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1. Einleitung

Akute oder subakute Verschlisse der unteren Extremitaten werden entweder durch
eine autochthone Thrombose oder durch Embolien hervorgerufen und stellen eine

haufige Ursache fur Amputationen dar (1).

Wahrend der Atherothrombose in aller Regel eine arteriosklerotische GefaRlasion
zugrunde liegt und einzelne Arteriensegmente bevorzugt okkludiert sind (2), stammen
die Embolien in 90% der Falle aus dem Herzen und verlegen insbesondere arterielle
Teilungsstellen, wie z.B. die Trifurcation der Unterschenkelgefal’e (3). Wegen fehlender
oder verschlossener Kollateralkreislaufe verlauft die klinische Symptomatik im Falle von
Embolien zumeist wesentlich dramatischer (4). Akute Bypassverschlusse, nicht selten
verursacht durch eine progrediente intimale Hyperplasie im distalen

Anastomosenbereich, fihren klinisch zu vergleichbaren Symptomen (5).

Die akute Extremitatenischamie als klinisches Erscheinungsbild ist gekennzeichnet
durch subakute oder plétzliche, zuweilen peitschenhiebartig einsetzende Schmerzen in
den Extremitaten, verbunden mit konsekutivem Ausfall der Sensibilitdt und Motorik (6).
.Pratt's 5 Ps" dienen im angloamerikanischen Bereich als plakativer Gedachtnisanker
(paraesthesia, pain, pailor, pulslessness and paralysis) der klinischen Symptome, die

ein ,Daran-denken® sicherstellen sollen (7).

Zur Beschreibung des Stadiums der Ischamie, wurden von der Society for Vascular
Surgery und der International Society for Cardiovascular Surgery bereits 1986
Standards festgelegt, in denen drei Klassen der akuten Extremitatenischamie

unterschieden wurden (8):

Klasse 1: Auch ohne spezifische Intervention keine Extremitatengefahrdung

vorhanden



Klasse 2: Extremitatenbedrohung, revaskularisierende MalRnahmen zum

Extremitatenerhalt notwendig

A: Extremitatenerhalt bei zeitgerechter Wiederherstellung der arteriellen
Perfusion

B: Extremitatenerhalt bei sofortiger Wiederherstellung der arteriellen
Perfusion

Klasse 3: Irreversibel ischamisch geschadigte Extremitat, Revaskularisations-

mafnahmen nicht mehr indiziert

Eine Revision der urspringlichen Einteilung erfolgte 1997 und fuhrte zur Einfuhrung der
Subkategorien Klasse 2 A fur Extremitaten, die nicht unmittelbar vital bedroht sind und
Klasse 2 B fur Extremitaten, zu deren Rettung unverzlglich revaskularisierende

MaRnahmen durchgefuhrt werden mussen (9).

Wahrend friher hierzu nur operative Eingriffe oder medikamentése Thrombolysen
moglich waren, konnen heute Patienten mit akuter Extremitatenischamien auch
interventionell behandelt werden, wobei unterschiedliche Thrombektomieverfahren
eingesetzt werden (10). Direkte Vergleiche der Effizienz und Komplikationen dieser

Verfahren fehlen bisher.

Ziel der vorliegenden retrospektiven Auswertung war es deshalb, zwei
katheterbasierten Therapieverfahren, AngioJet® (Possis Medical, Minneapolis, USA)
und Rotarex® (Straub Medical, Wangs, Schweiz), hinsichtlich ihrer Erfolgs- und
Komplikationsraten direkt miteinander zu vergleichen. In der Null-Hypothese wurde
davon ausgegangen, dass beide Verfahren bezuglich der Erfolgs- und

Komplikationsrate gleich sind.

Das AngioJet® —Verfahren basiert auf dem Venturi-Effekt. Dabei wird eine
Elektrolytldsung unter hohem Druck in den Innenkanal eines Katheters eingebracht und
thrombembolisches Material unter der entstehenden Sogwirkung zerkleinert (11).
Demgegeniiber arbeitet der Rotarex®-Katheter nach dem Prinzip der Archimedes-
Schraube, indem Thrombembolie-Material Uber eine rotierende Spirale angesaugt,

zerkleinert und kontinuierlich nach auf3en abgeleitet wird (12).
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2. Methoden

Patienten

In die vorliegende retrospektive vergleichende Untersuchung wurden zwischen Januar
2005 und Juni 2007 96 konsekutive Personen mit akuten und subakuten
thrombotischen oder embolischen arteriellen Verschlissen oder akuten und subakuten
Bypassverschlissen der unteren Extremitaten eingeschlossen. Ein Proband musste
retrospektiv wegen inkompletter Dokumentation ausgeschlossen werden. Es verblieben

somit 95 Patienten zur endgultigen Auswertung.

Die Patienten wurden an 2 zertifizierten Gefal3zentren stationar aufgenommen und
entweder mit dem hydrodynamischen Thrombektomieverfahren AngioJet® (Possis
Medical, Minneapolis, USA) oder mit dem mechanischen Thrombektomiesystem
Rotarex® (Straub Medical, Wangs, Schweiz) interventionell behandelt. Die beiden
Thrombektomiesysteme sind dabei seit 2004 in den Zentren im Einsatz. Die
Interventionsfrequenz in den Gefal3zentren liegt hier bei ca. 60 bis 180 perkutanen

Gefalinterventionen pro Monat.
Folgende Daten wurden retrospektiv aus der Krankenakte der Patienten extrahiert:

Initialen, Geburtsdatum, Geschlecht, Vorerkrankungen und frihere GefalReingriffe,
kardiovaskulares  Risikofaktorprofil, klinisches  Stadium, Interventionsgefaly,
Zugangsweg, verwendete Materialien, Durchleuchtungsdauer, Strahlenexposition,
Lokalisation und Art des Verschlusses, stationare Aufenthaltsdauer, ABI und/oder
tcpO2 am Fuliricken, Laufbandergometrie vor und nach der Interventionen sowie
Dauer der intensivmedizinische Betreuung. Primarergebnis unmittelbar nach dem
Eingriff, zusatzliche angiologische MaRnahmen und Eingriffe nach dem Einsatz von
AngioJet® bzw. Rotarex® wie z.B. Lyseverfahren und operative Eingriffe und die
Offenheit der behandelten GefalRstrombahn nach samtlichen durchgefuhrten Eingriffen.
Des Weiteren wurden Rezidivverschlisse bis 7 Tage nach der Zielintervention, die Art
der peri- und postinterventionellen = Thrombozytenfunktionshemmung  bzw.

Antikoagulation, Komplikationen wie interventionsbedingte Dissektionen, periphere



Embolien, Infektionen, Reperfusionsschaden, Blutungen (mit der Unterscheidung von

Major- und Minor-Formen), Amputationen und stationdren Todesfélle erfasst.

Bei einem GroRteil der Patienten wurde der  ABI oder die
Sauerstoffpartialdruckmessung aus Zeitmangel, wegen ischamischer Odeme und/oder
dem Vorliegen einer Mediasklerose in der akuten Aufnahmesituation nicht gemessen.
Somit konnten diese Parameter auch nicht mit fur die Bestimmung des
Behandlungsergebnisses herangezogen werden. Das Outcome musste deshalb
ausschlieBlich auf Grundlage des klinischen Verlaufes und der postinterventionellen
Angiographie(n) oder sonographisch (FKDS) bestimmt werden, die bei allen Patienten

vorlag.

