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Abstrakt

EinfGhrung: Der transpopliteale Zugang ist eine mogliche sichere Alternative zur
Intervention der Arteria femoralis superficialis, wenn der antegrade Zugang nicht
maoglich ist oder zuvor bereits frustran verlief. Ziel dieser Arbeit war es, die Priméar- und
die Langzeitergebnisse 12 Monate nach Perkutaner Transluminaler Angioplastie der
AFS zu untersuchen.

Patienten und Methoden: In dieser Arbeit wurden retrospektiv die Akten analysiert von

98 Patienten, die im Zeitraum von 1995 bis 2000 in der Klinik fir Radiologie des
Virchow Klinikums Berlin insgesamt 112 PTA der AFS erhielten - antegrad (n = 77) oder
transpopliteal (n = 35). Untersucht wurden Klinische Patientengréf3en,
Lasionscharakteristika, Schwere der atherosklerotischen Erkrankung sowie technische
Optionen der PTA.

Ergebnisse: Die antegrade PTA verlief in 92% erfolgreich (n = 71), die transpopliteale
PTA verlief in 80% (n = 28) erfolgreich. In der transpoplitealen Subgruppe lagen
signifikant haufiger hohergradige TASC-Klassifikationen (p = 0,004) und Okklusionen (p
= 0,008) vor. Es kam signifikant haufiger zu Komplikationen (p = 0,006). Es zeigte sich
jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den Ereignisraten in der
Nachbeobachtungszeit. Im Mittel trat ein Ereignis nach 7 Monaten auf. Der
Langzeiterfolg wurde beeinflusst von dem Ausmal} der atherosklerotischen Erkrankung
- sowohl nach dem Kklinischen Stadium nach Fontaine und der TASC-Kategorie - die
unabhéangig voneinander mit einer erhdhten Reokklusionsrate assoziiert waren (fur
beide Parameter war tau = 2,1 und p = 0,037). Dennoch liel3 sich keiner dieser beiden

Parameter als Pradiktor fur eine zukinftige Reokklusion identifizieren.

Schlussfolgerung: Der transpopliteale Zugang stellt eine sichere Alternative zu dem

antegraden Zugang dar, insbesondere bei schwer ausgepragter pAVK, auch nach
TASC-Klassifikation. Insbesondere fiir die multimorbiden pAVK Patienten, bei denen
eine antegrade PTA nicht durchfuhrbar ist, bedeutet die transpopliteale PTA eine
wichtige Alternative zur gefal3chirurgischen Therapie.
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English abstract

Introduction: Transpopliteal angioplasty (PA) is a useful alternative technique for
vascular surgery of the Arteria femoralis superficialis when antegrade angioplasty (FA)
is technically not possible or unsuccessful. This study aimed to investigate the
outcomes of PA compared with FA regarding: feasibility, primary success rate and

longterm outcome after 12 months.

Patients and methods: A retrospective study was performed with 112 angioplasties on
98 patients, 77 FA and 35 PA between 1995 and 2000. Assessments of patients,

indication for procedure, disease site, stenosis severity, procedure outcomes and time

to follow up were recorded. Endpoints were restenosis >50 % and reocclusion.

Results: FA was successful in 92% (n = 71), PA in 80% (n = 28). PA was used to treat
more patients with higher levels of peripheral arterial disease (PAD) according to TASC-
classification (p = 0,004) and occlusive lesions (p = 0,008). The difference in local
puncture site complication rates was significantly higher in PA (p = 0,006).The time
interval to re-intervention was not different between the two subgroups. The clinical and
the angiographic severity of PAD both have effect on the rate of reocclusion or

restenosis >50 % (both tau = 2,1 und p = 0,037), but none is a predictor for reocclusion.

Conclusions: PA is safe with comparable success rates and long-term outcomes to FA
despite a significantly higher severity of PAD in this subgroup. PA is a useful alternative
approach for treating higher levels of PAD according to TASC-classification. The result
of this study does challenge the recommendations of TASC Il and might provide a
useful alternative for patients in whom FA is not feasible and might not be candidates

for a surgical intervention.

Keywords: Transpopliteal, Antegrade, Angioplasty, Femoral artery, Complications



Abkirzungen

ABI: engl. Ankle-Brachial-Index, im Deutschen Knéchel-Arm-Index (KAI)
AFS: Arteria femoralis superficialis

CLI: Critical Limb Ischaemia

CVRF: kardiovaskulare Risikofaktoren

DSA: Digitale Subtraktionsangiographie

FA: engl. antegrade Angioplastie

FKDS: Farbkodierte Duplex-Sonographie
GFR: glomerulare Filtrationsrate

KAI: Kndchel-Arm-Index

PA: engl. transpopliteale Angioplastie

PAD: engl. peripheral arterial disease

pAVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit
PTA: perkutane transluminale Angioplastie

PTLA: perkutane transluminale Laserangioplastie



1. Einleitung

Die Therapie der peripheren femoralen arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) ist selbst
im 21. Jahrhundert eine Herausforderung fur alle Gefal3spezialisten. Als eine Form der
atherosklerotischen Erkrankung nimmt sie aufgrund der demographischen Entwicklung
einen zunehmend grolRer werdenden Platz in der Gesellschaft der Industrienationen
ein. Dies hangt mit dem zunehmenden Alter der Bevolkerung und der vermuteten
Inzidenz einer zugrundeliegenden Arteriosklerose zusammen [1-3]. Alleine in der
Bundesrepublik Deutschland werden die Erkrankten auf 6 Millionen geschatzt [4-6].
Durch das 1964 von Dotter und Judkins [7,8] beschriebene Prinzip der perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) gibt es eine effektive und minimal invasive Methode,
wenn konservative Optionen erschopft sind, mit der vielen Patienten eine Bypass-
Operation erspart bleiben kann.

Die groRe Anzahl von Studien [4,9] zu endovaskularen Eingriffen mit verbesserten
technischen Geraten, Implantationstechniken, Design von beschichteten Stents und
nicht zuletzt Uber die medikamentdsen Therapieoptionen mit Plattchen-
aggregationshemmern und Einsatz moderner neuer Antikoagulantien verdeutlichen die
Bemuhung der Technik der endovaskularen Therapien bei pAVK der Arteria femoralis
superficialis (AFS) zu optimieren. Ziel eines interdisziplinaren Gefalditeams ist es, einen
minimalen Eingriff bei diesem multimorbiden Patientenkollektiv mit gutem Primér- und
Langzeitergebnis zu erreichen. Entscheidend fir den Priméarerfolg der AFS bei
ausgepragter Atherosklerose, die haufig auch den optimalen Zugangsweg der Arteria
femoralis communis verwehrt, ist eine sichere und komplikationsarme alternative
Punktionsstelle. Neben der cross-over Technik kann dies durch die ipsilaterale Arteria
poplitea erfolgen. Zur abschlieBenden Beurteilung des sicher schwierigen
Zugangsweges der Arteria poplitea liegen nur wenige Studien vor [9].

Es wurde daher in dieser retrospektiven Arbeit untersucht, ob der transpopliteale
Zugangsweg eine sichere Alternative zur Intervention der AFS darstellt, wenn das
antegrade Procedere nicht mdglich ist oder zuvor bereits frustran verlief. Dartber
hinaus wurden die Einflisse der klinischen Patientengréf3en, der Lasionscharakteristika
und weiterer technischen Optionen auf die priméren Rekanalisationsergebnisse und
den Langzeiterfolg analysiert. Des Weiteren wurde untersucht, ob sich Pradiktoren fir
den Kurzzeit- oder Langzeiterfolg ableiten lassen.



1.1 Definition und Epidemiologie

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) gehort zu den haufigsten
Gefallerkrankungen im klinischen Alltag [4,10]. Es handelt sich hierbei um nicht-
koronare arterielle Syndrome mit Befall der Extremitatenarterien, Gehirnarterien und
Arterien der viszeralen Organe, meist auf Grund einer Atherosklerose [11]. Der
Schwerpunkt liegt in praxi in der pAVK der Beinarterien.

27 Millionen Menschen in Europa und Nordamerika sind erkrankt [5,6,10,12]. Etwa ab
einem Alter von 75 Jahren steigt die Pravalenz auf 15-20% an [13,14]. Mit steigendem
Alter nimmt das Risiko fur vaskulare Erkrankungen zu, unabhangig vom Geschlecht,
wobei Frauen vor der Menopause der gleichen Risikogruppe zugeordnet werden wie 10
bis 15 Jahre jingere Manner [15]. Bei circa 5% der Patienten kommt es im Verlauf der
Erkrankung zu einer Verschlechterung der Claudicatio intermittens bis hin zur kritischen
Beinischamie, der sogenannten Critical Limb Ischaemia (CLI) [16-18].

Epidemiologische Studien zeigten die multifaktorielle Genese der Arteriosklerose [6].
Als wichtige Risikofaktoren gelten [19,20]: Hypertonus, Hyperlipidamie [21], Adipositas,
Nikotinabusus und Diabetes mellitus. Endogene Noxen sind Alter, Geschlecht und
Erbanlagen. Der Einfluss von Risikofaktoren wie erhohtes ADMA [22], hs-CRP [23],
Hyperhomozysteinamie [24], und reduzierte Anzahl von regenerierenden sogenannten

Endothelvorlauferzellen [25], zeigen die Komplexitat dieser Erkrankung.

1.2 Lokalisation und Stadieneinteilung der pAVK

Das Leitsymptom der PpAVK st der Extremitatenschmerz, der zunachst
belastungsabhangig, spater auch in Ruhe auftritt. Er entsteht durch die Hypoperfusion
des Stromgebietes, welches der Stenose oder Okklusion nachgeschaltet ist.

Die klinische Stadieneinteilung der pAVK gemald der Symptomatik erfolgt hierzulande
Ublicherweise nach der Stadieneinteilung von Fontaine. Im angelsachsischen Raum
und international gebrauchlich ist dagegen die Rutherford-Klassifikation, welche unter
[4] ersichtlich ist. Hierauf wird im Weiteren jedoch nicht eingegangen, da in den

Patientenakten die Klassifikation nach Fontaine benutzt wurde.



Nach Fontaine wird die klinische Symptomatik wie folgt definiert [4]:

e Stadium | — asymptomatisch; die Verschlusskrankheit wird als Zufallsbefund
nachgewiesen
e Stadium Il - Claudicatio intermittens; belastungsabhangiger Ischdmieschmerz,

,~Schaufensterkrankheit*

Entsprechend der beschwerdefreien Gehstrecke wird dieses Stadium unterteilt in:
e Stadium lla -Gehstrecke tber 200 m
e Stadium IIb -Gehstrecke unter 200 m

e Stadium Il —ischamischer Ruheschmerz

e Stadium IV- Ulkus, Gangran; die zunehmende Gewebshypoxie fihrt zu einem
Zusammenbruch des Zellstoffwechsels mit der Entstehung von Gangranen,
insbesondere der Akren [26,27].

Nach dem Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease
TASC Il im Jahr 2007 werden die femoralen Lasionen entsprechend ihrer Morphologie
wie folgt aufgeteilt [4,12]:

e Typ A Lasionen: singulare Stenose <10cm, singulare Okklusion < 5cm

e Typ B Lasionen: multiple Lasionen (Stenosen oder Okklusionen) von jeweils
< 5cm, stark verkalkte Okklusion < 5cm

e Typ C Lasionen: multiple Lasionen (Stenosen oder Okklusionen) von insgesamt
> 15cm Lange mit oder ohne starke Verkalkungen, behandlungsbedirftige
Rezidivstenosen oder —okklusionen nach 2 endovaskuléren Interventionen

e Typ D Lasionen: chronische Okklusionen der kompletten A. femoralis superficialis.

Fur Typ A und B Lasionen liegt die Empfehlung zur endovaskuléren Intervention vor, fur
Typ C Lasionen liegt nur bei hohem Risiko fur operative Therapie die Empfehlung zur
endovaskuléren Intervention vor, bei Typ D Lasionen liegen keine befriedigenden

Ergebnisse nach endovaskularer Intervention vor [4].



1.3 Diagnostik der pAVK

1.3.1 Klinische Untersuchung

Die exakte klinische Untersuchung steht am Anfang einer Therapieplanung und auch
bei der Ergebnisbeurteilung im Vordergrund. Neben der Anamnese, der Auskultation
der GefalRe und der Erhebung des Pulsstatus wird auf Veranderungen der Hauttrophik
geachtet (Ulzerationen, Nagelverdnderungen, Haargrenzen).

Patienten mit einer symptomatischen arteriellen Verschlusskrankheit im Bereich der
unteren Extremitaten berichten anamnestisch typischerweise uber [4,12,13,21,28,29]:

e rasche Ermudbarkeit der betroffenen Extremitat,
¢ ein Kalte- und/oder Schweregefunhl,
e Parasthesien und

e Schmerzen.

Inspektorisch lassen sich unter anderem haufig trophische Stérungen und eine
veranderte Hautfarbe (blass, zyanotisch, marmoriert) erfassen.

Zur klinischen Untersuchung gehdren aul3erdem die Ratschow-Lagerung, die Palpation
der peripheren Arterienpulse sowie die Auskultation der Arterien [12,30].

1.3.2 Funktionelle Diagnostik

Bei den funktionellen Untersuchungen spielen die Ergometrie und die standardisierte

Laufbandergometrie eine wichtige Rolle. Bei Belastung wird unter standardisierten,

reproduzierbaren Bedingungen die absolute Gehstrecke festgelegt. Diese ist dadurch
definiert, dass der Patient durch den aufgetretenen Ischdmieschmerz zum
Stehenbleiben gezwungen ist.

Integraler Bestandteil der Basisdiagnostik der pAVK ist der Kndchel-Arm-Index (KAI), im

englischsprachigen Raum Ankle-Brachial-index (ABI). Er wird mittels Doppler

Ultraschall gemessen und ist nicht-invasiv, kostengiinstig und zuverlassig zur
Identifikation von Patienten mit pAVK [14,31]. Dazu wird nach Riva-Rocci [31] der
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systolische Blutdruck z. B. der A. dorsalis pedis sowie der A. brachialis ipsilateral
ermittelt, der Quotient aus beiden berechnet und als ABI eingetragen. Dieser betragt
beim liegenden Gesunden zwischen 0,9 und 1,2. Indizes Uber 1,0 schlieRen einen
Verschluss oder eine signifikante Gefal3stenose aus, sofern keine Mediasklerose
vorliegt. Bei schweren Gefal3verkalkungen kann es zu fehlerhaften Druckmessungen
kommen, da die Gefal3e nicht mehr normal komprimierbar sind und sich daraus falsch
hohe Druckwerte ergeben (falsch negativer Befund). Werte unter 1,0 deuten auf eine
vaskulare Lasion hin, wobei Werte < 0,9 als pathologisch gelten [32].

Die Korrelation zwischen blutig gemessenem, wirklich vorhandenem arteriellem Druck
und der indirekten transkutanen Druckmessung wurde experimentell [33,34] bestatigt.
Eine diagnostisch verwertbare Ubereinstimmung zwischen der schmerzfreien

Gehstrecke und dem systemischen Kndchelarteriendruck besteht nur bedingt [28].

1.3.3 Hamodynamische Diagnostik

Mit bildgebenden Verfahren wird das Mald der Obliteration bestimmt. Im klinischen

Alltag hat sich in der Vorfelddiagnostik sowie zur Therapiekontrolle die Farbkodierte

Doppler-Sonographie (FKDS) als Methode der ersten Wahl durchgesetzt [35].

Sie macht Aussagen Uber den Grad und die Lokalisation der Stenose, die
morphologische Darstellung der Gefallwand sowie des perivaskularen Gewebes.
Anhand der FKDS konnen intraluminale Verkalkungen durch ihre Schallausléschung
sowie die Intima-Media-Dicke (IMD) beurteilt werden. Durch die Power-Wave-
Doppler/Farbeinblendung ist es moglich, detaillierte Aussagen zur Hamodynamik von
Stenosen und Okklusionen zu machen, da es im Bereich einer Gefaldverengung zu
einer Flussbeschleunigung mit anschlieRender Verlangsamung kommt, bzw. eine
Okklusion durch einen Signalverlust imponiert [36]. Die Duplexsonographie ist
kostenginstig, fast Gberall verfiugbar und ermdéglicht gut reproduzierbare Ergebnisse mit
hohem diagnostischem Aussagewert ohne invasiv zu sein oder den Patienten durch
Kontrastmittel zu belasten. Ein erfahrener Untersucher erreicht eine hohe Sensitivitat
und Spezifitat [37], so dass bei eindeutigen Befunden die individuelle Therapieplanung
von konservativ bis hin zur Gefal3operation sicher festgelegt werden kann [35].

Allerdings sind die Ergebnisse abhangig von dem jeweiligen Untersucher und seiner
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Kompetenz. Ebenso haben Artefakte in Form von Mediasklerose und Verkalkungen

einen Einfluss.

1.3.4 Angiographische Diagnostik

Die Darstellung der Gefal3e in einer Angiographie erfolgt durch den Einsatz von

wasserloslichen, jodhaltigen Kontrastmitteln.

Die intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie (DSA) ist heute der Goldstandard in

der Gefal3darstellung [14,28]. Sie ist jedoch invasiv und wird daher fir die reine
Diagnostik zunehmend von Methoden, wie der Duplexsonographie, Magnetresonanz-
Angiographie (MRA) und ggf. CT-Angiographie verdrangt, die &hnliche Sensitivitat und
Spezifitat haben [38].

Das Prinzip der DSA besteht darin, von dem stationdren Gewebe (Weichteile, Knochen,
u.a.) vor der Angiographie eine Maske zu erstellen. Von der unmittelbar im Anschluss
daran angefertigten Angiographie wird diese Maske subtrahiert. Das so entstandene
Subtraktionsbild stellt jetzt die untersuchten Gefal3strukturen tberlagerungsfrei dar.
Diesem Vorteil der Uuberlagerungsfreien Darstellung steht der Nachteil einer
schlechteren ortlichen Zuordnung gegeniber. Da diese Subtraktionsangiographien

mittels digitaler Techniken erstellt werden, ergeben sich weitere technische Vorteile wie

o die Pfadfinder-Technik (Road-Mapping): erméglicht wahrend eines interventionellen
Eingriffs die optimale Platzierung z. B. des Dilatationsballons oder Stents

o der sofortige Bildzugriff: verkirzt die Untersuchungsdauer, da weitere Diagnostik und
Behandlung sofort auf den Befund abgestimmt werden kann

¢ die Bildnachbearbeitung, Vervielfaltigung, Archivierung und Datentransfer

e prazise Evaluation von In-Stent-Restenosen

¢ Kombination von Diagnostik und Intervention in gleicher Sitzung [12,39].
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1.3.5 Neuere bildgebende Verfahren

Die Computertomographische Angiographie (CTA) ist eine relativ neue, attraktive

Untersuchungsmethode [40], die sich durch die modernen Mehrzeiler-CT etabliert hat
[41]. GefaRRstenosen und —okklusionen lassen sich hiermit gut beurteilen [42]. Von
Vorteil sind die kurze Untersuchungsdauer, die hervorragende Auflosung und
anatomische Gefal3-Darstellung des gesamten Gefal3verlaufs [43]. Nachteile sind die
Gabe von jodhaltigem Kontrastmittel, Strahlenexposition und Uberschatzen von
Stenosegraden, sowie aufwendige Bildbearbeitung [44] Die Sensitivitat und Spezifitat ist
sehr hoch mit ca. 98% [45,46].

Die Magnet-Resonanz-Angiographie (MRA) ist ebenfalls zur Therapieplanung vor

invasiven Eingriffen geeignet aufgrund der hohen Sensitivitdit und Spezifitat, der
kompletten Darstellung des GefaRbaums und der exakten Dokumentation [47]. Die MR-
Angiographie wird mit Hilfe von Oberflachenspulen und dreidimensionalen
Gradientenechosequenzen nach Gabe von Gadolinium-haltigen Kontrastmittel
durchgeftihrt, welches weniger nephrotoxisch ist als jodhaltige Kontrastmittel. Weitere
Vorteile der MRA sind schneller Zugriff auf aussagekraftige und Ubersichtliche
angiographische Bilder, keine Exposition von Strahlen und ihre Nichtinvasivitat [4].
Nachteilig sind die Kontraindikationen bei Metallimplantaten, Herzschrittmachern,
implantierten Kardiovertern / Defibrillatoren und ahnlichen Apparaten, sowie das
Uberschéatzen von Stenosen. Da die MRA im Vergleich zur CTA weniger belastend bei
vergleichbarer diagnostischer Genauigkeit ist, wird sie oft der CTA vorgezogen [4].

