucht (Pronovost et al.
2001). Es wurden Daten von Patienten verglichen, die auf Intensivstationen mit
einer 1:1 bzw. 2:1 Betreuung und von Patienten, die auf Intensivstationen mit
einer 3:1 bzw. 4:1 Betreuung versorgt wurden. In Krankenhausern mit geringer
Pflegeausstattung kam es insgesamt haufiger zu Komplikationen (47% vs.
34%).
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Interview

Auf Grundlage einer Befragung auf 535 Intensivstationen in Deutschland im
Jahr 2011 veroffentlichte Isfort eine Arbeit zur Personalausstattung in der
Intensivmedizin (Isfort 2013). Bei 26% der Stationen lag die PTNR bei 2:1, bei
25,2% bei 3:1 (im Fruhdienst). Der Autor verweist darauf, dass die
Personalausstattung in Deutschland im Gegensatz zu der in anderen Nationen
(GroRbritannien, Danemark, Norwegen, Schweiz, Niederlande, Australien,
Neuseeland) niedrig ist. Auf Stationen mit einer 2:1 oder 3:1 Relation wurde
erfragt, ,wie oft es in den letzten sieben Arbeitstagen vorgekommen sei, dass
ein Patient eine bestimmte MalBnahme nicht erhalten habe oder ein Fehler
passiert sei“. Auf Stationen mit einer 3:1-PTNR kam es haufiger zu
Fehlverhalten als auf Stationen mit einer 2:1-PTNR. Besonders starke
Unterschiede wurden verzeichnet bei fehlendem Verbandswechsel (11,9% vs.
5,8%), Medikationsfehlern (10,4% vs. 3,6%), fehlender Umlagerung (20,8% vs.
10,8%) oder nicht durchgefuhrter Mundpflege (19,2% vs. 5,0%). Weiterhin
wurde erfragt, ,0b kritische Zwischenfélle im Zeitraum von Januar bis Oktober
2011 auf der Station vorgekommen sind, die bei einer besseren
Personalausstattung mit hoher Wahrscheinlichkeit hétten vermieden werden
kénnen (vermeidbare Zwischenfélle)“. Bei einer 3:1-PTNR kam es haufiger zu
vermeidbaren Zwischenfallen als bei einer 2:1-PTNR (Sturz aus dem Bett:
56,3% vs. 38,1%; ZVK-Entfernung durch Patienten: 70,4% vs. 52,5%).

3.4.5.4 Intermediate Care Unit (IMCU)
3.4.5.4.1 Definition

.Eine IMC stellt eine Versorgungseinheit dar, die zwischen der Intensivstation
und der Normalstation angesiedelt ist. Es werden typischerweise Patienten mit
drohendem oder bestehendem Versagen eines Organsystems (iberwacht bzw.
behandelt und nicht solche mit Multiorganversagen oder der Notwendigkeit der
invasiven Beatmung. Durch Verbesserung oder Verschlechterung des
Krankheitsbilds kann sowohl die Verlegung auf die Normalstation als auch die

Intensivstation von der Intermediate Care Unit (IMCU) aus erfolgen.*
(Department of Health 1996).
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3.4.5.4.2 Leitlinien

.Die IMCU ist fiir Patienten, die weniger Betreuung als Intensivpatienten aber
mehr Betreuung als Patienten auf einer Normalstation benétigen. Die IMCU
reduziert kosten, reduziert den Aufenthalt auf der ICU ohne den gesamten
Klinikaufenthalt zu verlédngern, beeinflusst das klinische Ergebnis des Patienten
nicht negativ und verbessert die Zufriedenheit der Patienten und deren
Angehoéren durch eine ruhigere Umgebung als auf einer ICU.”“ [ACCM-Leitlinien
(Nasraway et al. 1998)].

3.4.5.4.3 Empfehlung

Die Deutsche Gesellschaft flir Anasthesie und Intensivmedizin (DGAI)
veroffentlichte im Jahr 2006 die flinfte Auflage von ,EntschlieBungen -
Empfehlungen — Vereinbarungen®. Auch zu einer IMCU wurden Empfehlungen
ausgesprochen: ,Fir den IMCU-Bereich qilt liblicherweise ein Pflegeschliissel
von 1 : 4 bis 1: 6, d.h. eine Schwester versorgt 4 bis 6 Patienten pro Schicht
[...]. Die fachliche Aufsicht einer Intermediate Care-Station sollte von einem
ausgewiesenen Intensivmediziner wahrgenommen werden. Fir den oben
genannten Bereich ist keine stédndige Arztanwesenheit erforderlich, es wird
jedoch eine unmittelbare Verfiigbarkeit eines intensivmedizinisch erfahrenen
Arztes flir notwendig erachtet. Aus Sicht des Wissenschaftlichen Arbeitskreises
Intensivmedizin der DGAI wird die Errichtung und Inbetriebnahme einer IMC-
Station zu einer Qualitatssteigerung der Patientenversorgung fiihren. In jedem
Krankenhaus wird die individuelle Umsetzbarkeit zu priifen sein. [...] Als
sinnvolle Betriebsgrél3e werden IMC-Stationen mit 8 - 20 Betten angesehen. “
(DGAI 2006).

3.4.5.4.4 Studien

Vincent und Rubenfeld Uberpriften publizierte Studien zur Thematik ICU
(Vincent & Rubenfeld 2015). Nach ihrer Auswertung wurden etwa 20% aller
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Patienten auf eine ICU nur zur Uberwachung aufgenommen (Arabi et al. 2004,
Vincent et al. 2009), bei wiederum 20% der Patienten lag kein
lebensbedrohlicher Zustand vor (Rosenthal et al. 1998). Die Einflhrung einer
IMCU fuhrte je nach Studie zu unterschiedlichen Ergebnissen. So wurde
teilweise von einer niedrigeren Letalitatsrate vor allem auf Normalstationen
berichtet (Franklin et al. 1988, Beck et al. 2002), da Patienten von der ICU nicht
direkt auf eine Normalstation sondern erst auf eine IMCU Ubergeben und somit
besser beobachtet wurden. In einer europaischen Beobachtungsstudie mit
insgesamt 167 Intensivstationen von Capuzzo und Kollegen wurde die
Klinikletalitdt von Patienten untersucht, die nach der ICU entweder auf eine
IMCU oder auf eine Normalstation verlegt wurden (Capuzzo et al. 2014). Bei
Vorhandensein einer IMCU lag die odds ratio bei 0,63. Patienten, die zunachst
auf eine IMCU verlegt wurden hatten demnach ein geringeres Risiko zu
sterben, als Patienten auf einer Normalstation. Dieser Unterschied war
signifikant. Auch die Autoren einer prospektiven Vorher-Nachher-Studie
konnten einen Vorteil der EinflUhrung einer IMCU erkennen: Der Nutzen einer
ICU-Station verbesserte sich signifikant mit einer steigenden adaquaten
Nutzung der ICU-Betten (Solberg et al. 2014). Wiederaufnahme- und
Letalitatsraten blieben jedoch auch nach Einfihrung der IMCU gleich. In
anderen Studien hingegen wurde sogar von einer erhdohten Letalitatsrate bzw.
einer erhdhten Wiederaufnahmerate auf Station berichtet (Campbell et al. 2008,
Peelen et al. 2007). In einer Kohortenstudie von Ranzani und Kollegen
unterschieden sich weder die 90-Tage-Letalitdtsraten noch die
Wiederaufnahmeraten der Patienten, die entweder von der ICU auf eine IMCU
oder auf eine Normalstation verlegt wurden (Ranzani et al. 2014). Und auch in
der prospektiven Vorher-Nachher-Studie von Bellomo und Kollegen konnten
keine signifikanten Unterschiede bezogen auf Letalitat und LOS festgestellt
werden, jedoch mussten Patienten auf der IMCU haufiger reintubiert werden
(Bellomo et al. 2005). Lucena und Kollegen fihrten eine retrospektive
Beobachtungsstudie eines Krankenhauses mit einer IMCU durch (Lucena et al.
2012). Die prognostizierte Kilinikletalitdt nach SAPS |l (Simplified Acute
Physiology Score) lag bei 23,2%. Tatsachlich wurde eine Klinikletalitat von
20,6% verzeichnet. Der Unterschied war signifikant und zeigte einen

Uberlebensvorteil fir Patienten in Krankenhausern mit einer IMCU.
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3.4.6 Fehlerberichtssysteme zur Verbesserung der Patienten-
sicherheit

3.4.6.1 Definition

Patientensicherheit

.Patientensicherheit wird definiert als ,Abwesenheit unerwiinschter Ereignisse”.
Ein unerwiinschtes Ereignis ist ein schadliches Vorkommnis, das eher auf der
Behandlung denn auf der Erkrankung [...] beruht.“ (Walimuth 2015).

Fehlerberichtssystem

.Vermeidbare Fehler und Beinaheschdden (Fehler ohne Folgen), die fiir die
Patientensicherheit relevant sind, werden im Critical Incident Reporting System
(CIRS) erfasst. Der Prozess der Fehlerreduktion beginnt bei der Detektion
moglicher Fehlerursachen. Das CIRS kann ohne aktives Engagement der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und ihre Freistellung von Sanktionen nicht
funktionieren. Die Meldung erfolgt freiwillig und grundsétzlich anonym. Damit ist
gewdéhrleistet, dass Fehler transparent gemacht werden kénnen, aber dennoch
ein vertraulicher Umgang mit den Informationen erfolgt. Der Meldende kann
jedoch auch seinen Namen angeben, wenn er direkt in die Aufarbeitung des
Falles einbezogen werden méchte. Sofern der Meldende sich nicht bewusst
durch Namensnennung identifiziert hat, darf eine Riickverfolgung nicht méglich
sein. Die Meldungen gehen zentral im klinischen Risikomanagement des
Geschéftsbereichs Qualitdtsmanagement und klinisches Prozessmanagement
ein.“ (Bartz 2014).

Fehlerberichtssysteme werden in verschiedenen Nationen auch Reporting and
Learning Systems, Near-Miss-Meldesysteme oder Fehlermeldesysteme

genannt.

3.4.6.2 Leitlinien

Die WHO verdffentlichte die ,Guidelines for Adverse Event Reporting and
Learning Systems” (WHO 2009a). ,Das hauptséchliche Ziel von Adverse Event

Reporting and Learning  Systems soll eine  Verbesserung der
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Patientensicherheit durch Identifikation von Fehlern und Risiken sein. Dies soll
zu weiteren Analysen und Ermittlungen fiihren, um zugrundeliegende

systemische Faktoren zu identifizieren.”

3.4.6.3 Empfehlungen

Auch die Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH) unterstitzt die
Einfuhrung eines CIRS in deutschen Kliniken (www.dgch.de) und verweist auf
eine kostenlose Version eines Fehlermeldesystems (www.CIRSmedical.org).
.Ein kritisches Element zur Erh6hung der Sicherheit ist die Schaffung einer
Sicherheitskultur mit dem Effekt, dass Fehler identifiziert, Ursachen abgeklért
und darauf basierend MalBnahmen zur klinftigen Verhinderung dieser Fehler
ergriffen werden. Erfahrungen aus verschiedenen Gebieten haben gezeigt,
dass das systematische Erfassen von Kkritischen Ereignissen (Critical Incident
Reporting) ein wichtiges Element einer solchen Sicherheits- und Lernkultur
darstellt. Anonyme, freiwillige Meldesysteme haben im Gegensatz zu
obligatorischen Meldesystemen das Potential, auf einer breiten Basis
Systemschwéchen und Fehler aufzuzeigen bevor daraus gravierende
Komplikationen entstehen.“

In der Qualitdtsmanagement-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, welche am 01.01.2006 in Kraft trat, wird eine ,Festlegungen zum
Umgang mit Risiken und sicherheitsrelevanten Ereignissen (d.h. diese zu
erkennen, zu bewerten, zu bewaéltigen, zu lberwachen) und Implementierung
von Verbesserungsprozessen‘ empfohlen (G-BA 2006). ,Dafiir kénnen z.B.
Erkenntnisse aus Patientenbefragungen, Teambesprechungen, Beschwerden,
sicherheitsrelevanten Ereignissen (z.B. Beinahe-Schéden und Fehler) sowie die

Teilnahme an einem Fehlermeldesystem genutzt werden.*

3.4.6.4 Allgemeine Ubersichten

In einem zweiteiligen Bericht stellte Grundmann eine Ubersicht der Haufigkeit
unerwlnschter Ereignisse und der daraus resultierenden Kosten dar

(Grundmann 2009). So kam es bei etwa 10% aller Hospitalisationen zu UEs,
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die Kosten hierflr verliefen sich auf etwa 17 - 29 Milliarden US $ pro Jahr in
den USA und fur unnétige Hospitalisationen auf etwa 2 Milliarden £ pro Jahr in
England. Nach einer Metaanalyse von de Vries und Kollegen waren 43,5% der
UEs vermeidbar gewesen, 7,4% davon verliefen tddlich (de Vries et al. 2008).
Als Methoden UEs zu verhindern und Kosten zu senken nennt Grundmann
standardisierte Ablaufpfade, die computerisierte Arzneimittelverordnung sowie
Fehlerberichtssysteme.

In Deutschland besteht seit 2004 bereits ein internetbasiertes Meldesystem flr
Hausarzte (www.jeder-fehler-zaehlt.de) sowie seit 2005 ein Meldesystem zur
Detektion  von Beinahe-Fehlern in  der arztlichen Behandlung
(www.CIRSmedical.de), welches von der Bundesarztekammer, der
Kassenarztlichen Vereinigung und dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitat in der
Medizin erarbeitet wurde (Bublak 2014a).

Im Jahr 2003 wurde in England und Wales das ,National Reporting and
Learning System® (NRLS) zur Erfassung unerwlnschter Ereignisse von der
National Patient Safety Agency (NPSA) eingeflihrt. Hutchinson und Kollegen
analysierten die Melderaten im NRLS Uber einen Zeitraum von 18 Monaten und
verglichen sie mit weiteren Sicherheits- und Qualitatsdatensatzen (Hutchinson
et al. 2009). Im Laufe der 18 Monate stiegen die Melderaten an, hohere
Melderaten korrelierten dabei mit einer positiven Sicherheitskultur. Ein
Zusammenhang zwischen Melderaten und Letalitatsraten, Daten von weiteren
Meldesystemen, Krankenhausgrof’e, Krankenhausaufenthaltsdauer oder
durchschnittlichem Patientenalter konnte nicht gefunden werden.

Dominguez Fernandez und Kollegen berichteten von der Einfihrung eines
CIRS in einer Universitatsklinik flr Visceral-, Thorax- und Gefalchirurgie
(Dominguez Fernandez et al. 2008). Innerhalb von 13 Monaten wurden 96
Meldungen verzeichnet, davon 35,4% von Arzten. Aufgrund dieser Meldungen
wurden bereits im ersten Jahr neue Mallnahmen zur Fehlervermeidung und

Patientensicherheit umgesetzt.
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3.4.7 Technisches Equipment im Operationssaal

Bis dato ist es Usus, interventionelle und offen-chirurgische Eingriffe getrennt in
einer Angiosuite bzw. einem Operationssaal durchzuflihren. Fachdisziplinen
verschiedener medizinischer Bereiche nahern sich jedoch immer weiter an, die
interdisziplinare Zusammenarbeit der Facharzte als Team sowie endovaskulare
Eingriffe gewinnen an Bedeutung. Dementsprechend muss auch das
technische Equipment der Entwicklung angepasst werden. Ein moglicher
zukunftiger Schritt kann die Ausstattung zertifizierter Zentren mit einem Angio-
Hybrid-OP-Saal sein.

3.4.7.1 Definition

»Ein Hybridoperationssaal erméglicht dem Chirurgen, durch eine Vernetzung
unterschiedlicher Bildverarbeitungssysteme verschiedene operative und
interventionelle Eingriffe in einem sterilen Umfeld durchzufiihren.” (Richter &
Gebhard 2013).

In Tabelle 50 wurden Eckdaten zu Raumkonzept und Ausstattung eines
Angiohybrid-OP nach Steinbauer und Kollegen zusammengefasst (Steinbauer
et al. 2012).

3.4.7.2 Leitlinien

In GroRbritannien wurden bereits Leitlinien zur optimalen Ausstattung eines
Operationssaals bei infrarenalen Aortenaneurysmen veroéffentlicht. ,EVAR-
Eingriffe sollten idealerweise innerhalb oder direkt angrenzend an einen
Operationssaal stattfinden. Dies erméglicht den Einsatz von bereits
bestehenden Operationssédlen und —equipment bei Management und
Rekonvaleszenz von Patienten mit Komplexinterventionen unter Allgemein-
oder Regionalanésthesie. Solch ein Operationssaal sollte hochqualitatives
befestigtes Bildequipment und die volle Bandbreite an Verbrauchsmaterial

beherbergen die nétig ist, um eine EVAR-Prozedur durchzufiihren und
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potentielle Komplikationen zu bewéltigen.“ Weitere detaillierte Empfehlungen zu
Lokalisation, Raumvorgaben, Raumequipment, Radiologieequipment,
Anasthetika und Personal sind nachzulesen unter ,Joint Working Group to
produce guidance on delivering an Endovascular Aneurysm Repair (EVAR)

Service* (Brennan et al. 2012).

3.4.7.3 Empfehlungen

Verhoeven und Kollegen sprechen sich fur einen Hybridoperationssaal aus:
.Der Hybrid-OP kombiniert die Vorteile einer hohen Bildqualitéat bei stationédren
Angiografiesystemen mit den hohen Hygienestandards dieses OP-Umfelds.
Aufgrund dieser Vorteile wére es wiinschenswert, wenn ein Angio-Hybrid-OP
Grundvoraussetzung fiir endovaskulédre Chirurgie wére.“ (Verhoeven et al.
2013)

3.4.7.4 Studien

Varu und Kollegen fihrten eine retrospektive Analyse von 109 EVAR-Eingriffen
durch (Varu et al. 2013). 58 Eingriffe wurden in einem normalen
Operationssaal, 51 Eingriffe in einem Hybrid-Operationssaal durchgefihrt.
Komplikations- und Letalitatsraten unterschieden sich nicht signifikant zwischen
den Patientenpools. In Hybrid-OPs war die Operationszeit sowie der
Kontrastmittelgebrauch signifikant geringer, es wurde auf3erdem ein Ruckgang
der Durchleuchtungszeit, Typ I/lll Endoleckagen sowie der Anzahl von
zusatzlichen Prothesen (durch prazise Bildgebung) beobachtet. Dies kdnnte zu
einer Kosteneinsparung durch Hybrid-OPs flhren.