Definitionen primare Offenheit, assistierte primare Offenheit, sekundare Offenheit

Bestimmt wurden die primare, die assistiert-primare und die sekundare Offenheit sowie

der definitive Verschluss des Zielgefalies.

Die primare Offenheit beschreibt ein offenes Zielgefald oder einen offenen Bypass ohne
Rest-Thromben oder Stenosen nach alleinigem Einsatz des jeweiligen
Thrombektomieverfahrens oder zusatzlicher PTA und/ oder Stentimplantation in

gleicher Sitzung.

Eine zusatzliche intraluminale Lysetherapie kennzeichnet bei erfolgreichem Ausgang
mit oder ohne zusatzliche PTA und/ oder Stentimplantation die assistierte primare
Offenheit.

Die sekundare Offenheit des Zielgefalles oder Bypasses wurde nur durch den
zusatzlichen Einsatz operativer Verfahren oder eines interventionellen Zweiteingriffes

wahrend des gleichen stationaren Aufenthaltes erreicht.



Datenspeicherung und statistische Auswertung

Die Daten wurden der Patientenakte entnommen, verschlisselt und direkt anonymisiert
in eine Excel-Datenbank eingegeben. Vor der Auswertung wurde diese einer

stichprobenartigen Datenqualitats- und einer Plausibilitdtskontrolle unterzogen.

Die statistische Auswertung erfolgte unter Zuhilfenahme des SPSS R fiir Windows
(Version 17). Univariate Gruppenvergleiche kontinuiericher Variablen erfolgten mit dem
Student's t-Test fur nicht-verbundene Stichproben. Dichotomisierte Variablen wurden
mit dem Chi-Quadrat-Test verglichen. Ein p-Wert < .05 wurde als statistisch signifikant
eingestuft. Die multivariante Testung erfolgte mittels multiplen Regressionsanalyse mit
der zu klarenden Variable (Kriterium) ,,Offenheit® und den davon kausal unabhangigen
Variablen (Pradiktoren): ,Verfahren®, ,klinisches Stadium®, ,Geschlecht® sowie ,Lyse".
Im Zuge dieses statistischen Verfahrens wurde der eigenstandige Beitrag jedes
einzelnen Pradiktors zur Aufklarung der Unterschiede im Kriterium berechnet und mit
dem Beta-Koeffizienten angegeben. Der Zusammenhang zwischen allen Pradiktoren
und dem Kriterium wurde mit einer MalRzahl ausgewiesen. Dieser Kennwert zeigte
dann den Anteil an, der fur die Unterschiede in der ,Offenheit durch die Pradiktoren
erklarbar ist. Das Kriterium stellt zwar eine Ordinalskala dar, wobei angenommen
wurde, dass zwischen den Kategorien des Kriteriums gleiche Abstande bestehen

(Intervallskala).



3. Ergebnisse

Patientenkollektiv

Das Studienkollektiv umfasste insgesamt 95 Patienten, 52 (54,7%) Manner und
43 (45,3%) Frauen.

Neunundvierzig Patienten (51,6%) wurden mittels AngioJet® und 46 (48,4%) mittels

Rotarex® behandelt.

In der AngioJet®-Gruppe waren 31 (63,3%) Manner und 18 (36,7%) Frauen, in der
Rotarex® —Gruppe 21 (45,6%) Manner und 25 (54,3%) Frauen (Geschlechtsverteilung
zwischen den Gruppen, p = 0,085). Das durchschnittliche Alter aller Behandelten betrug
68,37 (Range: 38 bis 91 Jahre) Jahre und war zwischen den Gruppen nicht
unterschiedlich (p = 0,485).

Tabelle 1 fasst das kardiovaskulare Risikofaktorprofil der Patienten zusammen.
Statistisch signifikante Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen

bestanden nicht.

Tabelle 1: Risikofaktorprofil der Patienten

AngioJet”® Rotarex® gesamt p-Wert*
n =49 n =46 n =95

Risikofaktoren 40 (81,6%) | 37 (804%) | 78(821%) | 1,000
Arterielle Hypertonie | 32 (65,3%) | 33 (71,7%) | 65(684%) 0,500
Hyperlipoproteindmie | 15 (30,6%) | 13 (28.3%) | 28 (29.56%) | 0,802
Diabetes mellitus 11 (22,4%) 16 (34,8%) 27 (28,4%) 0,183
Nikotinabusus 12 (24.5%) 8 (17.4%) 20 (211%) | 0,396
Adipositas 7 (14.3%) 7 (15.2%) 14 (147%) | 0,898

* p-Werte beziehen sich auf den Vergleich zwischen den Behandlungsgruppen




Neunzehn (20%) Patienten (AngioJet® 11 (22,4%), Rotarex® 8 (17,4%), p = 0,538)
wurden wegen eines akuten oder subakuten Bypass-Verschlusses behandelt, 76 (80%)
(AngioJet® 38 (77,5%), Rotarex® 38 (82,6%); p = 0,538) wegen eines akuten oder

subakuten Verschlusses eines autochthonen Gefalles.

Wie aus Tabelle 2 hervorgeht, wurde in der Rotarex®-Gruppe mehr Patienten
behandelt, die sich in der Rutherford-Klasse 1 befanden, wahrend in der AngioJet®-
Gruppe mehr Patienten der Klasse 2 zuzuordnen waren (p=0,004). 30 (31,6%)

Patienten wiesen bereits limitierte ischamische Gewebeschaden auf.

Tabelle 2: Verteilung der Klasseneinteilung nach Rutherford

Class AngioJet® Rotarex® gesamt p-Wert
n =49 n= 46 n=95
1 21 (42,8%) 31 (67,4 %) | 52 (54,7%) 004
2 28 (57.1%) 15 (32,7 %) | 43 (45.3%)

Bei 60 (63,2%) Patienten (AngioJet® 31 (63,3%); Rotarex® 29 (63,0%); p = 0,982)
waren in der Vergangenheit bereits vaskulare Interventionen oder Operationen an den
unteren  Extremitdten durchgefuhrt worden. Dazu zahlen Bypassanlagen,
Ballondilatationen und Stentimplantationen. 19 (20%) waren bereits mit femoro-
poplitealen Bypasses wegen einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK)

versorgt.

Als Zugangsweg wurde in 93 (97,9%) der Falle einseitig die Arteria femoralis communis
gewahlt, in 2 (2,1%) wurde ein beidseitiger transfemoraler Zugang gewahlt. Es zeigte
sich zwischen den beiden Behandlungsgruppen kein signifikanter Unterschied (p =
0,956). Die Punktionen erfolgten bei 68 (74,7%) antegrad und bei 3 (3,3%) retrograd.
Bei 20 (22%) wurde zur Intervention die Crossover-Technik Uber die Aortenbifukation
gewahlt. In der Roterex®-Gruppe wurde etwas haufiger im retrograden Crossover-
Verfahren punktiert, wahrend in der AngioJet®-Gruppe im Cossover-Verfahren
verwendet wurde (p = 0,016). Die verwendeten Schleusengrofden lagen zwischen 5 bis

8 F (French), wobei die Grolle 6 F mit 76,6% am haufigsten genutzt wurde. Auffallig



war, dass unter AngioJet® eher kleinere French-GroRen verwendet wurden als unter
Rotarex® (p = 0,014).

