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1 Periphere Arterielle Verschlusserkrankung

Die periphere arterielle Verschlusserkrankung (pAVK) ist ein multifaktorielles
Krankheitsbild auf dem Boden der Arteriosklerose oder Atherothrombose . Dieses
geht mit Stenosen oder Verschliissen der peripheren Gefife einher °. Zu iiber 90%
sind die unteren Extremititen betroffen *.

Die geschitzte Gesamtpravalenz variiert abhdngig von der gewidhlten
Untersuchungsmethode bzw. der Definition und den Risikofaktoren in der jeweiligen
untersuchten Population >°. AuBerdem konnte festgestellt werden, dass haufig eine
unbekannte nicht diagnostizierte pAVK vorliegt °. Mit steigendem Alter steigt
ebenfalls die Anzahl der Betroffenen, vor allem ab einem Alter von 70 Jahren steigt
die Privalenz dieser Erkrankung stark an ’. Abhiingig von der jeweiligen Studie
konnte beobachtet werden, dass Ménner bis zu dreimal hdufiger als Frauen betroffen
sind . Hinzu kommt, dass nur ungefihr ein Drittel der Patienten mit einem niedrigen
ankle-brachial-index (ABI, siche unten) Symptome aufweist °. Es gibt
unterschiedliche Lokalisationsmuster, die Beschwerden treten jeweils distal der
GefiBldsion auf. Einetagenerkrankungen vom Beckentyp findet man in 35% der
Fille, der Oberschenkeltyp kommt in 50% der Fille vor und der periphere Typ in
15% der Fille *.

In einigen Studien wird auf die Klassifikation der Lokalisation der pAVK nach der
»Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC
1) verwiesen. Hier wird jeweils die aortoiliakale und die femoropopliteale
Lokalisation in die Typen A bis D nach unterschiedlichen Gesichtspunkten, wie z.B.
anhand der Lénge eingeteilt. Jedoch handelt es sich in den meisten Féllen der pAVK
hoheren Stadiums um eine Mehretagenerkrankung mit entsprechender
Behandlungsnotwendigkeit ®.

Durch die Uberalterung und die steigenden Diabetikerzahlen wird bis 2020 ein
Anstieg des gefiBmedizinischen Arbeitspensums um 40% erwartet '°. Es ist
auBerdem zu erwarten, dass die Zahl der Komorbiditéten steigt und die chirurgische
Behandlung komplexer wird ',

Die Wahrscheinlichkeit an einer pAVK zu erkranken, steigt mit dem Vorhandensein
verschiedener Risikofaktoren, wie Nikotingebrauch, Diabetes mellitus und

zunehmenden Alters '*. (Abb. 1)
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Male gender (cf female) -
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Diabetes -
Smoking -

Hypertension .
Dyslipidemia -
Hyperhomocysteinemia _
Race (Asian/hispanic/ .
black vs. white)

Renal insufficiency

C-reactive protein -

Abbildung 1 Odds ratio Diagramm der Risikofaktoren in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung einer peripheren

arteriellen VerschluBerkrankung ®

Da eine diabetisch geprigte Verschlusserkrankung andere Lokalisationen (vermehrt
distal) bevorzugt als eine rein arteriosklerotische, sind die genaue Kenntnis der
Krankengeschichte und Nebenerkrankungen (beispielsweise einer Neuropathie)

13-15
. Zudem

wichtig, sodass die pAVK in ihrem Ausmal exakter erfasst werden kann
konnte gezeigt werden, dass die Mortalitdt von Diabetespatienten mit einer pAVK im
Vergleich zu Patienten ohne pAVK erhéht ist .

Bei der Klassifikation der symptomatischen pAVK zeigt sich eine reduzierte
Gebhstrecke, welche durch einen belastungsabhingigen, reproduzierbaren
Muskelschmerz der unteren Extremitét hervorgerufen wird. Dieser Muskelschmerz
ist ischdmiebedingt und wird als Claudicatio intermittens bezeichnet '. Bereits im
asymptomatischen Zustand liegt ein reduzierter Kndchel-Arm-Index (ankle-brachial-
index, ABI) vor '*. Die Symptomausprigung bei hohergradiger pAVK fiihrt iiber
néchtlichen Ruheschmerz zu akralen/peripheren Nekrosen und Gangrin. (siehe Tab.

1) Entsprechend dieser Symptome wurden zur Graduierung Klassifikationen

entwickelt. Hierzu zdhlen z.B. die Klassifikation nach Fontaine oder Rutherford.