Weitere nicht-invasive Teste kdnnen routinemalig zur Lokalisation von Stenosen oder
fur die Quantifizierung der Durchblutungsstérung genutzt werden, wie die
Venenverschlussplethysmographie, Laser-Doppler-Flussmessung oder transkutane

Sauerstoffmessungen (TcP0O2), vor und nach reaktiver Hyperamie [48].

1.4 Konservative und chirurgische Therapie der pAVK

Die therapeutischen MalRnahmen verfolgen das Ziel der Behandlung der vaskularen
Risikofaktoren und der Begleiterkrankungen, besonders der koronaren Herzerkrankung
und zerebrovaskularen Erkrankungen, sowie der Verbesserung oder einer moglichst
vollstandigen Wiederherstellung der Strombahn mit Optimierung der peripheren
13



Durchblutungssituation. Behandlungsziel ist auch die Pravention weiterer Gefal3eingriffe
im Verlauf der Erkrankung. Dabei stehen jedoch nur symptombezogene und somit
palliative Therapiemethoden zur Verfligung. Das Vorgehen ist multidisziplinar zwischen
Internisten, Radiologen und Gefal3chirurgen, so dass sich die verschiedenen
Therapieansatze teilweise Uberschneiden und somit ein gemeinsames Handeln ergibt.

Die Therapie erfolgt in Abhangigkeit des klinischen Stadiums [4,12,28].

1.4.1 Pravention und Rezidivprophylaxe

Mit zunehmender Zahl steigern die oben erwéhnten Risikofaktoren das
Erkrankungsrisiko nicht nur linear sondern synergistisch, woraus sich die maRgebliche
Bedeutung der Pravention und Rezidivprophylaxe, u. a. durch Verzicht der Noxen
ergibt. Die Basisbehandlung umfasst Analgesie, Intervall-Gehtraining [40,49], die
Gewichtsreduktion bei Uberschreitung des Normalgewichts, Stopp des Nikotinabusus
sowie die konsequente Behandlung der arteriellen Hypertonie, Hyperlipidamie und des
Diabetes mellitus [11,50-52].

1.4.2 Medikamentdse Therapie

Die aktuelle leitliniengerechte medikamentose Therapie der chronischen pAVK der
unteren Extremitaten umfasst nach [4,12,53,54]:

e Anwendung von Thrombozytenaggregationshemmern zur Priméar- (ASS) und
Sekundarpravention (ASS oder Clopidogrel) bei Patienten tGber 50 Jahren [55,56]
sowie

¢ Naftidrofuryl [57,58] und Cilostazol [59] in Kombination mit ASS oder Clopidogrel zur
Hamodilution, Verbesserung der Erythrozytenverformbarkeit und Vasodilatation bei
Patienten mit bestehenden Schmerzen trotz Lauftrainings und Nikotinkarenz

e Alprostadil (PGE-1) zur Therapie im Stadium Il und IV nach Fontaine (falls
revaskularisierende Maflinahmen nicht einsetzbar sind), lloprost zur Therapie bei
Thrombangiitis obliterans [53,54].
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Bei der akuten (<14 Tage bestehende) kritischen Beinisch&mie kann dariiber hinaus die

lokale Thrombolyse eingesetzt werden [5].

1.4.3 Chirurgische Therapie der pAVK

In bis zu 70 % der Patienten mit kritischer Ischamie kann gefalRchirurgisch
revaskularisiert werden [60,61]. Dadurch kommt es zu einer hohen Abheilungsrate und
einer signifikanten Senkung der Amputationsrate.

Rekonstruktive Mal3nahmen haben Uber langere Zeitraume positive Auswirkung auf den
Progress der Erkrankung. Durch die 2007 uUberarbeitete TASC-lI-Klassifikation stehen
den Behandelnden international konsentierte Leitlinien zur Verfigung [4,12].

Aus der Sicht des Chirurgen kommen desobliterierende Verfahren in Frage [62] wie die

e Embolektomie: ein Fogarty-Ballonkatheter wird distal des Thrombus positioniert,
aufgeblasen und anschlieRend mit dem aufsitzenden Embolus zurlickgezogen

e offene oder halbgeschlossene Thrombendarteriektomie (TEA): intramurale
Entfernung arteriosklerotischer Veranderungen in bestimmten Wandschichten,
dabei kann die zirkulare Isolierung des Verschlusszylinders unter direkter Sicht als
offene TEA oder von einer distalen oder proximalen Arteriotomie aus als

halbgeschlossene TEA erfolgen.

Durch das Bypassverfahren wird eine Umgehung einer Stenose oder eines
Verschlusses hergestellt. Die Lage des Bypasses kann einen anatomischen oder
extraanatomischen Verlauf aufweisen. Es stehen autologe Venen und unterschiedliche
Kunststoffprothesen zur Disposition [63]. Ein weiteres chirurgisches Verfahren ist die
intraoperative, offene transluminale Angioplastie.

Bei Patienten mit pAVK handelt es sich um &ltere, multimorbide Patienten, bei denen
eine chirurgische Therapie mit der notwendigen Anasthesie oftmals ein hdheres Risiko

birgt. Daher ist die PTA fir diese Patienten eine wichtige Alternative.
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1.5 Perkutane transluminale Angioplastie (PTA)

Die interventionelle Therapie mittels PTA sollte einer operativen Therapie vorgezogen
werden, wenn sie in Relation zu den Klinischen Stadien und Lokalisationen und in
Abhangigkeit von der Ausdehnung der Lasionen nach der TASC llI-Klassifikation als
Methode der Wahl oder als bevorzugte Methode aufgefiihrt ist oder wenn der Patient
eine gefalichirurgische OP ablehnt [4,12,64]. Die jahrliche Interventionsrate fir
vaskulare Eingriffe liegt bei pAVK-Patienten bei etwa 10 % [65].

1.5.1 Geschichte der PTA

Erstmals fihrte Dotter im Jahre 1963 eine Aortographie transfemoral durch [66].
Anschliel3end wurde die Methode weiterentwickelt [67,68]. Hierbei erfolgte die Punktion
des Gefalles in Seldinger-Technik mit anschlieRendem Vorschieben eines
Fuhrungsdrahtes durch die Stenose oder den Verschluss. Uber diesen wurden axiale
Dilatationskatheter mit zunehmendem Aul3endurchmesser eingefuihrt und somit das
GefalR3lumen wiedererdffnet [66].

Mehrere Arbeitsgruppen, unter ihnen Van Andel, Dow, Porstmann und Wierny, griffen
die Dotter-Methode auf und modifizierten das System [69-72]. Die entscheidende
Entdeckung gelang Grintzig 1976 mit der Prasentation des heute noch verwendeten
doppellumigen Dilatationskatheters [73,74]. Dieser wird direkt im Bereich der Lasion mit
hohen Dricken expandiert und somit das Lumen wiedererdffnet. Die entscheidenden

Vorteile dieses Systems sind:

e Das Verschlussmaterial wird ohne eine langsgerichtete Bewegung aufgeweitet.
e Der AulRendurchmesser des Ballons kann den Erfordernissen angepasst werden.

e Das Punktionsloch hat nur noch den minimal nétigen Durchmesser.

Zu den vielz&hligen Weiterentwicklungen auf dem Gebiet der PTA zé&hlen u. a. Katheter
mit verschiedenen Durchmessern fur samtliche Gefél3e, einschlief3lich fir den Bereich
der Herzkranzgefal3e [74], atraumatische, biegsame Katheterspitzen zur Verminderung

des Dissektionsrisikos [67,75], Modifikation des Designs beschichteter oder
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medikamentenfreisetzender Stents und Ballons sowie neue Implantationstechniken
[76,77]. Durch die technischen Weiterentwicklungen liegt die akute Komplikationsrate
heute zwischen 0,5 und 4% [12,78].

1.5.2 Indikationen der PTA

Die Entscheidung fir eine PTA der Arteria femoralis superficialis wird in enger
Kooperation von erfahrenen Interventionsradiologen, Angiologen und Gefafichirurgen
getroffen [4,64].

Nach den 2009 aufgestellten S3-Leitlinien sollte nach den Fontaine Stadien [4]:

e das Stadium | rein konservativ-medikamentds behandelt werden.

e das Stadium Il a konservativ therapiert werden. Eine PTA oder chirurgische
MalRnahme sollte erst bei ernsthafter Einschrankung im Beruf oder im privaten
Bereich, hohem Leidensdruck oder ausdriicklichem Wunsch des Patienten Uberlegt
werden. Der Patient muss bereit sein, individuelle Risikofaktoren einzuschranken.

e das Stadium Il b durch eine Intervention therapiert werden bei entsprechend

geeigneter Morphologie und Lokalisation.

die Stadien Il und IV entsprechend der Morphologie operativ oder durch PTA
therapiert werden.

Bei folgenden Lasionen der femoropoplitealen Gefal3e wird, nach der Inter-Society
Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC II) 2007 [12] die
PTA empfohlen:

e Typ A Lasionen: interventionell

e Typ B Lasionen: eher interventionell oder operativ

e Typ C Lasionen: eher operativ oder interventionell

Operativ behandelt werden sollten Typ-D-Lasionen.
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1.5.3 Prinzip und Technik der PTA

Die "Perkutane Transluminale Angioplastie (PTA)" ist ein etabliertes Verfahren zur

Therapie von Gefal3stenosen und Okklusionen geworden.

Das Standardverfahren der PTA stellt die Ballondilatation dar [79]. Man geht zunachst
wie bei einer Angiographie vor [80]. Unter sterilen Bedingungen wird nach Applikation
eines Lokalanasthetikums z. B. beim antegraden Zugang die ipsilaterale Arteria
femoralis communis in modifizierter Seldinger -Technik punktiert. Danach wird ein
Fuhrungsdraht gelegt, Uber den eine Schleuse sicher in das Gefal3 positioniert wird.
Dadurch kann sowohl eine diagnostische Angiographie angefertigt als auch der
Ballonkatheter eingefiihrt werden. Nach Uberwinden der Stenose mit dem
Fuhrungsdraht wird Uber diesen ein nicht gedehnter Ballondilatationskatheter in das
betroffene Gefald eingefuhrt. Nach korrekter Platzierung des Ballonkatheters in dem
betroffenen GefalRabschnitt wird der Ballon mit verdiinntem Kontrastmittel aufgedehnt.
Der Druck, mit dem der Ballon geflillt wird, betragt bis zu 10 Atmosphéaren, oder mehr
bei Hochdruckballons.

Dies fiuhrt zu einer “kontrollierten” Uberdehnung bzw. ZerreiRung der
GefalRwandschichten, hauptsachlich von Intima und Media [5,61], in der Angiographie
haufig als kleine, lokale Dissekate ("intimal crack") sichtbar.

Es handelt sich um eine multifaktorielle Reaktion, bei der auch der mechanische Reiz,
das Einreil3en der GefalRwand, die Proliferation und Migration von Gefal3muskelzellen
stimuliert.  Verschiedene Experimente wiesen die Expression bestimmter
Wachstumsfaktoren und Zytokine nach Ballonangioplastie in der GefaRwand nach [81].
Als eine Weiterentwicklung des antegraden Zugangsweges wurde 1988 zum ersten Mal
durch Tegnnesen der retrograde transpopliteale Zugangsweg zur Intervention bei
okkludierter AFS beschrieben [82]. Die Zugangswege fir eine Intervention der AFS

werden im Einzelnen im folgenden Kapitel 1.5.4 beschrieben.

Die Laser-assistierte Angioplastie (PTLA) hat ihren Einsatz in der Rekanalisierung stark

verkalkter Lasionen [83].

Dabei wird energiereiches Licht Uber ein Glasfaserbindel im Katheter am
Verschlussmaterial appliziert. Dieses wird durch den Laser erhitzt und in Folge
verdampft. Gearbeitet wird im Pulsbetrieb oder Dauerstrichbetrieb. Ublicherweise zum

Einsatz kommen CO,-, Nd:YAG- und Argon-Laser.
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Da bei manchen Lasersystemen ein wassriges, blutarmes Milieu vorliegen muss,
hemmen Ballons proximal des Verschlusses den Blutnachfluss. Aul3erdem ist eine
Spulung mit heparinisierter Kochsalzlésung nétig. Dadurch wird auch die UbermaRige
Erwarmung des umgebenden Gewebes verhindert. Die Eindringtiefe ist je nach Geréat
auf 2-3 mm begrenzt. Das hat zur Folge, dass Perforationen seltene Komplikationen
sind [84].

Klinische Erfahrungen haben gezeigt, dass der Vorteil des Verfahrens in der
Kombination liegt, da primar ein Kanal in der verharteten Verschlussstrecke erzeugt
wird, der dann selektiv thrombolytische Pharmaka oder den Fuhrungsdraht des
Dilatationskatheters aufnehmen kann [85,86].

Die Implantation eines Stents kann erfolgen, wenn das Ergebnis der PTA suboptimal ist
oder verfehlt wurde (persistierende Reststenose >50%, Recoiling, flusslimitierende
Dissektion) [4]. Stents sind Endoprothesen aus Metall oder besonderen Legierungen,
die perkutan in ein Gefal3 platziert werden kénnen und die GefalBwand von innen
stutzen.

Auch der langstreckige Charakter der Lasion und das Wirken unterschiedlicher
mechanischer Krafte im femoropoplitealen Segment stellen eine Indikation zur
Stentimplantation dar [5].

Es wird prinzipiell zwischen selbstexpandierenden und ballonexpandierbaren Modellen
unterschieden. Die géngigsten Stenttypen waren zum Zeitpunkt dieser Untersuchung
[87-89] der Palmaz-Schatz-Stent, der Strecker-Stent und der Wall-Stent.

Die Restenoserate nach 1-2 Jahren ist in einigen Veroffentlichungen beschrieben als
20-30% niedriger nach primarer Stent-Implantation im Vergleich zur alleinigen

Angioplastie [90].

1.5.4 Zugangswege

Abhéangig von der Art und Lage der Lasion der AFS, der Anatomie des Patienten sowie

vorheriger Interventionsversuche, Stentimplantation oder Bypass-Operation ist es

erforderlich, zwischen unterschiedlichen Zugangswegen flr die Intervention der AFS zu

wahlen.
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Bezugnehmend auf die Punktionsstelle zur Durchfuhrung einer PTA der Arteria

femoralis superficialis werden vier Zugangswege genutzt [9]:

Transfemoral antegrad: Punktion der ipsilateralen Arteria femoralis communis
proximal der zu behandelnden L&sion. Voraussetzung ist der prainterventionelle
Ausschluss einer der Lasion vorgeschalteten Stenose sowie ein sondierbarer
Gefal3stumpf von etwa 10 cm.

Transfemoral cross-over: Punktion der kontralateralen Arteria femoralis communis
und retrogrades Vorschieben des Katheters. Es ergibt sich daraus der Vorteil der
Erstellung einer vollstandigen Becken-Bein-Angiographie, die Madoglichkeit der
unmittelbaren Intervention zusatzlich detektierter Lasionen sowie postinterventionell
die Kompression an der Punktionsstelle des gestinderen Beines.

Transbrachial: Punktion der linken Arteria brachialis und retrogrades Vorschieben
des Katheters. Indikation ist die hohergradige Stenose oder Okklusion der
proximalen Arteria femoralis superficialis mit simultanem Verschluss der
kontralateralen Arteria femoralis oder der Beckenarterie oder die Lage einer
Gefal3prothese in diesem Bereich.

Transpopliteal: Punktion der ipsilateralen Arteria poplitea. Dieser Zugang stellt ein
Reserveverfahren dar, das zumeist nach frustranen antegraden oder cross-over
Sondierungen zum Einsatz kommt. Die Herausforderung liegt in der schwierigen
Sondierbarkeit, die von dem Einsatz einer Dopplersonde profitiert, sowie in den
punktionsspefzifischen Komplikationen wie arterio-vendse Fistel und H&matom

durch erschwerte Kompressionsmdaglichkeit.

Zu dieser Fragestellung liegen bisher nur wenige Studien vor, bei denen der

transpopliteale Zugang gewahlt wurde [91-94].

1.5.5 Minimal-invasive Optionen fir Lasionen der Arteria femoralis superficialis

In der letzten Dekade sind eine Vielzahl von Technologien fiir die Therapie von

Stenosen der Arteria femoralis superficialis entwickelt worden [62,95-97]. Kryoplastie
[98,99], Laserassistierte PTA [83,100], medikamentenfreisetzende Ballons [101] und
Stents [77], Cutting-Ballon-Angioplastie [102], subintimale PTA [94], Atherektomie,
Stents
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[103], pneumatische sequentielle Kompressionen [62], perkutane Atherektomie
[104,105], Instrumente zum Schutz vor Embolien [106,107], Brachytherapie [108,109],
Stammzelltherapie und therapeutische Angiogenese [110,111].

Diese Therapien wurden in dem hier betrachteten Kollektiv jedoch noch nicht

eingesetzt.

1.5.6 Medikamentdse Zusatz- und Nachbehandlung

Zum Zeitpunkt der Untersuchung erhielten die Patienten periinterventionell zwischen
5.000 und 10.000 IL.E. Heparin. Postinterventionell erhielten sie die Fortfihrung der
Dauermedikation mit 75 mg bis 300 mg Acetylsalicylsaure taglich sowie Uber 4 Wochen
1x taglich subkutan niedermolekulares Heparin (Fraxiparin™ 0,3 ml, Sanofi Winthrop,
Munchen). Im Falle einer Stentimplantation erhielten die Patienten dieses Kollektivs
nach einer initialen Gabe von 150 mg Clopidogrel fir 2 Tage ebenfalls Uber 4 Wochen
75 mg Clopidogrel taglich.

Pra-, peri- und postinterventionell erhalten die Patienten heute in Abh&angigkeit von
ihren kardio-vaskularen Risikofaktoren 75 mg Clopidogrel taglich sowie gegebenenfalls
zwischen 75 mg und 325 mg ASS oral pro Tag, wobei unter der Kombination ein
erhohte Blutungsrisiko zu beachten ist. Als Loading dose erhalten die Patienten
zwischen 300 mg und 600 mg Clopidogrel. Wahrend der Intervention wird den
Patienten unfraktioniertes Heparin verabreicht, dabei wird eine aktivierte Clotting Time
von 200 — 250 Sekunden angestrebt [53].

Des Weiteren erhalten die Patienten eine an die Klinik adaptierte Medikation (z.B.

Sedativa, Schmerzmittel, Antiallergika, Spasmolytika).

1.5.7 Komplikationen der PTA

Die PTA ist ein invasives Verfahren und zeigt punktionsspezifische Komplikationen wie
Hamatome und Pseudoaneurysmen [112]. Je nach Umfang des Blutverlustes aus der
Punktionsstelle oder bei retroperitonealen oder intraabdominellen Hamatomen kann ein
hamorrhagischer Schock auftreten, der intensiv-medizinisch behandelt werden muss.

Weitere lasionsspezifische Komplikationen sind Intimaeinrisse und —dissektionen, die

21



zu einer Thrombose fuhren kénnen. In diesem Falle muss sich eine Lysetherapie oder
gefalRchirurgische Therapie anschliel3en. Tritt ein Hamatom durch Perforation mit dem
Dilatationskatheter auf oder eine arterio-vendse Fistel, missen diese ebenso
gefalchirurgisch versorgt werden [113,114].

Bei dem transpoplitealen Zugangsweg Uberwiegen arterio-vengose Fisteln und
Hamatome (2,4 - 17% [12,115]) da die Kompressionsmdglichkeit hier eingeschrankt ist
[9,92].

1.5.8 Definition des angiographischen Rekanalisationserfolges

Unter dem angiographischen Primarerfolg wird das Ergebnis innerhalb der ersten 72
Stunden nach der Intervention verstanden. Es bezieht sich auf den klinischen Erfolg,
einer hamodynamischen Verbesserung des ABI um > 0,15 als alleinigem Kriterium oder
um > 0,1 bei zusatzlicher klinischer Verbesserung. Nach anatomischen Kriterien wird
der Erfolg definiert nach dem Grad der Reststenose, der weniger als 30% des
durchschnittlichen Lumendurchmessers in der bildgebenden Diagnostik sein muss
[7,11]. In dieser Studie wurde lediglich der angiographische Erfolg betrachtet.

1.5.9 Vor- und Nachuntersuchungen bei PTA

Zur Befunderhebung der klinisch-funktionellen und morphologischen Situation im
Vorfeld einer PTA sowie zur Kontrolle des therapeutischen Erfolges der Angioplastie
stehen folgende in Kapitel 1.3 n&her beschriebene Methoden zur Verfigung:

e klinische

e funktionelle

e hé&modynamische

e angiographische Untersuchungen.