Im St.Franziskus Hospital in Minster wurde 2003 ein bodenmontiertes
Angiographiesystem eingefuhrt. Torsello und Kollegen flhrten ein Jahr nach
Etablierung eine Umfrage anhand eines Fragebogens beim arztlich und
nichtarztlichen Personal durch (Torsello et al. 2006). Als positiv wurden die
hohe Bildqualitat, die Eigentstandigkeit des Untersuchers, der unkomplizierte

Wechsel zwischen Angiographie, Intervention und offener Operation, ein
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grolReres Eingriffsspektrum sowie die Verbesserung des Strahlenschutzes
bewertet. Negativ hervorgehoben wurden Probleme mit der Hydraulik des OP-
Tisches v.a. bei Ubergewichtigen Patienten, unergonomisches Arbeiten durch
gebeugte Haltung beim offenen Vorgehen aufgrund der Breite des
Untersuchungstisches und bei kruralen Rekonstruktionen, da eine sitzende
Haltung aufgrund des Bodenstativs nicht mdglich war und eine maogliche
Kollision des C-Bogens mit Kabeln und Geraten wahrend der Untersuchung in
Kopf-Position. Insgesamt fielen die Bewertungen jedoch positiv aus. Die
Autoren zogen zwei Jahre nach Einflhrung des Hybridoperationssaales ein
positives Fazit.

Ten Cate und Kollegen fuhrten eine Multicenter-Studie an funf Standorten
durch (Ten Cate et al. 2004). Es wurden 20 Operationen im Hybrid-OP
beobachtet und anschliel3end die Erfahrungen der Operateure per Fragebogen
und Interview ausgewertet. Der Operationssaal wurde von Radiologen,
Kardiologen sowie Gefalchirurgen fir offene und perkutane Eingriffe genutzt.
Unzufriedenheit auf Seiten der Arzte gab es aufgrund von Platzmangel (der
Platz des Bedienpultes wurde eigentlich fur chirurgisches Equipment und die
Operationsschwester bendtigt), der Unleserlichkeit des Touch Screens, der
Schwierigkeit den OP-Tisch zu bewegen (hoher Kraftaufwand nétig) und der
erschwerten Erreichbarkeit des Patienten und daraus resultierender
unkomfortablen Arbeitsposition des Operateurs. Die Autoren kamen zu dem
Ergebnis, dass ein Hybrid-OP durchaus sinnvoll sei. Jedoch missten gewisse
Voraussetzungen und Bedingungen eines Operationssaals von den Herstellern
der medizinischen Gerate (in diesem Fall der stationaren Angiographieanlage)

mit einkalkuliert werden.

3.4.7.5 Allgemeine Ubersichten

Wohlgemuth summierte Vor- und Nachteile eines Angio-Hybrid-OPs
(Wohlgemuth  2013). Genannte Vorteile waren (i) eine moderne
Angiographieanlage bei optimalen hygienischen Bedingungen (wirkt sich positiv
auf postoperative Infektionsraten aus), (i) Mdglichkeit zur sofortigen offenen

Konversion bei endovaskularen Prozeduren, (iii) schnellere Erkennung von
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Komplikationen auch bei offen-chirurgischen Eingriffen durch integrierte
Bildgebung. Wohlgemuth verwies jedoch auf die hohen Kosten, die mit der
Einfuhrung eines Hybrid-OPs verbunden seien sowie auf die hohen
Anforderungen an das OP-Management aufgrund der Schwierigkeit, die
interdisziplinare Zusammenarbeit verschiedener Facharzte zeitlich zu
koordinieren.

Steinbauer und Kollegen zahlten in ihrer Veroffentlichung folgende Vorteile auf:
(i) verminderte Strahlen- und Kontrastmittelexposition (Kraus 2010) aufgrund
grol3er Flachbilddetektoren, (ii) bessere Bildqualitat auch bei schwierigen
Strahlengangen und dadurch erhdhte Sicherheit der Implantation, (iii) auch bei
langeren Durchleuchtungszeiten sichere Implantationen ohne Uberhitzung der
Roéhre mdglich (im Gegensatz zum mobilen C-Bogen), (iv) selbststandige
Steuerung des OP-Tischs und des Angiographie-C-Arms Uber die
Bedienkonsole durch den Operateur, (v) Durchfuhrung einer Dyna-
Computertomographie-Untersuchung (Dyna-CT) moglich (Steinbauer et al.
2012). Die Autoren tabellierten Daten zur Strahlenbelastung und
Kontrastmittelmenge 12 Monate vor und nach Einfihrung eines Angiohybrid-
OP. Die Strahlenbelastung nahm im Median von 119.396 mGy/cm2 auf 87.919
mGy/cm2 und die Kontrastmittelmenge von 130 ml auf 71 ml ab. Vor allem
komplexe Prozeduren in einem Hybrid-OP seien laut Steinbauer und Kollegen
besser durchfuhrbar. Der hohe 6konomische Aufwand lieRe sich dadurch
rechtfertigen, dass ein Hybrid-OP interdisziplinar sowie bei vaskularen Notfallen
optimal genutzt werden kann.

Von Gebhard und Kollegen wurden als 6konomischer Ausgleich aul’erdem das
Interesse der Patienten an modernster Technologie, sowie die direkte
postoperative Kontrolle vor Ort genannt (Gebhard et al. 2012). Dadurch
konnten beispielsweise Implantatfehllagen sofort korrigiert und

Sekundareingriffe umgangen werden.
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3.4.8 Fazit

Zur EinfUhrung und Zusammensetzung eines multidisziplinaren Teams gibt es
kaum evidenzbasierten Datenerhebungen. Dennoch werden sowohl bei
Wundzentren wie auch bei Tumorzentren Schwerpunkte auf die
interdisziplinare Zusammenarbeit gelegt. Des Weiteren werden von mehreren
Institutionen Empfehlungen ausgesprochen. Ein gefalchirurgisches Team
sollte mindestens aus einem Gefalichirurgen, endovaskularen Spezialisten,
entsprechend geschulten Schwestern und einem Anasthesisten bestehen. Je
nach Eingriff (z.B. bei Schlaganfallpatienten in der Karotischirurgie) soll auch
ein Neurologe hinzugezogen werden.

In gefalchirurgischen Zentren ist es aufgrund akuter Notfalle (Bsp. rAAA) von
grol3er Bedeutung, die nétige Behandlung der Patienten 24 Stunden am Tag
und 7 Tage pro Woche durch ein interdisziplindres Team zu gewahrleisten.
Hier gilt es, die Empfehlungen des NHS Standard Contract umzusetzen und
eine Verfugbarkeit eines Gefallchirurgen und eines interventionellen

Gefalradiologen rund um die Uhr zu gewahrleisten.

RCTs zum Personalschlissel auf Normalstationen fehlen, Beobachtungs- und
retrospektive Studien zeigen jedoch einen Uberlebensvorteil von Patienten auf
Stationen mit einer niedrigen PTNR. Die maximale Zahl von acht Patienten pro
Schwester (NICE-Empfehlung) sollte auf keinen Fall Gberschritten werden.
Zahlreiche Studien belegen den Vorteil einer closed unit gegenluber einer open
unit. In Deutschland ist die Betreuung durch einen Intensivarzt auf der
Mehrzahl der chirurgischen Stationen bereits Standard und gilt damit auch far
gefalchirurgische Zentren. Da sich Autoren aktueller Empfehlungen bereits flr
closed Units aussprechen, ist diesen Empfehlungen nichts hinzuzufigen.

Auf Intensivstationen sollte die Pflegeausstattung bei mindestens 2:1
Patienten/Schwester liegen, besser bei 1:1. Ein Intensivmediziner sollte rund
um die Uhr personlich anwesend oder Uber Pager zu erreichen sein. Auch
diese Vorschlage sind bereits in aktuellen Empfehlungen verankert.

Eine IMCU stellt ab einer gewissen GroRe des Zentrums durchaus einen

Vorteil und eine Verbesserung der Behandlungsualitat dar. Randomisierte

136




kontrollierte Studien fehlen jedoch. Durch Literaturrecherche konnten Studien
mit niedrigerer Evidenz gefunden werden, in denen eine IMCU entweder zu
einer Verbesserung, zu einer Verschlechterung oder zu keiner Veranderung
des Outcomes fluhrte.

Fehleranalyse durch ein CIRS st ein Grundbaustein flr gutes
Qualitatsmanagement. Zur Erfassung und vor allem zur Vorbeugung von
Fehlern ist ein Berichtsystem unabdingbar. Arztliches und pflegerisches
Personal koénnen (Beinahe-) Fehler anonym melden, Schwachstellen
aufdecken und zur Verbesserung der Patientensicherheit beitragen.

Bei weniger komplexen endovaskularen Eingriffen ist die Notwendigkeit eines
Hybrid-OPs nicht unbedingt gegeben. Da minimal-invasive Interventionen
jedoch zunehmen und in ihrer Komplexitat steigen, sollte eine stationare
Angiographieanlage im OP in Zentren Grundvoraussetzung sein. Die
Uberzeugenden oben genannten Vorteile der stationaren Anlage gegenuber
dem mobilen C-Arm machen eine Veroéffentlichung deutscher Leitlinien zu
dieser Thematik unumganglich. Als Orientierung kénnen die Leitlinien aus

GroRbritannien dienen.

3.5 Ergebnisse Prozessqualitat: Patientenlbergabe

Die Patientenlbergabe stellt aufgrund fehlender Standardisierung sowohl ein
Risiko fiir Komplikationen wéahrend der Operation (bei Ubergabe zwischen
Anasthesisten [Bublak 2014b]) wie auch stationar (bei Schichtibergabe bzw.
Stationswechsel [Cohen und Hilligoss 2010, Abraham et al. 2011]) fir fehlende
oder unvollstandige Informationsweitergabe dar. Die Joint Commission nennt
die Kommunikation wahrend der Ubergabe als den wesentlichen Aspekt, der
zur Schadigung des Patienten flihren kann (Joint Commission 2011). In den
letzten Jahren erschienen zahlreiche Studien Uber die Einflhrung von

Checklisten oder Protokollen zur Verbesserung der Patientensicherheit.
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3.5.1 Empfehlungen

Die WHO veroffentlichte 2009 die ,Guidelines for Safe Surgery. Safe Surgery
Save Lives” (WHO 2009b). Zwar wurden keine direkten Empfehlungen zur
Patientenibergabe ausgesprochen, die Autoren beschrieben jedoch die
Risiken, die eine mangelhafte Ubergabe mit sich bringt und verwiesen auf
Empfehlungen der Joint Commission (s.u.).

Bereits im Jahr 2006 initierte die WHO das ,High 5s“ Projekt mit dem Ziel
innerhalb von 5 Jahren in 5 Landern 5 grole Patientensicherheitsprobleme
mithilfe von standardisierten Handlungsempfehlungen signifikant zu reduzieren.
Gegenwartig nehmen Australien, Frankreich, Deutschland, die Niederlande,
Singapur, Trinidad und Tobago und die USA an dem Projekt teil. Die erste
Empfehlung (,Prevention of patient care hand-over errors®) soll Fehler, die
durch oder wahrend der Patiententbergabe verursacht werden, minimieren. Die
Empfehlungen sind nachzulesen unter www.who.int. .

Die amerikanische Joint Commission, die Joint Commission International und
die WHO veréffentlichten im Jahr 2007 gemeinsam ein Lésungskonzept zur
Verbesserung der Kommunikation wahrend der Patientenubergabe. Empfohlen
wurde (i) die Einfiihrung eines standardisierten Konzepts fiir die Ubergabe-
Kommunikation, (ii) die EinfUhrung von Systemen, die die Weitergabe von
Schlusselinformationen nach Entlassung des Patienten an den nachsten
behandelnden Arzt und den Patienten selbst gewahrleisten, (iii) umfassende
Fortbildungen zur Ubergabe-Kommunikation wéahrend der (Facharzt-)
Ausbildung und (iv) die Férderung der Kommunikation zwischen verschiedenen
Organisationen, die den Patienten parallel betreuen. Ein Beispiel zur adaquaten
Kommunikation wahrend Patientenibergaben findet sich auf www.who.int .

Im Jahr 2003 grindete das Parlament von Maryland das Maryland Patient

Safety Center (www.marylandpatientsafety.org). 2007 wurde eine Strategie

bestehend aus 17 Losungsvorschlagen verdffentlicht, um Patientenubergaben

ZU verbessern.
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3.5.2 Intraoperative Patiententbergabe

Agarwala und Kollegen verglichen in einer prospektiven Beobachtungsstudie im
General Massachusetts Hospital Ergebnisse  der intraoperativen
Patientenubergabe zwischen Anasthesisten vor und nach EinfGhrung einer
elektronischen Checkliste (Agarwala et al. 2015). Insgesamt wurden 39
Patientenubergaben mit Checkliste und 30 ohne Checkliste ausgewertet. Die
EinfUhrung der Checkliste fihrte zu einer verbesserten Informationsweitergabe
zwischen den Anasthesisten. Dadurch stieg die Prozentzahl an Anasthesisten,
die wussten, (i) welches Antibiotikum die Patienten intraoperativ verabreicht
bekamen (75% vs. 97%) und wann die nachste Dosis angesetzt worden war
(39% vs. 75%), (ii) welches Muskelrelaxans (63% vs. 97%) und (iii) welche
Menge an FlUssigkeit verordnet worden war (72% vs. 97%).

Im Cincinnati Children’s Hospital Medical Center waren die Ubergaben
zwischen Anasthesisten und Schwestern laut den Autoren einer weiteren
Studie teilweise unvollstandig und unbestandig (Boat und Spaeth 2013).
Deshalb wurde ein Quality Improvement Team mit der Aufgabe eingesetzt, die
intraoperative Patienteniibergabe zu verbessern. Lediglich 20% der Ubergaben
fanden im Operationssaal statt und wurden korrekt durchgefuhrt (d.h. alle
wichtigen Informationen wurden weitergegeben). Zu diesem Ergebnis kam das
Improvement Team nach einer dreiwdchigen Beobachtung. Nach der
Beobachtung entwickelte das Team eine Checkliste, die zu einer
Standardisierung der Ubergabe und einer Reduktion der Fehler durch
Fehlkommunikation fuhren sollte. Ziel der Checkliste war es, die Reliabilitat der
Ubergabe innerhalb von 6 Monaten von 20% auf mindestens 95% zu steigern.
Reliabilitat wurde definiert als Nutzung eines standardisierten Hilfsmittels (hier
Checkliste) und die Anwesenheit beider Anasthesisten wahrend der Ubergabe
im Operationssaal. Zwei Monate nach Einflhrung der Checkliste wurde eine

Reliabilitat von 100% verzeichnet.
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3.5.3 Postoperative Patientenubergabe

Review

Mgller und Kollegen fuhrten eine Literaturrecherche zu postoperativen
Patiententbergaben durch (Mgller et al. 2013). Insgesamt nahmen sie 13
deskriptive und 10 Interventionsstudien, die zwischen 2002 und 2012
verOffentlicht wurden, in ihr Review auf. Es wurde vor allem von
Informationsverlusten sowie von fehlenden festen Rahmenbedingungen
wahrend der Ubergabe berichtet. Ergebnisse der Interventionsstudien wurden
grofldtenteils anhand von Informationsverlusten, technischen Fehlern, Qualitat
der Zusammenarbeit und der Ubergabedauer gemessen. In vier von finf
Studien wurde postinterventionell eine signifikante Reduktion des
Informationsverlustes erreicht (Joy et al. 2011, Zavalkoff et al. 2011, Petrovic et
al. 2012, Craig et al. 2012). Technische Fehler konnten in zwei Studien
signifikant reduziert werden (Catchpole et al. 2007, Joy et al. 2011), in einer
Studie konnte kein Unterschied festgestellt werden (Petrovic et al. 2012). In
den beiden Studien, in denen die Qualitat der Zusammenarbeit bewertet wurde,
konnte diese signifikant verbessert werden (Catchpole et al. 2007, Joy et al.
2011). In finf von sechs Studien konnte keine Reduktion der Ubergabedauer
gemessen werden (Catchpole et al. 2007, Joy et al. 2011, Zavalkoff et al. 2011,
Petrovic et al. 2012, Craig et al. 2012), Mistry und Kollegen berichteten von
einer signifikanten Reduktion aufgrund von effektiverer Kommunikation und
weniger Unterbrechungen (Mistry et al. 2008). Die Autoren des Reviews
empfehlen, in zuklnftigen Studien mehr patientenbezogene Ereignisse (z.B.
LOS, Letalitat) zu bewerten und zu vergleichen. So kann die Wichtigkeit einer
verbesserten Patientenibergabe noch mehr in den Vordergrund gestellt und

auch die Motivation der Mitarbeiter gesteigert werden.

RCT

Im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf fihrten Salzwedel und Kollegen
eine randomisierte, kontrollierte Studie zur Auswirkung von Checklisten auf die
Qualitat der Patientenubergabe durch (Salzwedel et al. 2013). Es wurden Daten
von 40 Patienten vor Einfihrung der Checkliste und von 80 Patienten nach der

EinfUhrung analysiert. Die 80 Patienten wurden in eine Studien- und in eine
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Kontrollgruppe randomisiert (jeweils 40 Patienten). Beobachtet wurde die
Ubergabe zwischen dem Anésthesisten und der Schwester im Aufwachraum. In
die Studie aufgenommen wurden alle Patienten Uber 18 Jahre, die einer
elektiven chirurgischen Operation unterzogen wurden. Die Ubergaben wurden
auf Video aufgezeichnet und anschlieRend bewertet. Vor der Studie wurden die
fir eine vollstdndige Ubergabe wichtigen inhaltlichen Elemente festgelegt. In
der Studiengruppe war die Zahl der weitergegebenen Informationen (48,7%) im
Vergleich zu der Kontrollgruppe und der Gruppe vor Einfuhrung der Checkliste
(jeweils 32,4%) signifikant hoher. In der Studiengruppe dauerte die Ubergabe
signifikant langer als in der Kontrollgruppe (120,5s vs. 85,5s) und in der Gruppe
vor EinfUhrung der Checkliste (59,5s).