Periinterventionelle Angiographie

Der Kontrastmittelverbrauch betrug im Mittel pro Patient 140,80 ml und war mit 162,98
mi/Patient in der mit dem AngioJetR behandelten Gruppe signifikant hoher als unter
Behandlung mit RotarexR, bei der ein Kontrastmittelverbrauch von 109,21 mi/Patient)

dokumentiert war (p < 0,0001).

Die Strahlendosis lag im Mittel bei 8.399,80 +/- 28.319,0 cGy und wies einen
signifikanten Gruppenunterschied auf (4.929,31 +/- 10.120,81 cGy bei Verwendung
des AngioJet®-Verfahrens und 12.783,59 +/- 40.949,69 cGy bei Rotarex™-basierten
Eingriffen (p = 0,203). Bei der Berechnung wurden die angiographische Lysekontrollen

mitberucksichtigt.

Mit AngioJet® behandelte Patienten erhielten durchschnittlich bei der Intervention 6875
+/- 1109,39 IE unfraktioniertes Heparin als Bolusgaben, mit Rotarex® behandelte
Patienten 4794,87 +/- 893,82 IE (p = 0,200).

Postinterventionel wurde bei 62 (65,3%) Patienten Heparin aPTT-gesteuert (x 2-3)
intravenods fur mindestens 24 h weiter verabreicht. Gruppenunterschiede wurden hierbei
nicht evident (AngioJet® 30 (61,2%), Rotarex” 32 (69,6%); p = 0,518).

Stationdre Aufenthaltsdauer und Dauer des Aufenthaltes auf der Intensivstation

Unabhangig vom gewahlten Thrombektomieverfahren blieben die Patienten
durchschnittlich 12,16 +/- 11,4 Tage in stationarer Behandlung. Patienten, die mit dem
AngioJet®-Verfahren behandelt wurden, verbrachten dabei im Mittel 16,92 +/- 11,98
Tage im Krankenhaus, wahrend die mittlere Krankenhausverweildauer der mit dem
Rotarex”-Verfahren behandelten Patienten lediglich bei 7,09 +/- 8,2 Tagen lag (p <
0,0001).
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Insgesamt wurden 42 (44,2%) Patienten temporar aus dem Katheterlabor auf die
Intensivstation des jeweiligen Hauses zur Mitbehandlung und Uberwachung verlegt. Der
Anteil der intensiviiberwachten Patienten war in der AngioJet®-Gruppe mit 36,8% (n =
35) gegeniiber 7,38% (n = 7) in der Rotarex™-Gruppe hochsignifikant unterschiedlich
(p < 0,0001). Grinde fur die temporare Intensivbehandlung waren begleitende
kathetergestitzte Lysetherapien (n = 29, 30,5%) und/ oder das Auftreten von

periinterventionellen Komplikationen (n = 53; 86,3%).

Die Dauer des Intensivaufenthaltes betrug fur alle Patienten 3,21 +/- 3,72 Tage und
unterschied sich nicht signifikant zwischen den Behandlungsgruppen (3,34 +/- 4,07
Tage AngioJet® versus 2,57 +/- 0,53 Tage Rotarex®, p = 0,6).

Behandlungsergebnis

Tabelle 5 zeigt das unmittelbare Behandlungsergebnis nach Einsatz des AngioJet” oder
Rotarex® sowie der zusatzlich durchgefilhrten PTA und/ oder Stentimplantation. Es
wurde dabei unterschieden, ob das Zielgefald angiographisch frei durchgangig war,
Restthromben bzw. Stenosen erkennbar waren oder ein persistierender Verschluss

vorhanden war.

Tabelle 3: Unmittelbares Behandlungsergebnis nach Einsatz von AngioJet® bzw.

Rotarex® mit additive Verfahren wie PTA und/ oder Stentimplantation

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Werte
n =49 n =46 n=95
Frei durchgangig 7 (14,3%) 31 (67,4%) 38 (40%)
Restthromben 23 (47%) 9 (19,6%) 32 (33,7%)
Residuale 8 (16,3%) 4 (8,7%) 12 (12,6%)
Stenosen < 0,0001
Persistierender 11 (22,4%) 2 (4,3%) 13 (13,7%)
Verschluss

Bei 38 (40%) Patienten wurde unmittelbar nach der Thrombektomie in gleicher Sitzung

eine perkutane transluminale Angioplastie (PTA) durchgefihrt, bei 36 (37,9%) eine
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zusatzliche Stentimplantation. Tabelle 4 und 5 zeigt die Haufigkeit dieser zusatzlichen
Interventionen in beiden Behandlungsgruppen. Es fallt auf, dass zusatzliche PTAs und

Stentimplantationen in der Rotarex®-Gruppe signifikant haufiger durchgefiihrt wurden.

Abb. 1: 80-jahrige Diabetikerin mit Hypertonus; prainterventionelles Bild multipler

Verschlisse von A. poplitea, A. fibularis und eines Bypassverschlusses
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Tabelle 4: Haufigkeit

Ballondilatationen und Stentimplantationen

zusatzlich zum Thrombektomieverfahren durchgefuhrter

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Wert
n =49 n =46 n =95
Keine weitere 19 (38,8%) 2 (4,3%) 21 (22,1%)
MalRnahme
PTA 16 (32,7%) 22 (47,8%) 38 (40%) < 0,0001
Zusatzliche 14 (28,6%) 22 (47,8%) 36 (37,9%)
Stentimplantation

Tabelle 5 informiert Gber die Anzahl der zusatzlich eingebrachten Stents, die sich in den

beiden Behandlungsgruppen nicht unterschied.

Tabelle 5: Anzahl der eingebrachten Stents

Stentanzahl AngioJet® Rotarex® gesamt p-Wert
n=14(28,6%) | n=22(47,8%) n =36
1 8 (57.1%) 17 (77.3%) 25 (69,4%)
2 5 (35.7%) 5 (22.7) 10 (27.8%) 0,330
3 1 (71%) 0 (0%) 1(2.8%)

Wegen eines unzureichenden Primarergebnisses, wurden bei 29 (30,5%) aller
Patienten Katheterlysen mit rt-PA (Actilyse®) im Anschluss an die Priméarintervention
durchgefiihrt. Der Anteil der lokal lysierten Patienten betrug in der AngioJet®-Gruppe
51% (n = 25), in der Rotarex®-Gruppe
unterschiedlich (p < 0,0001).

8,7% (n = 4) und war somit signifikant

Bei den Katheterlysen wurden im Mittel pro Patient 24,34 mg +/- 11,02 mg Actilyse®
intraarteriell appliziert. Der rt-PA-Verbrauch lag in der AngioJet® -Gruppe mit 25,83 mg
+/- 11,27 mg rt-PA signifikant héher als in der Rotarex®-Gruppe, in der durchschnittlich
pro Patient 16,5 mg +/- 5,20 mg Actilyse® appliziert wurden (p = 0,123).
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Bei 26 (53,06%) der AngioJet®-Patienten erfolgte im ausschlieRenden stationaren
Aufenthalt ein operativer Eingriff. Dieser wurde bedingt durch GefalRverschlisse und/
oder eingetretene Komplikationen. Bei Rotarex™ war das nur bei 12 (26,08%) der Fall (p

= 0,0115). Tabelle 6 zeigt eine Aufschlisselung nach Eingriffe.