Dabei wird unter Berlcksichtigung des effektiven Vorgehens ein Optimum an

Aussagekraft durch den kombinierten Einsatz der Methoden angestrebt.
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2. Ziel der Arbeit

Ziel dieser Arbeit war es, zu analysieren, ob der transpopliteale Zugangsweg eine
sichere Alternative darstellt, wenn eine PTA der Arteria femoralis superficialis Giber den

antegraden Zugangsweg nicht maglich war.

Hierzu wurden retrospektiv im Jahre 2000 Patientenakten des Zeitraumes 1995 bis
2000 ausgewertet hinsichtlich des Zugangsweges und weiterer Einflussvariablen auf
e den Primérerfolg und

e den Langzeiterfolg bis zu 12 Monaten.

Diesbezuglich wurden untersucht:
e Kklinische Patientengroéf3en,
e Lasionscharakteristika und Schwere der atherosklerotischen Erkrankung sowie

e Technische Optionen unter besonderer Beriicksichtigung des Zugangsweges.

Mittels multivariater Analyse wurde der Einfluss der einzelnen oben erwahnten Grol3en
auf den Primér- und den Langzeiterfolg untersucht. Mittels Regressionsanalyse wurden
Pradiktoren fur ein zukunftiges Ereignis nach der PTA ermittelt.

Zu dem Zeitpunkt der betrachteten Interventionen gab es noch keine einheitlichen
international evaluierten Standards Uber einen antegraden oder transpoplitealen
Zugangsweg. Diese wurden erst im Laufe der nachsten Dekade entwickelt [12,75].

Die heute gultigen Klassifikationen nach TASC Il [12] und daraus abgeleiteten
Therapieempfehlungen [4] wurden 2007 aus Untersuchungen abgeleitet, die das
Ausmal3 der atherosklerotischen Veranderung beriicksichtigen. Daher war es ein
weiteres Ziel dieser Auswertung, zu untersuchen, ob aus heutiger Sicht die Lasionen fur

eine PTA geeignet waren.
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3. Patienten und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Von 1998 bis 2000 wurden alle Patienten, die sich in der Ambulanz fur Klinische und
Interventionelle Angiologie vorstellten, fur diese Untersuchung erfasst. Es wurden
retrospektiv Akten von 103 Patienten analysiert, die in der Klinik fur Radiologie des
Virchow Klinikums Berlin in dem Zeitraum von 1995 bis 2000 eine antegrade oder
transpopliteale PTA von Lasionen im Bereich der AFS erhielten.

Hierbei handelte es sich um Patienten, die eine PTA erhalten hatten aufgrund der
Schwere ihrer pAVK, ihrer vorbestehenden Grundleiden oder eine PTA ausdriicklich
winschten bzw. den chirurgischen Eingriff abgelehnt hatten. Hierunter waren auch
Patienten (16%), die zuvor eine frustrane PTA cross-over erhalten hatten.

Untersucht wurde retrospektiv, ob klinische Patientengrof3en, L&sionscharakteristika
oder Schwere der atherosklerotischen Erkrankung sowie technische Optionen unter
besonderer Beriicksichtigung des Zugangsweges einen Einfluss auf die priméare
Erfolgsrate oder den Langzeiterfolg nach klinischen, hamodynamischen und
morphologischen Kriterien innerhalb von 12 Monaten nach der Intervention hatten. Eine
telefonische Nachfrage bei den behandelnden Hauséarzten war nicht geplant.

Die in Kapitel 1.3 beschriebenen Untersuchungen zur Beurteilung des Langzeiterfolgs

erfolgten unmittelbar pra- und postinterventionell, sowie nach 3, 6 und 12 Monaten.

3.2 Untersuchungsablauf

Die Eingriffe wurden in interdisziplinarer Kooperation zwischen der Klinik fir Radiologie
und den Kliniken fir Gefafl3chirurgie und Innere Medizin durchgefihrt.

Anhand der Akten wurden die klinischen und anamnestischen Daten der ausgewahlten
Patienten retrospektiv erhoben. Beim ersten Termin vor der geplanten Intervention
wurden die in Kapitel 1.3 naher erlauterten klinischen, funktionellen, hAmodynamischen
und angiographischen Untersuchungen durchgefihrt und die Intervention geplant.

Die kardiovaskularen Risikofaktoren wurden anhand eines modifizierten PROCAM-

Risiko-Scores [116] definiert. Hierzu z&hlen: Alter > 65 Jahren, ménnliches Geschlecht,
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Hyperlipidamie, arterieller Hypertonus, Nikotinabusus, Diabetes mellitus und
Familienanamnese fur ein kardiovaskuléares Ereignis. Da bei den meisten Patienten die
Familienanamnese nicht erfasst worden war, wurde diese Grol3e nicht beriicksichtigt.
Bei der korperlichen Untersuchung fehlte bei der Mehrzahl der Patienten die
Dokumentation des tastbaren Femoralispulses.

Die Namen der Untersucher wurden einfach numerisch durch Zuordnung von Zahlen
von 1 -12 verschlisselt.

Eine Angiographie wurde immer unmittelbar pra- und postinterventionell, sowie in der
Nachbeobachtungszeit bei nicht eindeutigen FKDS-Befunden durchgefuhrt. Da zu dem
Zeitpunkt dieser Datenerhebung die Lasionen noch nicht nach der erst spéater
entwickelten TASC-Klassifikation eingeteilt werden konnten, wurden sie im Nachhinein
durch zwei unabhangige Untersucher anhand der Angiographie-Protokolle zugeordnet.
An peri- und unmittelbar postinterventionellen Daten gingen ein: Zugangsweg und
Interventionsart (PTA oder PTA mit PTLA), Notwendigkeit einer Stentimplantation,
Untersucher, die unmittelbaren angiographischen Rekanalisationsergebnisse nach
stattgehabter PTA, Komplikationen und Priméarerfolg. Eine starke Kalzifizierung wurde
nach subjektivem Ermessen des Interventionalisten semiquantitativ angegeben. Als
Stents wurden sowohl der Palmaz-Schatz-Stent (Johnson & Johnson Interventional
Systems, Warren, NJ, USA, Lange 2 - 4 cm, Durchmesser 5 - 7 mm) als auch der
Wallstent (Schneider Europe AG, Bilach / Schweiz, Lange 4 - 10 cm, Durchmesser 6
mm) nach Ermessen der Untersuchers implantiert. Die eingesetzten Ballonkatheter
waren SAILOR-Katheter der Firma Krauth GmbH, Cardiovascular Vertriebsgesellscheft
Hamburg, oder SMASH-Katheter der Schneider Europe AG, Biilach / Schweiz. Beide
haben einen Schaft von 4 bzw. 6 F (French) und eine Ballonldange von 80 mm. Die
Dilatationsdriicke lagen bei 8 — 12 Bar. Beim Einsatz von Laser wurde ein gepulstes
XeCl-Excimer-Lasersystem angewandt, das mit einer Wellenlange von 308 nm
arbeitete (LAIS DYMER 200+, Pulsdauer 200ns, Leistungsdichte 40 — 60 mJ/mm?2 oder
Spectranetics CVX 300, Pulsdauer 120ns, Leistungsdichte 45 mJ/mm?2).

Die Patienten, bei denen eine PTA aus technischen Griinden nicht méglich war, wurden
in der gefalchirurgischen Sprechstunde vorgestellt und von der weiteren
Nachuntersuchung ausgeschlossen.

Zur Nachuntersuchung wurden die Patienten routinemalfig schriftlich aufgefordert, nach
3, 6 und 12 Monaten wieder in der Klinik vorstellig zu werden oder jederzeit im Falle

einer subjektiven Befundverschlechterung. Bei diesen Terminen wurde wiederum der
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klinische Status mit ABI und absoluter Gehstrecke, eine Doppler- Sonographie der
betroffenen Arterie sowie in unklaren Fallen zusatzlich eine Angiographie erhoben.

3.3 Definition der Endpunkte

Als Endpunkte wurden der primare Erfolg nach der Intervention sowie die Offenheitsrate
nach 3, 6 und 12 Monaten betrachtet.

3.3.1 Definition des Primarerfolges

Eine PTA wurde in dieser Studie dann als primar erfolgreich gewertet, wenn sich der
innerhalb der ersten 72 Stunden erhobene Doppler- Index um 0,15 verbesserte oder in
der Kontrollangiographie bzw. in der Kontrollsonographie ein offenes Lumen
diagnostiziert wurde, wobei Residualstenosen von < 30% ebenfalls als erfolgreich
betrachtet wurden [112].

Im unmittelbaren Anschluss an die PTA wurde standardisiert bei allen Interventionen
eine Kontrollangiographie durchgefihrt zur Erfassung des Behandlungsergebnisses.
Auswertungskriterien waren:

¢ Rekanalisations- bzw. Dilatationsergebnis der Stenose oder Okklusion

e Perfusion distal des Behandlungsbereiches

¢ Veranderung der Kollateralendurchblutung oder Verbesserung des Einstromes in die

bestehenden Kollateralen.

3.3.2 Definition des Langzeiterfolges

Postinterventionell wurde nach 3, 6 und 12 Monaten eine Doppler Sonographie

durchgefuhrt. Als reduziertes Lumen (Ereignis) wurde gewertet, wenn der

Restenosegrad uber 50% lag. In unklaren sonographischen Fallen erhielten die

Patienten eine Angiographie zur Objektivierung des Stenosegrades.
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3.4 Statistik

Bei der statistischen Betrachtung dieser Untersuchung wurden alle Falle
eingeschlossen, bei denen die Patienten zur PTA erschienen. Dies betrifft auch
frustrane PTA-Versuche.

Samtliche kontinuierlichen Variablen wurden mittels Kolmogorov-Smirnov auf
Normalverteilung untersucht. Die Daten werden als Mittelwert + Standardabweichung
dargestellt. Normalverteilte Variablen waren Alter und Arm-Bein-Index. Unterschiede
zwischen zwei Gruppen wurden dann mit dem t-Test (zweiseitig) analysiert. Die
ubrigen Variablen waren nicht-normalverteilt und wurden mit dem Mann-Whitney-U Test
untersucht.

Bei mehr als zwei Gruppen wurde mittels der Varianzanalyse ANOVA der Einfluss
nominalskalierter, normalverteilter Faktoren auf das Eintreten eines Ergebnisses
untersucht. Der paarige LSD T-Test wurde eingesetzt, um paarweise Vergleiche der
Mittelwerte der untersuchten Parameter durchzufiihren. Mittels Kruskal-Wallis Test
wurde der Einfluss bei mehr als zwei Gruppen nicht-normal verteilter Parameter auf ein
Ereignis analysiert. Vergleiche zwischen zwei kategorischen Variablen wurden mit dem
Pearson x> Test untersucht.

Der bivariate Spearman-Rho-Korrelationskoeffizient wurde fir ordinalskalierte,
kontinuierliche Parameter berechnet.

Mittels linearer Regressionsanalyse wurde untersucht, welche Grofien unabhangige
Pradiktoren fur das Eintreten eines Ereignisses im Nachbeobachtungszeitraum waren.
Hierzu wurden nur die GroRen betrachtet, bei denen mit p < 0,1 eine Assoziation des
bivariaten Spearman-Rho-Korrelationskoeffizienten mit dem Langzeiterfolg gefunden
worden war.

Das kumulative Uberleben bis zum Erreichen des Endpunktes Reokklusion bzw.
symptomatische Restenose von = 50% wurde mittels univariater Kaplan-Meier Analyse
(log-rank Test) untersucht. Primére Zielgro3e war dabei die Zeit bis zum Auftreten eines
Ereignisses. Anhand des Log-Rank-Tests wurden die Uberlebenszeiten der miteinander
betrachteten Kollektive verglichen. Mittels Cox-Regressions-Analyse wurde der
gleichzeitige Einfluss von verschiedenen Parametern auf die Uberlebenszeit untersucht.
Eine statistische Signifikanz wurde angenommen, wenn die Null-Hypothese mit einem

Signifikanzniveau von P < 0.05 abgelehnt werden konnte.
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4. Ergebnisse

4.1 Patienten- und Lasionscharakteristika des Gesamtkollektivs

4.1.1 Demographische Daten

Im Zeitraum von 1995 bis 2000 wurden in der Klinik fir Radiologie des Virchow
Klinikums Berlin Daten aller Patienten aus den Akten der Ambulanz fur Klinische und
Interventionelle Angiologie herausgesucht. Untersucht wurde retrospektiv, ob der
transpopliteale Zugangsweg eine sichere Alternative darstellt, wenn eine PTA der
Arteria femoralis superficialis Uber den antegraden Zugangsweg nicht mdglich war.
Dennoch muss dariber hinaus bei dem bekanntermafRen multimorbiden Krankengut
betrachtet werden, in wieweit klinische Patientengrof3en, Lasionscharakteristika und
Schwere der atherosklerotischen Erkrankung sowie technische Optionen einen Einfluss
auf den Primarerfolg oder den Langzeiterfolg haben. Von urspringlich einbestellten 103
Patienten, waren nur 98 zu der Intervention erschienen. Die nicht erschienenen 5
Patienten wurden in der statistischen Betrachtung nicht mehr beriicksichtigt, da keine
Intervention vorlag.

In der folgenden Abbildung O ist der Verlauf der Untersuchungsschritte mit den
entsprechenden Fallzahlen dargestellt.

In Tabelle 1 werden die klinischen Patientengréf3en sowie die Schwere der pAVK nach

Fontaine und TASC-Klassifikation der 98 beobachteten Patienten aufgelistet.
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Intented to treat
103 Patienten

98 Patienten erschienen

l

112 Interventionen an 120 Interventionszielen

77 antegrade Interventionen 35 transpopliteale Interventionen
primar erfolgreich: 99 Interventionen frustran: 13 Interventionen
71 antegrade 28 transpopliteale (6 antegrade, 7 transpopliteale)

v

Nachbeobachtung: 63 Patienten mit 70 Interventionen

50 antegrade Interventionen 20 transpopliteale Interventionen

N\

lost to follow up: 22 Patienten

v

Ereignisse in der Nachbeobachtung: 32 Interventionsziele bei 29 Patienten

Abbildung 0: Flussdiagramm mit Patientenzahlen und Schritten der Untersuchung
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Parameter Haufigkeit (Prozent)
Geschlecht 64 /34
m /w (65,3% / 34,7%)
Kardiovaskulare Anzahl, kumulativ 4+ 2 (%)
Risikofaktoren 1 RF (%) 5 (4,1%)

2 RF (%) 10 (10,3%)

3 RF (%) 36 (37,1%)

4 RF (%) 36 (37,1%)

5 RF (%) 11 (11,3%)

Diabetes mellitus

29 (29,9%)

Arterieller Hypertonus

70 (72,2 %)

Hyperlipidamie

62 (63,9%)

Nikotin aktuell

53 (54,6%)

Nikotin anamnestisch

7 (7,2%)

Begleiterkrankungen

Myokardinfarkt, KHK

44 (44,9%)

Niereninsuffizienz Stadium |

17 (17,3%)

Niereninsuffizienz Stadium I

51 (52,0%)

Niereninsuffizienz Stadium Il

28 (28,6%)

Niereninsuffizienz Stadium IV

2 (2,0%)

Atherosklerot. Komplex

17 (17,3%)

Thyreopathie 14 (14,3%)
Vorhofflimmern 5 (5,1%)
Z. n. Apoplex 5 (5,1%)
Ca-Anamnese 4 (4,1%)
Pneumopathie 3 (3,1%)
Andere Erkrankungen 40 (40,8%)
Stadium nach Fontaine I 0
lla 7 (7,1%)
b 81 (82,7%)
I 7 (7,1%)
W 3(3,1%)
ABI 0,5+0,18

Tabelle 1: Klinische Patientengréf3en der 98 Patienten
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Anhand der Daten aus Tabelle 1 sehen wir, dass unser multimorbides Patientenkollektiv
die typischen Charakteristika der Durchschnittspatienten fur pAVK erfuillt [4,13,117,118].
Von den behandelten Patienten waren 34 (34,7%) Frauen und 64 (65,3%) Manner. Die
Patienten waren zwischen 38 und 90 Jahre alt, das Mittel lag bei 64,7 Jahren. Der ABI
der betroffenen Arterie lag zwischen 0,2 und 0,9, im Mittel bei 0,5.

Die Patienten hatten neben den kardiovaskularen Risikofaktoren noch zusatzliche
Begleiterkrankungen, von denen die haufigsten und klinisch relevanten in Tabelle 1
aufgelistet sind. Unter ,Andere Begleiterkrankungen® fielen Adipositas, degenerative
Wirbelsaulenerkrankungen, Colitis ulcerosa, COPD, Jodallergie, Rheuma, Glaukom,
Amyloidose, Z. n. HOPS, Pankreatitis, Ulcus duodeni, Leberzirrhose, Z. n. Billroth-I-OP,
Z. n. Hodenektomie, Z. n. Cholesteatom, Hyperurikdmie und Sulcus ulnaris Syndrom.
Die meisten Patienten hatten ein Stadium 2b nach Fontaine, 10% hatten eine kritische

Ischdmie mit Ruheschmerz oder Gangran.

4.1.2 Charakterisierung der Lasionen und der Interventionen

Bei den 98 Patienten mit 112 Interventionen lagen 120 Interventionsziele vor, da bei 6
Patienten 2 Ziele (Okklusion und Stenose) in derselben Sitzung und bei einem Patient 3
Stenosen bestanden. Im Folgenden bezieht sich die Auswertung auf die jeweiligen
Interventionen, wobei als EinflussgréRe auf Primérerfolg und Reokklusion auch die
Anzahl der intervenierten Lasionen beriicksichtigt wird.

Die Lasionscharakteristika der 112 Interventionen werden in der folgenden Tabelle 2
aufgelistet. Da die Namen der Untersucher aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht
genannt werden durfen, wurden sie im Folgenden fir die Nennung in den Abbildungen,
Tabellen und Analysen einfach numerisch durch Zuordnung von Zahlen von 1 -12

verschlisselt.

31



Parameter

Haufigkeit (Prozent)

Betroffene Seite Rechts 64 (57,1%)

Links 48 (42,9%)
Starke Kalzifikation 26 (22,2%)
Zugang Antegrad 77 (68,8%)

Transpopliteal

35 (31,2%)

TASC ll-Klassifikation

TASC A 25 (22,3%)
TASC B 16 (14,3%)
TASC C 46 (41,1%)
TASC D 25 (22,3%)

Anzahl der Untersuchungen

/ Untersucher

Untersucher 1 37 (31,6%)
(Namen verschlisselt) 2 37 (31,6%)
3 12 (10,3%)
4 5 (4,3%)
5 7 (6,0%)
6 4 (3,4%)
7 1 (0,9%)
8 2 (1,7%)
9 2 (1,7%)
10 1 (0,9%)
11 2 (1,7%)
12 2 (1,7%)
Methode PTA 39 (34,8%)
PTA+PTLA 73 (65,2%)
Erfolg Primar erfolgreich 99 (88,4%)
Frustran 13 (11,6%)
Stentimplantation 16 (14,4%)
Komplikationen Keine 77 (68,8%)
Nicht sondierbar 9 (8,0%)
Aneurysma spurium 5 (4,5%)
Reststenose 50% 8 (7,1%)
Hamatom 7 (6,3%)
Dissektion 6 (5,4%)

Tabelle 2: Charakteristika der 112 Interventionen

32




Es wurden 42 (36%) Stenosen und 78 (67%) Okklusionen behandelt. Erfolgte bei der
Intervention die Therapie sowohl einer Stenose als auch einer Okklusion oder mehrerer
Stenosen, so wurden die Langen der einzelnen Lasionen addiert. Entsprechend der
2009 eingefuhrten Leitlinien wurden die Stenosen der TASC llI-Klassifikation zugeordnet
[4,12]. Hieraus ergibt sich, dass etwa 1/5 der hier durchgefihrten Interventionen der
TASC-Kategorie D, und somit nach heutigen Empfehlungen chirurgisch zu intervenieren
waren [4,12].

Es lag keine direkte Korrelation zwischen dem klinischen Stadium nach Fontaine (siehe
Tabelle 1) und der Klassifikation nach TASC vor (r = 0,14, p = 0,14).