Prospektive Studien

In einer prospektiven Kohortenstudie verfolgten Caruso und Kollegen das Ziel,
mithilfe eines standardisierten Ubergabeprozesses die weitergegebenen
Patienteninformationen um 25% zu steigern und die Zufriedenheit der
Schwestern im Aufwachraum sowie die Anwesenheitshaufigkeit des
Ubergabeteams wahrend der Ubergabe zu ermitteln (Caruso et al. 2015).
Uberprift wurden 41 Ubergaben vor und 45 Ubergaben nach Einflihrung des
standardisierten Ubergabeprozesses  zwischen Operationssaal und
Aufwachraum in einem padiatrischen Krankenhaus in Nordkalifornien. Die
Prozentzahl an weitergegebenen Informationen stieg signifikant von 49% auf
83% an. Anhand eines anonymen Fragebogens wurde die Zufriedenheit der
Schwestern im Aufwachraum bezogen auf die Ubergabe per Likert Skala
gemessen. Der Zufriedenheits-Score stieg signifikant von 36 auf 44 an. Die
Anwesenheit der Arzte wahrend der Ubergabe stieg signifikant von 31,7% auf
100% an, die der OP-Schwestern von 97,8% auf 100%.

Kaufmnan und Kollegen fiuhrten eine Studie mit insgesamt 1507 Patienten
durch, die einer Operation am Herzen unterzogen wurden (Kaufmnan et al.
2013). In die Studie wurden Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und Erwachsene
aufgenommen. 17 Monate lang wurde die Ubergabe ohne Protokoll vom
Operationssaal auf die ICU und 24 Monate mit Protokoll beobachtet. Die

Einflihrung eines Ubergabeprotokolls war mit einer signifikanten Senkung an
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ungeplanten Extubationen pro 100 Beatmungstagen (0,62 vs. 0,24) und einer

signifikanten Reduktion der medianen Beatmungszeit (17h vs. 12,8h) assoziiert.

3.5.4 Patientenubergabe von der ICU auf die Normalstation

Review

Van Sluisveld und Kollegen veréffentlichten eine Ubersicht von Studien, in
denen die Patientenubergabe von der Intensivstation auf die Normalstation vor
und nach einer Intervention (zur Verbesserung der Ubergabe) verglichen wurde
(van Sluisveld et al. 2015). In das Review wurden insgesamt 11 Studien
eingeschlossen, die bis einschliellich Juni 2013 veroéffentlicht worden waren.
Zu signifikant verbesserten Ergebnissen flhrten in 6 Studien (i)
Entlassungsmanagement durch Pflegeexperten, sog. Liaison Nurses und (ii)
umgesetzte Plane, um eine vollstindige Ubergabe aller nétigen
Patienteninformationen zu gewahrleisten. In drei Studien wurden neue
Ubergabekonzepte eingefiihrt. Dadurch konnten AEs signifikant von 65% auf
42% reduziert werden (Williams et al. 2010) und die Versorgungskontinuitat
(z.B. Reduktion verzdgerter Entlassungen) signifikant verbessert werden
(Medlock et al. 2011, Palma et al. 2011). In weiteren drei Studien stand die
Einfuhrung einer Liaison Nurse in Verbindung mit einer signifikanten
Verbesserung der Pflege (Eliott et al. 2008, Endacott et al. 2010) und
Versorgungskontinuitat (Chaboyer et al. 2006). Chaboyer und Kollegen
berichteten von einer Reduktion verzoégerter Entlassungen >2 Stunden von 49%
auf 22% und von >4 Stunden von 29% auf 14%. Elliott und Kollegen
verzeichneten eine Senkung des LOS von 71 auf 37 Tage (Elliot et al. 2008). In
der Studie von Endacott und Kollegen nahm die Zahl an Patienten, die auf eine
Station mit hoherer Versorgungsstufe entlassen werden konnten, von 14% auf
23% zu (Endacott et al. 2010). Die Zahl an Patienten, die einem chirurgischen
Eingriff unterzogen werden konnten stieg von 14% auf 23%. Van Sluisfveld und
Kollegen kamen zu dem Schluss, dass die Einfuhrung von Liaison Nurses und
Patientenubergabekonzepten zu  einer  verbesserten  Qualitat der
Patientenubergabe von der ICU auf die Normalstation fuhrt (Van Sluisveld et al.
2015).
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3.5.5 Schichtubergabe am Krankenbett

Review

Vines und Kollegen fuhrten eine Literaturrecherche von 2006 bis 2013 zu den
Stichwortern ,client satisfaction, nursing satisfaction, bedside report, bedside
handoff, shift report, shift handoff durch (Vines et al. 2014). Es sollte
festgestellt werden, ob eine Patientenlibergabe am Krankenbett sowohl die
Patienten- wie auch die Schwesternzufriedenheit fordert. Von 59
Veroffentlichungen beantworteten 9 die Fragestellung, erflllten die erwarteten
Standards und wurden somit in das Review aufgenommen. Von der
Patientenzufriedenheit berichteten Autoren von 8 Studien. Anderson und
Mangino nutzten den aus 27 Items bestehenden Fragebogen HCAHPS
(Hospital Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems) zur
Bewertung (Anderson and Mangino 2006). Ein Frageteil des HCAHPS wurde
der Schwesternkommunikation zugeordnet. Patienten wurden hierbei gefragt,
(i) wie oft die Schwestern ihnen sorgfaltig zuhoren, (ii) ob Schwestern etwas auf
eine Weise erklaren, die der Patient versteht und (iii) ob die Schwestern den
Patienten mit Hoflichkeit und Respekt begegnen. Auf einer 4-Punkte-Skala (nie,
manchmal, meistens, immer) konnten die Patienten die Fragen beantworten. In
der Studie von Anderson und Mangino verbesserte sich der HCAHPS-Score in
allen drei Bereichen der Schwesternkommunikation. Freitag und Carroll wahlten
mit der SBAR-Technik (Situation, Background, Assessment, Recommendation)
ein situationsspezifisches Kommunikationsmodell (Freitag and Carroll 2011).
5,5% der Patienten flhlten sich nach der Einfilhrung der Ubergabe am
Krankenbett besser informiert als nach der konventionellen Ubergabe. Weitere
Autoren berichteten ebenfalls von einer Zunahme der Patientenzufriedenheit:
Die Patienten fuhlten sich starker mit einbezogen und als Person
wahrgenommen (McMurray et al. 2011), fUhlten sich sicherer und wurdigten das
Kennenlernen der neuen Schwester und das Wissen um den Behandlungsplan
(Maxson et al. 2012, Cairns et al. 2013). Sand-Jecklin und Sherman erhoben
Daten vor Einfiihrung der Ubergabe am Krankenbett, 3 Monate danach und 13
Monate danach (Sand-Jecklin and Sherman 2013, Sand-Jecklin and Sherman
2014). Die Patienten beantworteten einen Fragebogen bestehend aus 17 Items.

In vier Bereichen wurde laut der Patientenbefragung eine signifikante
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Verbesserung erzielt. Diese Bereiche waren (i) die Sicherstellung der
zustandigen Schwester, (ii) die Anregung, bei der Versorgung mit einbezogen
zu werden, (iii) die Einbeziehung in die Ubergabediskussion und (iv) die
Weitergabe von wichtigen Informationen von Schicht zu Schicht. Wakefield und
Kollegen erhoben Langzeitdaten der Patienten- und Schwesternzufriedenheit
vor und nach der Einflihrung der Patientenibergabe am Krankenbett
(Wakefield et al. 2012). 6 Monate vor, 6 Monate nach und 23 Monate nach der
Einfuhrung wurde anhand von Fragebdgen die Patientenzufriedenheit eruiert. In
den ersten 6 Monaten nach der EinfUhrung nahm die Patientenzufriedenheit
bezogen auf die abgefragten ltems um durchschnittlich 11,1 Punkte zu. Nach
23 Monaten konnte nur noch eine Zunahme von durchschnittlich 6,9 Punkten
beobachtet werden. Reinbeck und Fitzsimmons nutzten den HCAHPS-Score
im Rahmen des SBAR-Ubergabemodells und berichteten von einer Zunahme
des Scores bei der Kommunikation um 8% (Reinbeck and Fitzsimmons 2013).

Ebenfalls 8 Studien wurden zur Beurteilung der Schwesterzufriedenheit
gefunden. In Studien von Anderson & Mangino, Sand-Jecklin & Sherman und
Cairns und Kollegen kam es zu Verbesserungen in folgenden Bereichen:
Verantwortlichkeit, Prioritatensetzung, Visualisierung, Einbeziehung des
Patienten und Mitarbeiterbeziehung (Anderson and Mangino 2006, Sand-
Jecklin and Sherman 2012, Cairns et al. 2013). Laut Chaboyer und Kollegen
trug die Ubergabe am Krankenbett zu einer Reduktion der Fehlerhaufigkeit und
einer verbesserten Verantwortlichkeit, Vorbereitung, Kommunikation und einem
patientenzentriertem  Ansatz bei (Chaboyer et al. 2010). Die
Schwesternzufriedenheit nahm in einer Studie von Evans und Kollegen von
37% auf 78% zu (Evans et al. 2012) und von einem signifikanten Nutzen der
Ubergabe am Krankenbett bezogen auf Kommunikation, Verantwortlichkeit und
Prioritatensetzung berichteten Maxson und Kollegen (Maxson et al. 2012). Jeffs
und Kollegen berichteten von positiven Veranderungen in den beiden
Bereichen (i) Fahigkeit der Informationsverdeutlichung und Verhindern von
Fehlern und (ii) Prasenz der Patienten und priorisierte Pflege (Jeffs et al. 2013).
In der Studie von Reinbeck und Fitzsimmons konnte durch das neue
Ubergabekonzept direkter Patientenkontakt sichergestellt werden und der Sinn
fur Zusammenarbeit und Respekt innerhalb der Pflege gestarkt werden

(Reinbeck and Fitzsimmons 2013).
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Anderson und Kollegen veroéffentlichten im Jahr 2015 ebenfalls ein Review zu
dem Thema Ubergabe am Krankenbett (Anderson et al. 2015). Von 45 Artikeln,
die zwischen 2003 und 2013 verdffentlicht worden waren, wurden 25 in das
Review aufgenommen. Ziel war es, die Kernpunkte (i) Ubertragung von
Verantwortung und Rechenschaftspflicht, (i) Vertraulichkeit, (iii) Ubergabe am
Krankenbett, (iv) Einbeziehung des Patienten, (v) Struktur und Hilfsmittel und
(vi) gepriifte Ubergabepraktiken zu erértern. Zu (i) fanden die Autoren heraus,
dass fir den Grofteil der Mitarbeiter die Ubertragung der Verantwortung und
Rechenschaftspflicht automatisch am Ende der Schicht stattfindet und nicht
wahrend der Ubergabe. In nur wenigen Studien (Chin et al. 2012) wurde
uberhaupt Bezug zu diesem wichtigen Themenbereich genommen. In 8 von 45
Studien wurde der Aspekt der Vertraulichkeit wahrend der Ubergabe diskutiert.
Patienten schienen sich hierzu weniger zu sorgen als Schwestern (McMurray et
al. 2011, Wilson 2011). So wurden vertrauliche Informationen eher an einem
anderen Ort als am Patientenbett diskutiert (Chaboyer et al. 2010). Zur
Patientenibergabe am Krankenbett fanden sich Unterschiede bei Dauer, Ort
und Methode. Anderson und Mangino berichteten von einer verkurzten
Ubergabedauer, Wilson von variablen Angaben und O Connell und Penney von
verlangerten Zeiten (Anderson and Mangino 2006, Wilson 2011, O"Connell and
Penney 2001). In einigen Studien wurde von den Vorziigen der Ubergabe am
Krankenbett wie gesteigerter Patientenzufriedenheit, besser informierten
Schwestern und patientenzentriertem Ansatz berichtet (Anderson and Mangino
2006, McMurray et al. 2011, Chaboyer et al. 2010). In weiteren Studien wurden
jedoch auch Sorgen Uber Vertraulichkeit und Privatsphare diskutiert (Fenton
2006, O’Connell et al. 2008). Auch zur Einbeziehung des Patienten blieb die
Studienlage uneinheitlich. Verschiedene Autoren berichteten, dass etwa 5% der
Patienten (Johnson et al. 2012) bis hin zu 50% der Patienten (Chin et al. 2011)
am Ubergabeprozess beteiligt sind. Der Vorteil der aktiven Beteiligung liegt
darin, dass Patienten Gesagtes verifizieren und / oder Erweitern kdnnen und
Informationen zum eigenen Krankheitsverlauf erhalten (Greaves 1999, Chin et
al. 2011, McMurray et al. 2011, Wilson 2011, Johnson et al. 2012, Wildner and
Ferri 2012). Dennoch gaben vereinzelte Patienten auch an, dass ihre Prasenz
die Ubergabe negativ beeinflussen wirde (Chin et al. 2011).

Ubergabemethoden, wie z.B. ISBAR (introduction, situation, background,
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assessment and recommendation), P-VITAL (presenting information, vital signs,
input and output, treatments, admission or discharge criteria and legal
documents) oder SURPASS (SURgical PAtient Safety System) wurden bereits
von einigen Autoren diskutiert (Bost et al. 2012, Wilson 2011, Seifert 2012).
Festgelegte Schemata helfen, Risiken zu minimieren und Ablaufe zu
erleichtern. Die Autoren schlossen ihr Review mit dem Fazit, dass in der
Literatur noch immer Licken zur Ubertragung von Verantwortung und
Rechenschaftspflicht und bei der Suche nach Hilfsmitteln zur Uberpriifung von

Ubergabetechniken bestehen.

3.5.6 Fazit

Ubergaben stellen durch technische Fehler, Informationsverluste,
Kommunikationsdefizite und AEs ein Risiko der Patientensicherheit dar.
Mithilfe von Checklisten und/oder standardisierten Ubergabeprozessen kann
Fehlern vorgebeugt und die Zufriedenheit aller Beteiligten (Pflege, Arzte,
Patienten) gesteigert werden. Die Patientenibergabe am Krankenbett bietet
einen patientenzentrierten Ansatz mit vorwiegend positivem Outcome.
Voraussetzung ist eine ausfuhrliche Schulung des Personals sowie das
Hervorheben der Bedeutsamkeit des Ubergabeprozesses. Ob die Mainahmen
zur Verbesserung der Patientenlbergabe jedoch zu erhdhten Kosten flhren,
wurde in keiner der Studien thematisiert.

Empfehlungen fehlen und sollten in Zentren zur Verbesserung der
Kommunikation und Sicherstellung der Patientensicherheit ausgesprochen

werden.
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4 Diskussion

Das Ziel dieser Dissertation ist es, Parameter der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat der drei Krankheitsbilder abdominelles Aortenaneurysma,
Karotisstenose und periphere arterielle Verschlusskrankheit zu definieren und
im deutschen und internationalen Kontext zu vergleichen. Die bestehenden
Leitlinien wurden erfasst und Studien ab dem Jahr 2000 nach neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Ergebnissen durchsucht, auf deren
Basis Empfehlungen und Informationen in Form eines WeilRbuches flr
gefalchirurgische Zentren ausgesprochen werden konnten.

Da die Arbeit aus Resultaten aktueller Studien besteht, ist die Einbettung in
aktuelle Forschungsergebnisse bereits bertcksichtigt. Der Schwerpunkt dieser
Diskussion soll auf folgende Fragen gelegt werden: Was sind die
Haupterkenntnisse der gesammelten Daten? Welche Limitationen lagen vor?
Welchen Stellenwert nehmen gefalichirurgische Zentren in der Zukunft ein?

Was ist ein WeiRbuch und weshalb wird es in der Gefalichirurgie bendtigt?

Was sind die Haupterkenntnisse der gesammelten Daten?

Bei Patienten mit iAAA liegt die Letalitatsrate nach OR- und EVAR-Eingriffen in
allen Studien unter den in den Leitlinien maximal geforderten Werten von 5%
bzw. 3%. Der perioperativ zu beobachtende Uberlebensvorteil nach EVAR wird
mittel- und langfristig nicht mehr beobachtet. Welche Operationsmethode
geeigneter ist soll laut Leitlinien patientenindividuell entschieden werden. Nach
Auswertung der Studienergebnisse ist dem nichts hinzuzufigen. Durch
Behandlungspfade wie das Fast-track-Prinzip kann die Krankenhaus-
aufenthaltsdauer bei Patienten mit iIAAA reduziert und dadurch Kosten gesenkt
werden. Im AAAQIP der Vascular Society wird bereits ein Behandlungspfad zur
AAA-Versorgung empfohlen. Einheitliche Leitlinien fehlen jedoch und sollten flr
deutsche  Gefaldzentren ausgesprochen  werden. Nicht-randomisierte
Studienergebnisse zur Anasthesiemethode bei EVAR-Patienten mit iAAA
weisen darauf hin, dass vor allem die Komplikationsraten und die
Krankenhausaufenthaltsdauer nach LA / RA im Vergleich zur GA / EA gesenkt
werden kénnen. Wie bereits in den SVS-Leitlinien empfohlen, ist es mdglich,
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OR-Eingriffe in Ausnahmefallen (Patienten die weder unter GA offen noch
endovaskular operiert werden kdnnen) unter LA durchzuflihren. Studiendaten
zum Vergleich LA vs. GA bei OR-Patienten fehlen.

Bei rAAA-Patienten werden nach OR und EVAR in RCTs vergleichbare
Ergebnisse erzielt, in Registerstudien und Studien mit niedrigerer Evidenz sind
die Letalitatsraten nach EVAR deutlich geringer. In den SVS-Leitlinien wird
empfohlen, wenn anatomisch maoglich, die endovaskulare Methode in Betracht
zu ziehen. Diese Empfehlung sollte auch fur die rAAA-Behandlung in
Deutschland tUbernommen werden. Zum Vergleich LA vs. GA bei EVAR-
Patienten mit rAAA wurde eine RCT gefunden in welcher die Letalitatsrate nach
LA signifikant geringer war als nach GA. In einer Metaanalyse aus 33 Studien
konnte jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Anasthesiemethoden gefunden werden. Um Empfehlungen auszusprechen

fehlen hier Studiendaten.