Tabelle 6: operative Eingriffe in Abhangigkeit vom Behandlungsverfahren

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Werte*
n =49 n =46 n =95
Zuséatzliche 26 (53,06%) 12 (26,08%) 38 (40%) 0,0115
operative Eingriffe
Operative 9 (18,4%) 2 (4,3%) 11 (11,6%)
Thrombektomie
Intraoperative PTA/ | 12 (24,8%) 5(10,9%) 17 (17,9%)
Stentimplantation
Bypassanlage, 8 (16,3%) 4 (8,7%) 12 (12,6%)
-verlangerung
Perforation 5(10,2%) 2 (4,3%) 7 (7,4%)
Amputationen 3 (6,1%) 0 (0%) 3 (3,1%)

* die p-Werte beziehen sich auf den Vergleich zwischen den beiden

Behandlungsgruppen.

Tabelle 7 informiert Uber das finale Behandlungsergebnis der Patienten in Abhangigkeit

vom jeweiligen Behandlungsverfahren.
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Tabelle 7: Offenheitsraten in Abhangigkeit vom Behandlungsverfahren

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Werte*
n =49 n =46 n=95
Primare Offenheit | 16 (32,7%) 38 (82,6%) 54 (56,8%) <0,0001
Assistierte primare | 18 (36,7%) 3 (6,5%) 21 (22,1%) <0,0001
Offenheit
Sekundare 7 (14,3%) 1(2,2%) 8 (8,4%) 0,034
Offenheit
Definitiver 8 (16,3%) 4 (8,7%) 12 (12,6%) 0,263
Gefalverschluss

* die p-Werte beziehen sich auf den Vergleich zwischen den beiden

Behandlungsgruppen.

Wie die Auflistung zeigt, war die primare Offenheit des Zielgefalies signifikant haufiger
bei Anwendung mit dem Rotarex®-Thrombektomieverfahrens erzielt worden (p < 0,001),
wahrend bei Anwendung des AngioJet® signifikant mehr zusatzliche intraarterielle
Lysetherapien notwendig wurden (p < 0.001), die per definitionem Ausschlag gebend
fir die assistierte primare Offenheit waren. Dariiber hinaus waren in der AngioJet®-
Gruppe mehr als 6 Mal so viele zusatzliche Operationen zum Erreichen eines
Behandlungserfolges erforderlich (p = 0,03) und es waren nahezu doppelt so viele

definitive Verschlusse der Zielgefalle bzw. Bypasses zu verzeichnen (p = 0,360).

Abb. 3: 79-jahrige adipbse Patientin mit Hypertonus; prainterventionelles Bild bei

Bypassverschluss und Verschluss der A. tibialis anterios
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Abb. 4: postinterventionelles Ergebnis

Verfahrens
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Behandlungsergebnis unabhangig vom Geschlecht des Patienten.

nach alleinigem Einsatz des AngioJet"-

war das

Tabelle 8 Behandlungsergebnis in Abhangigkeit vom Geschlecht der Patienten

Gefallverschluss

Manner Frauen gesamt p-Wert
n =52 n=43 n=95
Primare Offenheit 28 (53,8%) 26 (60,5%) 54 (56,8%)
Assistierte primare 15 (28,8%) 6 (13,9%) 21 (22,1%)
Offenheit
Sekundare 4 (7,7%) 4 (9,3%) 8 (8,4%) 0,341
Offenheit
Definitiver 5 (9,6%) 7 (16,3%) 12 (12,6%)
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Tabelle 9 Ergebnis der Regressionsanalyse mit dem Kriterium Offenheit und den

Pradiktoren Thrombektomieverfahren, klinisches Stadium, Lyse und Geschlecht.

Pradiktor Standardized t Signifikanz
Coefficients (Beta)
Lyse 0,35 3,36 0,00
Thrombektomieverfahren -0,25 -2,30 0,02
Geschlecht 0,13 1,39 0,17
Class 2 -0,05 -0,54 0,59
Class 3 0,11 1,14 0,26

Aus den R-Koeffizienten wird deutlich, dass nur 2 Pradiktoren, die Lyse und das
eingesetzte Thrombektomieverfahren, eine signifikante Wirkung auf die Offenheit des
behandelten GefalRes (primar, assistiert primar und sekundar) haben. Wahrend das
Thrombektomieverfahren Uber die primare Offenheit entscheidet, war die Thrombolyse
bestimmend fur die assistierte primare Offenheit. Demgegenlber zeigen weder das
Geschlecht noch die Rutherford-Klasse einen signifikanten Einfluss auf die Offenheit
des Behandlungsgefalles. Insgesamt kdnnen mit dem Modell 22% der Unterschiede in

der Offenheit erklart werden.

Bei 15 (15,8%) der Patienten wurden adjuvante Therapieverfahren (CT-gesteuerte
lumbale Sympathikolyse und intravendése PGE;-Infusionstherapien) durchgefihrt.
Wahrend dies in der AngioJet®-Gruppe bei 12 Patienten (24,5%) der Fall war, wurden in
der Rotarex®-Gruppe lediglich 3 Patienten (6,5%) zusétzlich hiermit behandelt (p =
0,023).

Periinterventionelle Komplikationen
Durch den Einsatz von AngioJet® wurden bei 28 (29,5%) Patienten periphere

Thrombembolien bei der Intervention ausgelost, wahrend periphere Embolisationen bei

Verwendung des Rotarex® nur bei 3 (6,5%) Fallen auftraten (p < 0,0001).
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Als weitere Komplikationen wurden Reperfusionsschaden, Leisteninfektionen,
persistierende Gefaldissektionen, Gefal}-Reverschlusse, akute koronare Syndrome,
Major- und Minor-Blutungen, sowie Amputationen und Todesfélle zusammengefasst.
Diese Ereignisse traten bei insgesamt 49 (51,6%) Patienten auf, zumeist mehrere
Komplikationen gleichzeitig, und waren bei Verwendung des AngioJet® signifikant
haufiger (AngioJet® 37; 75,5%) als bei Verwendung des Rotarex™Verfahrens (12;

26,1%) (p < 0,0001).

Tabelle 10 demonstriert die Haufigkeit einzelner Komplikationen bezogen auf die

Gesamtkomplikationsrate in Abhangigkeit vom Therapieverfahren

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Wert
n =49 n =46 n =95
Periphere Embolisation 28 (57,1%) 3 (6,5%) 31 (32,6%) <0.0001
Falle mit zusatzlichen 37 (75,5%) 12 (26,1%) | 49 (51,6%) 0.0064
Komplikationen:
-Blutungen 25 (51%) 5 (10,9%) 30 (31,6%) <0,0001
- Re-Verschlisse 8 (16,3%) 4 (8,7%) 12 (12,6%) 0.358
- Reperfusionsschaden 9 (18,4%) 0 (0%) 9 (9,5%) 0.003
- GefaRdissektion 8 (16,3%) 1(2,2%) 9 (9,5%) 0.031
- Leisteninfektion 4 (8,2%) 1(2,2%) 5 (5,3%) 0.363
-akute Koronarsyndrome 3 (6,1%) 0 (0%) 3 (3,1%) 0.243
-Amputation 3 (6,1%) 0 (0%) 3 (3,1%) 0.243
-Tod 2 (4,1%) 0 (0%) 2 (2,1%) 0.495

Blutungen waren mit 31,6% (n = 30) neben den peripheren Embolisationen die
haufigsten Komplikationen. Auffallig ist das gehaufte Auftreten von kleinen Minor-
Blutungen. Blutungskomplikationen traten somit sowohl in der Minor- als auch in der

Major-Variante bei Verwendung des Rotarex®-Verfahrens signifikant seltener auf.
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Tabelle 11: Blutungskomplikationen

AngioJet® Rotarex® gesamt p-Werte
n=25(51%) | n=5(10,9%) n =130
Minor- 16 (32.7%) 4 (8,7%) 20 (66,7%) 0,004
Blutung
Major- 9 (18,4%) 1(2.2%) 10 (33.3%) 0,01
Blutung

Es zeigte sich keine signifikante Abhangigkeit der Blutungskomplikationen von der
Schleusengrofle (p = 0,719) oder des Zugangs (p = 0,296), jedoch ereignete sich eine
signifikant groRere Anzahl an Blutungen bei anschlieRender Katheterlyse mit rt-PA (p =
0,030).