Ziel der Arbeit war die Untersuchung, ob der transpopliteale Zugangsweg eine sichere
Alternative zum antegraden Zugang darstellt. Daher wurde zunéchst quantifiziert, wie
oft die einzelnen Zugénge verwendet wurden. Wie man aus Tabelle 2 und der
folgenden Abbildung 1 A) ersehen kann, wurde bei 77 (68,8%) aller Interventionen von
den Untersuchern der antegrade Zugangsweg gewahlt. Bei einem Drittel wahlten die
Untersucher den transpoplitealen Zugangsweg. Der transpopliteale Zugang wurde in 24
Fallen (84%) primar gewahlt, in 11 Fallen (16%) wurde nach einer vorherigen frustranen
cross-over Sondierung eine transpopliteale PTA durchgefihrt.

Da der transpopliteale Zugangsweg eine hdohere Komplikationsrate hat, wurde der
Zugangsweg bezogen auf die langjahrig erfahrenen Hauptuntersucher betrachtet, die
zudem bei den Interventionen der weniger erfahrenen Kollegen zugegen waren.
AulBerdem fuhrten die Ubrigen Untersucher lediglich eine bis drei Interventionen durch,
wie Tabelle 2 zu entnehmen ist. Dabei zeigte sich wie in Abbildung 1 B) zu sehen, dass
beide Hauptuntersucher in 60% der von ihnen durchgefihrten Interventionen den
antegraden und in 40% den transpoplitealen Zugang wahlten.

Des Weiteren wurde betrachtet, ob sich ein Unterschied zwischen den beiden
Hauptuntersuchern ergibt, hinsichtlich der von ihnen behandelten L&sionen
entsprechend der TASC-Klassifikation. Wie der Abbildung 1 C und D zu entnehmen ist,
zeigte sich hierbei mit einem p = 0,07 ein Trend dafur, dass Untersucher 1 haufiger
TASC D klassifizierte Lasionen intervenierte und Untersucher 2 haufiger TASC C
Lasionen. Wurden die 5 haufigsten Untersucher betrachtet, die mindestens 5
Interventionen durchfiihrten, so gab es keinen Unterschied (p = 0,3), hinsichtlich der

behandelten Lasionen nach TASC-Klassifikation.
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Zugang Untersucher
0
[Cantegrad
[Etranspopliteal 60.0%-] O 2
E 40, 0%
g
o
20,0%
0%
antegrad transpopliteal
Zugang
C) C
Untersucher: 1 Untersucher: 2
CTAasc A Ctasc A
CtascB [Ortasce
ETAsc C ETascc
BTASC D BWTtascD

Abbildung 1: A) Verteilung der Zugangswege der 112 Interventionen im
Gesamtkollektiv, B) Verteilung der Zugangswege der 2 verschlisselten
Hauptuntersucher, C) Verteilung der TASC-Lasionen bei Untersucher 1, D) Verteilung

der TASC-Lasionen bei Untersucher 2

Da zum Zeitpunkt der Interventionen die TASC-Klassifikation noch nicht etabliert war,
wurden Interventionsziele damals lediglich nach den Kriterien ,Stenose“ und
,OKkKlusion® eingeteilt. In dieser Arbeit wird auf die TASC-Klassifizierung aus heutiger
Sicht eingegangen. Um aber zusatzlich dem damaligen Wissensstand Rechnung zu
tragen, erfolgt hier auch die damals Ubliche Unterteilung in Stenose und Okklusion unter
der Hauptfragestellung.

Wurde wéahrend der Intervention sowohl eine ipsilaterale Stenose der AFS als auch eine
ipsilaterale Okklusion der AFS behandelt (3%), so wurde die Lange der Lasionen in
diesen Fallen addiert.
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Stenosegruppe Okklusionsgruppe
Fallzahl 42 78
Parameter Haufigkeit (Prozent) Haufigkeit (Prozent)
Lokalisation Proximal 4 (9,5%) 3 (3,8%)
Medial 2 (4,7%) 9 (11,5%)
Distal 8 (19,2%) 17 (21,8%)
Proximal bis medial 4 (9,5%) 1(1,3%)
Medial bis distal 5(11,9) 13 (16,7%)
Proximal bis distal 19 (45,2%) 35 (44,9%)
Lange Kurzstreckig 15 (35,7%) 19 (24,4%)
Mittelstreckig 6 (14,3%) 17 (21,8%)
Langstreckig 21 (50,0%) 42 (53,8%)
Stenosegrad <80% 3 (7,1%)
80%-90% 29 (69,1%)
>90% 10 (23,8%)
Seite Rechts 26 (61,9%) 44 (57,1%)
Links 16 (38,1%) 34 (42,9%)
Zugang Antegrad 35 (83,3%) 47 (60,3%)
Transpopliteal 7 (16,7%) 31 (39,7%)
Methode PTA 13 (31,0%) 28 (35,9%)
PTA+PTLA 29 (69,1%) 50 (64,1%)
Starke Kalzifikation 9 (21,4%) 21 (26,9%)
Erfolg Prim. Erfolgreich 38 (90,5%) 68 (87,2)
Frustran 4 (9,5%) 10 (12,8%)
Stentimplantation 1(2,4%) 15 (20,8%)
Komplikationen Keine 31 (73,8%) 51 (65,4%)
Nicht sondierbar 3 (7,1%) 7 (9,0%)
Aneurysma spurium 2 (4,8%) 3 (3,8%)
Reststenose 50% 2 (4,8%) 7 (9,0%)
Hamatom 1(2,4%) 6 (7,7%)
Dissektion 2 (4,8%) 4 (5,1%)

Tabelle 3: Charakteristika und technische Optionen der Stenosen und der Okklusionen
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Erwartungsgemald wurden Okklusionen signifikant haufiger transpopliteal interveniert
als langstreckige Stenosen (p = 0,005), wie sich der folgenden Tabelle 3 entnehmen
lasst. Ebenso erwartet war die Haufigkeit der Implantation eines Stents hoher, sofern es
sich bei der Lasion um eine Okklusion gegeniber einer Stenose handelte (21% vs. 2%,
p < 0.01). Im Ubrigen zeigten sich keine Unterschiede zwischen den Untergruppen von
Patienten mit Stenosen oder Okklusionen fur die in Tabelle 3 angegebenen Parameter.

4.1.3 Charakterisierung der Patientengruppen bezogen auf den Zugangsweg

Da die zentrale Fragestellung dieser Arbeit war, ob der transpopliteale Zugangsweg
eine sichere Alternative zum antegraden Procedere darstellt, wurde anschlieBend
betrachtet, in welchen Parametern sich die Subkollektive bezogen auf den Zugangsweg
unterschieden, um eine Verzerrung der Ergebnisse zu vermeiden.

Es zeigte sich kein Unterschied in den beiden Subgruppen beziglich Kklinischer
Patientencharakteristika, sowie den technischen Optionen, wie Einsatz einer PTA
alleine versus PTA + PTLA oder welcher der Untersucher die Intervention durchfuhrte.
Jedoch waren signifikant mehr Okklusionen in der transpoplitealen Gruppe (55% vs.
83%, p<0,01). Ebenso waren die Stenosen in dieser Untergruppe signifikant haufiger
als ,langstreckig“ beschrieben (34% vs. 61%, p<0,05). Im Verlauf der Intervention
wurde haufiger ein Stent bei transpoplitealem Zugang implantiert (5% vs. 35%,
p<0,001). Das heifl3t, dass die transpopliteal intervenierten Patienten zum Zeitpunkt der
Intervention eine ausgepragtere pAVK hatten als die Patienten, die antegrad
interveniert wurden.

Liegt bei den beiden Subgruppen eine unterschiedliche Auspragung der pAVK vor,
konnte das den Primarerfolg ebenso wie den Langzeiterfolg beeinflussen. Aufgrund der
getrennten Analyse konnte eine Verzerrung der Ergebnisse bedingt durch eine
schwerere Auspragung der pAVK vermieden werden. Es wird in diesem Kapitel auf eine

grafische Darstellung verzichtet, da die Ergebnisse in Kapitel 4.4.4 dargestellt werden.

36



4.2 EinflussgrofRen auf den Priméarerfolg

4.2.1 Einfluss der Patienten- und Lasionscharakteristika auf Primarerfolg

Da es Ziel dieser Arbeit ist, den transpoplitealen Zugangsweg als mogliche sichere
Alternative zu dem antegraden transfemoralen herauszuarbeiten, wurde der Einfluss
der anderen einzelnen Parameter auf den Primarerfolg multivariat analysiert. In der
folgenden Tabelle 4 wird der Einfluss von klinischen Patientengrol3en,
Lasionscharakteristika und sowohl klinische als auch angiographische Schwere der

atherosklerotischen Erkrankung auf den Priméarerfolg dargestellt.

Parameter Korrelationskoeffizient r Signifikanzniveau p
Anzahl Begleiterkrankungen 0,005 0,95
Stadium nach Fontaine 0,032 0,74
Anzahl kardiovaskularer 0,047 0,62
Risikofaktoren

Niereninsuffizienzstadium 0,008 0,93
GFR 0,028 0,77
Ankle-Brachial-Index 0,022 0,83
Stenose 0,044 0,64
Lasionslénge 0,038 0,68
Stenosegrad 0,066 0,68
Okklusion 0,057 0,54
Untersucherhaufigkeit 0,04 0,67
TASC-Klassifikation 0,1 0,4

Tabelle 4: Korrelation der Patienten- und Lasionscharakteristika auf den Primarerfolg

Der Tabelle 4 lasst sich entnehmen, dass keiner der betrachteten klinischen Parameter

oder der Schweregrad der Lasion mit dem Primérerfolg korreliert.

Da mithilfe der TASC II- Klassifikation 2007 [12] die angiographisch dargestellte
Auspragung der Lasionen der Arteria femoralis superficialis als ein
Entscheidungskriterium ftr die Art der Intervention festgelegt worden ist, wurde in der

folgenden Analyse speziell der Einfluss dieser Gro3e auf den Primérerfolg betrachtet.
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TASC - Klassifikation N Primarerfolgsrate in Prozent
TASC A 25 92%
TASC B 16 81%
TASC C 46 93%
TASC D 25 80%

Tabelle 5: Einfluss der Schwere der pAVK nach TASC-Klassifikation auf den

Priméarerfolg

Aus Tabelle 5 lasst sich entnehmen, dass die Erfolgsraten der PTA in den einzelnen
TASC II- Kategorien zwischen 80% und 92% liegen. Aus der Berechnung mittels
ANOVA ergibt sich ein p = 0,3 und somit keine Signifikanz fur einen Unterschied. Das
heil3t, dass der Schweregrad der Lasion entsprechend der TASC-Klassifikation in der

hier betrachteten Population keinen Einfluss auf den Priméarerfolg hat.

4.2.2 EinflussgroR3en der Interventionstechnik auf den Priméarerfolg

Um den transpoplitealen Zugangsweg als maogliche sichere Alternative zum eher
gebrauchlichen antegraden darzustellen, wurde nun untersucht, welche technischen
Optionen bei einer PTA den Priméarerfolg beeinflussen. Dazu gehérten der Einsatz der

Laserangioplastie und die Stentimplantation.

p = 0,06

100,0%" Zugang
M antegrad
[transpopliteal

80,0%"
60,0%"
40,0%"
20,0%"

0%_IIJ

' frustran erfolgreich

Abbildung 2: Anteil erfolgreicher und frustraner PTA aufgeteilt nach Zugangsweg
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Der Abbildung 2 ist zu entnehmen, dass der transpopliteale Zugang einen sehr guten
Primarerfolg hatte. Von den 77 antegraden Interventionsversuchen waren n = 71 (92%)
erfolgreich, von den 35 transpoplitealen Interventionsversuchen waren n = 28 (80%)
erfolgreich. Mit einem p = 0,06 zeigt sich hier lediglich ein Trend flir einen besseren
Priméarerfolg der antegraden Interventionen. Dieser erklart sich durch die héhere Rate
an Komplikationen unter dem transpoplitealen Zugang, die zum Abbruch der
Intervention fuhrten (siehe Kapitel 4.2.3, Abbildung 4).

Somit wird deutlich, dass der transpopliteale Zugang eine sichere Option zu dem
antegraden Procedere - bei deutlich ausgepragterer Schwere der pAVK (siehe Kapitel
4.1.3) - darstellt.

A) B)
p = 0,006
100,0% Erfolg 100,0%] Erfolg
Mfrustran 80,0%- Mfrustran
Clerfolgreich [erfolgreich

80,0%7 60,0%

60,09 40,0%1
20,0%1

]

kein Stent Stentimplantation

40,0%

0%

20,0%

,0%
PTA PTLA+PTA

Abbildung 3: Einfluss auf den Primarerfolg bezogen auf A) den Einsatz PTA alleine

oder kombiniert mit PTLA, B) die Stentimplantation

In der Abbildung 3 A) zeigte sich mit einem p = 0,006, dass der Einsatz der
Laserangioplastie bei beiden Zugangswegen scheinbar primar erfolgreicher war als die
PTA alleine. Dies erklart sich jedoch durch das zeitliche Vorgehen, denn der Laser
wurde ja erst eingesetzt, wenn zuvor die Sondierung durch den Fihrungsdraht gelang.
Wurde diese Voraussetzung nicht erftllt, wurde die Intervention als frustrane PTA
abgebrochen. Demzufolge gab es in dieser Gruppe nicht die Komplikation ,Lumen nicht
sondierbar®. In 4 von 79 Fallen (5%) wurde eine Laserangioplastie bei Vorliegen einer

Dissektion frustran abgebrochen.
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Wie der Abbildung 3 B) zu entnehmen ist, zeigt sich fur die Implantation eines Stents
(n = 16) in Anbetracht der kleinen Fallzahlen kein statistischer Unterschied. AuRerdem
wird ein Stent nur bei schwierigen Interventionsverhaltnissen eingesetzt. Es entfallt

zudem die Komplikation ,, Lumen nicht sondierbar®.

4.2.3 Einfluss der einzelnen Komplikationen auf den Primarerfolg

Da erwartungsgemald die unterschiedlichen Komplikationen einen Einfluss auf den
Priméarerfolg haben, wurde ihr Einfluss detailliert untersucht. Es traten bei allen
betrachteten Interventionen folgende Komplikationen auf: Lumen nicht sondierbar,
Aneurysma spurium, Reststenose = 50%, Hamatom und Dissektion. In den 112
Sitzungen trat in 77 Fallen (69%) keine Komplikation auf, in 9 Fallen (8%) war das
Lumen nicht sondierbar, in 5 Fallen (4%) bildetet sich ein Aneurysma spurium, in 8
Fallen (7%) verblieb eine Reststenose >50%, in 7 Fallen (6%) bildete sich ein Hamatom
und in 6 Fallen (5%) kam es zu einer Dissektion.

Es wurden zunachst die Komplikationen bezogen auf die Zugangswege getrennt
analysiert und anschliel3end graphisch dargestellt, um zu verdeutlichen, dass bei den

beiden Zugangswegen die Komplikationen unterschiedlich oft auftraten.

A) antegrad B) transpopliteal

Abbildung 4: Prozentualer Anteil der Komplikationen aufgeteilt nach A) antegradem und
B) transpoplitealem Zugang
(1= keine Komplikation, 2= Lumen nicht sondierbar, 3= Aneurysma spurium,

4= Reststenose = 50%, 5= Hamatom, 6= Dissektion)
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Beim antegraden Zugangsweg waren % der Interventionen komplikationsfrei, wie der
Abbildung 4 A) zu entnehmen ist. In vier Féallen (3%) wurde eine Intervention frustran
abgebrochen, da das Lumen nicht sondierbar war, in jeweils drei Fallen (2%) kam es zu
einem Aneurysma spurium oder einer Dissektion, viermal bildete sich ein Hamatom
(3%) und in 5 Fallen (5%) blieb eine Reststenose von > 50%.

Da der transpopliteale Zugangsweg nur als Alternativzugang nach frustraner antegrader
oder bei vorhersehbarer unmdglicher antegrader Intervention gewéhlt wurde, ergibt sich
hieraus bereits ein Patientengut mit deutlich starker ausgepragter pAVK. Hierdurch
erklart sich am ehesten die signifikant hohere Komplikationsrate von ca. 50%
(p = 0,006) bei den transpoplitealen Interventionen. Bei dem transpoplitealem Zugang
kam es signifikant haufiger (p < 0,05) zu den Komplikationen Aneurysma spurium und
Dissektion. Dies liegt in erster Linie an der Anatomie der Arteria poplitea, die schlechter
komprimierbar ist und somit Aneurysmata begunstigt. In vier Fallen (14%) wurde eine
Intervention frustran abgebrochen, da das Lumen nicht sondierbar war, in vier weiteren
Fallen (14%) kam es zu einem Aneurysma spurium, eine Dissektion trat in 3 Fallen
(10%) ein und jeweils in zwei Fallen (7%) bildete sich ein Hamatom oder es blieb eine

Reststenose von 50%. Die einzelnen Komplikationen sind in Abbildung 4 B) dargestellt.

Daraufhin wurde untersucht, ob die einzelnen Komplikationen der hier betrachteten

Interventionen einen Einfluss auf den Primarerfolg hatten.

p < 0,001

80,0%
’ Hfrustran

) Ulerfolgreich
60,0%

40,0%

20,0%"

o ﬂm.ﬂﬂﬂ
U1 2 3 4 5 8

Abbildung 5: Einfluss der Komplikationen auf den Priméarerfolg
(1= keine Komplikation, 2= Lumen nicht sondierbar, 3= Aneurysma spurium, 4=

Reststenose = 50%, 5= Hamatom, 6= Dissektion)
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Die einzelnen Komplikationen zeigten mittels Chi Quadrat nach Pearson einen
unterschiedlichen Einfluss auf den Priméarerfolg (p < 0,001). Wie erwartet, waren die
Komplikationen ,Lumen nicht sondierbar® und ,Dissektion” die beiden entscheidenden
EinflussgréRen auf den Priméarerfolg (je p < 0,001). Dies ist der Abbildung 5 zu

entnehmen.

4.3 Patienten- und Lasionscharakteristika des Nachbeobachtungskollektivs

Fur die Nachbeobachtung (Follow Up) lagen Daten von 70 (63%) Interventionen bei 63
(61%) Patienten vor. Zu den 35 Patienten, die nicht erneut erschienen, zahlten die 13
Patienten mit primar frustranen, weil technisch nicht durchfihrbaren
Interventionsversuchen. Diese Patienten, die daraufhin zur weiteren Behandlung in
andere Abteilungen wie die Gefal3chirurgie verlegt wurden, standen ebenfalls fur eine
Nachbeobachtung nicht zur Verfigung und gelten als zensiert und nicht als Abbrecher.
Zu den formalen Abbrechern gehérten 7 Patienten, die nicht aus Berlin stammten und
ihre Nachsorge in den Heimatkrankenhausern durchfuhren lie3en, sich bei Problemen
in der Interventionsklinik jedoch erneut vorstellen sollten. Wir gehen davon aus, dass
daher bei diesen 7 Patienten keine weiteren Interventionen auf Grund Kklinischer
Beschwerden, bzw. diese dann in anderen Kliniken, erfolgten. Eine telefonische
Nachfrage war jedoch nicht Bestandteil der Arbeit.

Das heil3t, dass 15 Patienten trotz einer geplanten Nachuntersuchung nicht erschienen
sind. Die Grunde hierzu koénnen im Nachhinein nicht ermittelt werden. Die

Abbruchquote in unserem Kollektiv liegt bei 15%.

Anhand des ABI, der von initial 0,5 £ 0,2 auf 0,8 £ 0,2 nach 3 Monaten (p < 0,0001)
anstieg, lasst sich ein Langzeiterfolg auf die Perfusionssteigerung nach PTA ablesen.
Dieser blieb im weiteren Verlauf unverandert bei 0,9 + 0,1 (p = 0,0001). Allerdings
fanden sich nach 3 Monaten nur 26 Messungen und nach 12 Monaten nur 16

Messungen. Aus diesem Grund wurde diese Messgrol3e nicht als Zielgrof3e verwendet.
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4.3.1

Charakteristika des Kollektivs der Nachbeobachtungsphase

Von den 63 Patienten der Nachbeobachtungsphase sind die demographischen und

klinischen Daten in Tabelle 6 dargestellt.

Das Alter der nachbeobachteten Patienten lag bei 63 £ 9,6 Jahren und war im Vergleich

zum Gesamtkollektiv identisch.