Bei Patienten mit asymptomatischer oder symptomatischer Karotisstenose
werden nach CEA perioperativ sowie langfristig bessere Ergebnisse erzielt als
nach CAS. In den Leitlinien gilt die CEA als Methode der Wahl bei
asymptomatischen Patienten, solange die Komplikationsrate bei unter 3% liegt.
Bei symptomatischen Patienten wird die CEA gegenlber dem Stenting in den
Leitlinien nicht einheitlich bevorzugt. Nach Auswertung der Studien kann hier
keine eindeutige Empfehlung ausgesprochen werden, es missen zunachst
noch neue Studien mit beispielsweise verbesserten Stents beendet werden.
Behandlungspfade dienen bei der symptomatischen Karotisstenose vor allem
der Verklrzung der Zeitspanne zwischen Symptombeginn und Operation und
sind deshalb extrem wichtig fir den Krankheitsverlauf des Patienten. Zur
Anasthesiemethode werden in den Leitlinien keine Praferenzen bei CEA-
Eingriffen ausgesprochen. In einem Review aus 14 RCTs wurde kein
signifikanter Unterschied zwischen LA und GA bezogen auf Letalitat,
Schlaganfallrate, MI-Rate, Krankenhaus-aufenthaltsdauer, Blutungen und
pulmonale Komplikationen festgestellt. Ob LA oder GA bei CEA-Patienten

praferiert werden soll, bleibt demnach eine individuelle Entscheidung.

148



In den Leitlinien wird eine endovaskulare Therapie bei |IC-Patienten empfohlen
(wenn die konservative Therapie versagt hat). Es wurden kaum Studien zum
Vergleich EVR vs. OR gefunden. Auch Ergebnisse nach EVR und OR bei CLI-
Patienten wurden in nur einer RCT verglichen, hier konnte sich kein Verfahren
gegenuber dem anderen durchsetzen. Die internationalen Leitlinien sind
heterogen, eine einheitliche Empfehlung kann nach Auswertung der aktuellen
Studien noch nicht ausgesprochen werden. Femorale Bypasse konnen laut
Leitlinien unter RA, teilweise sogar unter LA durchgefuhrt werden. In den
zitierten Studien unterscheiden sich die Letalitatsraten bei verschiedenen
Anasthesiemethoden nicht signifikant untereinander. Randomisierte Daten
fehlen jedoch, diese Datenlicke muss geschlossen werden, bevor neue

Empfehlungen ausgesprochen werden.

Bei allen drei Krankheitsbildern wird durch ein hoheres jahrliches
Fallaufkommen pro Krankenhaus bzw. pro Chirurg die postoperative Letalitat
gesenkt. Fur iAAA-Patienten empfiehlt die ESVS ein Minimum an 50 jahrlichen
Operationen pro Klinik, der NHS empfiehlt ein Minimum an 10 jahrlichen
Operationen pro Chirurg. Mindestens 30 jahrliche offene arterielle
Rekonstruktionen der A.carotis und 100 jahrliche PTAs und / oder Stent-
Implantationen werden von der DGG gefordert. Fallzahlgrenzen in den Studien
fur NV-, MV- und HV-Chirurgen bzw. Krankenhausern variieren erheblich.

Fir eine optimale Betreuung sollte ein gefalchirurgisches interdisziplinares
Team, bestehend aus Gefalichirurgen, endovaskularen Spezialisten,
geschulten Schwestern, Anasthesisten und Neurologen zur Verfligung stehen.
Chirurgen und Radiologen mussen rund um die Uhr erreichbar bzw. anwesend
sein. In den ESVS- und in den ESC-Leitlinien wurden hierzu bereits
Empfehlungen ausgesprochen und koénnen fur Deutschland Gbernommen
werden.

Zur Erfassung und Vorbeugung von Fehlern und somit zur Qualitatssicherung
ist ein Berichtsystem (CIRS) unabdingbar. Die DGCH sowie der Gemeinsame
Bundesausschuss empfehlen das Nutzen von Fehlermeldesystemen, die WHO

veroffentlichte 2009 bereits Leitlinien zu dieser Thematik.
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Hybrid-Operationssale mit stationarer Angiographieanlage sollten in
Gefalizentren Standard sein, hierbei kdnnen die Leitlinien aus GroRbritannien
als Orientierung dienen.

Mithilfe von Checklisten und/oder standardisierten Ubergabeprozessen kann
Fehlern vorgebeugt, die Zufriedenheit aller Beteiligten (Pflege, Arzte, Patienten)
gesteigert und die Patientensicherheit verbessert werden. Die amerikanische
Joint Commission, die Joint Commission International und die WHO
veroffentlichten im Jahr 2007 gemeinsam ein Losungskonzept zur
Verbesserung der Kommunikation wahrend der Patientenlibergabe und
empfahlen unter anderem die EinfUhrung eines standardisierten Konzepts fur

die Ubergabe-Kommunikation.

Aus diesen Ergebnissen ergeben sich folgende Forderungen an
Gefalizentren

* Die bereits in den Leitlinien geforderten maximalen Komplikations- und
Letalitatsraten nach den beschriebenen Eingriffen durfen nicht
uberschritten werden.

* Fur die einzelnen Krankheitsbilder missen Behandlungspfade entworfen
werden, um z.B. die Krankenhausaufenthaltsdauer zu verkurzen.

* Wenn moglich, sollen Patienten in klinische Studien eingeschlossen
werden. Dadurch koénnen z.B. evidenzbasierte Empfehlungen zur
geeigneten Anasthesiemethode ausgesprochen werden.

* Es muss eine Mindestmenge an Fallzahlen erreicht werden (diese gilt es
noch fur die einzelnen Krankheitsbilder festzulegen).

* Ein Fehlermeldesystem muss eingefuhrt werden.

* Bestmdgliche Ausstattung durch Angio-Hybrid-Operationssale.

Operateure
* Operateure muissen eine Mindestmenge an jahrlichen Fallzahlen
vorweisen koénnen (auch hier qilt, dass die Fallzahlgrenzen noch
festgelegt werden mussen).
* Gefalchirurgen mussen mit Angiologen, Radiologen und Neurologen,
Anasthesisten und  entsprechend geschultem  Pflegepersonal

interdisziplinar zusammenarbeiten.
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Pflegepersonal
» Checklisten oder standardisierte Ubergabeprozesse miissen eingefiihrt

werden.

In welchem Ausmal} sind die erhobenen Daten verwertbar, welche
Limitationen lagen vor?

Es wurde versucht, moglichst viele RCTs und Registerstudien zu den einzelnen
Themenbereichen zu finden. Dies war nicht immer maoglich, dadurch waren die
Designs und Populationen der zitierten Studien teilweise extrem heterogen.
Deshalb konnten z.B. flr jahrliche Fallzahlen pro Krankenhaus oder pro Chirurg
keine gemittelten Mindestmengen angegeben werden, sodass sich die Autorin
darauf beschrankt hat, die Fallzahleinteilungen der einzelnen Studien
wiederzugeben.

Randomisierte  Studien fehlten haufig, weshalb auf Registerstudien,
administrative Datenbanken oder sogar retrospektive Studien zurlckgegriffen
wurde. Auch wenn RCTs den hochsten qualitativen Standard darstellen, so
kann es vorkommen, dass Ergebnisse gerade durch dieses Design verzerrt
werden. Die Patientenpopulationen, behandelnden Arzte und Institutionen
werden nach strengen Kriterien ausgewahlt, die haufig nicht unbedingt den
»hormalen® medizinischen Behandlungsstandard widerspiegeln.

Teilweise lag zu den Studien nur das Abstract vor, die Autorin hatte keinen
Zugang zum gesamten Text oder es konnte keine englischsprachige Version

gefunden werden.

Welchen Stellenwert nehmen gefallchirurgische Zentren in der
Zukunft ein?

Multimorbide Patienten, die in ihrer Zahl immer weiter steigen, profitieren vor
allem von der interdisziplinaren Zusammenarbeit aus Gefal3chirurgen,
Angiologen und Radiologen in gefaldchirurgischen Zentren. Durch dieses

Konzept wird Expertenwissen verschiedener Fachrichtungen in einem Haus

151



gebundelt und es kdnnen interdisziplinare Diagnose- und Therapieansatze
umgesetzt werden.

Zentren zeichnen sich weiterhin durch hohe Fallzahlen und damit verbundener
niedriger Komplikationsrate aus. Somit wird eine optimale Betreuung der
Patienten sichergestellt.

Durch die Zertifizierung und standige Kontrollen werden Prozesse bzw.
Zustande in den Zentren Uberprift und Qualitdt und Patientensicherheit
gewahrleistet.

Weiterhin sind Ausstattung und Personal in Zentren auch auf komplizierte
Eingriffe vorbereitet, sodass im Notfall bspw. auch von einem endovaskularen
Eingriff sofort zu einem offenen Eingriff gewechselt werden kann
(Hybridoperationssale!).

Da der Wunsch der Patienten nach einer fachspezifischen Betreuung durch
Experten besteht und Zentren den hdchsten medizinischen Standard bieten

konnen, werden diese in Zukunft immer mehr an Bedeutung gewinnen.

Was ist ein WeilRbuch und weshalb wird es in der Gefallchirurgie
bendtigt?

Im politischen Sinne bietet ein WeilRbuch ,die Méglichkeit, Regierungshandeln
auf dem Feld der Sicherheits- und Verteidigungspolitik national wie international
transparent zu machen. In diesem Grundsatzdokument werden die
sicherheitspolitischen Leitlinien fiir die kommenden Jahre formuliert.”
(Bundesministerium der Verteidigung 2015). Das Weilsbuch dient damit der
Orientierung in politischen Bereichen. Das erste Weillbuch wurde 1876
veroffentlicht. Namensgebend ist der in Deutschland verwendete weilde
Umschlag. In anderen Landern haben ahnliche politische Dokumente
beispielsweise die Farbe grun (Italien) oder gelb (Frankreich).

Ubertragen auf den medizinischen Bereich beinhalten WeiRbilicher neutrale,
unabhangige Informationen, aktuelles Wissen und Expertenmeinungen zu den
jeweils behandelten Krankheitsbildern. In Deutschland wurden unter anderem
bereits WeilRblcher zu den Themen Schlaganfallpravention bei Vorhofflimmern,
Akutes Koronarsyndrom, Gelenkersatz, Multiple Sklerose, Geriatrie, Diabetes

Mellitus, Lunge und Schwerverletztenversorgung veroffentlicht.
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Weillblicher zeigen somit den aktuellen medizinischen Standard auf, sowie
Bereiche, die verbesserungswirdig sind. Hier werden Empfehlungen
ausgesprochen, um die Behandlungsqualitat zu verbessern.

In Zentren soll optimale Qualitat und hoéchste Patientensicherheit gewahrleistet
werden. Zur Zertifizierung eines Zentrums muissen deshalb bestimmte
Anforderungen erflllt sein. Weillblicher koénnen als Grundlage dieser

Anforderungen dienen.
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5 Zusammenfassung

Bei Patienten mit iAAA liegt die Letalitatsrate nach OR- und EVAR-Eingriffen in
allen Studien unter den in den Leitlinien maximal geforderten Werten von 5%
bzw. 3%. Der perioperativ zu beobachtende Uberlebensvorteil nach EVAR wird
mittel- und langfristig nicht mehr beobachtet. Durch Behandlungspfade wie das
Fast-track-Prinzip kann die Krankenhausaufenthaltsdauer bei Patienten mit
IAAA reduziert und dadurch Kosten gesenkt werden. Nicht-randomisierte
Studien zeigen, dass Krankenhausaufenthaltsdauer und Komplikationsraten
nach LA / RA im Vergleich zur GA / EA bei EVAR-Patienten geringer sind. In
Ausnahmefallen kénnen OR-Eingriffe auch unter LA durchgefuhrt werden.
Studiendaten zum Vergleich LA vs. GA bei OR-Patienten fehlen.

Bei rAAA-Patienten werden nach OR und EVAR in RCTs vergleichbare
Ergebnisse erzielt, in Registerstudien und Studien mit niedrigerer Evidenz sind
die Letalitatsraten nach EVAR deutlich geringer. Zum Vergleich LA vs. GA bei
EVAR-Patienten mit rAAA wurde eine RCT gefunden in welcher die
Letalitatsrate nach LA signifikant geringer war als nach GA. In einer
Metaanalyse aus 33 Studien konnte jedoch kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Anasthesiemethoden gefunden werden. Um
Empfehlungen auszusprechen fehlen hier weitere Studiendaten.

Bei Patienten mit asymptomatischer oder symptomatischer Karotisstenose
werden nach CEA perioperativ sowie langfristig bessere Ergebnisse erzielt als
nach CAS. In den Leitlinien gilt die CEA als Methode der Wahl bei
asymptomatischen Patienten, solange die Komplikationsrate bei unter 3% liegt.
Bei symptomatischen Patienten wird die CEA in den Leitlinien nicht einheitlich
favorisiert. Nach Auswertung der Studien kann keine eindeutige Empfehlung
ausgesprochen werden, es muissen zunachst noch neue Studien mit
beispielsweise verbesserten Stents beendet werden. Behandlungspfade
dienen bei Patienten mit symptomatischer Karotisstenose vor allem der
Verkirzung der Zeitspanne zwischen Symptombeginn und Operation und sind
deshalb extrem wichtig flir den weiteren Krankheitsverlauf. Zur
Anasthesiemethode werden in den Leitlinien keine Praferenzen bei CEA-
Eingriffen ausgesprochen. In einem Review aus 14 RCTs wurden vergleichbare
Ergebnisse zwischen LA und GA beobachtet, die Anasthesiemethode bleibt

deshalb individuelle Entscheidung.
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Bei IC-Patienten wird nach ausgeschopfter konservativer Therapie in den
Leitlinien die endovaskulare Therapie empfohlen. Es wurden kaum Studien zum
Vergleich EVR vs. OR gefunden. Auch Ergebnisse nach EVR und OR bei CLI-
Patienten wurden in nur einer RCT verglichen, hier konnte sich kein Verfahren
gegenuber dem anderen durchsetzen. Femorale Bypasse kdnnen laut Leitlinien
unter RA, teilweise sogar unter LA durchgefuhrt werden. In den zitierten
Studien unterscheiden sich die Letalitdtsraten bei verschiedenen

Anasthesiemethoden nicht signifikant untereinander.

Bei allen drei Krankheitsbildern wird durch ein hoheres jahrliches
Fallaufkommen pro Krankenhaus bzw. pro Chirurg die postoperative Letalitat
gesenkt. Fallzahlgrenzen in Studien zu NV-, MV- und HV-Chirurgen bzw.
Krankenhausern variieren erheblich.

Fir eine optimale Betreuung sollte ein gefalchirurgisches interdisziplinares
Team bestehend aus Gefalichirurgen, endovaskularen Spezialisten, geschulten
Schwestern, Anasthesisten und Neurologen zur Verfugung stehen. Chirurgen
und Radiologen mussen rund um die Uhr erreichbar bzw. anwesend sein. In
den ESVS- und in den ESC-Leitlinien wurden hierzu bereits Empfehlungen
ausgesprochen und kénnen fur Deutschland Gbernommen werden.

Zur Erfassung und Vorbeugung von Fehlern und somit zur Qualitatssicherung
ist ein Berichtsystem (CIRS) unabdingbar. Die DGCH sowie der Gemeinsame
Bundesausschuss empfehlen die Nutzung von Fehlermeldesystemen, die WHO
veroffentlichte 2009 bereits Leitlinien zu dieser Thematik.

Hybrid-Operationssale mit stationarer Angiographieanlage sollten in
Gefalizentren Standard sein, hierbei kdnnen die Leitlinien aus GroRbritannien
als Orientierung dienen.

Mithilfe von Checklisten und/oder standardisierten Ubergabeprozessen kann
Fehlern vorgebeugt, die Zufriedenheit aller Beteiligten (Pflege, Arzte, Patienten)
gesteigert und die Patientensicherheit verbessert werden. Die amerikanische
Joint Commission, die Joint Commission International und die WHO
veroffentlichten im Jahr 2007 gemeinsam ein L&sungskonzept zur
Verbesserung der Kommunikation wahrend der Patientenlibergabe und
empfahlen unter anderem die Einflhrung eines standardisierten Konzepts fur

die Ubergabe-Kommunikation.
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Summary

All studies showed that the mortality rate of patients with iAAA after OR- and
EVAR-surgery was lower than the 5% or 3% cut-off recommended in german
guidelines. Although EVAR had a better perioperative outcome, there was no
benefit seen in mid- and longterm follow-ups. Fast-Track can reduce the length
of stay and therefore lower costs of treatment. In non-randomized studies the
length of stay and complication rate of EVAR patients was lower after surgery in
LA/ RA compared to GA/ EA. In exceptional cases OR-surgery can be
performed in LA, but there are no studies comparing LA vs GA procedures.

For patients with rAAA, RCTs showed comparable results for OR and EVAR. In
registry studies and studies with a lower evidence EVAR showed a significant
better outcome.

In one RCT a significant lower mortality rate after EVAR in LA compared to GA
has been observed. But a meta-analysis of 33 studies was not able to show a
significant difference between the two anaesthesia procedures. Further studies

will be needed to publish new recommendations.

Patients with asymptomatic or symptomatic carotid artery stenosis had better
perioperative and long-term results after CEA than after CAS. As long as the
complication rate is less than 3%, guidelines recommend CEA as the method of
choice for asymptomatic patients, but not for symptomatic patients. Since the
evaluation of the studies was not conclusive, recommendations cannot be
published. First, new studies with improved stents have to be completed.
Especially symptomatic patients benefit from clinical pathways which shorten
the time between onset of symptoms and surgery. Because there is no
guideline recommendation and a review of 14 RCTs showed comparable
results for LA vs. GA, the choice of anaesthesia method for CEA remains an

individual decision.

For IC Patients, guidelines recommend endovascular therapy after conservative
therapy is exhausted. There are only a few studies comparing EVR vs OR. For
CLI patients there was only one RCT comparing these therapy methods and it
showed no superior procedure. According to current guidelines, femoral

bypasses can be performed in RA and even in LA, depending on the situation.
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The cited studies showed mortality rates after different anaesthesia methods

did not vary significantly.

The postoperative mortality of all three pathologies can be reduced by a higher
number of patients treated per hospital or per surgeon. In studies on NV-, MV,
and HV-surgeons or rather hospitals, the cut-off for number of cases varied
significantly. An interdisciplinary team consisting of vascular surgeons,
endovascular specialists, trained nurses, anaesthesiologists and neurologists
should be available for optimal care. Surgeons and radiologists must be
available around the clock. ESVS and ESC guidelines have already provided
recommendations on that topic which can be adopted for german guidelines.