AusschlieRlich bei AngioJet®-Patienten kam es in 3 Fallen (5,66% der Komplikationen)
zur Amputation. Darunter waren 2 Minor-Amputation (zweizeitige Zehenamputationen;
4. und 33. postoperativer Tag) beim gleichen Patienten sowie 2 Major-Amputationen
(eine Kniegelenksexartikulation, 9. postoperativer  Tag; sowie eine
Kniegelenksamputation am 3. postoperativer Tag, mit anschliellender

Oberschenkelteilamputation, 12. postoperativer Tag).

Nachfolgend wird der klinische Verlauf dieser Patienten in Form kurzer Fallreportagen

naher dargestellt.

Fall 1.

79-jahrige Patientin mit subakutem Verschluss eines 7 Jahre zuvor angelegten femoro-
popletealen-Kunststoffbypasses, Rutherford-Klasse 2.

Risikofaktor: Arterielle Hypertonie. Nebenerkrankung: COPD.

Es erfolgt am nachsten Tag die Kathetertrombektomie mittels AngioJet® und
anschlieend eine lokale rt-PA-Lyse. Wegen einer ausgepragten retroperitonealen
Einblutung und diffusen Einblutungen ins kleine Becken erfolgte noch am gleichen Tag
eine Hamatomausrdumung. Am 1. p.o. Tag wurde ein Rezidiv-Bypass-(Pl)-Verschluss

festgestellt, sodass eine operative Thrombektomie mit Verlangerung des Bypasses auf
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Plll in Kombination mit einer iliaco-profundalen Rekonstruktion durchgefuhrt wurde.
Wegen eines irreparablen ischamischen Schadens des Fules und Unterschenkels
kam es am 3. p.o. Tag zur Exartikulation im Kniegelenk bzw. am 12. postoperativen Tag
wegen Wundheilungsstoérungen zur Oberschenkelexartikulation. Der
Oberschenkelstumpf musste am 20. Postoperativen Tag aufgrund von

Wundheilungsstérungen erneut revidiert werden.

Fall 2.

68-jahriger Patient mit akutem Verschluss eines 25 Tage zuvor in Verbindung mit einer
TEA der A. femoralis communis angelegten femoro-poplitealen Kunststoff-Bypasses,
Rutherford-Klasse 2.

Risikofaktoren: Arterielle Hypertonie, Hyperlipoproteinamie.

Es erfolgte eine AngioJet®-Thrombektomie. Hdmodynamisch war der Abstrom aus dem
wiedereroffneten Bypass aber nur wenig zufrieden stellend. Es verblieben eine
Dissektion und Thrombenablagerungen insbesondere an der distalen Anastomose.
Eine Lyse konnte wegen Kontraindikationen (kdrzlich  vorangegangene
RevaskularisierungsmalRnahmemit Bypassanlage) nicht durchgefuhrt werden. Ein
operativer Revaskulisationsversuch mit Patchplastik der A. femoralis communis
einschlieBlich der proximalen Bypassanastomose sowie die Probefreilegung der A.
fibularis bei fehlendem arteriellem Rickstrom erfolgte am 1. Postoperativen Tag. Es
folgten eine  computergestitzte = Sympatikolyse  sowie eine intravendse
Prostavasininfusionsbehandlung. Wegen progredienter Ischamie wurde am 9.
postoperativem Tag schlielllich eine Kniegelenksexartikulation erforderlich. 10 Tage
spater kam es aufgrund von Wundheilungsstérungen zur Revision des

Amputationsstumpfes

Fall 3.

53-jahrigen Class 3-Patient mit autochthoner Thrombose der Unterschenkelarterien
Bereits 4 Jahre zuvor kam es bei diesem Patienten zu einer Grol3zehenamputation. Er
stellte sich mit gerotetem und geschwollenem Vorful? sowie gangrandsen Zeh vor.
Periphere Pulse waren nicht tastbar. In der Angiographie zeigten sich multiple z.T.
hochgradige Stenosen der Unterschenkelgefalie.

Risikofaktoren: Diabetes mellitus Typ Il, arterieller Hypertonus.
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Es wurde eine Thrombektomie mit dem AngioJet® versucht. Das Ergebnis war frustan.
Nach antibiotischer Therapie erfolgte am 4. postoperartiven Tag einer erste
Zehenamputation mit Nachamputation am 33. postoperativem Tag wegen
zunehmenden Wundnekrosen. Additiv wurde eine Prostanoidinfusionstherapie und

letztendlich die computergestutzte Sympatikolyse durchgefuhrt.

Es ereigneten sich keine Todesfille unter den mit Rotarex® behandelten Patienten,
jedoch 2 Todesfalle unter den mittels AngioJet® Behandelten. Ein Patient verstarb am 4.
postinterventionell Tag aufgrund eines akuten Herzinfarkts, ein weiterer durch ein
Multiorganversagen nach einer retroperitonealen Blutung, die unter Lysetherapie

auftrat.

Fall 4.

85-jahriger Class 3-Patient mit mittelgradiger Stenose der A. femoalis communis und
akutem Verschluss der A. femoralis superficialis (AFS).

Risikofaktoren: Arterielle Hypertonie, Nikotinabusus.

Begleiterkrankungen: Varikose, chronisches Vorhofflimmern.

Es erfolgte eine Rekanalisation der verschlossenen AFS mit dem AngioJet®. Wegen
einer Teilthrombosierung der distalen A. femoralis superficialis und der A. poplitea
erfolgte am 2. postoperativen Tag eine operative Thrombektomie. Wegen erneuter
kritischer Ischamie bei Re-Verschluss kam es am 4. p.o. Tag zu einer erneuten
operativen Thrombektomie. Wegen einer Leisteninfektion mit MRSA-Besiedlung folgten
mehrere Wundrevisionen mit anschlieBender positiver Heilungstendenz. Am 4.
postoperativen Tag kam es plotzlich zu einer akuten kardialen Dekompensation mit
bradykardem Kammerersatzrhythmus uns verbreiterten QRS-Komplexen) dem
wahrscheinlich ein  akutes Infarktereignis zugrunde lag. Soforteingeleitete

Wiederbelebungsmalnahmen blieben erfolglos.

Fall 5.
83-jahrige Patientin mit Rutherford-Klasse 3 bei akutem Verschluss der A. femoralis
superficialis.