Tabelle 1 (abgeindert aus Luther Kompaktwissen GefiBichirurgie ') Klassifikation der pAVK nach Rutherford und Fontaine,

Die Rutherford Klassifikation ist theoretisch exakter in der Beschreibung einer pAVK, da sie zusitzlich zu den Symptomen den

ABI heranzieht. KD= Knéchelverschlussdruck an Arteria tibialis anterior oder posterior

pAVK
Stadium
n.
Fontaine

I

Ila

I1b

I

IV

Grad Kategorie
n.

Ruther-

ford

0 0

I 1

I 2

I 3

II 4

I 5

I 6

Klinisches Bild

Asymptomatisch

Milde Claudicatio,
Gehstrecke>

200m

Moderate
Claudicatio,
Gehstrecke 50-
200

Deutliche
Claudicatio,
Gehstrecke <50m
Ischamischer
Ruheschmerz
Nichtheilende
Ulzera,
begrenzte
Nekrose
Ausgedehnte

Nekrose

1.1 Diagnostik der peripheren arteriellen

Objektive Kriterien

Uneingeschrankte
Gehstrecke

KD nach
Belastung>50mmHg

oder Druckabfall um min.
20mmHg

Zwischen Kategorie 1 und

3

KD nach Belastung <
50mmHg

KD in Ruhe <40mmHg

KD in Ruhe <6ommHg

Wie Kategorie 5

Verschlusserkrankung und ihre Einschrankung

Zur klinischen ABI Beurteilung wird der arterielle Dopplerverschlussdruck bestimmt.

Dazu werden die durch Kompression ermittelten hoheren Werte der FuBBarterien im

Verhiltnis zum systemischen Blutdruck — gemessen am Arm — bestimmt. Als

Basisdiagnostik dient der ABI der orientierenden Untersuchung des GefaBstatus. Ab

dem Grenzwert von kleiner 0.9 gilt die pAVK als bewiesen **°. Eine

asymptomatische pAVK, d.h. ein niedriger ABI korreliert jedoch auch mit erhdhter



kardiovaskuldrer Morbiditit und Mortalitit *'. Ein pathologisch erhhter ABI kann
ebenfalls ein Pridiktor sein.

Dieser kann z.B. bei Diabetes und anderen Erkrankungen durch eine Kalsifikation der
GefiBe entstehen, da diese inkompressibel werden ®.

Nach klinischer Erhebung stehen bildgebend neben der Sonografie die
Magnetresonanzangiographie (MRA), computertomographische Angiographie (CTA)
und die digitale Subtraktionsangiographie (DSA) zur Verfiigung .

Die DSA kontrastiert exakt langere Gefafstrecken und stellt den Goldstandard der
arteriellen Gefdldarstellung dar. Es ist moglich, die Untersuchung mit
kathetergestiitzten Interventionen zu kombinieren. Es handelt sich hierbei um eine
invasive Methode durch GefaBBpunktion und Verabreichung von jodhaltigem
Kontrastmittel (KM) mit entsprechendem Komplikationsrisiko. Je nach dargestellter
GefaBstrecke wurden in der vorliegenden Studie mehr als 20 ml, im Durchschnitt 60
ml verabreicht. Daher geht sie prinzipiell mit dem Risiko einer Niereninsuffizienz

einher %18,



Abbildung 2 DSA der unteren Extremitit. (Universititsklinikum GieBen und Marburg (UKGM), Klinik fiir diagnostische und

interventionelle Radiologie)

Die CTA profitiert von einer kurzen Untersuchungszeit, hoher Sensitivitdt und
Spezifitit. Es wird eine hochqualitative multiplanare und dreidimensionale
Darstellung des GefaB3systems inkl. umgebender anatomischer Strukturen erreicht.
Verwendet werden ebenfalls jodhaltige KM. Es kommt zu einer Strahlenexposition
und analog der DSA besteht die Gefahr einer Niereninsuffizienz, jedoch ohne, dass
eine arterielle Punktion nétig ist *>**. Die KM Mengen sind hier mit mehr als 100 ml

einzuordnen.



Abbildung 3 CTA Bild der unteren Extremitéten Quelle: UKGM, Klinik fiir diagnostische und interventionelle Radiologie

Mit der MRA entstehen iibersichtliche Bilder ohne Strahlenexposition oder
nephrotoxische KM **. Die Kontraindikationen fiir die Magnetresonanztomographie

(MRT) sind zu beachten. Zu den géngigsten Kontraindikationen zéhlen



Herzschrittmacher, interne Defibrillatoren, metallische Fremdkorper, Klaustrophobie,
Kontraindikationen fiir die Kontrastmittelgabe und unter Umstéinden
Schwangerschaft °. Nachteilig ist, dass Stenosen iiberzeichnet werden und sich viel
hohergradiger darstellen, als es andere Verfahren verifizieren. *°.