A reporting system (CIRS) is indispensable for recording and preventing errors
and thus for quality assurance. The DGCH as well as the Joint National
Committee recommend the use of error reporting systems, the WHO has
already published guidelines on this subject in 2009.

Hybrid operating rooms with a stationary angiography system should be
standard in vascular centers. Guidelines from the UK can serve as a model.
Using checklists and / or standardized transfer processes can lead to
preventing errors, increasing satisfaction of all parties involved (nurses, doctors,
patients) and improving patient safety. The American Joint commission, the
Joint commission International and the WHO published a solution for improving
the communication during patient transfer in 2007 and recommended the

introduction of a standardized concept for patient transfer communication.
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6 Abklrzungs- und Literaturverzeichnis

AAA
AAAQIP
ABI

ACC /AHA

ACS
AE
AHRG
ALKK

AVR
AWMF

BMS
BMT

CABG
Operation
CAS

CEA
CIRS
COPD
DCz

DEB

DES
DGCH
DGG

DGUV
DIGG

Abdominelles Aortenaneurysma

Abdominal Aorta Aneurysm Quality Improvement Program
Ankle-Brachial-Index; Knéchel-Arm-Index

American College of Cardiology / American Heart
Association

Abdominelles Kompartmentsyndrom

Adverse Event; Unerwlnschtes Ereignis

Agency for Healthcare research and quality
Arbeitsgemeinschaft Leitende Kardiologische
Krankenhausarzte

Aortenklappenreparatur

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Bare-metal stents; reine Metall-Stents

Best medical treatment; bestmdgliche medikamentdse
Versorgung

Coronary artery bypass surgery; koronare Bypass-

Carotid artery stenting; Karotisstenting

Carotid endarterectomy; Karotisentarterektomie

Critical Incident Reporting System; Fehlerberichtsystem
Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

Deutsches Cochrane Zentrum

Drug-eluting balloons; mit Medikamenten beschichtete
Ballons

Drug-eluting stents; mit Medikamenten beschichtete Stents
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fur Gefaldchirurgie und
Gefallmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie

Deutsches Institut fur GefaBmedizinische

Gesundheitsforschung
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DIMDI

DIVI

DM
EA
EB
ELOS

ERAS

ESC
ESVS
EVAR
GA
GRA

HTA

KHK
LA
LOS
MAC
MDT
Mi
MV
NHS
NICE
NIH

Datenbank des Deutschen Instituts fur medizinische
Dokumentation und Information

Deutsche interdisziplinare Vereinigung fur Intensiv- und
Notfallmedizin

Diabetes Mellitus

Epiduralanasthesie

Evidenzbasierte Medizin

Extended length of stay; verlangerter
Krankenhausaufenthalt

Enhanced recovery after surgery; verbesserter
postoperativer Heilungsprozess

European Society for Cardiology

European Society for Vascular Surgery
Endovascular aneurysm repair; endovaskulare Methode
General anesthesia; Allgemeinanasthesie
General / regional anesthesia; Allgemein- /
Regionalanasthesie

Health Technology Assessment

Hochvolumen

Intaktes abdominelles Aortenaneurysma
Claudicatio intermittens

Intensive Care Unit; Intensivstation

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Koronare Herzkrankheit

Lokalanasthesie

Length of stay; Krankenhausaufenthaltsdauer
Monitored anesthesia care

Multidisziplinares Team

Myokardinfarkt

Mittelvolumen

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence

National Institute of Healt
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NIS
NSQIP
NV
OAD
OR
pAVK
PTA
PTNR
QM-System
RA
rAAA
RCT
RR

SA
SDM

SHV

SNV

SQG

SVS
SwedVasc
TIA

TLR

VR
VSGNE

National Inpatient Sample

National Surgical Quality Improvement Program
Niedrigvolumen

Orale Antidiabetika

Open repair; offen-chirurgische Methode
Periphere arterielle Verschlusskrankheit
Perkutane transluminale Angioplastie
Patient-to-nurse-ratio; Pflegeschlissel
Qualitatsmanagementsystem
Regionalanasthesie

Rupturiertes abdominelles Aortenaneurysma
Randomisierte kontrollierte Studie

Relatives Risiko

Spinalanasthesie

Shared decision making; gemeinsame
Entscheidungsfindung

Stark Hochvolumen

Stark Niedrigvolumen

Sektorenubergreifende Qualitat im Gesundheitswesen
Society for Vascular Surgery

Swedish Vascular Registry

Transiente ischamische Attacke

Target lesion revascularization; Ziellasionrevaskularisierung
Vascular Registry

Vascular Study Group of New England
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7 Tabellenverzeichnis

Tabelle 1.

iIAAA: Praoperative Risikofaktoren in Prozent.

Operationsverfahren EVAR und OR.

Vergleich der

Studien- Administrative RCT Administrative RCT
design Datenbank Datenbank

Medicare
Studie / NSQIP* ACE Trial Schermerhorn DREAM Trial
Autor Siracuse 2014a  Becquemin 2011 2008 Prinssen 2004
Operations EVAR OR EVAR OR EVAR OR EVAR OR
verfahren
Patienten- 4068 1459 150 149 22.830 22.830 171 174
zahl (n)
Alter 67 67 68,9 70,0 - - 70,7 69,5
(Jahre)
Mannlich 100 100 100 98 80,3 80,6 93,0 90,2
AAA O - - 5,52 5,56 - - 6,06 6,0
(cm)
Adipositas 40 33 - - 2,0 2,0 26,2° 26,6°
Hypertonie 77 78 66,0 63,8 66,2 65,8 57,9 54,0
Myokard- 1 1 - - 1,9° 1,8° - -
infarkt
Renale
Erkran- - - 14,0 10,1 4.6 4.4 7,6 7,5
kung
Diabetes 16 13 13,3 19,5 22,5 15,7 9,9 9,8
Mellitus
Pulmonale
Erkran- 172 18?2 19,3 28,2 29,72 29,72 27,5 17,8
kung
Raucher - - 48,7 49,7 - - 64,9 54,0

*Einschluss risikoarmer Patienten.

3 COPD.

®) in den letzten 6 Monaten.

' BMI (kg/m?).
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Tabelle 2. iAAA: Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent nach

EVAR und OR.
Studien- Administrative RCT® Administrative RCT®
design Datenbank® Datenbank®

MEDICARE
Studie / NSQIP* ACE Trial Schermerhorn DREAM Trial
Autor Siracuse 2014a  Becquemin 2011 2008 Prinssen 2004
Operations EVAR OR EVAR OR EVAR OR EVAR OR
verfahren
Patienten- 4068 1459 150 149 22830 22830 171 174
zahl (n)
Kardiale
Komplika- 0,2 0,8 - - - - 53 57
tion
Myokard- 0,4 1,4 0,6 0,6 7,0 9,4 - -
infarkt
Schlag- 0,1 0,2 0,6 0 - - - -
anfall
Renale
Komplika- 0,4 2,7 0,6 0 5,5 10,9 1,2 1,1
tion
Pulmonale
Komplika- 0,2 0,4 - - 9,3 17,4 2,9 10,9
tion
Blutung 0,2 1,4 - - - - 1,8 3,4
Reinter-
ventions- 3,7 6,0 53 1,3 0,8 1,2 - -
rate
LOS 1 6 5,8 10,4 3,4 9,3 6 13
(Tage)
Letalitat 0,5 1,5 1,3 0,6 1,2 4.8 1,2 46

* Einschluss risikoarmer Patienten.

2) Angaben fir 30 Tage nach dem Eingriff.
®) Angaben bis zur stationaren Entlassung.
© Angaben bis zur stationaren Entlassung oder innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff.
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Tabelle 3. iIAAA: Mediane Krankenhausaufenthaltsdauer (LOS) in Tagen nach
EVAR und OR.

Studien- Patientenzahl |LOS EVAR Patientenzahl LOS OR
design / Autor EVAR (n) OR (n)

RCT

Becquemin 150 5 149 8
2011

Prinssen 171 4 174 10
2004

Registerdaten

AAA Register

Grundmann 2197 6 842 11
2015

Administrative Datenbanken

NIS 40.048 2 42.642 7
Dua 2014

NSQIP 11.229 2 - -
Gupta 2014

NSQIP 4068 1 1459 6
Siracuse2014a

HDR 2063 7,22 1908 12°
Sensi 2013

AAAQIP NR 4 NR 9
Potgieter 2012

VS Database  30.293° 5,9 30.293° 10,8
Gibbons 2008

Medicare

Schermerhorn 22.830 3,42 22.830 9,32
2008

Prospektive Studien

Mehta 2014 161 1 - -
Hansman 50 2,3 Nachte? 50 5,9 Nachte?
2003

Matsumura 235 2 99 9,8
2003

2 Mittelwert.

®) Gesamtzahl der Patienten (EVAR und OR).
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Tabelle 4. iAAA: Periprozedurale Letalitatsrate und  langfristige
Uberlebensraten in Prozent nach Jahren. Vergleich der Operationsverfahren
EVAR und OR.
Studiendesign  Registerdaten Administrative RCT
Datenbank

SwedVasc MEDICARE EVAR-1
Studie / Autor  Mani 2009, Stather Schermerhorn Greenhalgh 2004,

2013 2008, Stather 2013 Greenhalgh 2010
Operations- EVAR OR EVAR OR EVAR OR
verfahren
30-Tage-
Letaliat 2,3 3,3 1,2 4,8 1,7 4,7
Follow-Up 1 2 2 2 2 0,5-4 0,5-4
Uberlebensrate
Follow-Up 1 91,5 921 85,1 83,5 93,3 93,7
Follow-Up 2 =4 24 =4 24 >4 >4
Uberlebensrate
Follow-Up 2 65,2 74,1 65,3 65,3 91,6 921
Studiendesign RCT RCT RCT

OVER DREAM

Studie / Autor  ACE Lederle 2009, Blankensteijn 2005

Becquemin 2009 Lederle 2012 de Bruin 2010
Operations- EVAR OR EVAR OR EVAR OR
verfahren
30-Tage-
Letalitat 1,3 0,6 0,2 2, 1,2 4,6
Follow-Up 1 1 1 2 2 2 2
Uberlebensrate
Follow-Up 1 95,2 96,5 92,4 88,4 89,7 89,6
Follow-Up 2 3 3 3 3 6 6
Uberlebensrate
Follow-Up 2 86,3 86,7 85,9 81,1 68,9 69,9
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Tabelle 5. iIAAA: Klinikletalitat in Prozent in Abhangigkeit vom Fallaufkommen

des Krankenhauses bei unterschiedlicher Definition von NV-

Krankenhausern.
Fallzahlen /
Studien- Patientenzahl Jahr und
design / gesamt (n) Fallzahl-
Autor grenzen (n)
Registerdaten
AAA Register 10.163 0O -9
Eckstein 2007 =50
Administrative Datenbanken
3 -15
DRG 7980 16 — 25
Hentschker & 26 — 39
Mennicken 40 - 67
2014 68 — 209
Medicare 119.434 14
Gonzalez 2014 169
NIS <28
Hernandez- 182.843 28 — 61
Boussard 2012 > 61
NIS <16
McPhee 5972 16— 70
2011 >70
NIS 8121 <7
McPhee 7 — 30
2011 > 30
HES 11.574 0-7
Holt 2009 >8
PMedicare <24
Dimick & 26.750 24 — 47
Upchurch 48 — 94
2008 96 —430
)Medicare <25
Dimick & Up- 54.203 25 — 49
church 2008 50 — 88
89 —-405
NIS
Birkmeyer & 41.667 0 — 49
Dimick 2004 > 49

NR Nicht berichtet.

5,2
2,6

5,2
4,4
2,8
2,6
2,5

odds ratio
1,18

8,22
4,69
4,39

1,5
1,0
0,93

59
4,9
3,3

6,88
3,02

3,5
2,5
2,3
2,2

7,8
6,6
6,2
5,2

5,1
3,8

und HV-

Letalitatsrate Operations-
verfahren

OR

60,3%
OR

39,7%
EVAR

NR

NR

EVAR

OR

EVAR

EVAR

OR

NR

? Die Chance, dass das Ereignis ,Tod“ in einem NV-Krankenhaus eintritt, ist um 18% hdher als

in einem HV-Krankenhaus.

®) Angaben bis zur stationaren Entlassung oder innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff.
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Tabelle 6. iIAAA: Klinikletalitat in Prozent in Abhangigkeit vom Fallaufkommen
des Chirurgen bei unterschiedlicher Definition von NV- und HV-Chirurgen.

Fallzahlen /

Studien- Patienten- Jahr und Letalitatsrate Operations-
design / zahl (n) Fallzahl- verfahren
Autor grenzen (n)
Administrative Datenbanken
NIS 111.533 0-1 10,2
Modrall 2011 >5 45 OR

Einteilung der Kilinik®

NV MV HV
NIS 5972 <3 8,7 6,7 5.1
McPhee 3-9 36 48 3,4 OR
2011 >9 0 3,3 2,8

Einteilung der Kilinik®

NV MV HV
NIS 8121 >4 20 17 2.1
McPhee 4 —24 11 0,8 0,8 EVAR
2011 <24 0 1,2 0,9
Medicare Medicare <8 6,2
Birkmeyer Patienten 8 —17,5 4,6 OR
2003° 1998 +1999 >17.,5 3,9

NV Niedrigvolumen, MV Mittelvolumen, HV Hochvolumen.

a)Angaben der Letalitat in Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Chirurgen in NV-, MV- und
HV-Kliniken.

®) Angaben bis zur stationaren Entlassung oder innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff.
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Tabelle 7. iIAAA: Krankenhausaufenthaltsdauer (LOS) in Tagen mit und ohne
Fast-Track-Konzept.

Autor / Patientenzahl LOS (Tage) Patientenzahl LOS (Tage)

Studiendesign (n) Kontrolle Kontrolle (n) Fast- Fast-Track
Track

RCT

Debus 2009° 50 12 50 8

Prospektive Studien

Muehling 42 11 37 10
2008°
Murphy 2007  NR 9 30 5

NR Nicht berichtet.
2 Medianwerte.
®) Mittelwerte.

204



Tabelle 8.1. iIAAA: Praoperative Risikofaktoren im Vergleich bzw. in Prozent
von EVAR-Patienten. Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign Metaanalyse Retrospektive
Datenanalyse

Autor Karthikesalingam 2012 Bakker 2012

Anasthesie- LAvs.GA RAvs.GA LAvs.RA GA LA

verfahren

Patientenzahl (n) 13.459 Patienten insgesamt 173 129

Alter (Jahre) alter nicht alter 72 72

signifikant

Mannlich nicht nicht nicht 90 93
signifikant  signifikant  signifikant

Kardiale haufiger nicht nicht - -

Erkrankungen signifikant  signifikant

Hypertonie nicht nicht nicht 71 58
signifikant  signifikant  signifikant

Ischamische - - - 43 50

Herzkerkrankungen

Respiratorische haufiger haufiger nicht - -

Ekrankungen signifikant

Raucher nicht nicht seltener 45 40
signifikant  signifikant

COPD - - - 47 41

Renale nicht haufiger nicht 15* 20"

Erkrankungen signifikant signifikant

Diabetes Mellitus nicht nicht nicht 25 17
signifikant  signifikant  signifikant

Hyperlipidamie nicht nicht nicht 94 87
signifikant  signifikant  signifikant

* Serumkreatinin > 2mg/dL.
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Tabelle 8.2. iAAA: Praoperative Risikofaktoren in Prozent von EVAR-Patienten.

Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign Administrative Datenbank
Autor Edwards 2011
Anasthesie- GA SA EA LA/MAC
verfahren
Patientenzahl (n) 4868 419 331 391
Alter (Jahre) 73,8 74,8 74,8 75,3
Mannlich 84,0 83,0 81,6 81,8
BMI (kg/m?) 28,1 27,6 28,3 27,2
Herzinsuffizienz 1,3 0,7 2,1 2,6
Myokardinfarkt 1,3 0,2 0 1,0
Hypertonie 79,5 79,7 74,3 79,3
Raucher
jetzt 28,8 29,8 224 23,3
frGher 77,1 80,3 82,4 75,1
COPD 18,2 16,5 19,6 21,7
Revaskularisation 5,4 7,2 4,5 7,4
oder Amputation
Dialysepflicht 1,2 1,9 1,5 1,5
Schlaganfall 9,8 9,8 8,4 8,7
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Tabelle 9.1. iAAA: Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent bzw.
im Vergleich nach EVAR. Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign Prospektive Studie Metaanalyse

Autor loannou 2015 Karthikesalingam 2012

Anasthesie- LA GRA LAvs.GA RAvs.GA LAvs.RA
verfahren

Patientenzanhl 44 22 13.459 Patienten insgesamt

(n)

30-Tage- 0 0 nicht nicht nicht
Letalitat signifikant  signifikant  signifikant
Komplikationen  2,3? 142 geringer geringer geringer
gesamt Qv 10°

Operationsdauer 85 107 kirzer kirzer nicht
(Minuten) signifikant
LOS (Tage) 3 3 kUrzer klrzer kUrzer

2 Systemische Komplikationen.
®) | okale Komplikationen.
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Tabelle 9.2. iAAA: Postinterventionelle Morbiditat und 30-Tage-Letalitat in

Prozent nach EVAR. Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign Retrospektive
Datenanalyse

Administrative Datenbank

Autor Bakker 2012 Edwards 2011

Anasthesie- GA LRA GA SA EA LA/

verfahren MAC

Patientenzahl (n) 173 129 4868 419 331 391

30-Tage-Letaliat 2,3 0 1,2 0,2 1,2 0,8

Transfusions- - - 11,5 5,7 11,5 11,0

bedarf

Komplikationen 13,;')33 4676 1,7 8,8 13,0 7,7
esamt 2,9 0

9 2,3° 0°

Operationsdauer - - 159,7 137,4 156,5 1521

(Minuten)

LOS (Tage) 3 2 2,9 2,1 2,7 2,3

2 Kardiale Komplikationen.
® Pyimonale Komplikationen.
° Renale Komplikationen.
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Tabelle 10. rAAA: Praoperative Risikofaktoren in Prozent. Vergleich der
Operationsverfahren EVAR und OR.