Begleiterkrankungen: Mechanischer Aortenklappenersatz; chronisches Vorhofflimmern.
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Wegen eines emboliebedingten insuffizienten Run-off nach dem Einsatz des AngioJet"-
Katheters, erfolgte anschlielend eine i.a.-Lysetherapie. Am 1.Tag kam es zu einer
retroperitonealen Blutung, die zunachst konservativ behandelt wurde. Am 3.
postoperativen Tag wurde die stabile Patientin wieder auf eine orale Antikoagulation
eingestellt. Am 12. postoperativen Tag kam es erneut zu einer Kklinischen
Verschlechterung mit Kreislaufinstabilitat. Sonographisch zeigte sich ein ausgedehntes
retroperitoneales Hamatom, welches operativ ausgerdumt wurde. Am selben Tag
erfolgte noch eine Revisionsoperation bei Nachblutung und am Folgetag eine Second-
look-Operation. In Folge entwickelte sich ein akutes Nierenversagen (Schockniere) bei
vorherbestehender chronischer Niereninsuffizienz. Eine Nierenersatztherapie wurde

abgelehnt. Die Patientin verstarb schlief3lich an einem Multiorganversagen.

Tabelle 12 zeigt die Abhangigkeit der aufgetretenen Komplikationen von der Art der
Offenheit.

Komplikationen | Komplikationslos gesamt p-Wert
n =49 n =46 n=95
Primare 17 (31,5%) 37 (68,5%) 54 (100%) < 0,0001
Offenheit
Primare 13 (61,9%) 8 (38,1%) 21 (100%) 0,329
assistierte
Offenheit
Sekundare 7(87,5%) 1(12,5%) 8 (100%) 0,06
Offenheit
Verschluss 12(100%) 0 (0%) 12 (100%) < 0,0001

Hervorzuheben ist dabei, dass die Komplikationsrate signifikant anstieg, wenn
zusatzliche TherapiemalRnahmen wie Katheterlysen und/oder Operationen durchgefuhrt

werden mussten.
Wie Tabelle 13 zeigt, ergab sich eine nicht-signifikante héhere Komplikationsrate bei
Interventionen in autochthonen Gefalle (n = 36; 37,9%) als in Bypasses (n = 13; 13,7%)

(p = 0,127).
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Tabelle 13: Komplikationsrate in Abhangigkeit von der Art des Zielgefalles

Autochthones Gefal} Bypass gesamt p-Wert
n =76 (80%)
n =19 (20%) n=95
komplikationslos 40 (42,1%) 6 (6,3%) 46 (48,4%) 0.101
Komplikationen 36 (37,9%) 13 (13,7%) 49 (51,6%)

Eine begleitende Lysetherapie erhdhte die Komplikationsrate in der Gesamtbetrachtung
signifikant. In der Gruppenbetrachtung zeigt sich jedoch, dass der Einfluss der Lyse auf
die Komplikationsrate nicht ganz so pragnant ausgepragt ist. Dennoch lasst sich eine

Tendenz zu einer gewissen Signifikanz in der AngioJet®-Gruppe feststellen.

Tabelle 14: Komplikationsrate bei Katheterlyse mit rt-PA insgesamt

ohne rt-PA mit rt-PA gesamt p-Wert
n =66 (69,4%) n =29 (30,6%) n=95
komplikationslos 37 (38,9%) 9 (9,5%) 46 (48,4%) 0.025
Komplikationen 29 (30,5%) 20 (21,1%) 49 (51,6%)

Tabelle 15: Komplikationsrate bei Katheterlyse mit rt-PA in der AngioJet?-Gruppe

ohne rt-PA mit rt-PA gesamt p-Wert
n =24 (49%) n =25 (51%) n =49
komplikationslos 5(10,2%) 7 (14,3%) 12 (24,5%) 0742
Komplikationen 19 (38,8%) 18 (36,7%) 37 (75,5%)

Tabelle 16: Komplikationsrate bei Katheterlyse mit rt-PA in der Rotarex®-Gruppe

ohne rt-PA mit rt-PA gesamt p-Wert
n=42(91,3%) n=4(8,6%) n =46
komplikationslos 32 (69,6%) 2 (4,3%) 34 (73,9%) 0.276
Komplikationen 10 (21,7%) 2 (4,3%) 12 (26,1%)
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4. Diskussion

Die vorliegende Arbeit liefert den ersten direkten Kurzzeitvergleich unterschiedlicher
interventioneller Thrombektomieverfahren bei der interventionellen Behandlung akuter

und subakuter arterieller Verschlisse und Bypassverschlusse.

Das Behandlungsergebnis unterschied sich zwischen AngioJet®- und der Rotarex®-

Verfahren in viele Parametern signifikant.

Bei Verwendung des Rotarex®-Verfahren fiihrte der Eingriff haufiger zu einem freien
Zielgefal, zu weniger Restthromben in der thrombektomierten Strombahn und zu
weniger residualen Stenosen. Interventionelle Thrombektomien mit dem Rotarex™-
Verfahren waren kompletter und demaskierten zu Grunde liegende Stenosen haufiger
als solche mit dem AngioJet®-Verfahren. Dies fiihrte in der gleichen Sitzung zu einer
héheren Rate an Ballondilatationen mit und ohne zusatzliche Stentimplantation zur

Beseitigung der eigentlichen Ursache des Gefal3- oder Bypassverschlusses.

Eine begleitende Katheterlyse mittels rt-PA (Actilyse®) war hingegen haufiger wegen
eines unzureichenden Priméarergebnisses bei Verwendung des AngioJet®-Verfahrens
notwendig. Dieses Ergebnis spiegelt sich auch in der Verteilung der Offenheitsraten in
Abhangigkeit vom gewahlten Therapieverfahren wider. So war bei der Anwendung des
Rotarex®-Thrombektomieverfahrens signifikant haufiger eine primare Offenheit erzielt
worden. Die assistierte und die sekundare Offenheit waren hingegen vermehrt in der
AngioJet®-Gruppe zu finden. Auch die Anzahl an persistierenden Verschliissen von
autochthonen GefaRen und Bypadsse waren in der AngioJet®-Gruppe signifikant

haufiger.

Der Einfluss des Thrombektomieverfahrens und der Lysetherapie auf die primare und
assistierte primare Offenheit des Zielgefales offenbarte sich auch in dem Ergebnis der
Regressionsanalyse. Obwohl die Verteilung der Rutherford-Klasse, d.h. der
Ischamiegrad der behandelten Extremitaten, zwischen den Behandlungsgruppen
differierte, hatte dieser Parameter - ebenso wie das Geschlecht der Patienten —

hiernach keinen Einfluss auf das Behandlungsergebnis.

24



Weitere klinisch relevante Unterschiede zwischen den beiden Verfahren betrafen den
Kontrastmittelverbrauch, der bei Verwendung des Rotarex® signifikant niedriger war und
die Strahlendosis, die in der AngioJet®-Gruppe niedriger lag. Dariiber hinaus wurden in
der Rotarex®-Gruppe signifikant weniger periinterventionelle Komplikationen wie

periphere Embolien, Major- und Minorblutungen beobachtet.

In dkonomischer Hinsicht interessant ist die Feststellung, dass in der Rotarex®-Gruppe
die Krankenhausverweildauer und die Notwendigkeit einer intensivmedizinischen
Behandlung signifikant geringer waren und somit Behandlungskosten eingespart

werden konnten.