Parameter Nachbeobachtung Gesamtkollektiv
63 Patienten 98 Patienten
Haufigkeit (Prozent)

Geschlecht 43 /20 64/34
m /w (in %) (67,1% / 32,9%) (65,3% / 34,7%)
Kardiovaskulare Anzahl, kumulativ 4+ 2 (%)
Risikofaktoren 1 RF (%) 4 (5,7%) 5 (4,1%)

2 RF (%) 6 (10,0%) 10 (10,3%)

3 RF (%) 28 (42,9%) 36 (37,1%)

4 RF (%) 20 (30%) 36 (37,1%)

5 RF (%) 5 (11,4%) 11 (11,3%)

Diabetes mellitus

19 (27,1%)

29 (29,9%)

Arterieller Hypertonus

50 (71,4 %)

70 (72,2 %)

Hyperlipidamie

46 (65,7%)

62 (63,9%)

Nikotin aktuell

37 (52,9%)

53 (54,6%)

Nikotin anamnestisch

7 (8,6%)

7 (7,2%)

Begleiterkrankungen

Myokardinfarkt, KHK

27 (40%)

44 (44,9%)

Niereninsuffizienz

Stadium | 17 (24,3%) 17 (17,3%)
Stadium I 33 (51,4%) 51 (52,0%)
Stadium Il 13 (24,3%) 28 (28,6%)
Stadium IV 0 2 (2,0%)

Atherosklerotischer

11 (15,7%)

22 (19,7%)

Komplex

Thyreopathie 8 (11,4%) 14 (14,3%)
Vorhofflimmern 4 (5,7%) 5 (5,1%)
Z. n. Apoplex 1(1,4%) 5 (5,1%)
Ca-Anamnese 4 (5,7%) 4 (4,1%)
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Pulmonologische 1(1,4%) 3 (3,1%)

Erkrankungen

Andere Erkrankungen 27 (40%) 40 (40,8%)
Stadium nach | | 0 0
Fontaine lla 2 (2,8%) 7 (7,1%)

lb 58 (93%) 81 (82,7%)

Il 2 (2,8%) 7 (7.1%)

IV 1 (1,4%) 3 (3,1%)
ABI 0,57+0,18 0,5+0,18

Tabelle 6: Klinische Patientengrof3en fur die 63 Patienten in der Nachbeobachtung und

fur das Gesamtkollektiv der Untersuchung

Wie der Tabelle 6 zu entnehmen ist, sind die klinischen Patientengrof3en der

Nachbeobachtungsgruppe identisch mit denen des Gesamtkollektivs. Dies liel3 sich

durch den parametrischen und nicht-parametrischen Test flr kontinuierliche Variablen

bzw. mit dem Chi-Quadrat-Test fur kategorische Variablen bestatigen.

Von den nachbeobachteten 63 Patienten sind die Charakteristika der 70 Interventionen

in Tabelle 7 dargestellt.

Nachbeobachtung Gesamtkollektiv
Parameter Haufigkeit (Prozent)
Betroffene Seite Rechts 41 (58,6%) 64 (57,1%)
Links 29 (41,4%) 48 (42,9%)
Lasionsqualitat Stenose 23 (31,9%) 42 (41%)
Okklusion 47 (67,1%) 78 ( 76%)
Starke Kalzifikation 10 (14,3%) 26 (22,2%)
Zugang Antegrad 50 (71,4%) 77 (68,8%)
Transpopliteal 20 (28,6%) 35 (31,2%)
TASC- TASC A 17 (24,3%) 25 (22,3%)
Klassifikation TASC B 7 (10%) 16 (14,3%)
TASC C 29 (41,3%) 46 (41,1%)
TASC D 17 (24,3%) 25 (22,3%)
Methode PTA 26 (37,1%) 39 (34,8%)
PTA+PTLA 44 (62,9%) 73 (65,2%)
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Stentimplantation 8 (11,4%) 16 (14,4%)

Anzahl der Untersuchungen / Untersucher

Untersucher 1 25 (35,7%) 37 (31,6%)

(Namen 2 21 (30,0%) 37 (31,6%)

verschlisselt) 3 7 (10,0%) 12 (10,3%)
4 4 (5,7%) 5 (4,3%)
5 7 (10,0%) 7 (6,0%)
6 1 (1,4%) 4 (3,4%)
7 1 (1,4%) 1 (0,9%)
11 2 (2,9%) 2 (1,7%)
12 2 (2,9%) 2 (1,7%)

Komplikationen Keine 51 (72,8%) 77 (68,8%)
Nicht sondierbar 0 9 (8,0%)
Aneurysma spurium 4 (5,7%) 5 (4,5%)
Reststenose 50% 7 (10%) 8 (7,1%)
Hamatom 6 (8,6%) 7 (6,3%)
Dissektion 2 (2,9%) 6 (5,4%)

Tabelle 7: Lasionscharakteristika und technische Optionen der 70 Interventionen in der

Nachbeobachtung

Die Lasionscharakteristika der Nachbeobachtungsgruppe sind identisch mit denen des
Gesamtkollektivs, wie Tabelle 7 zu entnehmen ist. Dies lie3 sich auch durch den
parametrischen und nicht-parametrischen Test fir kontinuierliche Variablen bzw. mit

dem Chi-Quadrat-Test fur kategorische Variablen bestatigen.

4.3.2 Charakteristika der Nachuntersuchungen

Haufigkeit der Nachuntersuchungen

Da es sich bei dieser Arbeit um eine retrospektive Analyse handelt, war es zunachst
wichtig zu wissen, ob die Patienten nach erfolgreicher Intervention auch zu den
Nachuntersuchungen erschienen und wie oft dies erfolgte. Die Haufigkeit der
Nachuntersuchungen ist ein entscheidendes Qualitatsmerkmal bei einer Analyse eines

Langzeiterfolges.
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Abbildung 6: Haufigkeit der Wiedervorstellungen in der Nachbeobachtungsphase
0 = keine Wiedervorstellung, 1 = 1 Wiedervorstellung, 2 = 2 Wiedervorstellungen, 3 =

3 Wiedervorstellungen

Bei den 63 Patienten mit den 70 Interventionen lag das Mittel der Wiedervorstellungen
bei 1,3 + 1 Mal. Urspringlich geplant war eine Wiedervorstellung nach 3, 6 und 12
Monaten in der Ambulanz. Hiervon erschienen nach der Intervention 23 (33%)
Patienten einmal, 23 (33%) zweimal und 20 (29%) erschienen dreimal. Fast die Halfte
der nachbeobachteten Patienten nahm auch bei Beschwerdefreiheit die Gelegenheit

einer Nachuntersuchung wabhr.

Dauer der Nachuntersuchungen

Anschliel3end wurde bei der retrospektiven Analyse untersucht, wie lange die Patienten
nach erfolgreicher Intervention zu den Nachuntersuchungen erschienen. Die Lange des
Nachuntersuchungszeitraums ist ein weiteres Qualitadtsmerkmal, um Uberhaupt valide
Daten fur den Langzeiterfolg generieren zu kdnnen, da eine Restenose bei pAVK etwa
nach 10 Monaten auftritt [92,119].

Bei den erschienenen Patienten lag die Zeitdauer der Nachuntersuchung im Schnitt bei
8,7 = 3,7 Monaten (Zeitraum 2 bis 12 Monate).
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4.4  Einflussgr6Ren auf den Langzeiterfolg

4.4.1 Ereignisraten in der Nachbeobachtungsphase

Die Patienten wurden beim Verlassen der Klinik dazu aufgefordert, sich nach drei
Monaten erneut in der Ambulanz vorzustellen, bzw. sofort, falls sie Beschwerden
hatten. Es wurde dann eine Doppler-Sonografie durchgefiihrt oder in nicht eindeutigen
Fallen eine Angiographie. Als Ereignis wurde jeder Befund ab einer symptomatischen
Stenosierung von uber 50% des Lumens gewertet.

Von den 63 zur Nachuntersuchung erschienenen Patienten hatten innerhalb des
Nachuntersuchungszeitraums 29 Patienten an 32 Interventionszielen ein Ereignis. Bei
den 29 Patienten mit einem Ereignis traten bei 27 Patienten Ereignisse einmal, bei
einem Patienten zweimal und bei einem Patienten dreimal auf. Es lag also eine

Ereignisrate von 33% in dem ca. 9 -monatigen Nachbeobachtungszeitraum vor.

Es wurde daraufhin untersucht, ob es sich bei dem Ereignis um eine Okklusion oder

eine Stenose>50% handelte.

— -

Abbildung 7: Anteil an Okklusionen oder Stenosen >50% der 32 Ereignisse in

der Nachbeobachtungsphase

Wie der Abbildung 7 zu entnehmen ist, war das Ereignis in 21 (66%) Féallen eine Re-
Stenose >50% und in 11 (34%) Fallen eine Re-Okklusion.
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4.4.2 Einflussvariablen auf den Langzeiterfolg

Da es Ziel dieser Arbeit ist, den transpoplitealen Zugangsweg als mogliche sichere
Alternative zu dem antegraden transfemoralen herauszuarbeiten, wurde der Einfluss
der einzelnen Parameter auf das Eintreten eines Ereignisses im Langzeitverlauf
multivariat analysiert. Diese waren: klinische Patientengrdf3en, L&sionscharakteristika
und Schwere der atherosklerotischen Erkrankung sowie technische Optionen.

Im Weiteren wird untersucht, welche EinflussgroRen einen Erfolg im Sinne einer
Ereignisfreiheit in dem Nachbeobachtungszeitraum vorhersagen. Hieraus kénnten sich
Empfehlungen ableiten lassen bei der Auswahl von Patienten, zu intervenierende

Lasionen oder der Vorgehensweise. Der Einfluss der einzelnen GroRen auf die

Ereignisse ist im Folgenden dargestellt.

4.4.2.1 Einfluss von klinischen PatientengrdfRen auf den Langzeiterfolg

Es wurde betrachtet, ob klinische Patientengrof3en einen Einfluss auf ein Ereignis im

Nachbeobachtungszeitraum hatten.

Geschlecht Kein Ereignis Ereignis
mannl. 67,6% 32,4%
weibl. 65,8% 34,2%

Tabelle 8: Einfluss von kategorischen Variablen auf das Ereignis

Einflussgrofie Kein Ereignis Ereignis Signifikanzniveau
Alter (Jahre) 61+10 6510 0,93
Summe der 14+1 1,71 0,2
Begleiterkrankungen (4 £ 2)

Stadium n. Fontaine 3,0£0,3 3,2+0,6 0,07
Anzahl kardiovaskularer 331 331 0,78
Risikofaktoren (4 + 2)

Stadium Niereninsuffizienz 2,0+0,7 2,1+0,8 0,5
Arm-Bein-Index 0,5+0,2 0,6 +0,2 0,25

Tabelle 9: Einfluss von klinischen Patientengrof3en auf das Langzeitergebnis
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Wie den Tabellen 8 und 9 enthommen werden kann, hatten die folgenden Grol3en
keinen Einfluss auf die Ereignisrate im Nachbeobachtungszeitraum: Geschlecht, Alter,
Anzahl der Begleiterkrankungen, Stadium nach Fontaine, kardiovaskulare

Risikofaktoren, Stadium der Niereninsuffizienz oder ABI.

4.4.2.2 Einfluss des klinischen Schweregrads der pAVK auf den Langzeiterfolg

Es kann davon ausgegangen werden, dass Patienten mit einem Kklinisch hdheren
Stadium nach Fontaine auch eine angiographisch nachweisbar schwerere Erkrankung,
d. h. langere oder hohergradige Lasion bzw. auch geringere Kollateralen haben und
sich somit eine Restenose schneller ausbilden oder bemerkbar machen wird.
AulRRerdem ist eine vollstandige Okklusion haufiger mit einem erneuten Ereignis
assoziiert [92]. Daher wurden die Stadien nach Fontaine einzeln aufgeteilt und ihr

Einfluss auf die Ereignisrate im Langzeitverlauf untersucht.

Stadium nach Fontaine Kein Ereignis Ereignis
2a 3 (60%) 2 (40%)

2b 34 (59%) 24 (41%)

3 1 (20%) 4 (80%)

4 0 2 (100%)

Tabelle 10: Einfluss des Stadiums nach Fontaine auf die Ereignisrate der 70

Interventionen im Langzeitverlauf

Aus der Tabelle 10 kann man entnehmen, dass das Stadium 3 und 4 nach Fontaine
haufiger mit einem Ereignis assoziiert sind. Daher wurden — aufgrund der kleinen
Fallzahl in den einzelnen Gruppen - einerseits die Stadien 2 a und 2 b sowie
andererseits die Stadien 3 und 4 zusammengefasst und ihr Einfluss auf das Eintreten

eines Ereignisses dichotomisiert berechnet.

49




Stadium nach Fontaine Kein Ereignis Ereignis

2a und 2b 37 (59%) 26 (41%)

3 und 4 1 (14%) 6 (86%)

Tabelle 11: Einfluss der dichotomisierten Stadien nach Fontaine auf die Ereignisrate der

70 Interventionen im Langzeitverlauf

Aus der Tabelle 11 ist ersichtlich, dass nach Dichotomisierung in der Gruppe der
Patienten mit héheren klinischen Stadium haufiger ein Ereignis eintritt (41% mit einem

Stadium 2 a und 2 b versus 86% mit einem Stadium =3, p = 0,04).

Es wurde anschlieBend untersucht, ob die Lasionsart (Stenose oder Okklusion) einen

Einfluss auf den Langzeiterfolg hatte.

Ereignis

Clo
1

100 0%

p=0,06

80,0%

60,0%

Prozent

40,0%

20,0%

Stenose Okklusion

Abbildung 8: Einfluss auf die Haufigkeit des Ereignisses entsprechend der Lasionsart
(Legende: 0= kein Ereignis, 1= Ereignis)

Hier zeigte sich wie in Abbildung 8 dargestellt, dass das Vorhandensein einer Okklusion
im Trend h&ufiger mit einem Ereignis im Langzeitverlauf assoziiert ist, wobei die

Signifikanz nur knapp verfehlt wurde (p = 0,06).

Es ist naheliegend, dass die zugrundeliegende Lasionsart (Okklusion oder Stenose)
und das klinische Ausmald der pAVK, definiert nach dem Stadium nach Fontaine, das
Eintreten eines Ereignisses beeinflussen. Daher wurden diese beiden Gréf3en

miteinander korreliert. Das Stadium nach Fontaine und das Vorhandensein einer
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Okklusion korrelieren nicht miteinander (Korrelationskoeffizient r = 0,12, p = 0,2). Dies
ist ein erster Hinweis darauf, dass diese beiden Grol3en unabhangige Variablen fir das
Auftreten eines Ereignisses im Langzeitverlauf sind. Dies wird im weiteren Verlauf in
Kapitel 4.4.3 dargestellt.

4.4.2.3 Einfluss des Schweregrads der pAVK nach TASC-Klassifikation auf den
Langzeiterfolg

Zum Zeitpunkt der hier betrachteten PTA wurden die Lasionen in ihrer Auspragung und
Lange entsprechend den hausinternen Standards kategorisiert. Durch die TASC-
Klassifikation wurde zunadchst im Jahre 2000 eine international anerkannte und
standardisierte Kategorisierung eingefihrt, die 2007 und 2009 modifiziert wurde [4,12].

Im Folgenden wurde daher die Einteilung der Lasionen im Nachbeobachtungszeitraum
nach TASC im Nachhinein vorgenommen, um eine Vergleichbarkeit mit der heutigen
Literatur herstellen zu kdénnen. Daraufhin wurde der Einfluss der Lasionscharakteristika

klassifiziert nach TASC auf den Langzeiterfolg untersucht.

TASC Kein Ereignis Ereignis Vergleich Signifikanz

Klassifikation zu TASCI I

TASC A 11 (68%) 5 (32%) B 0,1
C 0,07
D 0,5

TASC B 7 (99%) 1 (1%) A 0,1
C 0,003
D 0,031

TASCC 11 (38%) 18 (62%) A 0,07
B 0,003
D 0,3

TASC D 9 (53%) 8 (47%) A 0,5
B 0,031
C 0,3

Tabelle 12: Einfluss der Lasionsschwere nach TASC-Klassifikation auf die Ereignisrate
im Langzeitverlauf, die Signifikanzniveaus beziehen sich auf die jeweiligen

Gruppenunterschiede
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Aus der Tabelle 12 kann man entnehmen, dass in unserem Kollektiv die Rate fur den
Eintritt eines Ereignisses fur TASC A klassifizierte Lasionen bei 32% liegt, fur TASC B
bei 1%, fur TASC C bei 62% und fur TASC D bei 47%. Mittels Kruskal-Wallis Test fur
den Vergleich von mehreren Gruppen wurde untersucht, welche Lasionen nach TASC-
Klassifikationen mit einem Ereignis im Langzeitverlauf assoziiert sind. Hiernach sind die
nach TASC C und D definierten Lasionen haufiger mit einem Ereignis assoziiert. Aus
einem p = 0,019 fur einen Trend im ANOVA Test ergibt sich, dass die einzelnen
Lasionen nach der TASC-Klassifikation einen signifikant unterschiedlichen Einfluss auf

das Langzeitergebnis hatten, wie man Tabelle 12 entnehmen kann.

4.4.3 Untersuchung auf Unabhangigkeit der Variablen ,,Stadium nach Fontaine“

und ,,TASC-Kategorie* auf den Langzeiterfolg nach PTA

Die beiden Parameter ,Stadium nach Fontaine® und die spezifische ,TASC-
Klassifikation® sind ein Mal fur die Schwere der pAVK und beschreiben zum Einen das
klinische Stadium und zum Anderen die angiographische Auspragung der L&sion. Wie
in Kapitel 4.4.2 dargestellt, sind diese beiden GroéRen in diesem Kollektiv mit dem
Langzeiterfolg nach PTA assoziiert. Wie unter Kapitel 4.1.1 dargestellt, korrelieren diese
beiden Grdl3en jedoch nicht direkt miteinander.

Um zu untersuchen ob die Variablen ,Stadium nach Fontaine* und ,TASC-
Klassifikation® tatsachlich unabhéngige Variablen bei einem Auftreten eines Ereignisses

sind, wurde eine lineare Regressionsanalyse mit diesen beiden Variablen durchgefihrt.

Lineare Regressionsanalyse Signifikanz p
Trend flr Signifikanz nach ANOVA 0,02
Parameter Tau

Stadium nach Fontaine 2,1 0,037
TASC-Klassifikation 2,1 0,037

Tabelle 13: Lineare Regressionsanalyse der Variablen pAVK Stadium und Schwere der

pPAVK nach TASC-Klassifizierung auf ein Ereignis in dem Nachbeobachtungszeitraum

In der linearen Regressionsanalyse zeigte ein Signifikanzniveau p von 0,02, dass die

nachfolgenden Signifikanzniveaus eine Unabhéangigkeit beider Gré3en aussagen.
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Wie sich der Tabelle 13 entnehmen l&sst, ist sowohl fur ,Stadium nach Fontaine® als
auch fur die Lasionsschwere nach ,TASC-Klassifikation“ tau 2,1 und p = 0,037. Somit
sind die beiden Variablen tatsachlich unabhangige Variablen fur das Eintreten eines

Ereignisses.

4.4.4 Einfluss von technischen Optionen und Expertise des Untersuchers auf den

Langzeiterfolg

Es konnten also zwei lasionsassoziierte Variablen identifiziert werden, die einen
Einfluss auf den Langzeiterfolg haben. Um zu untersuchen, ob insbesondere der
Zugangsweg oder weitere technische Optionen bei einer PTA den Langzeiterfolg

beeinflussen, wurden diese im Folgenden mit dem Langzeiterfolg assoziiert.

Parameter Kein Ereignis Ereignis Signifikanzniveau
p

Zugang Antegrad 28 (56%) 22 (44%) 1,0
Transpopliteal 10 (50%) 10 (50%)

Methode PTA 16 (61%) 10 (39%) 0,5
PTA + PTLA 22 (50%) 22 (50%)

Stentimplantation Ja 4 (50%) 4 (50%) 1,0
Nein 34 (55%) 28 (45%)

Untersucher 1 12 (48%) 13 (52%) 0,8
2 12 (57%) 9 (43%)

Tabelle 14: Einfluss der technischen Optionen auf das Eintreten eines Ereignisses

Aus den Daten der Tabelle 14 lasst sich ersehen, dass der Zugangsweg keinen Einfluss
auf das Eintreten eines Ereignisses in der Nachbeobachtungsphase hatte. Sowohl der
antegrade wie auch der transpopliteale Zugang hatten eine identische Ereignisfreiheit (p
= 1). Auch die ubrigen untersuchten Parameter Methode (PTA oder PTA + PTLA),
Implantation eines Stents oder die Person des Hauptuntersuchers hatten keinen

Einfluss auf das Langzeitergebnis.
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Da es Ziel dieser Arbeit war, den transpoplitealen Zugangsweg als sichere Alternative
zum dem antegraden Zugang darzustellen, wurden diese zwei Subgruppen auf3erdem
miteinander verglichen, um eine Verzerrung der Ergebnisse durch besonders

ausgepragte Schweregrade der pAVK zu vermeiden.