Studien- RCT RCT Administrative Administrative

design Datenbank Datenbank
ECAR

Studie / Desgranges IMPROVE Trial MEDICARE NIS

Autor 2015 Powell 2014a Edwards 2014 Giles 2009

Opera-

tionsver- EVAR OR EVAR OR EVAR OR EVAR OR
fahren

Patienten- 56 51 316 297 1099 1099 2323 26.106
zahl (n)

Alter 75,0 73,8 76,7 76,7 78,2 78,2 75 73
(Jahre)

Mannlich 91,0 90,0 78 79 74,8 75,1 78 58
AAA O 7,91 8,4 8,1 - - - -

(cm)

Hypertonie - - - - 60,7 60,2 51,6 43,5
Myokard- - - 8° 8? 0,9° 0,9° 8,3 49
infarkt 71° 71°

Renale

Erkran- - - - - 8,2 8,7 1,6 1,2
kung

Kreatinin 137.,5 123,7 117 115 - - - -

(umol/l)

Diabetes - - - - 19,2 18,4 9,6 8,8
Mellitus

COPD - - - - 30,8 30,2 29,9 32,4
* Akuter MI.

® |n den letzten 6 Monaten.
° |n den letzten 7 — 24 Monaten.
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Tabelle 11. rAAA: Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent nach

EVAR und OR.

Studien- RCT RCT Administrative Administrative

design Datenbank Datenbank
ECAR

Studie / Desgranges IMPROVE Trial MEDICARE NIS

Autor 2015 Powell 2014a,b Edwards 2014 Giles 2009

Opera-

tionsver- EVAR OR EVAR OR EVAR OR EVAR OR

fahren

Patienten- 56 51 316 297 1099 1099 2323 26.106

zahl (n)

Blutung 0 2,0 4 5 2,3 3,0 - -

Extremita-

tenischa- - - 8 7 - - - -

mie

Mesenteri-

alarterien- 0 2,0 6 8 7,6 14,7 53 6,0

ischamie

Myokard- 3,6 2,0 - - 16,7 19,2 10,7 10,1

infarkt

ACS 14,3 2,0 6 5 - - - -

Pulmonale

Komplika- 15,3 41,4 - - 4.6 9,9 4.4 7,6

tion

Nierenver- 10,7 3,9 - - 33,4 45,4 23,4 29,7

sagen

Andere - - 3 11 - - 10,5 13,2

Reinter-

ventions- - - 12 14 - - - -

rate

LOS 14,3 17,1 9,8 12,2 7 14 7 9

(Tage)

30-Tage- 18,0 25,0 35,7 39,3 33,8 47,7 32,6 41,5

Letalitat

ACS Abdominelles Kompartmentsyndrom.
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Tabelle 12. rAAA: Postinterventionelle Letalitatsrate in Prozent nach EVAR und

OR.

Studiendesign
| Autor

RCTs
JECAR
Desgranges
2015

AMPROVE
Powell 2014b

aAmsterdam
AcuteAneurysm
Reimerink 2013

Hinchliffe
2006
Registerdaten
3Debus 2014a
®Trenner

2013b

aASwedVasc
Troeng 2011

Patientenzahl
EVAR (n)

283

57

15

75

575

79

Administrative Datenbanken

®MEDICARE
Edwards 2014

YHES Karthi-
kesalingam
2014

PNIS Karthike-
salingam 2014

PNIS
Mohan &
Hamblin 2014

INSQIP
Davenport
2010

ONIS
Giles 2009

1126

569

4003

8140

2323

Letalitatsrate
EVAR

18

35,7

21

53

30,7

22,8

24,1

33,8

31,58

26,84

25,9

22,2

33

Patientenzahl
OR (n)

51

275

59

17

141

4284

213

9872

6308

15.171

33.986

328

26.106

Letalitatsrate
OR

25

39,3

25

53

48,9

41,2

35,1

47,7

42,72

45,57

39,1

37,2

41

2 Angaben fir 30 Tage nach dem Eingriff.
®) Angaben bis zur stationaren Entlassung.
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Tabelle 13. rAAA: Krankenhausaufenthaltsdauer (LOS) in Tagen nach EVAR
und OR.

Studiendesign Patienten- LOS EVAR Patienten- LOS OR

[ Autor zahl EVAR (Tage) zahl OR (n) (Tage)
(n)

RCT

2Reimerink 57 9 59 13

2013

Registerdaten

?Debus 2014a 75 8 141 13

) Trenner 575 17,2 4284 18,4

2013b

Administrative Datenbanken

PNIS

Mohan & 8140 10,4 33.986 13,7

Hamblin 2014

PNIS 3796 9,9 12.761 13

Park 2013

NIS 2323 7 26.106 9

Giles 2009

Prospektive Beobachtungsstudien

3Ten Bosch 25 9,5 104 16

2012

Retrospektive Datenanalysen

Wallace 2013 39 12,3 61 23

Y’Nedeau 2012 19 10 55 21

van Schaik 15 13 41 10,5

2011

) Medianwert.

®) Mittelwert.
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Tabelle 14. rAAA: Mittel- und langfristige Uberlebensraten in Prozent nach
Jahren. Vergleich der Operationsverfahren EVAR und OR.

Studiendesign  Prospektive Studie Prospektive Studie
Studie / Autor  Ten Bosch 2012 Verhoeven 2008
Operations- EVAR OR EVAR OR
verfahren
1)1 1)1
Follow-Up 1) 0,5 1) 0,5 2)2 2)2
3)3 3)3
1) 78 1) 66
Uberlebensrate 1) 72 1) 40,4 2)75 2) 65
3)75 3) 62
Follow-Up 2)1 2)1 4)4 4)4
5)5 5)5
Uberlebensrate 2) 64 2) 36,9 4) 75 4) 61
5)72 5) 60
Studiendesign  Retrospektive Retrospektive Retrospektive
Studie Studie Studie
Studie / Autor  von Meijenfeldt Saqib 2012 Nedeau 2012
2014
Operations- EVAR OR EVAR OR EVAR OR
verfahren
Follow-Up 1) 2 1) 2 1)1 1)1 1)1 1)1
2)2 2)
Uberlebensrate 1) 65 1) 52 1) 50 1) 54 1) 60 1) 45
2) 50 2) 52
Follow-Up 2)3 2)3 3)3 3)3 - -
Uberlebensrate  kein signifikanter ~ 3) 42 3) 47 - -

Unterschied
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Tabelle 15. rAAA: Postinterventionelle Letalitatsrate in Prozent in Abhangigkeit
vom Fallaufkommen des Krankenhauses bei unterschiedlicher Definition von
NV- und HV-Krankenh&ausern.

Studien- Patientenzahl  Fallzahlen / Letalitatsrate  Operations-
design / Autor (n) Jahr und verfahren
Fallzahl-

grenzen (n)

Administrative Datenbanken

4 QICDSS 895 <20 39,4 93,7% OR
Nault 2015 20 — 39 35,9 6,3% EVAR
> 39 32,5
3 MEDICARE 41.969 <3 57,67 EVAR
Egorova 2008 3-6 =43
7-12 ~ 39
13— 24 ~ 33
> 24 30,37
3 MEDICARE 1064 <8 56,42 OR
Egorova 2008 8-14 = 50
15 — 24 = 45
25— 42 = 40
> 42 38,43
P HES 335 1-3 44 EVAR
Holt 2010 4 29
5-8 37
15— 17 20
23 - 26 16
P HES 4079 1-23 54,9 OR
Holt 2010 2535 54,5
36 — 50 42,0
51 — 69 49,4
70 — 137 36,1
b NIS 2323 <4 43,9 EVAR
Giles 2009 4-6 32,6
7-25 21,8
P)NIS 26.106 <4 44 .4 OR
Giles 2009 4-6 39,6
7-25 39,4

2 Angaben fir 30 Tage nach dem Eingriff.
®) Angaben bis zur stationaren Entlassung.
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Tabelle 16. rAAA: 30-Tage-Letalitatsrate in Prozent in Abhangigkeit vom
Fallaufkommen des Chirurgen bei utnerscheidlicher Definition von NV- und HV-
Chirurgen.

Studien- Patientenzahl Fallzahlen / Letalitatsrate = Operations-
design / (n) Jahr und verfahren
Autor Fallzahl-

grenzen (n)
Administrative Datenbanken

QICDSS 895 <5 47,8 93,7% OR
Nault 2015 =25 32,6 6,3% EVAR
MEDICARE 41.969 1-2 50,02 EVAR
Egorova 2008 3-4 =48
5-7 ~ 38
8—-11 =~ 30
> 11 28,37
MEDICARE 1064 1 54,49 OR
Egorova 2008 2 ~ 48
3-4 =47
5-9 =~ 44
>9 37,72

Tabelle 17. rAAA: Postinterventionelle Letalitidt in Prozent nach EVAR.
Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign RCT Metaanalyse retrospektive  prospektive
Datenanalyse Studie

Studie / Autor IMPROVE Karkos 2011 Karkos 2008 Lachat

Powell 2014a 2002
Anasthesie- LA LA GA LA GA LA GA LA
verfahren de‘X‘"

Patientenzahl 69 30 83 306 540 27 14 21
(n)

30-Tage- 13,0 30,0 33,7 kein 185 857 95
Letalitat signifikanter
Zusammenhang
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Tabelle 18. Asymptomatische Karotisstennose: Praoperative Risikofaktoren in
Prozent. Vergleich der Operationsverfahren CEA und CAS.

Studien- RCT Registerdaten Registerdaten

design

Studie / Autor ACT | UHC Discharge Database
Rosenfield 2016 Choi 2015 McDonald 2014

Operations- CEA CAS CEA CAS CEA CAS
verfahren

Patienten- 364 1089 17.716 3962 12.002 12.002
zahl (n)

Alter (Jahre) 67,9 67,7 70 68 71 71
Mannlich 56,9 61,2 59,9 58,9 59 60
Hypertonie 89,6 90,6 82,4 78,0 78 76
Kardiale 51,12 53,42 4212 46,9° QP 10°
Erkrankung

Diabetes 32,4 35,6 31,9 32,2 33 33
Mellitus

Raucher 24 .2 19,5 457 40,7 21 19

2 Koronare Herzkrankheit.
®) Herzinsuffizienz.

216



Tabelle 19.

Asymptomatische

Karotisstenose:

Postinterventionelle

Schlaganfall- und Letalitatsrate in Prozent. Vergleich der Operationsverfahren

CAS und CEA.
Studien- Pat.-zahl Letalitdts Schlag- Schlag- Letalitdts Schlag- Schlag-
design (n) rate CEA anfallrate anfall/ rate anfallrate anfall/
CEA Letalitat  CAS CAS (%) Letalitat
kombi- kombi-
niert CEA niert CAS

RCT
ACT |
Rosen- 1453 0,3 1,4 1,7 0,1 2,8 2,9
field 2016
CREST
Silver 1181 NR 1,4 1,4 NR 2,5 2,5
2011
S 334 2,5 3,1 NR 1,2 3,6 NR
Yadav
2004
Registerdaten
AQUA
Kallma- 173.191 NR NR 1,1 NR NR 1,8
yer 2015
AQUA
2014 14.548 0,4 NR 1,3 0,3 NR NR
SVS
Jim 3418 0,82 1,68 NR 1,18 2,82 NR
20142
SwedVasc
Lindstrém
2012 109 NR NR 4,0 NR NR 10,9
Gray 1931° NR NR NR NR NR 3,7°
2009

3627° NR NR NR NR NR 3,0°
SVS
Sidawy 3281 0,7 1,28 NR 1,99 2,11 NR
2009
Administrative Datenbanken
UHC
Choi 21.678 0,1 1,5 1,5 0,3 3,7 4,0
2015
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Premier
Perspec-
tive Data-
base

McDonald 24.004 0,5 1,0 NR 0,7 1,4 NR
2014

VSGNE
Spangler 6545 0,1 0,5 0,7 0,0 1,1 1,1
2014

Medicare

Schermer 2739 0,5 1,1 1,4 1,6 26 3,6
horn2013¢

VSGNE
Nolan 5325 0,2 NR 0,89 0,4 NR 0,73
2012

Wang
2011 9583 0,5 1,1 NR 0,6 1,2 NR

Giaco-
velli 2010 8706 0,39 1,75 1,93 0,55 2,04 2,37

NIS
Giles 486.021 NR NR 0,6 NR NR 1,8
2010

NSQIP
Woo 5009 0,95 0,95 1,4 NR NR NR
2010

NR Nicht berichtet.

@ Nur mannliche Patienten.
® EXACT-Studie.

°) CAPTURE-2-Studie.

9 Nur Normalrisikopatienten.
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Tabelle 20.1. Asymptomatische Karotisstenose: Langzeitergebnisse in Prozent
nach Jahren. Vergleich der Behandlungsmdglichkeiten CEA / CAS und BMT.

Studiendesign Prospektive Studie Prospektive Studie
Studie / Autor Sato 2016 Ballotta 2015
Behandlung CEA/CAS BMT CEA+BMT BMT
Patientenzahl (n) 47 64 69 54
Follow-Up 21 3,4 5 5
Uberlebensrate - - 65,6 68,2
Schlaganfallrate 4,7* 0,46* 1,4 7,4
Schlaganfall / Tod / Ml 5,6 0,91* - -

*Jahrliches Risiko, dass das beschriebene Ereignis auftritt.

Tabelle 20.2. Asymptomatische Karotisstenose: Langzeitergebnisse in Prozent
nach Jahren. Vergleich der Operationsverfahren CEA und CAS.

Studiendesign RCT RCT RCT

Studie / Autor ACT | CREST SAPPHIRE
Rosenfield 2016 Brott 2016 Yadav 2004

Operations- CEA CAS CEA CAS CEA CAS

verfahren

Patientenzahl (n) 364 1.089 586 594 167 167

Follow-Up 5 5 5 5 1 1

Uberlebensrate 89,4 87,1 - - 86,5 92,6

Schlaganfallrate 5,3 6,9 2,7 2,5 7,9 6,2
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Tabelle 21. Symptomatische Karotisstenose: Praoperative Risikofaktoren in
Prozent. Vergleich der Operationsverfahren CEA und CAS.

Studiendesign RCT RCT RCT RCT
Studie / Autor CREST ICSS SPACE EVA-3S
Silver 2011 Ederle 2010 Eckstein 2008 Mas 2006
Behandlung CEA CAS CEA CAS CEA CAS CEA CAs
Patientenzanhl 653 668 857 853 589 607 259 261
gesamt (n)
Alter (Jahre) 68,8 68,8 70 70 68,7 68,1 70,3 69,1
Mannlich 654 641 71 70 72 72 78 72,4
Ereignis
Retinaler
Infarkt - - 178 17* 153 15,7 1,9 2,3
14,3° 12,6
TIA - - 35 32 31,1 29,7 301 36,4
Schlaganfall - - 44 46 42,8 445 53,7 48,7
Hypertonie 84,8 83,6 69 69 76 75 72,6 73,6
Diabetes 27,5 28,7 22 22 29 26 25,5 22,2
Mellitus
Herzerkrankung 39,3 36,6 9° 10° 24 21 - -
Raucher (%) 70 71 23,6 24 1
gegenwartig 296 26,8 23 24 - - - -
friher - - 49 48 - - - -
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BMI (kg/m?) - - - - 26,7 27,2 26,3 26,1
Stenosegrad
<60% - - 17 16 - -
60 - 69% - - 9 119 22 21 8,1 5,7
70 - 79% 10 10 21,2 21,5
80 - 89% 81,7° 79,0° 91° 89° 33 34 29,7 33,0
90 - 99% 18 19 40,9 39,8
(Hochgradige)
Kontralaterale 3,8 3,2 - - 8 7 17 11,9
Stenose (%)
Thrombozyten-
aggregations- - - - - 75 79 52,5 49
hemmer (%)
Zeit zwischen
Randomisierung
und Behand- 5 4 - - 5 4 6 6
lung (Tage)
2 Amaurosis fugax.
®) Okulare TIA.

C)Angina in den letzten 6 Monaten.
9 < 70%ige Stenose.
®) > 70%ige Stenose.
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Tabelle 22. Symptomatische Karotisstenose: Postinterventionelle Schlaganfall-
und Letalitatsrate in Prozent. Vergleich der Behandlungsmdglichkeiten CAS
und CEA.

Studie/ Pat.zahl Letalitdt Schlag- Schlag- Letalitdt Schlag- Schlag-
Autor gesamt CEA anfall anfall / CAS anfall anfall /
(n) CEA Letalitat CAS Letalitat
CEA CAS

RCT

CREST
Silver 1321 NR 3,2 3,2 NR 55 6,0
2011

ICSS
Ederle 1710 0,5 3,3 3.4 1,3 7,0 7,4
2010

SPACE
Eckstein 1196 1,0 6,3 6,6 1,0 7,2 7,4
2008

EVA-3S

Mas 520 1,2 2,7 3,9 0,8 8,8 9,6
2006

Register

AQUA

Kall-

mayer 111.145 NR NR 24 NR NR 3,5
2015

SVS
Jim 2439 0,94 3,75 NR 2,65 7,51 NR
2014°

AQUA
2014 10.538 0,8 NR 2,7 1,1 NR 4,2

Sved
Vasc 159 NR NR 4.4 NR NR 49
Lind-
strom
2012

Gray 213° NR NR NR NR NR 7,0°
2009 548° 6,2°

SVS
Sidawy 2741 0,79 2,37 NR 2,17 5,27 NR
2009
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Administrative Datenbanken

McDo-
nald 3506 0,9
2014

VSGNE
Spangler 2546 0,2
2014

Medi-

care 1632 0,6
Scher-

merhorn

2013

VSGNE 2754 0,2
Nolan
2012

Medi- 1375 1,2
care

Wang

2011

Giaco- 1086 NR
velli
2010

2,2

1,1

3,5

NR

3,5

NR

NR

NR

3,9

1,6

NR

4,9

41

2,2

1,9

1,3

3,0

NR

3,3

3,0

3,7

NR

6,6

NR

NR

NR

4,9

51

NR

NR Nicht berichtet

) Nur mannliche Patienten.
®) EXACT-Studie.

°) CAPTURE2-Studie.
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Tabelle 23. Symptomatische Karotisstenose: Krankenhausaufenthaltsdauer
(LOS) in Tagen. Vergleich der Operationsverfahren CEA und CAS.