Die Vergleichbarkeit mit anderen Studien ist begrenzt durch die unterschiedlichen
Prufprotokolle und Patientenkollektive. Die Endpunkte der einzelnen Arbeiten sind

ebenfalls haufig unterschiedlich.

Die 3 grofdten prospektiven randomisierten Studien, die

Rochester-(13), die STILE- (14) und die TOPAS-Studie (15), in die zwischen 170 und
390 Patienten eingeschlossen wurden, verglichen  Katheterinterventionen,
Lysetherapien mit rt-PA und/ oder Urokinase, und gefalichirurgische Eingriffe bei
akuten und subakuten arteriellen Verschlissen. Einzig in der STILE-Studie wurden
Bypassverschlisse mit berlcksichtigt. Alle drei Studien kamen zu dem Schluss, dass
zwischen der gefalichirurgischen und interventionellen Revaskularisation keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Offenheit existieren, dass aber die
Komplikationsraten und hier insbesondere die Mortalitat bei den interventionellen
Eingriffen deutlich niedriger lag. Dadurch dass Katheterinterventionen weniger
komplikationstrachtig sind, sind sie in der Therapie der akuten Extremitatenverschlisse

zu bevorzugen. (16).

Mit Hilfe des Rotarex®-Verfahrens wurden in unserer Serie 91,3% aller ZielgefaRe
wiedereroffnet, davon 82,6% primar. Bérczi und Deutschmann behandelten 18
Patienten mit dem Rotarex®-Verfahren bei akuten und subakuten Verschliissen der A.
femoralis superficialis oder Teile der A. poplitea, symptomatischer Verschluss unter 12
Wochen. Bypassverschlisse wurden nicht behandelt. Die technische Erfolgsrate betrug

79%. Durch zusatzliche gefaldinterventionelle Eingriffe wie PTA und/ oder
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Stentimplantationen stieg die Wiedereroffnungsrate auf 94%. (10). In der Arbeit von Duc
und Schoch wurden 38 Patienten retrospektiv betrachtet. Nach dem Einsatz des
Rotarex®-Verfahrens zeigte sich dabei eine primare Offenheitsrate nach 3 Monaten von
87% und es wurde eine sekundare Offenheitsrate von 95% erzielt. Die primare
Offenheitsrate war in dieser Studie als ununterbrochene Offenheit des behandelten
GefalRes Uber 3 Monate definiert (17). Zeller et al. verdffentlichte 2001 und 2002
ebenfalls Arbeiten zur Rotarex® -Thrombektomie akuter und subakuter
Extremitatenverschliusse (18, 1). Im Jahr 2001 wurden zunachst 28 Patienten
behandelt. Die primare Erfolgsrate lag bei diesen Patienten bei 90% (18). In der zweiten
Studie von Zeller et al. von 2002 waren 98 Patienten eingeschlossen. Die technische
Erfolgsrate betrug nach alleiniger Rotarex®-Anwendung (Restenose < 50%) 84% und

stieg nach zusatzlicher PTA und/ oder Stentimplantation auf 96% (1).

Bei unseren mit AngioJet® behandelten Patienten wurden 83,7% der GefaRe bzw.
Bypasse rekanalisiert, allerdings gelang dies primar nur bei knapp 33%. Ein ahnliches
Ergebnis wurde bei 86 Patienten in einer retrospektiven Analyse von Kasirajan et al
erzielt (19). Hierbei wurde unterschieden in Misserfolg bei der Wiederherstellung des
Gefalllumens unter 50%, einem partialen Erfolg bei 50 bis 95% und einem erfolgreichen
Eingriff bei 95%. In 15,6% der Falle war der AngioJet®-Einsatz nicht und in 22,9%
teilweise erfolgreich. Als erfolgreiche Intervention wurden 61,4 % der Eingriffe bewertet.
Eine retrospektiv multizentrisch angelegte Arbeit mit 99 Patienten wurde 2002 von
Ansel et al veroffentlicht. Bei 70,7% ihrer Patienten konnte der Gefaldverschluss
komplett eréffnet werden. Eine Teilentfernung des thrombotischen Materials gelang bei
22,2% der Patienten und keine angiographische Veranderung fand sich bei 7,1% (20).
Von Wagner et al wurden 50 Patienten mit dem AngioJet™Verfahren behandelt. Davon
waren es 39 mit akuten Verschlussen (Verschlusszeit von 5 Tagen +/- 5) von nativen
Gefallen und 11 mit Bypasse. Der klinische Erfolg wurde dabei an einer Skala von -3
(Verschlechterung) bis +3 (Verbesserung) fest gemacht. In 90% der Falle wurde das
thrombotische Material entfernt und der antegrade Blutfluss wieder hergestellt.
Technisch erfolgreich war das Verfahren in 52% (weiterhin bestehende Verengung <
50%). Der klinische Erfolg nach der Intervention war +3 in 50%, +2 in 20% und +1 in
12%. Lediglich 18% wurden mit O angegeben. Es wurde hier eine deutlich hdhere
Offenheitsrate erzielt, obwohl nur 30% der Patienten eine kathetergestitzte

Lysetherapie erhielten, im Gegensatz zu 51% bei uns (21).
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Unter dem Einsatz von Rotarex® kam es in 26,1% der Eingriffe zu Minor- oder Major-
Komplikationen. Von grofter Bedeutung waren dabei Blutungen. Eine periphere
Embolisation wurde in 6,5% der Falle verzeichnet. Die Komplikationsrate wurde
demgegenuber bei Zeller et al. mit 32% angegeben, wobei es sich um 5 Perforationen,
3 Embolisationen nach PTA,1 Dissektion und 1 Retroperitonealblutung handelte. In
seiner zweiten groReren Studie werden 19% Komplikationen angegeben (9
Perforationen, 6 Embolisationen, 2 Unterschenkelamputationen, 1 Person mit
Retroperitonealhamatom, welche im weiteren Behandlungsverlauf verstarb). Bei Bérczi
und Deutschmann lag die Komplikationsrate insgesamt bei 31,5% (10), bei Duc und
Schorch sogar bei 51% (17). Die Differenzen durften am ehesten auf die kleinen

Fallzahlen zurickzuflhren sein. Ferner wurden Bypassverschllsse nicht bertcksichtigt.

Bei Behandlungen mit dem AngioJet®-Verfahren beobachteten wir eine
Gesamtkomplikationsrate von 75,5%. In 57,1% fanden sich in den angiographischen
Serien nach der Intervention periphere Embolien, bei 51% Blutungen. Von Wagner und
Muller-Hulsbeck wurden demgegenutber lediglich 2% Embolisationen und 4%
Dissektionen (21). Es ist fraglich, ob diese geringere Komplikationsrate auf den
geringeren Einsatz einer adjuvanten Lyse zuruckzufihren ist. Eine geringere
Komplikationsrate wurde auch von Kasirajan et al. mitgeteilt. Es wurden dabei
systemische Komplikationen (16,3%) und lokale Komplikationen (18,6%) unterschieden.
Die 1-Monat-Amputations- und —Mortalitats-Rate wurde mit 11,6% bzw. 9,3%
angegeben (19). 2 Major-Amputationen, 5 Minor-Amputationen, 7 Rethrombosen, 3
Niereninsuffienzen und 4 Todesfalle wurden bei Ansel et al verzeichnet. Die 1-Monats-
Amputations-und —Mortalitats-Rate betrug dabei 7,1% und 4,0% (20).