A) antegrad B) transpopliteal
Lltasc A Cltasc A
Crasce [Itasce
Ertascc ETAascc
MlTAscD HETASC D
C) antegrad C) transpopliteal
W2a
=
Cls s
4 M4

Abbildung 10: Haufigkeit in der Nachbeobachtungsgruppe: A) TASC-Klassifikationen
nach antegrader PTA, B) TASC-Klassifikationen nach transpoplitealer PTA, C) Stadien
nach Fontaine nach antegrader PTA, D) Stadien nach Fontaine nach transpoplitealer
PTA
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Parameter Antegrad Transpopliteal | Signifikanzniveau
n =50 n =20

Stadium nach | Il a 4 (8%) 1 (5%) 0,308
Fontaine b 39 (78%) 19 (95%)

M 5 (10%) 0 (0%)

IV 2 (4%) 0 (0%)
TASC- TASC A 16 (32%) 1 (5%) 0,004
Klassifikation TASC B 5 (10%) 2 (10%)

TASC C 21 (42%) 8 (40%)

TASC D 8 (16%) 9 (45%)
Okklusion 32 (64%) 19 (95%) 0,008

Tabelle 14: Klinische Patientengréf3en und Lasionscharakteristika der 70 Interventionen

in der Nachbeobachtungszeit bezogen auf den Zugangsweg

Die Daten der Abbildung 10 sowie der Tabelle 14 A zeigen, dass in der transpoplitealen
Interventionsgruppe signifikant haufiger héhere angiographische Schweregrade der
pAVK nach TASC-Klassifikationen interveniert wurden, ebenso waren Okklusionen
signifikant haufiger Ursache der Intervention. Bei der klinischen Schwere der pAVK
unterteilt nach Stadium nach Fontaine zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den Zugangswegen. Somit hat die transpopliteale Population eine deutlich
ausgepragtere Schwere der pAVK nach TASC-Klassifikation. Nichtsdestotrotz zeigen
beide untersuchten Subgruppen das gleiche Langzeitergebnis. Somit stellt sich der
transpopliteale Zugang als sichere Alternative zu dem antegraden Procedere dar.

4.4.5 Zeitpunkt bis zum Auftreten eines Ereignisses

Um die zeitliche Abhangigkeit bis zum Auftreten eines Ereignisses darzustellen, wurde
mittels Kaplan-Meier Kurve das ereignisfreie Uberleben analysiert. Hieraus lasst sich
nicht nur das Eintreten eines Ereignisses, sondern auch dessen zeitliche Néahe zu der
Zu den

Intervention ablesen, was wiederum eine wichtige Erfolgsgrof3e ist.

Nachuntersuchungen erschienen 63 der 98 intervenierten Patienten. Es konnten somit
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70 erfolgreiche Interventionen der 112 initialen Interventionen in der Analyse
berucksichtigt werden (siehe Abbildung O und Kapitel 4.3.2).

In der folgenden Kaplan-Meier Kurve wird das ereignisfreie Uberleben bei den fir die
Nachuntersuchung zur Verfigung stehenden 70 erfolgreichen Interventionen
dargestellt. Die nicht erschienenen 22 Patienten (lost to follow-up) sowie die 13
Patienten mit frustraner Intervention entsprechen 42 Interventionszielen und wurden
zensiert, d. h. von der Auswertung in der Kaplan-Meier Uberlebensanalyse

ausgeschlossen.

Uberlebensfunktion

1,07 - Gesamtkollektiv

Rate Ereignisfreies Uberleben

0 2 4 6 8 10

Zeit in Meonaten bis Ereigniseintritt

numbers N=70 45 35
at risk
Abbildung 11: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses nach erfolgreicher

PTA (numbers at risk = Anzahl der Patienten unter dem betrachteten Risiko)

Die Ereignisse traten (ber den Nachbeobachtungszeitraum entsprechend der
Darstellung der Kaplan-Meier Kurve in der Abbildung 11 verteilt auf. Ein Ereignis trat im
Mittel nach 7 + 4 Monaten auf.

Es war das Ziel der Arbeit, den Einfluss sowohl von Kklinischen Patientengrof3en,
Lasionscharakteristika oder technischen Optionen bei einer PTA auf den Langzeiterfolg
zu evaluieren. Wie unter Kapitel 4.4.2.1 dargestellt, hatten klinische Patientengréf3en
keinen Einfluss auf den Langzeiterfolg und werden daher im Folgenden nicht weiter
berucksichtigt.

Im Folgenden wird nun der Einfluss insbesondere des Zugangsweges sowie weiterer

technischer Optionen (PTA versus PTA + PTLA, Stentimplantation) oder der
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Lasionscharakteristika bei einer PTA auf den Langzeiterfolg im zeitlichen Verlauf
betrachtet.

4.4.5.1 Zeitpunkt bis zum Auftreten eines Ereignisses in Abhangigkeit des

Zugangsweges

Das Ziel dieser Arbeit war es, den transpoplitealen Zugangsweg als sichere mdgliche
Alternative zum antegraden Zugang darzustellen. Zuerst wurde daher mittels Kaplan-
Meier betrachtet, ob dieser Parameter alleine einen Einfluss auf das Langzeitergebnis

hatte. _
p=n.s

Uberlebensfunktionen
Zugang

—antegrad
-~ “transpopliteal

Rate Ereignisfreies Uberleben

0,47
0,21
0,0-
T 1 T T T T
0 2 4 6 8 10
Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt
numbers N=70 45 35

at risk

Abbildung 12: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses bezogen auf den

Zugangsweg

Wie der Abbildung 12 zu entnehmen ist, zeigte sich hierbei kein signifikanter
Unterschied im ereignisfreien Uberleben. Das heiRt dass der transpopliteale
Zugangsweg eine sichere Alternative zum antegraden Zugangsweg darstellt, wenn
dieser zuvor frustran verlief oder wenn dieser Zugang aus gegebenen Grinden nicht

praktikabel erscheint, wie in Kapitel 1.5.4 beschrieben wurde.
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4.4.5.2 Zeitpunkt bis zum Auftreten eines Ereignisses in Abhangigkeit der

weiteren technischen Optionen

Da sich zuvor (siehe Kapitel 4.2.2) ein Unterschied auf den Priméarerfolg zeigte fur die
technischen Optionen (PTA versus PTA kombiniert mit PTLA, Stentimplantation), wird
im Folgenden der Einfluss dieser Parameter auf den Langzeiterfolg untersucht.

A) p=n.s B) p=n.s
Uberlebensfunktionen Uberlebensfunktionen
Methode Stent
—-—PTA -~ kein ?tent
E - PTLA+P c Stentimplant:
50,47 5047
& 0,21 g 0,21
0,07 0,07
0 2 4 6 8 10 0 2 4 6 8 10
Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt
numbers at risk numbers at risk
N=70 45 35 N=70 45 35

Abbildung 13: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses bezogen auf
A) PTA alleine oder kombiniert mit PTLA, B) Stentimplantation

Wie in der Abbildung 13 zu erkennen ist, zeigt sich kein signifikanter Unterschied im
ereignisfreien Uberleben zwischen den technischen Optionen A) PTA versus PTA
kombiniert mit PTLA oder B) Implantation eines Stents. Keine der betrachteten GroR3en

hatte einen Einfluss auf das Langzeitergebnis.

4.4.5.3 Zeitpunkt bis zum Auftreten eines Ereignisses in Abhangigkeit der
Schwere der pAVK

Da in Kapitel 4.4.2.2 gezeigt werden konnte, dass hohere klinische Stadien nach

Fontaine haufiger mit einem Ereignis assoziiert sind, wurde anschliel3end analysiert, ob

die Kklinische Einteilung der Schwere der pAVK nach Fontaine einen Einfluss auf das
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Langzeitergebnis hatte. Dazu wurde mittels Kaplan-Meier-Analyse das ereignisfreie
Uberleben bezogen auf die Stadien nach Fontaine betrachtet.

p=n.s.
Uberlebensfunktionen
1,00 Stadium
2a

50,8 ' “2b
T ;i3
306 ; 4
50,41
I
2 0,21

0,01

Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt

numbers N=70 45 35
at risk

Abbildung 14: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses in Abhangigkeit von
dem Kklinischen Stadium nach Fontaine (numbers at risk = Anzahl der Patienten unter

dem betrachteten Risiko)

Wie in der Abbildung 14 dargestellt, hatte die klinische Einteilung der Schwere der
pAVK nach Fontaine keinen signifikanten Einfluss auf das Langzeitergebnis.

Da es bei der Stadieneinteilung nach Fontaine 4 Untergruppen gibt und nur eine
geringe Fallzahl von Patienten in den Stadien 2a, 3 und 4 vorliegt (siehe Tabelle 10),
ergeben sich in der Kaplan-Meier-Analyse die groRen Ereignis-Spriinge. Es wurden
daher zwei Untergruppen gebildet, das hei3t dichotomisiert. Zum Einen wurden
Patienten mit Stadien 2a und 2b zusammengefasst, zum Anderen die Patienten mit
Stadium 3 und 4. AnschlieRend wurde das ereignisfreie Uberleben dieser zwei Gruppen

mittels Kaplan-Meier-Analyse betrachtet.
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p=n.s.

Uberlebensfunktionen

Stadium
dichotomisiert

-M12a und 2b
a3

Rate Ereignisfreies Uberleben

0 2 4 6 8 10

Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt

numbers N=70 45 35
at risk

Abbildung 15: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses in Abhangigkeit der
dichotomisierten pAVK Stadien (numbers at risk = Anzahl der Patienten unter dem

betrachteten Risiko)

Wie in der Abbildung 15 zu erkennen ist, zeigt sich kein signifikanter Unterschied im

ereignisfreien Uberleben zwischen den dichotomisierten Stadien nach Fontaine.

60



Des Weiteren wurde betrachtet, ob die zugrundeliegende L&sionsart einen Einfluss auf
das Langzeitergebnis hatte, das heil3t ob urspringlich eine Stenose oder eine
Okklusion vorlag. Mittels Kaplan-Meier-Analyse wurde das ereignisfreien Uberleben

der Stenose- und der Okklusionsgruppe betrachtet.

p=n.s.
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Abbildung 16: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses abhangig von der
initialen L&sionsart (numbers at risk = Anzahl der Patienten unter dem betrachteten
Risiko)

Wie in der Abbildung 16 dargestellt, hatte die zugrundeliegende Lé&sionsart keinen

signifikanten Einfluss auf das Langzeitergebnis.
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Nachfolgend wurde mittels Kaplan-Meier-Analyse betrachtet, ob die Auspragung der
Lasion definiert nach der TASC- Klassifikation einen Einfluss auf das Langzeitergebnis
hatte.

p = 0,055
Uberlebensfunktionen
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Zeit in Monaten bis Ereigniseintritt
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Abbildung 17: Zeit in Monaten bis zum Auftreten eines Ereignisses bezogen auf die
Schwere der pAVK nach TASC-Klassifikation (numbers at risk = Anzahl der Patienten
unter dem betrachteten Risiko)

Wie in der Abbildung 17 zu erkennen ist, zeigt sich mit p = 0,055, dass die Signifikanz
fur den Einfluss auf ein Ereignis im Langzeitverlauf knapp verfehlt ist. In unserem
Kollektiv ist das ereignisfreie Uberleben fiir L&asionen entsprechend TASC A
vergleichbar mit TASC C und TASC D, lediglich in unserer TASC B Subgruppe gab es
ein hohes ereignisfreies Uberleben.

Somit zeigt sich fur das hier untersuchte Patientenkollektiv, dass weder
Lasionscharakteristika noch Schwere der pAVK einen signifikanten Einfluss auf das
ereignisfreie Uberleben und daher keinen Einfluss auf das Langzeitergebnis hatten. Fir
die Schwere der pAVK nach TASC-Klassifikation ergab sich lediglich ein Trend fur

einen Unterschied im ereignisfreien Uberleben.
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4.5 Pradiktoren fur ein zukunftiges Ereignis nach PTA

Es konnte herausgearbeitet werden, dass die beiden Parameter ,Stadium nach
Fontaine® und die Schwere der pAVK entsprechend ,TASC-Klassifikation“ beide
unabhéngige Variablen fir das Auftreten eines Ereignisses im Langzeiterfolg sind,
siehe Tabelle 13, Kapitel 4.4.3.

Um zu analysieren, ob eine der beiden Variablen ein pradiktiver Faktor flr das Auftreten
eines Ereignisses ist, wurde mittels Cox-Regressions-Analyse der Einfluss der Schwere
der pAVK entsprechend TASCI-Klassifikation bzw. das klinische Stadium nach Fontaine
auf die Ereignisrate untersucht.

Das relative Risiko fur ein Ereignis nach Intervention in Abhangigkeit vom Stadium nach
Fontaine war 1,0 (95% CI 0,66 bis 1,6), mit einem p = 0,8. Das heil3t, dass das klinische
Stadium nach Fontaine kein Pradiktor fur ein zukinftiges Ereignis ist.

Das relative Risiko fur ein Ereignis nach Intervention lag in Abh&angigkeit vom
dichotomisierten Stadium bei 0,89 (95% CI 0,39 bis 2,1), das mit einem p = 0,8 nicht
signifikant war. Das heil3t, dass das dichotomisierte klinische Stadium nach Fontaine
ebenfalls kein Pradiktor fur ein zukinftiges Ereignis ist.

Das relative Risiko fur ein Ereignis nach Intervention war in Abhéngigkeit der TASC-
Klassifikation 1,2 (95% CI 0,83 bis 1,6), dies war mit einem p = 0,4 nicht signifikant. Das
heil3t, dass die Lasionsschwere nach der TASC-Klassifikation in diesem
Patientenkollektiv kein Pradiktor fur ein zukunftiges Ereignis ist.
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5. Diskussion

Die Daten dieser Arbeit zeigen, dass der transpopliteale Zugangsweg eine sichere
Alternative fur die Intervention der AFS darstellt. Insbesondere nach vorangegangenen
frustranen PTA-Versuchen in cross-over Technik oder wenn die Punktion der
ipsilateralen Seite aufgrund von langstreckigen Verschlissen oder hohergradigen
Verkalkungen nicht moglich war, stellt er eine Option dar, bei der vergleichbare
Interventionserfolge und Langzeitergebnisse erzielt wurden.

Die steigende Anzahl der Patienten mit pAVK und die stetig bessere Versorgung ihrer
kardiovaskularen Komplikationen bedingen ein Fortschreiten des Ausmal3es der pAVK,
und damit eine zunehmende Herausforderung an den Interventionalisten. Der
transpopliteale Zugang war zum Zeitpunkt dieser Studie noch nicht so etabliert wie
heute, da erst aus der klinischen Erfahrung und den Ergebnissen weiterer
Untersuchungen zunachst Empfehlungen und schlie3lich 2010 Leitlinien fur die
Indikation des transpoplitealen Zuganges entwickelt wurden [4,9,92].

Technische Schwierigkeiten bei der poplitealen Punktion, das kleine Gefal3lumen,
woraus sich dunnere Schleusen und Interventionsinstrumente ergeben, sowie
Komplikationen wie Dissektionen, Aneurysma und Hamatome lassen den
transpoplitealen Zugang primér unattraktiv erscheinen. Daher mag diese Arbeit zur
Entscheidungsfindung fir Interventionalisten einer AFS beitragen.

Ziel dieser Arbeit war es daher, im Jahre 2000 anhand einer retrospektiven
Datenanalyse herauszufinden, ob der transpopliteale Zugangsweg eine sichere
Alternative darstellt, wenn eine PTA der Arteria femoralis superficialis Gber den
antegraden Zugangsweg nicht maglich ist.

Dafur wurden von 1998 bis 2000 alle Patienten, die sich in der Ambulanz fur Klinische
und Interventionelle Angiologie der Klinik fir Radiologie des Virchow Klinikums Berlin
vorstellten, fir diese Untersuchung erfasst. Es lagen Akten vor von 98 Patienten, bei
denen in dem Zeitraum von 1995 bis 1999 insgesamt 120 Interventionen erfolgten. Dies
waren antegrade oder transpopliteale PTA von Stenosen und / oder Verschlissen im
Bereich der Arteria femoralis superficialis.

Da die Patienten, bei denen der transpopliteale Zugang gewahlt wird, in der Regel eine
ausgepragtere Verkalkung, langere Lasion oder auch eine Pulslosigkeit im Bereich der
antegraden Punktionsstelle haben, wurden die Ergebnisse dieser Arbeit auf mdgliche
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Verzerrungen durch klinischen Patientengréf3en, Lasionscharakteristika oder die
Schwere der atherosklerotischen Erkrankung in den beiden Behandlungsgruppen

untersucht.

5.1 Methodik

Die vorgelegte Arbeit ergibt sich aus einer retrospektiven Analyse der Akten aus der
Ambulanz fur Klinische und Interventionelle Angiologie. Hierdurch konnten z. B.
wichtige Parameter nicht in die Untersuchung einflie3en, wie die Familienanamnesen
der Patienten oder der wichtige Status der Femoralispulse, welche nicht routinemafig
erfasst worden sind, ebenso wie der Erfahrungsstand der Intervenierenden, die zum
Zeitpunkt der Analyse nicht mehr in Abteilung waren. Dies kdnnte nur in einer
prospektiven Analyse erfolgen. Allerdings ergibt sich durch den retrospektiven
Charakter dieser Analyse, dass das untersuchte Kollektiv dem Durchschnittskollektiv,
wie es im taglichen Praxisalltag vorkommt, entspricht. Hieraus lasst sich eine
Vergleichbarkeit fur den klinisch tatigen Interventionalisten ableiten [120]. Durch diese
Art der Analyse wird vermieden, dass besonders junge und zumeist weniger kranke
Patienten fur eine Studie selektioniert werden.

Grundsatzlich ist zur Beantwortung einer wissenschaftlichen Frage eine prospektive,
randomisierte Studie zu fordern. Eine fir die Objektivitat eines Therapieerfolgs zu
fordernde, zumindest einfache Verblindung lasst sich aus ethischen Griinden sicher
nicht vertreten. Eine weitere, doppelte Verblindung, verbietet sich durch den invasiven
Charakter der Intervention.

Fur die Nachuntersuchungen standen von den initialen 98 Patienten mit 120
Interventionen noch 63 Patienten mit 70 Interventionen lber einen Zeitraum von 12
Monaten zur Verfigung. Die planméfigen Untersuchungen erfolgten 3, 6 und 12
Monate nach der Intervention oder zu jedem weiteren Zeitpunkt bei klinischer
Verschlechterung. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit lag bei 9 Monaten. Ein
Drittel der nachbeobachteten Patienten erschien nur einmal, ein weiteres Dirittel
erschien zweimal und 1/5 der Patienten erschien zu allen drei Untersuchungen. Die 13
Patienten, bei denen die PTA technisch nicht durchfihrbar war, und die daraufhin zur
weiteren Behandlung in andere Abteilungen wie die Gefal3chirurgie verlegt wurden,

standen ebenfalls fir eine Nachbeobachtung nicht zur Verfugung und gelten als
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zensiert und nicht als Abbrecher. Zu den Abbrechern gehéren 7 Patienten, die nicht aus
Berlin stammten und ihre Nachsorge an in den Heimatkrankenhausern durchfiihren
lieRen, sich bei Problemen in der Interventionsklinik jedoch erneut vorstellen sollten. Wir
gehen davon aus, dass daher bei diesen 7 Patienten keine weiteren Interventionen auf
Grund klinischer Beschwerden erfolgten. Eine telefonische Nachfrage war nicht
Bestandteil der Studie, so dass sich durch den retrospektiven Charakter dieser Arbeit
das Einzelschicksal dieser Patienten nicht mehr nachvollziehen lie3. Von weiteren 15
Patienten lagen keine Nachuntersuchungsergebnisse vor. Die korrigierte Abbruchquote
in unserem Kollektiv liegt daher bei nur 15%. Da die meisten Metaanalysen und
Untersuchungen zur Nachsorge von PTA der Becken- Beinachse anderer Zentren tber
den Zeitraum von drei bis funf Jahren gehen [92,113] und andere Schweregrade der
Erkrankung umfassen [121], sind unsere Zahlen hierzu nicht direkt vergleichbar. Die
Abbruchquote anderer Studien mit anderen klinischen Fragestellungen lassen sich
hierzu nicht heranziehen, da sich u. a. Motivation von Patienten zur Wiedervorstellung,
Schwere der Erkrankung und Haufigkeit der Spatkomplikationen stark unterscheiden
[122].