Die CO,-Angiographie stellt ein invasives Verfahren dar, bei welchem die
Kontraindikationen gegen jodhaltige KM, wie z. B. eine Unvertrdglichkeit oder das
Vorliegen einer Niereninsuffizienz nicht beriicksichtigt werden miissen.
Dementsprechend bietet dieses KM eine Alternative gegeniiber dem konventionell
eingesetzten jodhaltigen KM. Zur Zeit besteht noch kein Konsens dariiber, ob mit
diesem Verfahren eine vergleichbare Bildqualitédt zu der konventionellen

Angiographie erreicht werden kann *"**

Die physikalischen Eigenschaften von CO,
sind bei Lagerung, Vorbereitung und Injektionstechnik zu beriicksichtigen **. Es gibt
bereits automatisierte Injektionsverfahren. Zu beachten gilt es unter anderem vor
allem beim infrapoplitealen Segment eine Injektion nahe an der Zielarterie™.

Die farbkodierte Duplexsonographie (FKDS) dient der Behandlungsplanung vor
invasiven MaBnahmen *°. Mit dieser noninvasiven Technik wird eine morphologische
Darstellung der GefdBwand und des perivaskuldren Gewebes wie Nerven, Sehnen
und Muskeln erreicht >'. AuBerdem konnen direkte und indirekte Flussparameter
erhoben werden, sowie Aussagen zu der Himodynamik der Stenose, oder des
Verschlusses getroffen werden **. Vor allem bei Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion oder Kontrastmittelallergie konnte die FKDS niitzlich sein.
Allerdings sollten wegen der hohen Untersucherabhidngigkeit dieser Methode
individuelle Validierungsstudien durchgefiihrt werden, bevor sie als einzige
préoperative Bildgebung verwendet wird. AufBlerdem sind der FKDS technische

Grenzen gesetzt und damit eine weitere Bildgebung gerechtfertigt ***.

1.2 Behandlungsverfahren zur Revaskularisation der unteren

Extremitaten

1.2.1 Primare und komplementare konservative Therapie
Die konservative Therapie der pAVK besteht aus Gehtraining, Gewichtsreduktion,
Nikotinkarenz, der Behandlung einer mdglichen arterieller Hypertonie, einer

Hypercholesterindmie und eines Diabetes mellitus *°.



Die Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren wird beispielsweise iiber eine
Steigerung der Belastbarkeit und der maximalen Gehstrecke, sowie iiber das Stoppen
der Progression der pAVK erreicht. Ziel ist eine Verbesserung der Lebensqualitdt und
dariiber hinaus die Senkung des Risikos fiir vaskuldre, kardiovaskulére,
cerebrovaskulire Ereignisse, wie Apoplex und Myokardinfarkt ***°. Es konnte
gezeigt werden, dass eine hohere tigliche Aktivitit zu niedrigeren Mortalitétsraten
fiihrt. Daher sind weitere Studien nétig, um zu priifen, ob Interventionen, die zu einer
hoheren Aktivitit beitragen, somit auch die Mortalitit senken *’. Gleichzeitig sollen
Medikamente zur Behandlung kardialer Symptome wie Statine, Betablocker, ACE-
Hemmer und Aspirin das Langzeitrisiko zu versterben senken >*~.

Anhand einer gro3en internationalen Studie konnte jedoch klar ersichtlich gezeigt
werden, dass eine systematische Unterbehandlung vorliegt und dies trotz der hohen
Privalenz an vielen Risikofaktoren. Auflerdem fiihrt die Prévalenz der
polyvaskuldren Erkrankung zu einem Kreuzrisiko fiir ein anderes Geféf3bett als das

des initial symptomatischen Anteils (Abb.4) *.

Abbildung 4 Polyvaskuldre Erkrankung

Daten aus dem ,, Reduction of Atherothrombosis for Continued Health,(REACH) Registry*

Etwa 50% der Patienten mit einer pAVK und einer polyvaskuldren Erkrankung haben eine begleitende KHK.
Mit freundlicher Genechmigung der Gesellschaft fiir GefaBchirurgie."'