In unserem Fall kam es bei 6,1% der Patienten zu Amputationen, 4,1% verstarben. Die
betroffenen Patienten hatten viele Co-Morbiditdten und oftmals schwere und
protrahierte Extremitatenischamien. Bei Ihnen wurde das Katheterverfahren als Ultimo
ratio eingesetzt um eine etwaige Amputation gegebenenfalls noch zu verhindern. Die
letalen Verlaufe sind nur bedingt auf den interventionellen Eingriff selbst

zuruckzufuhren, da diese Patienten unter schweren Co-Morbiditaten litten.

Auch hier sind die unterschiedliche Zusammensetzung und das Studiendesign

wahrscheinlich ursachlich fur die unterschiedlichen Mitteilungen der Literatur.
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Limitationen der vorliegenden Arbeit

Der vorliegende Vergleich der beiden Behandlungsverfahren muss kritisch bewertet
werden. Weil es sich nicht um einen Vergleich zwischen zwei Behandlungsverfahren
innerhalb der der gleichen Abteilung mit den gleichen Arzten handelt, kdnnen
EinflussgroRen wie ein unterschiedlicher Erfahrungshorizont des interventionellen
Radiologen nicht ausgeschlossen werden. Verfahrensunabhangige unterschiedliche
Herangehensweisen koénnten so auch zu Unterschieden in der applizierten
Strahlendosis, dem Kontrastmittelverbrach, der Krankenhausverweildauer und der
intensivmedizinischen Behandlung beigetagen haben. Der retrospektive Charakter der
Untersuchung beinhaltete aulRerdem, dass die Datenqualitat nicht fortlaufend
standardisiert werden konnte und wichtige Qualitatsgrolen, wie der pra- und
postinterventionelle Kndchelarterien-verschlussdruck oder funktionelle Daten, wie die
standardisierte Gehstreckenbestimmung, nicht zur Outcome-Bestimmung
herangezogen werden konnten. Des Weiteren war die Indikationsstellung fur die
interventionelle Therapie mdglicherweise in den einzelnen Zentren unterschiedlich.
Moglicherweise kam es auch zu Unterschiede in der Bewertung der Dringlichkeit der
Behandlung. Als weiters Problem stellt sich heraus, dass das Verschlussalter bzw.

Dauer der Symptomatik haufig nur unscharf aus den Datensatzen zu extrahieren war.

Auch wenn die Behandlungsergebnisse fiir das Rotarex®-Verfahren giinstiger
erscheinen, kann aus der vorliegenden retrospektiven Arbeit kein wissenschaftlicher
Beweis fiir die Uberlegenheit eines interventionellen Thrombektomieverfahrens tber ein
anderes abgeleitet werden. Es handelt sich deshalb bei der vorliegenden Arbeit nicht
um einen abschliefenden Methodenvergleich, sondern um eine Annaherung. Um zu
einer abschlieRenden Bewertung der beiden interventionellen Thrombektomieverfahren
zu kommen, sind vielmehr Vergleichsstudien mit einem prospektiven Studiendesign
erforderlich. Die vorliegende Arbeit kann hierzu jedoch wichtige KalkulationsgrofRen flr

deren Planung liefern.
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5. Zusammenfassung

Das klinische Erscheinungsbild von akuten und subakuten GefalRverschlisse der
unteren Extremitaten ist gekennzeichnet durch Parasthesien, Schmerzen, Blasse
Pulslosigkeit und Paralyse. Patienten mit akuten und subakuten Extremitatenischamien
kénnen heute nicht nur mehr operativ sondern auch interventionell behandelt werden.
Da interventionelle Verfahren eine niedrigere Mortalitat aufweisen, werden sie heute
sogar vielerorts bevorzugt, sofern die Expertise hierfur vorhanden ist. Ziel dieser
retrospektiven Kohortenstudie ist es, zwei interventionellen Therapieverfahren zur
Behandlung  akuter und  subakuter peripherer Arterienverschlisse und
Bypassverschliisse, AngioJet® und Rotarex®, hinsichtlich ihrer Erfolgs- und

Komplikationsrate retrospektiv miteinander zu vergleichen.

Untersucht wurden Patienten zweier Berliner Gefallzentren, in denen seit 2004 die

beiden Katheterverfahren eingesetzt werden.

Der Erfolg wurde durch die Offenheit des Zielgefales definiert. Unterschieden wurden
primare, assistierte primare und sekundare Offenheit sowie der persistierende Gefal3-
oder Bypassverschluss. Die Komplikationen wurden dem Katheterprotokoll und der

Patientenakte enthommen und systematisch erfasst.

Das Studienkollektiv, bestehend aus 95 Patienten, wurde in eine AngioJet®- (n = 49)
und eine Rotarex®-Gruppe (n = 46) unterteilt. Beide Gruppen waren hinsichtlich des

Alters und die Geschlechtsverteilung vergleichbar.

Primare, assistiert primare und sekundire Offenheit betrug in der Rotarex™Gruppe
82,6%, 6,5% sowie 2,2%; in der AngioJet-Gruppe® 32,7%, 36,7% und 14,3%. Die
Unterschiede waren statistisch signifikant (p = < 0,0001 bzw. 0,034). Bei Einsatz des
Rotarex®-Verfahrens konnten somit deutlich mehr Wiedererdffnungen des ZielgefaRes
als bei Verwendung des AngioJet® erzielt werden. In der Multivarianzanalyse wurde die
Offenheit des Zielgefalles am starksten von der kathetergestltzten Lysetherapie
(entscheidend  fur die assistiert primare Offenheit) und durch das

Thrombektomieverfahren (entscheidend fur die primare Offenheit) bestimmt.
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Auch bezuglich der Komplikationsrate gab es signifikante Unterschiede. So war diese
bei Verwendung des AngioJet®-Verfahrens deutlich héher als in der Rotarex®-Gruppe.
Die Komplikationsrate stieg mit der Anzahl supportiver Malnahmen, insbesondere der
begleitenden Katheterlyse mit rt-PA, Uberproportional an. Schwerwiegende
Komplikationen wie der Extremitatenverlust (n = 6,1%) oder Todesfalle (n = 4,1%)

wurden nur in der Angiojet®-Gruppe beobachtet.

Bedingt durch die hdhere primare Offenheitsrate und die niedrigere Komplikationsrate
war ferner die Krankenhausverweildauer und die Notwendigkeit intensivmedizinischer

Behandlungen in der Rotarex®-Gruppe geringer.

Die aktuelle Arbeit weist methodenbedingt, insbesondere durch ihren retrospektiven
Charakter und die Tatsache, dass die beiden Verfahren nicht von den gleichen Arzten
und an unterschiedlichen Standorten durchgefuhrt wurden, Limitationen auf. Sie stellt
somit keinen wissenschaftlichen Beweis fir die Uberlegenheit eines der beiden
Therapieverfahren dar. Um zu einer abschlieBRenden Bewertung der beiden
Therapieverfahren zu kommen, sind deshalb weitere prospektive Studien erforderlich.

Die vorliegende Arbeit kann hierzu wichtige KalkulationsgréfRen liefern.
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