5.2 Patientencharakteristika

In dieser Untersuchung mit 120 Interventionszielen bei 98 Patienten wurde unser
Patientenkollektiv. mit dem in der Literatur beschriebenen Durchschnittskollektiv
verglichen.

In unserem Patientenkollektiv waren 2/3 Manner, das Durchschnittsalter lag bei 65
Jahren. Auch die weiteren untersuchten Charakteristika wie kardiovaskulare
Risikofaktoren, Begleiterkrankungen und deren Anzahl, sowie die Stadien der
Niereninsuffizienz sind vergleichbar mit dem in der Literatur beschriebenen
Patientenkollektiv der Patienten mit pAVK [13,92,118].

Von unseren Patienten hatte der Hauptanteil Beschwerden entsprechend der Einteilung
nach Fontaine Stadium b (83%), 7 % Stadium lla, insgesamt 10 % hatten ein Stadium
[l und IV nach Fontaine. Der ABI ist der wichtigste funktionelle Parameter zur Detektion
und Einschatzung der funktionellen Einschrankung bei pAVK. Bei unseren Patienten lag
er im Mittel bei 0,5 = 0,18, was deutlich niedriger war, als im tblichen Patientenkollektiv,

welches in der Literatur mit einem ABI von 0,75 beschrieben ist [121,123]. In Kollektiven
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mit kritischer Beinischamie (CLI) hingegen, liegt der ABI bei 0,5 [113] Wir haben es also
mit einem Kollektiv schwerer Auspragung der pAVK zu tun [4,124].

5.3 Lasionscharakteristika

In unserer Untersuchung wurden ausschlie3lich Lasionen der AFS betrachtet. In der
Studie von Evans handelte es sich um vergleichbare Lasionscharakteristika [92].

In der vorgelegten Studie lag bei Uber 50% der Interventionen eine langstreckige Lasion
TASC C oder TASC D vor, vergleichbar mit dem Kollektiv von Kim [124]. Nach der
modifizierten TASC-lI-Klassifikation von 2007 [12] sollte bei Lasionen entsprechend
TASC A die interventionelle Therapie der Operation vorgezogen werden. Lasionen von
uber 15 cm Lange oder chronische Okklusionen der kompletten Arteria femoralis
superficialis (TASC D) sind nur bei hohem operativen Risiko interventionell, ansonsten
chirurgisch anzugehen. In dieser Untersuchung wurden 25 (22%) Lasionen
entsprechend TASC D interveniert. Das heil3t, dass wir es in diesem Kollektiv mit einer
besonders schweren Form der pAVK zu tun haben, die heutzutage leitlinienkonform
haufig nicht mehr interveniert wiirde. Vor diesem Hintergrund mussen auch die weiteren
Kurzzeit- und Langzeit-Ergebnisse betrachtet werden. In aktuellen Veroffentlichungen
mit PTA der Becken-Beinachse liegt die TASC C/D Haufigkeit deutlich niedriger bei 9%
[125]. In dem Grof3teil der Studien werden Lasionen oberhalb und unterhalb des Knies
[5,113,114] betrachtet, wahrend diese Analyse nur Interventionen der Arteria femoralis
superficialis einschlie3t. Hieraus ergibt sich ein gut definiertes und homogenes
Patientenkollektiv.

In den meisten Veroffentlichungen liegt das behandelte Segment im distalen Bereich
[92,124]. In unserer Untersuchung war zu 45% die Arteria femoralis superficialis in
ganzer La&nge betroffen, was den Schwierigkeitsgrad der Intervention zusatzlich erhoht
und eine verminderte Offenheitsrate in der Nachbeobachtung annehmen lasst. Dies
unterstreicht, dass in dieser Untersuchung ein besonders krankes Kollektiv betrachtet

wurde.
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5.4 Zugangswege und weitere technische Optionen

In dieser Studie wurden die Zugangswege ,antegrad“ und ,transpopliteal®, sowie
technische Optionen und der Einsatz von Laserangioplastie, Stentimplantation und
Untersucherexpertise analysiert. Die Mehrzahl der Untersucher entschied sich in dieser
Studie fur den antegraden Zugang mit annahernd 70% der Interventionen. Der
transpopliteale Zugangsweg wurde gewahlt, wenn die antegrade Punktionsstelle stark
atherosklerotisch verandert war, oder zuvor ein frustraner Interventionsversuch von
antegrad erfolgt war, vergleichbar mit den Entscheidungskriterien der Studie von Evans
[92]. Zu dem Zeitpunkt der primaren Datenerfassung gab es noch keine Empfehlung
des Zugangsweges, und wir kbnnen davon ausgehen, dass es sich tatsachlich um die
Praferenz des Untersuchers handelte, die sich aus der personlichen Erfahrung, der
Indikationsstellung unter Einschluss der vorangegangenen frustranen Intervention und
der Einschéatzung der zu intervenierenden Lasion erklart.

10% der hier untersuchten Patienten (n = 11) waren primar flr einen retrograden
transpoplitealen Zugang geplant, bedingt durch vorausgegangene frustrane antegrade
Interventionsversuche. Hierdurch ergab sich bereits eine Selektion von
anspruchsvolleren zu intervenierenden Lasionen fur den retrograden transpoplitealen
Zugangsweg. Insbesondere liegen bei diesem Patientengut signifikant haufiger
Okklusionen und als langstreckig klassifizierte Lasionen vor. Durch diese Kriterien ist
bei einer transpoplitealen PTA das Risiko einer frustranen Intervention erhéht, da eine
langere Lasion insbesondere eine langstreckige Okklusion bereits die Positionierung
des Fulhrungsdrahtes erschwert. Ahnlich sahen das die Autoren anderer Studien, die
eine erschwerte Durchfuhrbarkeit bei diesem Zugangsweg sahen [92,95].

Ebenso muss bei einer transpoplitealen PTA mit haufigeren Komplikationen gerechnet
werden, da es trotz des Einsatzes kleiner Schleusen und Instrumente bei den
dinnlumigen GefalRen dieser Region eher zu Dissektionen oder Bildung eines
Aneurysma spuriums kommt. Wird bei einer langstreckigen Lasion zuséatzlich ein Stent
implantiert, verlangert sich die Dauer der Intervention und somit steigt aufgrund der
Heparinisierung das Risiko fur ein Hamatom. Auf den Einfluss der Komplikationen wird
detailliert unter Punkt 5.5 eingegangen. Bei der Studie von Evans zeigten sich
Thromboembolien und Amputationen, die in unserem Kollektiv nicht auftraten [92]. In
unserer Studie wurden nur transluminale PTA durchgefuhrt, in spéateren Studien

anderer Zentren wurden auch subintimale Interventionen betrachtet [92].

68



Des Weiteren zeigte sich in der Betrachtung der technischen Optionen kein Unterschied
bezogen auf den Einsatz einer PTA oder der Kombination PTA und PTLA. Die
Interventionen erfolgten zum damaligen Zeitpunkt nach den durftigen Empfehlungen,
die von den 2 erfahrenen Untersuchern umgesetzt wurden und entsprachen dem
damaligen Wissensstand [75]. So wurde bei primarer Erfolglosigkeit der solitdiren PTA
eine Laserangioplastie durchgefihrt.

Als weitere technische Option wurde die Implantation eines Stents betrachtet. Diese
erfolgte in 14 % der betrachteten Interventionen. Die Implantation eines Stent erfolgte
signifikant h&ufiger wahrend einer transpoplitealen PTA (5% vs. 35%, p<0,001). Dies
zeigt, dass bei dem transpopliteal intervenierten Patientenkollektiv eine schwerere
Auspragung der pAVK vorliegt, da die Implantation beim Vorliegen einer Okklusion
erfolgt. In vergleichbaren Studien wurde nicht auf die Implantation eines Stents
eingegangen [92].

AuBerdem wurde die Expertise der Intervenierenden betrachtet. Durch den bereits
erwahnten retrospektiven Charakter der Analysen lie3 sich der Erfahrungsstand der
weiteren, teilweise in andere Abteilungen gewechselten, Untersucher nicht evaluieren.
Daher wurde als Surrogatgrof3e die Haufigkeit der Interventionen in dem Zeitraum
ausgewertet. Hierbei ist einschrankend zu erwahnen, dass 2 Untersucher insgesamt
66% der PTA alleine durchfihrten und sicher auch bei eher unerfahrenen Untersuchern
im Falle von technischen Schwierigkeiten halfen. Dartber hinaus lasst sich von der
Haufigkeit der PTA in dem beobachteten Zeitraum nicht unbedingt auf die vorhandene
Expertise schlieen. Fir die hier betrachteten Untersucher zeigte sich kein Unterschied

in der Auswahl des Zugangsweges.

5.5 Einflussgr63en auf den Primarerfolg

Die primére Erfolgsrate wird in aktuellen Studien beschrieben mit 80% -90% [5,92,126],
wobei auch dort deutlich geringere Erfolgssraten im Zusammenhang mit Okklusionen
und hoéheren klinischen Stadien angegeben werden [92,127,128]. Frustrane Intervention
werden in der Literatur mit 9% [92] angegeben, eine Reststenose von dber 50% in 8%

[92,129,130]. In unserer Untersuchung liegen die primére Erfolgsrate bei 88%, die
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Reststenosen von Uber 50% bei 7%. Somit zeigt sich, dass die Qualitat der
Interventionen des betrachteten Instituts im internationalen Durchschnitt liegt.

In unserer Patientengruppe zeigte sich kein Einfluss auf den Priméarerfolg durch
Faktoren wie Begleiterkrankungen, Stadium nach Fontaine, Anzahl kardiovaskularer
Risikofaktoren, Stadium der Niereninsuffizienz, Glomerulare Filtrationsrate, ABI,
Lasionsart (Okklusion oder Stenose), L&sionslange, Stenosegrad oder TASC-
Klassifikation.

In der Literatur finden sich jedoch Korrelationen zwischen Lasionslange und Erfolgsrate
[15,95], wodurch letztendlich auch Therapieempfehlungen abgeleitet wurden. Die
durchschnittliche in der aktuellen Literatur beschriebene Lasionsléange, die durch PTA
therapiert wurde, liegt bei 6,2 cm [15,112]. In unserem Kollektiv handelt es sich bei Gber
50% um langstreckige Lasionen von = 15 cm. Dass diese langstreckigen Stenosen und
Okklusionen interveniert wurden, liegt zum Einen an der Fahigkeit der erfahrenen
Intervenierenden und zum Anderen daran, dass der untersuchte Zeitraum vor
Einfuhrung der ersten TASC-Klassifikation im Jahre 2000 lag.

Um unsere Daten mit aktuellen Studien nach 2000 vergleichen zu kénnen, wurden die
Patienten unter Bertcksichtigung der TASC-Klassifizierung betrachtet. Es zeigte sich
eine primére Erfolgsrate von 92% fur Schere der pAVK entsprechend TASC A, 81% fir
TASC B, 93% fir TASC C und 80% fur TASC D in unserem Kollektiv. Diese Werte sind
vergleichbar mit anderen Studien [131].

Zur Beantwortung der Hauptfrage, ob der transpopliteale Zugangsweg der AFS eine
sichere Alternative darstellt zu dem antegraden Procedere, wurden die
Primarergebnisse bezogen auf den Zugangsweg betrachtet. In der Literatur
beschrieben sind primére Erfolgsraten von 82% beim antegraden Zugang und 84%
beim transpoplitealen Zugang [92,126].

Auch in dieser Studie zeigte sich eine gute primare Erfolgsrate bei dem antegraden wie
bei dem transpoplitealen Zugangsweg (92% vs. 80%). Hier zeigt sich mit p = 0,06 ein
Trend fur einen geringeren Primarerfolg der transpoplitealen Interventionen. Dies ist am
ehesten bedingt durch die héhere Komplikationsrate an Dissektionen und ,fehlende
Sondierbarkeit des Lumen®, die zusammen 24% ausmachten. Diese Komplikationen
fuhren erwartungsgemal zu einem Abbruch der PTA. Berucksichtigt man zusatzlich die
unter Punkt 5.4 beschriebene besondere Schwere der pAVK unseres transpoplitealen

Kollektivs, so stellt sich dieser Zugang trotz der zu erwartenden Komplikationen und
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Herausforderung an die Expertise des Intervenierenden als sichere Alternative zum
antegraden Procedere dar.

Anschliel3end wurde der Einfluss weiterer technischer Optionen auf den Priméarerfolg
untersucht. Die PTA kombiniert mit Lasereinsatz war in dem hier betrachteten Kollektiv
signifikant erfolgreicher. Dies erklart sich dadurch, dass die PTLA in der Regel nach
vorheriger Sondierbarkeit des Lumens bzw. Einlage eines Fuhrungsdrahtes erfolgte.
Dadurch gab es die Komplikation ,Lumen nicht sondierbar® fur frustrane Intervention
nach Einsatz des Lasers in keinem der hier betrachteten Félle. In der Literatur imponiert
der Laser mit einer hohen primaren Erfolgsrate von 90%, er enttauscht jedoch mit einer
Offenheitsrate von nur 65% nach 12 Monaten [92,100,132].

Anschlieend wurde der Einfluss einer Stentimplantation auf den Priméarerfolg
betrachtet. Es zeigt sich in dieser Untersuchung ein sehr gutes Primarergebnis von
100% nach Stentimplantation. Dies erklart sich daraus, dass ein Stent nur dann
implantiert wurde, wenn zuvor das Lumen sondierbar war und dilatiert werden konnte,
d. h. dass die PTA priméar erfolgreich war. Unsere Fallzahlen sind jedoch zu gering, um
sie mit den in der Literatur angegebenen zu vergleichen [5,117].

Nachdem der Einfluss von Klinischen Patientengréf3en, L&sionscharakteristika und
technischer Optionen auf den Primarerfolg untersucht wurde, wurde der Einfluss der
Komplikationen auf den Primarerfolg analysiert. Die Komplikationsrate insgesamt lag in
dieser Untersuchung bei 31%. In der Literatur beschrieben sind aktuell
Komplikationsraten von 0,5 - 4% [92,114,124]. Die hohe Rate der Primarkomplikationen
liegt u. a. an der ausgepragten Schwere der pAVK in diesem Patientenkollektiv im
Vergleich zu anderen Studien.

Unter den Komplikationen zeigten sowohl ,Dissektion® als auch ,Lumen nicht
sondierbar® einen Einfluss auf den Primarerfolg. Dies war zu erwarten, da eine
Dissektion den Primarerfolg unmittelbar ausschliel3t, ebenso wie ein nicht sondierbares
Lumen zum unmittelbaren Abbruch fuhrt. Die internationalen Studien beziehen sich in
ihren Komplikationen zumeist auf Hamatome und Nachblutungen [92,114,125], wobei
lediglich Interventionen mit erfolgreicher Punktion herangezogen werden. Die hohe
Rate von Dissektionen und von Reststenosen von dber 50% mit 13% in dieser
Untersuchung lasst sich durch die unter 5.2 und 5.3 beschriebene Schwere der pAVK

und der intervenierten Lasionen erklaren.
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Bei den Ubrigen Komplikation entfielen haufiger Dissektionen auf den transpoplitealen
Zugang(1% vs. 14%, p< 0,01). HAmatome fanden sich mit durchschnittlich 6% in beiden
Gruppen gleich haufig.

In der Literatur werden Hamatome haufiger bei transpoplitealer PTA beobachtet (9%)
[92]. In unserem Patientenkollektiv zeigte sich kein Unterschied zwischen beiden
Zugangswegen 3% vs. 7%.

In dem hier betrachteten Patientenkollektiv zeigte sich kein Einfluss auf den
Primarerfolg durch die Kklinischen Patientengréf3en, Lasionscharakteristika,
Stentimplantation oder den Zugangsweg.

Da, wie vorher gezeigt, unsere Patienten mit besonders schwerer Auspragung der
pAVK ein gleichgutes Primarergebnis im Vergleich zu anderen Interventionskollektiven
hatten, wird deutlich, dass der transpopliteale Zugang eine sichere Alternative zu dem

antegraden Zugang darstellt.

5.6 EinflussgrofRen auf den Langzeiterfolg

Da es Ziel dieser Arbeit war, herauszufinden, ob der transpopliteale Zugangsweg eine
sichere Alternative darstellt, wenn eine PTA der Arteria femoralis superficialis Uber den
antegraden Zugangsweg nicht mdglich ist, wurde der Einfluss des antegraden

Zugangswegs auf den Langzeiterfolg untersucht.

5.6.1 Methodische Uberlegungen

Es wurde zunachst betrachtet, ob das Patientenkollektiv, das sich zu den
Nachbeobachtungen wiedervorstellte, unserem Ausgangskollektiv entsprach. Von den
initial 98 Patienten stellten sich 63 erneut vor. Die korrigierte Abbruchquote in unserem
Kollektiv liegt bei 15%. Die Grunde hierzu finden sich in Kapitel 5.1 und liegen fir eine
retrospektive Studie eher niedrig [122].

Es sollte eine Verzerrung zwischen der Nachbeobachtungsgruppe und dem
urspringlichem  Gesamtkollektivs  ausgeschlossen werden, die sich aus
unterschiedlichen klinischen Patientengrof3en oder Lasionscharakteristika und Schwere

der pAVK ergeben konnten. Nur so konnen fur das urspriingliche Gesamtkollektiv
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getroffenen Aussagen im weiteren Verlauf Bestand haben. Aus diesem Grund wurden
zunachst klinischen Patientengrof3en, Lasionscharakteristika und Schwere der pAVK
zwischen der Nachbeobachtungsgruppe und dem urspringlichen Gesamtkollektivs
verglichen. Das Kollektiv, das zur Nachuntersuchung erschien, war in allen
untersuchten Parametern (Alter, Geschlecht, Anzahl kardiovaskuléarer Risikofaktoren
und sonstiger Erkrankungen, Stadium nach Fontaine) vergleichbar mit dem
Ausgangskollektiv. Auch die Charakteristika der Lasionen (Seite, TASC-Kategorie,
Lasionsart, La&sionslange, Stenosegrad, Zugang, Methode, Stentimplantation,
Komplikationen) waren im Grund- und im Nachbeobachtungskollektiv gleich. Das heif3t,
dass davon ausgegangen werden kann, dass die Langzeitergebnisse fir das
Gesamtkollektiv gelten.

Die Nachbeobachtungsuntersuchungen wurden nach 3, 6 und 12 Monaten
durchgefiihrt, bei Beschwerden sollten sich die Patienten zeitnah in der Klinik
wiedervorstellen. Dies sind Ubliche Intervalle, die auch in anderen internationalen
Untersuchungen vorgenommen wurden [92,113,114]. In anderen Studien erfolgten die
Wiedervorstellungen nur bei Symptompersistenz oder wiederauftretenden Beschwerden
[92].

Die nachbeobachteten Patienten stellten sich in 1/3 nur einmal, ein weiteres Dirittel
zweimal und das letzte Drittel dreimal zu den vereinbarten Terminen vor. Damit kénnen
wir von einem zuverlassigen und validen Kollektiv ausgehen. Da der ABI nach 3
Monaten nur bei einem Drittel der Patienten und nach 12 Monaten bei 20% der
Patienten gemessen wurde, konnte diese Messgrof3e nicht als Zielgrof3e verwendet
werden. Die durchschnittiche Nachbeobachtungszeit der Patienten lag in diesem
Kollektivn. bei 9 Monaten. In einer vergleichbaren Studie mit einem
Beobachtungszeitraum von funf Jahren lag durchschnittliche die Nachbeobachtungszeit
der Patienten bei 12 Monaten [92]. Die Parameter wie Gruppengrofi3e,
Beobachtungsdauer, Haufigkeit der Untersuchungen, Ereignishaufigkeit und Dauer bis
zum Auftreten eines Ereignisses sind vergleichbar mit anderen Studien zu dieser
Fragestellung [120].

Als Endpunkte wurden in der hier vorgestellten Arbeit eine symptomatische Restenose
von Uber 50 % oder eine Reokklusion betrachtet, die eine Folgeintervention oder
gefalichirurgische Operation zur Konsequenz hatten. Dies entspricht der
Endpunktdefinition anderer Studien [92,120]. Die Langzeitereignisrate lag in dem

durchschnittlichen Nachbeobachtungszeitraum von 9 Monaten bei 33 %. Die
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symptomatischen Stenosen hatten in dieser Untersuchung einen Anteil von 66%,
Okklusionen machten 34% der Ereignisse im Nachbeobachtungszeitraum aus. Trotz
kontinuierlicher Optimierungen der Interventionstechniken und der begleitenden
Medikation, lag die Reokklusionsrate 1997 nach 4 Jahren bei bei 35- 46% [133] und
liegt aktuell bei immer noch bei 32% [114]. Somit erscheinen unsere Daten vergleichbar
und valide und fur die Bearbeitung der zum Ziel gesetzten Fragestellung geeignet.