Studie / Patienten- LOS CEA Patienten- LOS CAS Mittelwert
Autor zahl CEA zahl CAS
(n) (n)
RCT
EVA-3S 259 4 261 3 Median
Mas 2006
Brooks 51 3,7 53 5,2 Durchschnitt
2001

Administrative Datenbanken

VSQlP 4941 3 - - Median

Waton 2013

Bisdas 2012 5317 8 637 7 Durchschnitt
5 5 Median

Prospektive Multicenter-Studie

Tsivgoulis 165 11 - - Median

2014
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Tabelle 24. Symptomatische Karotisstenose: Langzeitergebnisse in Prozent
nach Jahren. Vergleich der Operationsverfahren CEA und CAS.

Studiendesign  RCT RCT RCT RCT

Studie / ICSS CREST SPACE EVA-3S

Autor Bonati 2015 Brott 2016 Eckstein Mas 2006
2008

Behandlung CEA CAS CEA CAS CEA CAS CEA CAs

Patientenzahl 857 853 653 668 589 607 259 261
gesamt (n)
Follow-Up 5 5 5 5 2 2 0,5 0,5

Uberlebensrate 82,8 826 - £ 950 93,7 - £

Schlaganfallrate 9,4° 152° 2,7 25 101 10,9 +6,1° 11,7°

@ Kumulatives Risiko: Risiko, innerhalb von 5 Jahren einen Schlaganfall zu erleiden.
®) Schlaganfall / Tod.
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Tabelle 25. CEA: Postinterventionelle Schlaganfall- und Letalitatsrate in
Prozent in Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Krankenhauses bei
unterschiedlicher Definition von NV- und HV-Krankenhausern.

Studie / Fallzahlen Schlaganfall- Letalitatsrate gewahlter Definition
Autor [ Jahr (n) rate Zeitraum

Metaanalyse

Holt 2007b 0-78 odds ratio*  odds ratio®  postoperativer NR
> 78 0,78 0,78 Schlaganfall,
Klinikletalitat

Registerdaten

NVRSO 0-49 3,0 NR NR NR
Sidloff 2014 > 49 1,9 NR NR

Administrative Datenbanken

NIS 0-116 1,0 0,4 postoperativer NV
Brinjikji 2015 > 116 0,9 0,4 Schlaganfall, HV
Klinikletalitat

NIS und 0-39 NR 2,0 SNV
MEDICARE 40 - 69 NR 1,9 30-Tage- NV
Birkmeyer 70 -109 NR 1,8 Letalitat MV
2002 110 - 164 NR 1,7 HV

> 164 NR 1,7 SHV

Retrospektive Daten

Nazarian 0-130 NR 0,6 Klinikletalitat NR
2008 > 130 NR 0,1 NR
Matsen 0-20 1,39 NR Klinik- NV
2006 21-100 0,77 NR morbiditat MV

> 100 0,60 NR HV

NR Nicht berichtet, SNV Stark Niedrigvoluen, NV Niedrigvolumen, MV Mittelvolumen, HV

Hochvolumen, SHV Stark Hochvolumen.

* Die Chance, dass das Ereignis ,Schlaganfall oder Tod“ in einem NV-Krankenhaus eintritt, ist
um 22% hdéher als in einem HV-Krankenhaus.
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Tabelle 26. CAS: Postoperative Schlaganfall- und Letalitatsrate in Prozent in
Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Krankenhauses bei unterschiedlicher
Definition von NV- und HV-Krankenhausern.

Studie / Autor Fall- Schlag- Schlag- Letalitdts- gewahlter Definition
zahlen/ anfall- / anfallrate rate Zeitraum
Jahr (n)  Letalitats-
rate

Registerdaten

ALKK-CAS- 1-49 4,0 2,1 0,4 Klinik- NR
Register 50-99 3,2 1,9 0,5 morbiditat NR
Staubach 100 -199 3,4 1,6 0,5 NR
2012 > 199 2,4 0,9 0,7 NR
Pro-Cas- 0-50 odds ratio* NR NR Klinik- NR
Register > 150 1,77 morbiditat

Theiss 2008

Administrative Datenbanken

Medicare 0-9 NR NR 2,3 30-Tage- NR
Jalbert 2015 10-19 NR NR 2,1 Morbiditat NR
20-39 NR NR 1,8 NR
> 39 NR NR 1,2 NR
NIS 0-60/ NR 2,35 NR NR NV
Vogel 2010 2 Jahren
>60/ NR 1,78 NR NR HV
2 Jahren

NR Nicht berichtet, NV Niedrigvolumen, HV Hochvolumen.
*Die Chance, dass das Ereignis ,Schlaganfall oder Tod" in einem NV-Krankenhaus eintritt, ist
um 77% hoéher als in einem HV-Krankenhaus.
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Tabelle 27. CEA: Postoperative Schlaganfall- und Letalitatsrate in Prozent in
Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Chirurgen bei unterschiedlicher
Definition von NV- und HV-Chirurgen.

Studie / Autor Fall- Schlag- Schlag- Letalitats- gewahlter Definition
zahlen / anfall- / anfallrate rate Zeitraum
Jahr (n) Letalitats-
rate

Administrative Datenbanken

Medicare <10 NR NR 1,42 30-Tage- NR
Kumamaru 10-19 NR NR 1,19 Letalitat NR
2015* 20 -39 NR NR 1,08 NR

> 39 NR NR 1,04 NR
NIS <10 NR 2,03 1,1 Klinik- NV
Cowan 2002 10-29 NR 1,63 0,63 Morbiditat MV

> 29 NR 1,14 0,44 HV
CIHI <15 7,8 NR NR Klinik- NR
Feasby 15-29 4,8 NR NR Morbiditat NR
2002 30-59 4,7 NR NR NR

> 59 3,8 NR NR NR

Retrospektive Daten

AbuRahma <10 4.3 NR NR 30-Tage- NV
2013 10-29 4.1 NR NR Morbiditat MV
> 29 1,3 NR NR HV

Nazarian 1 NR NR 2,0 Klinik- NR
2008 2-3 NR NR 1,6 letalitat NR
4-15 NR NR 0,7 NR

>15 NR NR 0,4 NR

Matsen <15 NR 1,01 NR Klinik- NV
2006 15-74 NR 0,68 NR Morbiditat MV
>74 NR 0,37 NR HV

NR Nicht berichtet, NV Niedrigvolumen, MV Mittelvolumen, HV Hochvolumen.
* Daten von 2007 — 2008.
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Tabelle 28. CAS: Postoperative Schlaganfall- und Letalitatsrate in Prozent in
Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Chirurgen bei unterschiedlicher
Definition von NV- und HV-Chirurgen.

Studie / Fall- Schlag- Schlag- Letalitdts- gewahlter Definition
Autor zahlen / anfall-/ anfallrate rate Zeitraum
Jahr (n) Letalitats-
rate

RCT-Datenbank

Calvet 2014 <32 10,1 NR NR 30-Tage- NV
3,2-5,6 8,4 NR NR Morbiditat MV
> 5,6 5,1 NR NR HV

Administrative Datenbank

Medicare 0 NR NR 2,6 30-Tage- NR
Jalbert 2015 1-4 NR NR 2,2 Morbiditat NR
5-9 NR NR 1,9 NR

10-19 NR NR 1,6 NR

>19 NR NR 1,4 NR

NIS 0-5 4,43 NR NR Klinik- NV
Modrall 6-15 2,89 NR NR Morbiditat MV
2014 >15 2,27 NR NR HV

Beobachtungsstudie

Nallamothu <6 NR NR 2,5 30-Tage- SNV
2011 6-—11 NR NR 1,9 Morbiditat NV
12 -23 NR NR 1,6 MV

> 23 NR NR 1,4 HV

NR Nicht berichtet, SNV Stark Niedrigvolumen, NV Niedrigvolumen, MV Mittelvolumen, HV
Hochvolumen.
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Tabelle 29. CEA: Praoperative Risikofaktoren in
verschiedener Anasthesieverfahren.

Prozent. Vergleich

Studiendesign RCT Administrative Administrative
Datenbank Datenbank

Studie / Autor CREST NSQIP NY-SID

Hye 2016 Kfoury 2015 lobo 2014

Anasthesie- RA GA LA/RA GA RA GA

verfahren

Patientenzahl 111 1038 4763 37.502 3145 13.913

gesamt

Alter (Jahre) 69,3 69,1 - - 71,71 71,49

Mannlich 63,1 67,4 61 59 60,06 57,56

Hypertonie 83,8 86,4 - - 81,81 82,25

Herzinsuffizienz - - 1,1 1,0 5,18 5,38

Diabetes Mellitus 26,1 31,4 72 72 29,86 32,16

Raucher

(gegenwartig 234 26,3 25 28 - -

oder fruher)

Niereninsuffizienz 3,7 1,7 1,0 1,1 7,60 7,35
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Tabelle 30. CEA: Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent.
Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign RCT Administrative  Administrative Review
Datenbank Datenbank
Studie / Autor  CREST NSQIP NY-SID Vaniyapong
Hye 2016 Kfoury 2015 Liu 2014 2013

Anasthesie- LA GA LA GA LA GA LA GA
verfahren

Patientenzanhl 111 1038 4763 37.502 3145 13.913 4596*
gesamt
Schlaganfall 09 21 1,4 1,6 0,16 0,24 3,2 3,5

Myokardinfarkt 1,8 3,4 0,4 0,9 0,96 0,6 0,6 0,4

Tod 0,0 02 0,7 0,8 0,31 01 0,9 1,5

* Insgesamt 4596 LA- und GA-Patienten.
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Tabelle 31. Einteilung der pAVK nach Fontaine und Rutherford (Modell nach
Espinola-Klein 2009).

Fontaine Rutherford
Stadium Symptomatik Grad Kategorie Symptomatik
I Asymptomatisch 0 0 Asymptomatisch
lla Schmerzfreie I 1 Leichte Claudicatio
Gehstrecke > 200m intermittens
lIb Schmerzfreie I 2 MaRige Claudicatio
Gehstrecke < 200m intermittens
I 3 Schwere Claudicatio
intermittens
" Ischamischer 1 4 Ischamischer
Ruheschmerz Ruheschmerz
IV Ulkus, Gangran 1 5 Kleine Nekrose
" 6 Grolde Nekrose,

Gangran
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Tabelle 32. TASC-lI-Klassifikation (Modell nach Norgren 2007).

A-Lasionen Methode der Wahl ist die endovaskulare Therapie

- Unilaterale oder bilaterale Stenosen der A. iliaca communis
- Unilaterale oder bilaterale kurzstreckige singulare Stenosen

der A.iliaca externa bis max. 3 cm

B-Lasionen Bevorzugte Methode ist die endovaskulare Therapie

- Kurzstreckige Stenose der infrarenalen Aorta bis max. 3cm

- Unilateraler Verschlufd der A. iliaca communis

- Singulare oder multiple Stenosen der A. iliaca externa mit
einer Gesamtlange von insgesamt 3 — 10 cm ohne
Beteiligung der A. femoralis communis

- Unilateraler Verschluld der A. iliaca externa ohne Beteiligung
des Abgangs der A. iliaca interna oder A. femoralis

communis

C-Lasionen  Bevorzugte Methode ist die chirurgische Therapie

- Bilaterale A.-iliaca-communis-Verschlisse

- Bilaterale Stenosen der A. iliaca externa zwischen 3 — 10 cm
Lange ohne Beteiligung der A. femoralis communis

- Unilaterale Stenosen der A. iliaca externa unter Einbezug der
A. femoralis communis

- Unilaterale Steniosen der A. iliaca externa mit Beteiligung
des Abgangs der A. iliaca interna oder der A. femoralis
communis

- Massiv verkalkter unilateraler Verschlufd der A. iliaca externa
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D-Lasionen  Methode der Wahl ist die chirurgische Therapie

- Infrarenale aortoiliakale Verschlusse

- Diffuse Erkrankung der Aorta und beider lliakalarterien

- Diffuse multiple Stenosen mit unilateraler Beteiligung der A.
iliaca communis, A. iliaca externa und A. femoralis communis

- Unilaterale Verschlusse der A. iliaca communis und A. iliaca
externa

- Bilaterale VerschlUsse der A. iliaca externa

- lliakale Stenosen bei Patienten mit infrarenalem
Aortenaneurysma, die flr eine Endograftinsertion nicht

geeignet sind
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Tabelle 33. IC: Praoperative Risikofaktoren in Prozent. Vergleich der

Operationsverfahren EVR und OR.

Studiendesign Registerdaten  Registerdaten  Retrospektive Retrospektive

Studie Studie

Studie / Autor ReCANALISE  SwedVasc Boufi 2013 Siracuse 2012
Aihara 2014 Lindgren 2014

Operations- EVR OR EVR OR EVR OR EVR OR

verfahren

Patientenzahl 177 86 447 290 58 82 105 113

gesamt (n)

Alter (Jahre) 73,8 71,8 71,8 69,6 67,7 64,7 69 63

Méannlich 66 76 59,9 61,9 41,0 54,0 63 68

Hypertonie 74 82 76,8 74,9 26,3 29,0 78 66

Herzerkrankung 61* 53* 34,8 32,0 - - 41* 39*

Hyperlipidamie 40 41 - - 10,5 13,9 50 59

Diabetes 53 47 25,9 18,9 47,3 49,3 35 36

Mellitus

Raucher 64,9 58,2

gegenwartig 28 37 33,3 42,3 - - 22 29

friher 34 48 - - - - 44 36

*Koronare Herzkrankheit.
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Tabelle 34. IC: Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent.
Vergleich der Operationsverfahren EVR und OR.

Studiendesign Registerdaten Registerdaten Retrospektive  Retrospektive
Studie Studie

Studie / Autor ReCANALISE SwedVasc Boufi 2013 Siracuse 2012
Aihara 2014 Lindgren2014

Operations- EVR OR EVR OR EVR OR EVR OR

verfahren

Patientenzahl 177 86 447 290 58 82 105 113

gesamt (n)

Pseudoaneurysma 0,0 0,0 - - - - 4.0 0,0

Verschluss - - 3,7 2,7 - - 0,0 2

Blutung 0,5 3,6 0,6 1,7 - 1,2 1 2

Wundkomplikation 0,0 3,6 1,5 15,3 - 7,3 0,0 16

Myokardinfarkt 0,0 1,8 0,2 0,0 - 2,4 0,0 1

Schlaganfall 0,5 1,8 0,2 0,3 - - - -

Amputation - - 0,2 0,0 0,0 0,0 - -

Komplikationsrate 3,5 14,4 - - 55 19,5 - -

gesamt

30-Tage-Letalitat - - 0,2 0,3 0,0 0,0 0,0 1,8
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Tabelle 35. IC: Krankenhausaufenthaltsdauer (LOS) in Tagen nach EVR und

OR.
Studie / Patienten- LOS EVR Patienten- LOS OR Mittelwert
Autor zahl zahl OR (n)
EVR (n)
Administrative Datenbank
VSGNE
Simons - - 797 4,0 Durchschnitt
2012
Prospektive Studien
Azéma 36 2,9 - - Durchschnitt
2011
Wolosker 60 1 - - NR
2005
Retrospektive Datenanalyse
Siracuse 105 1,2 113 3,9 Durchschnitt
2012
Hans 40 1 32 7 Durchschnitt
2008

NR Nicht berichtet.
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Tabelle 36.1. IC: Praoperative Risikofaktoren in Prozent bei endovaskular
behandelten Patienten. Vergleich verschiedener Behandlungsmdglichkeiten.

Studiendesign RCT RCT RCT
Studie / Autor  IRONIC-Studie VIASTAR-Studie = SUPER-Studie
Nordanstig 2014 Lammer 2013 Chalmers 2013

Behandlung Invasiv BMT DES BMS BMS PTA
Patientenzahl 79 79 72 69 74 76
gesamt (n)
Alter (Jahre) 68 68 68,85 69,44 65,9 69,8
Mannlich 52 53 67 75 78,4 85,5
IC 100 100 86 82 85,1 78,9
Rutherford 1-3
CLI 0 0 14 19 14,9 211
Rutherford 4-6
BMI (kg/m?) 26 26 - - - -
ABI 0,73 0,74 0,58 0,58 0,61 0,57
Hyperlipidamie - - 68 68 - -
Diabetes 18 20 35 36 31,1 38,2
Mellitus
Hypertonie - - 83 84 66,2 67,1
KHK - - 22 22 35,1 42,1
Raucher

gegenwartig 30 28 69 70 24,3 26,3

friher 28 40 - -
COPD 13 6 - - - -
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Tabelle 36.2. IC: Praoperative Risikofaktoren in Prozent bei endovaskular
behandelten Patienten. Vergleich verschiedener Behandlungsmdglichkeiten.

Studiendesign RCT RCT RCT

Studie / Autor  PACIFIER-Studie = Dake 2011 Laird 2010
Werk 2012

Behandlung DEB PTA DES PTA BMS PTA

Patientenzahl 44 47 236 238 134 72

gesamt (n)

Alter (Jahre) 71 71 67,9 67,7 68 66

Mannlich 59 64 65,7 63,9 70,9 66,7

IC 95,5 95,8 90,2 90,7 100 100

Rutherford 1-3

CLI 4,5 4,3 8,9 8,5 0 0

Rutherford 4-6

BMI (kg/m?) - - 28,4 28,2 - -

ABI 0,73 0,65 - - 0,71 0,72

Hypercholes- 50 46,8 76,3 69,7 79,9 76,4

terinamie

Diabetes 43,2 27,7 49,2 42,0 38,1 38,9

Mellitus

Hypertonie 65,9 66,0 89,0 81,5 83,6 94,4

Raucher 48,8 59,6 86,4 84,0 71,6 83,3

Pulmonale

Erkrankung - - 19,1 16,0 - -

ABI ankle-brachial-index, tibiobrachialer Quotient. ABI < 0,9 gilt als pathologisch.
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Tabelle 37.1. IC: Langzeitergebnisse in Prozent nach Jahren bei endovaskular
behandelten Patienten. Vergleich verschiedener Behandlungsmdglichkeiten.