Es wurde analysiert, ob die Haufigkeit der Nachuntersuchungen einen Einfluss auf den
Langzeiterfolg hatte. Hier zeigte sich eine Signifikanz, die sich damit erklaren lasst,
dass beschwerdefreie Patienten weiter zu den Terminen erschienen, wahrend
Patienten, welche den definierten Endpunkt erreicht hatten, im weiteren Verlauf einer
Folgeintervention oder gefal3chirurgischen Therapie zugefuhrt und somit zensiert

wurden.

5.6.2 Einfluss der Grundcharakteristika auf den Langzeiterfolg

Es wurde nachfolgend untersucht, ob sich Parameter identifizieren lassen, durch die die
Offenheitsraten beeinflusst werden. Hierzu wurden klinische Patientengrof3en,
Lasionscharakteristika und Schwere der atherosklerotischen Verdnderung sowie
technische Optionen betrachtet. In dem hier untersuchten Kollektiv zeigte sich kein
Einfluss der Patientencharakteristika auf den Langzeiterfolg. In einer Studie fand sich
ein geschlechtsspezifischer Unterschied [15], wobei Frauen eine bessere Offenheitsrate
bei ahnlichen Lasionscharakteristika hatten. Allerdings gingen in diese Analyse 1017
Lasionen bei Uber 500 Patienten ein. Im Weiteren zeigte sich in dieser Untersuchung
hier kein Einfluss auf die Offenheitsrate durch Parameter wie Alter, Anzahl der
Begleiterkrankungen, Stadium nach Fontaine, kardiovaskuléare Risikofaktoren, Stadium
der Niereninsuffizienz, ABI, Lange und Art der Lasion, Vorhandensein der Kalzifikation
oder Expertise des Untersuchers. In der Literatur konnte jedoch ein Einfluss auf den
Langzeiterfolg durch kardiovaskulare Risikofaktoren, den ABI, den Serum-Kreatinin-
Wert, Lasionsart und Alter gezeigt werden [1,92,134].

Es kann davon ausgegangen werden, dass Patienten mit einem héheren Stadium nach
Fontaine auch eine schwerere Erkrankung, d. h. langere oder hohergradige Lasion bzw.
geringere Kollateralen haben. Daher wurde der Einfluss der klinischen Auspragung der

atherosklerotischen Veradnderung auf die Ereignisrate im Langzeitverlauf untersucht.

74



Hier zeigte sich ein signifikanter Unterschied fir den Einfluss hdherer klinischer Stadien
nach Fontaine auf das Auftreten eines Ereignisses in der Nachbeobachtung. Diese

Daten sind vergleichbar mit denen anderer Studien [92].

5.6.3 Einfluss der Lasionscharakteristika auf den Langzeiterfolg

Nachdem die Daten dieser Untersuchung erhoben wurden, wurde die TASC-
Klassifikation etabliert zur Einteilung der Schwere der Lasionen [135]. Daher wurden die
ursprunglichen Daten dieser Arbeit unter Bertucksichtigung dieser Standards
retrospektiv neu betrachtet und analysiert.

Die klinische Einteilung der Lasionen nach der TASC-Klassifikation fuhrte im Jahr 2000
dariiber hinaus zur Empfehlung tber eine gefalichirurgische oder eine interventionelle
Therapie [135]. Dabei wurden die besseren Langzeitergebnisse der Patienten mit
niedrigeren TASC-Kategorien nach PTA zugrunde gelegt. In dieser Arbeit wurden
retrospektiv die vorhandenen Angaben lber die Lasionslange aus den Angiographie-
Protokollen entnommen. Diese Angaben variierten jedoch zwischen exakten Angaben
in cm bis hin zu subjektiven Einteilungen durch den Intervenierenden in ,kurz-, mittel-
oder langstreckig“. Durch die nachtragliche Einteilung in TASC-Kategorien durch 2
unabhangige Untersucher haben wir diese Unsicherheit eingeschrankt, um eine
Vergleichbarkeit herzustellen.

Hierbei zeigte sich eine Assoziation zwischen den Schweregraden der pAVK
entsprechend TASC-Kategorien C und D und dem Auftreten eines Ereignisses im
Langzeitverlauf. Die Ereignisfreiheit liegt fir TASC A klassifizierte Lasionen bei 68%,
fur TASC B bei 99%, fur TASC C bei 38% und fir TASC D bei 53%. Das heil3t, dass
schwerere Lasionen entsprechend TASC C und D hochsignifikant (p < 0,005) mit einem
zukunftigen Ereignis assoziiert waren. Die hohe Rate an TASC C und TASC D
Lasionen in dieser Studie bedingt auch die hohe Rate der Langzeitereignisse (33%) in
dieser Untersuchung im Vergleich zu anderen Studien mit 25% - 38% [92].

In dem hier untersuchten Patientenkollektiv wurde auch bei einer Lasion der TASC-
Klasse D eine Intervention durchgefiihrt. Diese wirde nach den heutigen Standards
eher einer chirurgischen Therapie zugefuhrt. Allerdings konnte auch in einer neueren
Studie mit groRer Patientenzahl gezeigt werden, dass die TASC-Klassifizierung keinen

direkten Einfluss auf die Langzeitoffenheitsraten hatte: In der BASIL-Studie wurde das

75



2- bis 5-jahrige amputationsfreie Uberleben von 452 Patienten betrachtet, die fir eine
Ballonangioplastie versus Bypassoperation randomisiert wurden [134]. Die Patienten
waren vergleichbar mit unserem Patientenkollektiv, bezogen auf die Kklinischen
PatientengréRen und Lasionscharakteristika. Es zeigte sich, dass Faktoren wie
Diabetes, Alter, Stadium der Niereninsuffizienz, Nikotinabusus, vorheriger
Myokardinfarkt oder Angina pectoris, Cerebrale Ischamie, ABI und das angiographische
Ausmald der Unterschenkelperfusion nach dem Bollinger-Score [136] das ereignisfreie
Uberleben negativ beeinflussten. Die Kategorisierung der Stenose nach TASC hatte
jedoch keinen Einfluss auf das ereignisfreie Uberleben nach 2 Jahren. In einer weiteren
Studie neueren Datums, bei der aortoiliacale PTA untersucht wurden, ergaben sich 1-
Jahres-Offenheitsraten von 89% fur TASC A, 86% fir TASC B und C sowie 85% fur
TASC D [137]. Das dort vergleichsweise gute Langzeitergebnis hangt am ehesten mit
den grofReren Gefal3diametern und der moderneren antithrombozytéaren Medikation
zusammen.

Neben der angiographischen TASC-Klassifikation wird nach Fontaine das klinische
Stadium der pAVK beschrieben. Es kann davon ausgegangen werden, dass Patienten
mit einem hoéheren Stadium nach Fontaine auch eine schwerere Erkrankung, d. h.
langere oder hohergradige Lasion bzw. geringere Kollateralen haben. Daher wurde der
Einfluss auf die Ereignisrate im Langzeitverlauf untersucht. Hier zeigte sich mit einem p
= 0,07 kein signifikanter Einfluss auf ein Ereignis im Langzeitverlauf. Da hier nur
geringe Fallzahlen der Stadien nach Fontaine 3 und 4 vorlagen, wurden sie
zusammengefasst und dichotomisiert berechnet. Erst danach ergab sich mit einem p =
0,03 ein signifikanter Unterschied fir ein Ereignis fur Stadium 3 und 4. Dies war zu
erwarten, da pAVK Stadien nach Fontaine durch Ruheschmerz und Gangran definiert
sind und fast ausschlie3lich multimorbide Patienten betroffen sind. Diese Daten sind
vergleichbar mit denen anderer Studien [111].

Mittels der linearen Regresssionsanalyse konnte in der hier vorliegenden Arbeit gezeigt
werden, dass beide Variablen ,Stadium nach Fontaine® und ,TASC-Kategorie*
unabhangige Variablen bezogen auf die Offenheitsrate mit tau = 2,1 und p < 0,05, bzw.
tau = 2,1 und p < 0,05 sind. Obwohl die Schwere einer Lasion der Arteria femoralis
superficialis maf3geblich die Klinik beeinflusst, spielen auch weitere Lasionen anderer
GefalRe eine Rolle bei einer Minderperfusion. Typischerweise haben Patienten mit
pAVK verschiedene Lasionen auf mehreren Etagen. Dies erklart, warum in unserem

sehr schwer erkranken Kollektiv beide Gro63en unabhdngige Variablen fir ein
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Langzeitereignis sind. FuUr die Beantwortung der zentralen Fragestellung, ob der
transpopliteale Zugangsweg eine sichere Alternative zum dem antegraden Prozedere
darstellt, ist daher auch immer zu betrachten, dass die Subgruppen bezogen auf den
Zugangsweg gleich schwere Auspragung der pAVK nach TASC bzw. klinischem
Stadium haben. Sofern das nicht gegeben ist, muss fir diese Variablen korrigiert

werden.

5.6.4 Einfluss des Zugangswegs und weiterer technischen Optionen auf den
Langzeiterfolg

Da es die zentrale Frage dieser Studie war, zu Kklaren, ob der transpopliteale
Zugangsweg eine sichere Alternative zum dem antegraden Prozedere darstellt, wurde
betrachtet, ob die Interventionstechnik unter besonderer Bertcksichtigung des
Zugangsweges einen Einfluss auf das Langzeitergebnis hatte.

Es konnte hier gezeigt werden, dass sich auch in den Langzeiterfolgssraten der
antegrade und der transpopliteale Zugang nicht signifikant unterscheiden (antegrad
32% versus transpopliteal 34%). In der Literatur beschriebene Langzeiterfolgssraten
liegen bei 50-90% (antegrad) und 45% (transpopliteal) [134,138]. Das insgesamt
schlechtere Langzeitresultat erklart sich aus unserem Patientengut mit einer
vergleichsweise starken Auspragung der pAVK. Somit bestétigt sich der transpopliteale
Zugang hier als sichere und praktikable Alternative zum antegraden Zugang, selbst in
einem Kollektiv, das eine starkere Auspragung der pAVK aufweist, als die nach den

gangigen Leitlinien empfohlen wird [9,12,94].

Es konnte gezeigt werden, dass der Zugangsweg keinen Einfluss auf den
Langzeiterfolg hatte, lediglich die Schwere der pAVK — klinisch Stadium nach Fontaine
oder lasionsspezifisch nach TASC-Klassifikation — waren mit dem Auftreten eines

Ereignisses assoziiert.

Es zeigte sich des Weiteren kein signifikanter Unterschied im Langzeitergebnis
zwischen dem Einsatz einer zusatzlichen Laserangioplastie, der Implantation eines
Stents oder der Haufigkeit von PTA pro Untersucher. Diese Daten sind mit den

Ergebnissen in der Literatur vergleichbar [4,92,103,138].
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Unter Berucksichtigung der anerkannten Leitlinien bietet der retrograde Zugang fur
jeden Intervenierenden eine wichtige Option. Denn dadurch steht ihm eine weitere
sichere Punktionsmdoglichkeit zur Intervention der multimorbiden, zum Teil bereits

mehrfach voroperierten bzw. zuvor frustran intervenierten Patienten zur Verfiigung [92].

5.6.5 Zeitpunkt des Auftretens eines Ereignisses

Um die zeitliche Abhangigkeit bis zum Auftreten eines Ereignisses darzustellen, wurde
mittels Kaplan-Meier Kurve das ereignisfreie Uberleben analysiert. Hieraus lasst sich
nicht nur das Eintreten eines Ereignisses, sondern auch dessen zeitliche Nahe zu der
Intervention ablesen, was wiederum eine wichtige Erfolgsgrof3e ist.

Im Durchschnitt trat in dem betrachteten Kollektiv ein Ereignis nach 7 Monaten auf. In
der Literatur beschrieben sind die Ereignisse durchschnittlich nach 12 Monaten bei
langeren Beobachtungszeitraumen, wobei auch dort deutlich frihere Ereignisse im
Zusammenhang mit Okklusionen und hodheren pAVK Stadien angegeben werden
[92,127,128]. Klinische Patientengréf3en hatten keinen Einfluss auf den Langzeiterfolg
unseres Kollektivs. Daher wurde ihr Einfluss auf das zeitliche Eintreten eines
Ereignisses nicht weiter berlicksichtigt.

Da es das Ziel dieser Arbeit war, den transpoplitealen Zugang als sichere Alternative zu
dem antegraden Zugang darzustellen, wurde untersucht, ob sich ein Unterschied im
ereignisfreien Uberleben zwischen den Populationen der betrachteten Zugangswege
findet. Da sich hierbei kein signifikanter Unterschied fur ein Ereignis zeigt, bietet sich
durch den — wenn auch technisch und anatomisch anspruchsvolleren - transpoplitealen
Zugang eine sichere Option. Der transpopliteale Zugang stellt hiernach insbesondere in
den Handen eines Experten eine auch langfristig vergleichbare Alternative dar. In dieser
Studie wurden 80% der PTA durch 2 erfahrene Untersucher durchgefiihrt, die auch
unerfahrenen Kollegen zur Seite standen. Dadurch erklart sich, dass zwischen diesen
betrachteten Untersuchern kein signifikanter Unterschied im Primar- und Langzeiterfolg
liegt (siehe Tabelle 4 und 14).

Da, wie oben dargestellt, das klinische Stadium nach Fontaine, sowie die Schwere der
pAVK entsprechend der TASC-Klassifikation in diesem Kollektiv unabhangige Variablen
fur den Langzeiterfolg sind, wurde der Einfluss dieser Gréf3en auf das ereignisfreie

Uberleben analysiert. In dem betrachteten Kollektiv zeigte sich kein signifikanter
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Unterschied zwischen den unterschiedlichen klinischen Stadien oder TASC-Kategorien
und dem zeitlichen Auftreten eines Ereignisses.

In der Literatur veroffentlicht sind widerspriichliche Daten. Hohere Offenheitsraten bei
niedrigen TASC-Kategorien [139,140] fuhrten schlieBlich dazu, dass in den AWMF-
Leitlinien von 2009 die Empfehlung zur Intervention lediglich bei Vorliegen von TASC A
und B herausgegeben wurde. Bei TASC C sollte die Intervention nur bei hohem
operativem Risiko des Patienten erfolgen, und fir TASC D liegt keine Empfehlung zur
Intervention vor [4]. Diesem widersprechen neuere Beobachtungen, wonach die
Schwere der intervenierten Lasion, gemessen an der TASC-Kategorie, keinen Einfluss
hatten [134,137].

Auch die weiteren untersuchten technischen Parameter wie Methode (PTA versus
PTA+PTLA) oder die Implantation eines Stents zeigten keinen signifikanten Unterschied
im ereignisfreien Uberleben. Zu diesen Ergebnissen kommen auch internationale
Studien [94,100,141]. Hierbei gelten in dieser Analyse wieder die zuvor erwéhnten

Einschrankungen bezuglich der retrospektiven Analyseform.

5.6.6 Pradiktive Parameter

Es konnte herausgearbeitet werden, dass beide Parameter ,Stadium nach Fontaine“
und die ,TASC-Kategorie“ unabhangige Variablen flr das Auftreten eines Ereignisses
im Langzeitverlauf sind. Um zu analysieren, ob eine der beiden Variablen ein Pradiktor
fur das Auftreten eines Ereignisses ist, das heildt, ein zukinftiges Ereignis vorhersagt,
wurden diese mittels Cox-Regressions-Analyse evaluiert. Das relative Risiko fur ein
Ereignis nach Intervention in Abhangigkeit vom Stadium nach Fontaine war 1,0 (95% CI
0,66 bis 1,6), und das fur die Schwere der intervenierten L&sion in Abhangigkeit von der
TASC-Kategorie 1,2 (95% CI 0,83 bis 1,6). Somit erwies sich in unserem Kollektiv
keiner der beiden Parameter als ein Pradiktor fur ein zukinftiges Ereignis.

In  der Literatur finden sich unterschiedliche Pradiktoren wie Geschlecht,
Dialysepflichtigkeit und schlechte Kollateralen [114] sowie in der BASIL-Studie mit 452
Patienten, wo Diabetes, Alter, Stadium der Niereninsuffizienz, Nikotinabusus, vorheriger
Myokardinfarkt oder Angina pectoris, zerebrale Ischamie, ABI und das angiographische
Ausmald der Unterschenkelperfusion nach dem Bollinger-Score [136] das ereignisfreie

Uberleben negativ beeinflussen [134]. Dass in dieser Arbeit andere Ergebnisse gezeigt
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werden, liegt am ehesten an der zum Teil sehr schweren Auspragung der pAVK
unserer Patienten, welche die Resultate tberlagern.

Die verglichenen Zugangswege zeigten vergleichbare Priméar- und Langzeitergebnisse.
Zu diesen Ergebnissen kommen auch Evans et al [92]. Daraus, dass der antegrade
Zugangsweg kein Pradiktor fir den Langzeitverlauf in unserem Kollektiv ist, kann
abgeleitet werden, dass der transpopliteale Zugangsweg eine sichere Alternative
darstellt, wenn der antegrade Zugang nicht durchfihrbar ist bzw. zuvor frustran
abgebrochen wurde. Dies gilt demnach auch fur Patienten, denen eine
gefalRchirurgische Therapie nicht zumutbar ist oder die einen solchen Eingriff ablehnen
[92]. Man kann auch bei einer sehr schweren pAVK den transpoplitealen Zugang

wahlen und mit einem guten Priméar- und Langzeitergebnis rechnen.
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6. Zusammenfassung

Durch die PTA steht Patienten mit schwer ausgepragten Stadien der pAVK eine
verhaltnismaRig risikoarme Alternative zu der gefal3chirurgischen Therapie zur
Verfugung. Der Stellenwert des transpoplitealen Zugangswegs ergibt sich aus der
Notwendigkeit, insbesondere héhergradige, langstreckige Lasionen zu therapieren, die
antegrad nicht intervenierbar sind. Trotz der hohen technischen Anspriiche dieses
Zuganges an den Intervenierenden mit der Sorge um hoéhere Komplikationsraten zeigen
sich vergleichbar gute Primar- und Langzeiterfolge.

Ziel dieser Arbeit war es daher, im Jahre 2000 anhand einer retrospektiven
Datenanalyse herauszufinden, ob der transpopliteale Zugangsweg eine sichere
Alternative zu einer PTA der AFS Uber den antegraden Zugangsweg darstellt.

Dazu wurden Akten von Patienten mit 112 Interventionen analysiert, die zwischen 1995
und 2000 eine antegrade (n = 77) oder transpopliteale (n = 35) PTA in der Klinik fur
Radiologie des Virchow Klinikums Berlin erhielten. Daraus wurden Angaben zu
klinischen Patientengrof3en, Lasionseigenschaften und Schwere der
atherosklerotischen Erkrankung sowie technische Optionen insbesondere der
Zugangswege gewonnen. Es wurde analysiert, inwiefern diese Einfluss auf den Primaér-,
bzw. Langzeiterfolg bis zu 12 Monaten hatten. Die Datenanalyse zeigte ein typisches
Kollektiv mit ausgesprochener Schwere der pAVK. Erwartungsgemafd hatten die
Komplikationen ,Dissektion” und ,nicht sondierbares Lumen® einen negativen Effekt auf
den Kurzzeiterfolg (jeweils p = 0,001). Die betrachteten Zugangswege waren
hinsichtlich der Primér- und Langzeitergebnisse vergleichbar. Ein Ereignis trat im
Durchschnitt nach 7 Monaten ein. Der Langzeiterfolg war assoziiert mit der Schwere der
atherosklerotischen Erkrankung - sowohl nach dem klinischen Stadium nach Fontaine
und der TASC-Kategorie - die unabh&ngig voneinander mit einer erhdhten
Reokklusionsrate assoziiert waren (fur beide Parameter: tau = 2,1 und p = 0,037).
Dennoch lie3 sich keiner dieser beiden Parameter als Préadiktor fur eine zukinftige
Reokklusion identifizieren.

Die Daten dieser Arbeit zeigen, dass der transpopliteale Zugangsweg eine sichere
Alternative fur die Intervention der AFS auch bei einer schweren Auspragung der pAVK
darstellt insbesondere fir multimorbide Patienten, die leitliniengerecht eine

gefalRchirurgische Therapie erhalten sollten.
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