Studiendesign RCT RCT RCT

Studie / Autor Nordanstig 2014 VIASTAR SUPER
Lammer 2013 Chalmers 2013

Operations- Invasiv BMT DES BMS BMS PTA

verfahren

Follow — Up 1 1 1 1 1 1

Uberlebensrate 99,4 100 100 100 93,1 97,2

Ipsilaterale - - 0 0 2,8 2,8

Amputation

Ereignisfreies 77,0 88,0 - - - -

Uberleben

Restenosen - - 18,0 34,7 47,2 435

TLR - - 15,4 23,0 - -

Reintervention 19,0 - - - - -

Offenheitsrate - - 70,9 55,1 459 42.6

ABI 0,85 0,69 0,93 0,85 0,83 0,81

Target lesion revascularization; Ziellasionrevaskularisierung.
ABI ankle-brachial-index, tibiobrachialer Quotient. ABI < 0,9 gilt als pathologisch.
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Tabelle 37.2. IC: Langzeitergebnisse in Prozent nach Jahren bei endovaskular
behandelten Patienten. Vergleich verschiedener Behandlungsmdglichkeiten.

Studiendesign RCT RCT RCT
Studie / Autor PACIFIER Dake 2011 Laird 2010
Werk 2012
Operations- DEB PTA DES PTA BMS PTA
verfahren
Follow — Up 1) 0,5 1) 0,5 1 1 1) 0,5 1) 0,5
2)1 2)1 2)1 2)1
Uberlebensrate 1) 94,9 1)95,2 100 100 - -
2)92,5 2)931
Tod / Amputation 1)256  1)26,2 0,5° 0,0% - -
/ TLR 2)326 2)34,9
ereignisfreies - - 90,4 82,6 1)93,1° 1)92,8°
Uberleben (%) 2)85,8° 2)86,6°
TLR 1) 20,5 1)21,4 9,5 17,5 11,5 1) 47,4
2)250 2)27,9 2)12,7 2)54,9
Offenheitsrate - - 83,1 32,8 1)94,2 1)47,4
2)81,3 2)36,7
ABI - - 0,91 0,89 - -

TLR Target lesion revascularization; Ziellasionrevaskularisierung.
ABI ankle-brachial-index, tibiobrachialer Quotient. ABI < 0,9 gilt als pathologisch.

3 Amputation.

® Kein Tod innerhalb von 30 Tagen, kein MI/Schlaganfall/lEmbolie/Notfall-Revaskularisie-
rung/Thrombose/Verschlechterung der Rutherford-Kategorie.
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Tabelle 38. IC: Langzeitergebnisse in Prozent nach Jahren. Vergleich der
Operationsmoglichkeiten EVR und OR.

Studiendesign  Registerstudie  Registerstudie = Retrospektive Retrospektive
Studie Studie

Studie / Autor ReCANALISE SwedVasc Boufi 2013 Siracuse 2012

Aihara 2014 Lindgren 2014

Operations- EVR OR EVR OR EVR OR EVR OR

verfahren
1)1 1)1

Follow — Up 2,5 2,5 1 1 2)2 2)2 3 3
3)3 3)3

Patientenzahl 177 86 447 290 58 82 105 113

gesamt (n)

Restenoserate 44,1 25,2 - - - - 58 27

Schlaganfall 55 14,4 - - - - - -

Myokardinfarkt 3,0 8,1 - - - - - -

Amputation 0,0 1,8 0,6 1,7 0 2,4 0 0
1)76,9 1)79,9

Primare - - - - 2)70,1 2)66,6 - -

Offenheitsrate 3)64,6 3)58,5

Uberlebensrate 85,6 82,0 97,3 96,6 89 89,8 92,0 91,0
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Tabelle 39. CLI:

Praoperative Risikofaktoren in Prozent.
verschiedener Behandlungsmaglichkeiten bei endovaskularer Therapie.

Vergleich

Studiendesign RCT RCT RCT RCT

Studie / Autor IN.PACT DEBATE-BTK InPeria ll Rastan 2011
Zeller 2014 Liistro 2013 Rand 2011

Operations- DEB PTA DEB PTA DES PTA DES BMS

verfahren

Patientenzahl 239 119 65 67 44 44 82 79

gesamt (n)

Alter (Jahre) 73,3 71,7 74 75 714 721 73,4 72,3

Mannlich 76,2 70,6 54 52 68,2 622 679 64,9

Diabetes 757 689 65 67 795 756 56,8 50,6

Mellitus

Hypertonie 895 891 46 52 - - 914 88,3

Hyperlipidamie 73,2 67,2 - - - - 76,5 76,6

Raucher 15,1 13,4 13 7 - - 284 28,6

Niereninsuffi- 8,6 12,5 7 7 - - 35,8 35,1

zienz

ABI 0,75 0,81 0,31 0,29 - - 0,35 0,45

ABI ankle-brachial-index, tibiobrachialer Quotient. ABI < 0,9 gilt als pathologisch.
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Tabelle 40. CLI:

Postinterventionelle Ergebnisse

in Prozent.

Vergleich

verschiedener Behandlungsmaglichkeiten bei endovaskularer Therapie.

Studiendesign RCT RCT RCT RCT
DEBATE-

Studie / Autor IN.PACT BTK In.Peria ll Rastan 2011
Zeller 2014 Liistro 2013 Rand 2011

Operations- DEB PTA DEB PTA DES PTA DES BMS

verfahren

Patientenzahl 239 119 65 67 44 44 82 79

gesamt (n)

Komplikations- 9,7 3,4 - - - - - -

rate gesamt

Prozedurale 814 791 100 100 100 95,5 100 100

Erfolgsrate

Letalitatsrate - - 0,0 0,0 - - - -
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Tabelle 41. CLI: Praoperative Risikofaktoren in Prozent. Vergleich der
Operationsverfahren OR und EVR (BASIL-Studie) sowie Darstellung der OR-
Ergebnisse.

Studiendesign RCT Administrative Retrospek- Meta-
Datenbank tive Studie  analyse
Studie / Autor  BASIL VSGNE Neville Albers
Adam 2005 Simons 2012 2012 2006
Operations- Bypass Angio- Bypass Bypass Bypass
verfahren plastie
Patientenzahl 228 224 2110 254 12.320*
gesamt (n)
Alter 75 69,9 70,5 66,0
Mannlich 62 57 67,0 54,0 72,4
Hypertonie 59 63 88,6 68,2 55,2
Diabetes 42 42 31,8 49,6 86,3
Mellitus
Nieren- - - - 20,6 19,3
versagen
COPD - - 30,2 - -
Raucher 40,7
friher 42 46 45,9 - -
gegenwartig 40 32 35,8 - -

*12.320 Transplantate.
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Tabelle 42. CLI: Postinterventionelle Ergebnisse in Prozent. Vergleich der
Operationsverfahren OR und EVR (BASIL-Studie) sowie Darstellung der OR-

Ergebnisse.

Studiendesign RCT Administrative Retrospek- Meta-
Datenbank tive Studie analyse
Studie / Autor BASIL VSGNE Neville Albers
Adam 2005 Simons 2012 2012 2006
Operations- Angio- Bypass Bypass Bypass Bypass
verfahren plastie
Patientenzanhl 237 197 2110 254 12.320*
gesamt (n)
Myokardinfarkt 2,5 6.5 8,7 - -
Wundinfektion 7,6 22,8 5,6 - -
Reinter-
ventionsrate 15,0 - -
Angioplastie 1,2 0,5 - - -
Bypass 8,9 1,0 - - -
Priméare - - - - 93,3
Offenheitsrate
Letalitatsrate 2,9 5,6 2,1 0,5 2,3
*12320 Transplantate.
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Tabelle 43. CLI: Krankenhausaufenthaltsdauer (LOS) in Tagen. Vergleich der
Operationsverfahren EVR und OR.

Studie / Patienten- LOS EVR Patienten- LOS OR Mittelwert
Autor zahl EVR zahl OR (n)

(n)

Administrative Datenbank

NIS

Siracuse - - 4894 6 Median
2014c - - 7,5 Durchschnitt
VSGNE - - 2110 7,0 Median
Simons 2012 - - 9,2 Durchschnitt
Prospektive Studie

Dosluoglu 295 4.8 138 9,7 NR

2012

Retrospektive Datenanalyse

Santo 2014 - - 253 10 Median
Siracuse 221 1 - - Median
2014b

Kudo 2006 153 2,6 84 7,7 Durchschnitt

NR Nicht berichtet.
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Tabelle 44. CLI: Langzeitergebnisse in Prozent nach Monaten. Vergleich
verschiedener Behandlungsmaglichkeiten bei endovaskularer Therapie.

Studiendesign RCT RCT RCT RCT
DEBATE-
Studie / Autor IN.PACT BTK In.Peria Il Rastan
Zeller 2014 Liistro 2013 Rand 2011 2011
Operationsverfahren DEB PTA DEB PTA DES PTA DES BMS
Follow — Up 12 12 12 12 9 9 12 12
Patientenzanhl 239 119 60 64 19 24 62 63
gesamt (n)
Amputationsfreies 81,1 89,2 - - - - - -
Uberleben
Majoramputationsrate 8,8 3,6 0,0 1,5 26,3 20,8 34 3,4
Minoramputationsrate - - 28,3 29,7 26,3 8,3 4.3 4.3
Komplikationsrate 35,2% 252° 31,0° 51,0° - - - -
TLR 9,2 13,1 signifikant 316 291 13,8 13,0
haufiger in der
PTA-Gruppe
= 50%ige Restenose 41,0 355 27,0 743 23,8 346 - -
ABI - - 0,78 047 08 0,8 0,71 0,64
Uberlebensrate 89,9 919 923 955 88,7 88,7 78,6 757

TLR Target lesion revascularization; Ziellasionrevaskularisierung.

ABI ankle-brachial-index, tibiobrachialer Quotient. ABI < 0,9 gilt als pathologisch.

) Tod/ /Majoramputation/TLR.

® Schwere Komplikationen.
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Tabelle 45. CLI: Langzeitergebnisse in Prozent nach Jahren. Vergleich der
Operationsverfahren OR und EVR sowie Darstellung der OR-Ergebnisse.

Studiendesign RCT Retrospek- Administr.  Meta-
tive Studie Datenbank Analyse
VSGNE
Studie / Autor  BASIL Neville 2012  Simons Albers
Adam 2005 2012 2006
Operations- Angio- Bypass Bypass Bypass Bypass
verfahren plastie
1)1 1)1
Follow — Up 5,5 5,5 2)2 1 2)2
3)3 3)3
4) 4 4) 4
5)5
Patientenzahl 224 228 254 2110 12.320°
gesamt (n)
1) 79,8 1) 81,5
Primare - - 2)75,6 66,4 2)76,8
Offenheitsrate 3) 65,9 3)72,3
4) 51,2 4) 68,6
5) 63,1
Amputations- - - 1) 19,4 12,2° 4)4,3
rate 2)22,0
3) 24,3
4) 32,5
Amputations- 47,3 429 - - -
freies
Uberleben
Uberlebens- 61,2 65,4 4) 87,4 86,4 1) 86,9
rate

2 12.320 Transplantate.
®) Majoramputationsrate.
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Tabelle 46. CLI:

Postoperative Schlaganfall- und Letalitatsrate in Prozent in

Abhangigkeit vom Fallaufkommen des Krankenhauses bei unterschiedlicher

Definition von NV- und HV-Krankenhausern.

Studie / Fallzahlen / Letalitdts-  Amputations  Definition  Behandlung
Autor Jahr rate rate
Administrative Datenbank
0-36 1,67 13,21 1. Quartile
NIS 37 -68 1,33 11,08 2. Quartile EVR
Arora 2015 69 — 126 1,11 8,34 3. Quartile
> 126 0,88 6,08 4. Quartile
HES 1-113 0,3 NR 1. Quintile
Goode 2013 114 - 163 0,4 NR 2. Quintile EVR
164 — 202 0,2 NR 3. Quintile Elektiv
203 - 349 0,2 NR 4. Quintile
350-613 0,2 NR 5. Quintile
HES 1-17 7,6 NR 1. Quintile
Goode 2013 18 — 27 5,7 NR 2. Quintile EVR
28 — 41 6,1 NR 3. Quintile  Non-elektiv
42 — 66 6,3 NR 4. Quintile
67 — 111 6,5 NR 5. Quintile
OSHPD 0-39 5,1 3,0 NV
Feinglass 40 - 60 4.1 3,0 MV OR
2009 61-80 4,0 2,3 HV
> 80 3,0 1,8 SHV
OR
NIS 0-25 3,7 NR NV Aortobi-
Dimick 2003 > 25 2,2 NR HV femoraler
Bypass
0-21 6,1 NR SNV
Medicare 22 -39 5,8 NR NV
Birkmeyer 40 - 60 55 NR MV OR
2002 61-94 5,5 NR HV
> 094 4,9 NR SHV
Retrospektive Datenanalyse
0,2 -32 6,5 4.1 1. Quintile
32,6 -45,6 6,2 3,8 2. Quintile OR
Moxey 2012 458 - 55,8 6,5 3,5 3. Quintile Femoro-
56 - 92,2 6,6 3,5 4. Quintile poplitealer
93 -1994 49 3,2 5. Quintile Bypass

NR Nicht berichtet, SNV Stark Niedrigvoluen, NV Niedrigvolumen, MV Mittelvolumen, HV
Hochvolumen, SHV Stark Hochvolumen.
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Tabelle 47. CLI: Praoperative

verschiedener Anasthesieverfahren.

Risikofaktoren

in Prozent.

Vergleich

Studiendesign  Administrative

Administrative Datenbank

Datenbank
Studie / Autor NSQIP NSQIP
Ghanami 2013 Singh 2006

Anasthesie- LA GA EA SA GA
verfahren
Patientenzahl 694 4768 2183 2848 9757
gesamt
Alter (Jahre) 71,8 68,3 67 66,2 65,5
Mannlich 61,2 60,6 99.0 99.6 98.9
Herzinsuffizienz 4,5 3,6 54 47 45
DM 50,3 48 4

OAD - - 20,8 20,4 19,0

Insulinpflichtig - - 25,8 27,2 23,7
COPD 16,0 12,9 21,0 17,3 18,0
Raucher 34,4 41,0 51,4 50,0 53,5
Schlaganfall

mit Defizit 6,1 9,0 10,2 9,6 10,1

ohne Defizit 5,6 7,8 7,9 6,8 6,2
Dialysepflichtig 9,1 10,0 - - -
Kreatinin - - 1,37 1,37 1,36
(mg/dL)

OAD Orale Antidiabetika.
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Tabelle 48. CLI:

Postinterventionelle Morbiditat und Letalitat in Prozent.
Vergleich verschiedener Anasthesieverfahren.

Studiendesign Administrative Administrative Administrative
Datenbank Datenbank Datenbank
Studie / Autor Wiis 2014 NSQIP NSQIP
Ghanami 2013  Singh 2006
Anasthesie- EA GA LA GA EA SA GA
verfahren
Patientenzahl 386 499 694 4768 2183 2848 9757
gesamt
Implantatver- 10,12 10,8 7,2 7.3 43% héheres Risiko unter
schluss GA als unter SA nach 30
Tagen
Kardiale = = 2,2 2,8 80% hbheres Risiko unter
Komplikationen GA als unter SA
Letalitat 3,4° 4.4° 2,9° 2,9° Kein  signifikanter ~ Unter-
schied
Krankenhaus- - - 7,6 7,4 94 10,2 11,2

aufenthaltsdauer

2 Implantatverschluss nach 7 Tagen.

®) 30-Tage-Letalitat.

° Klinikletalitat.
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Tabelle 49. Vergleich des Letalitatsrisikos von Patienten nach Aufnahme
zwischen Montag bis Freitag und nach Aufnahme an einem Samstag oder
Sonntag. Angaben in Prozent bzw. odds ratio.

Studie / Autor Aufnahmegrund / Montag — Samstag und
Erkrankung Freitag Sonntag

Registerstudie

Danisches National- Patienten mit haufigen 51 6,4

register Erkrankungen

Vest-Hansen 2015
Administrative Datenbank

AAA OR odds ratio 4,89

NIS AAA EVAR odds ratio 8,62
Glance 2016

Revaskularisierung der odds ratio 2,45

unteren Extremitat

Huang 2016 Internistische Patienten odds ratio 1,19
NIS rAAA odds ratio 1,32
Groves 2014
NIS CLI odds ratio 1,15
Orandi 2014
Hospital Episodes AAA odds ratio 2,17
Statistic
Aylin 2013
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Tabelle 50. Der Angiohybridoperationssaal - Planung und Realisierung (nach

Steinbauer et al. 2012).

Planung

Nutzerprofil

Raumkonzept

OP-Tisch

Angiographieanlage

Projektarbeit; zuvor Hospitationen in bestehenden
Anlagen anderer Zentren

Vorabklarung, von welchen Fachgruppen der OP genutzt
werden soll

SaalgroRe =60m? zur interdisziplindren Nutzung und /
oder zum Einbau einer roboterarmgesteuerten
Angiographieanlage notwendig

Nutzung eines fensterlosen Raums bzw. Einplanung
einer Verdunkelung aufgrund der Arbeit an
Bildschirmen

Réntgenkontrollraum =15m?, kann mit
endovaskularem Lager kombiniert werden
Technikraum etwa 10m?

Deckenhdhe 3m — 3,30m: bodengebundene Anlage
notwendig

Deckenhdhe 23,30m: deckenmontierte Anlage
maglich

schwimmende Platte sinnvoll, wenn nur 1 bis 2
Fachgruppen Uberwiegend endovaskular arbeiten.
Durchleuchtbarer OP-Tisch vorzuziehen bei Nutzung
durch mehrere Fachdisziplinen und v. a.
Unfallchirurgen

Deckengebundene Systeme

+ Kompakt; Abdeckung des gesamten OP-Tisches
von zwei Seiten

- Interaktion mit anderen deckengebundenen
Systemen und laminar air flow

Bodenmontierte Systeme

+ Erleichtertes Umparken von OP-Bereich in
neutrale Parkposition

— Durchleuchtung des Patienten in ganzer Lange
nicht mdglich; Durchfihrung von 3D-Scans nur
von der Seite mdglich

Robotergesteuerter C-Arm
+ Technisch ideale Losung; Vorteile beider Systeme
- Hoher Platzbedarf; hohe Kosten
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Grundausstattung grol3er Flachbilddetektor, Injektorpumpe, mindestens 3
Bildmonitore; 3D-Bildgebung/Rotationsangiographie bzw.
Dyna-CT sollten bei komplexen aortalen Prozeduren und
bei vorwiegend unfall-/neurochirurgischer Anwendung
implementiert werden.
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