1.2.2 Periphere Bypasschirurgie
Nach individueller Abwigung und Erschopfung der konservativen Mafinahmen

kommen als Behandlungsoptionen gefafichirurgische und interventionelle Verfahren
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zum Einsatz. Hierbei sind sowohl die Symptomatik, die Lokalisation der Stenose und
der Behandlungswunsch des Patienten als auch das individuelle Nutzen-Risiko-
Verhiltnis zu beriicksichtigen ®. Diese beinhalten in Form der gefdBchirurgischen
Behandlung die alleinige Bypassanlage mit autologem Venenmaterial oder Prothesen.
Unter Verwendung der gleichseitigen Vena saphena magna (VSM) konnen die besten
Ergebnisse erreicht werden **. Die Voraussetzungen fiir einen derartigen Bypass sind
jedoch nicht immer gegeben. Da es sich bei der Grunderkrankung der AVK um eine
systemische Gefdflerkrankung handelt, sind die Venen héufig schon fiir anderweitige
Bypisse entnommen, bspw. fiir den Aorto-Coronaren-Venen-Bypass (ACVB). Die
Vene kann allerdings auch durch eine primédre Varicosis, einen kleinen Durchmesser
oder eine inadiquate Linge unbrauchbar sein ****. Ist dies der Fall, ist die
Polytetrafluoroethylene (PTFE) Prothese eine akzeptable Alternative *.

Zu den gingigen klinischen Erfolgsraten nach einer operativen Revaskularisation
zihlen Offenheitsraten, Beinerhalt und die postoperative Mortalitit *°. Der Begriff
der ,,Offenheit hat seinen Ursprung in der GefaBchirurgischen Literatur und
beschreibt das Vorhandensein eines kontinuierlichen Flusses. Per Definition gibt
dieser Begriff nur Befunde objektiver Bildgebung, wie die der FKDS, DSA, CTA,
oder MRA wieder *'.

1.2.3 Endovaskulare Angioplastie
Neben der oben behandelten peripheren Bypasschirurgie kann interventionell eine
perkutane transluminale Angioplastie (PTA) durchgefiihrt werden **. Durch die mit
diesem Verfahren verbundene verhéltnisméaBig geringe Mortalitit und Morbiditit,
gehort dieses Vorgehen bei infrainguinalen Verschliissen und Stenosen bis zu 10 cm
Lange (TASC A und B, C bezogen auf die aorto-iliakale Klassifikation), zu den

849 In neueren Studien wird diese Methode bereits

bevorzugt angewandten Methoden
fiir 1angere Verschliisse (>15cm, TASC D) angewandt. Vor allem fiir Patienten mit
einer chronisch kritischen Extremitédtenischdmie (critical limb ischemia, CLI) soll
dieses Verfahren sicher und effektiv sein. Es sind jedoch weitere Studien ndtig, um
dies zu bestitigen >

Eine PTA kann sowohl mit als auch ohne Stent durchgefiihrt werden >*. Stents
kommen vor allem zur Anwendung, wenn eine alleinige Ballonangioplastie nicht
ausreichend ist >*. In aktuellen Studien wird untersucht, ob es bei einer priméren

Stenteinlage gegeniiber einer alleinigen Ballonangioplastie zu besseren Ergebnissen

11



beziiglich der Offenheitsrate kommt >>. Vor allem im femoropoplitealen Bereich
konnten bald zunehmend medikamentenbeschichtete Ballons oder priméres Stenting
zum Einsatz kommen >*.

Es ist davon auszugehen, dass die endovaskuldre Angioplastie eine zunehmende
Bedeutung in den kommenden Jahren haben wird *°. Jedoch sind in diesem sich
schnell entwickelnden Feld einheitlichere Studien nétig, um vergleichbare und

. . . 4
auswertbare Langzeitergebnisse zu generieren 7,

1.2.4 Hybridverfahren
Die beiden oben erlduterten Behandlungsmoglichkeiten der peripheren
Bypasschirurgie und der endovaskuldren Angioplastie sollten nicht als
konkurrierende Verfahren gesehen werden, stattdessen jedoch als komplementar
bewertet werden *°. In gefaBmedizinischen Zentren werden diese Verfahren bei
sogenannten ,,Hybrideingriffen* zunehmend miteinander kombiniert. Es erfolgt eine
simultane endovaskulédre und gefdBchirurgische Behandlung wihrend eines Eingriffs.
>78 Neben einem Bypass zihlen auch die Patchangioplastie,

Thrombendarteriketomie (TEA) und die Thrombektomie zu den offenen

konventionellen Verfahren der Gefdf3chirurgie, die ebenfalls wihrend Hybrid-OPs

zum Einsatz kommen >*°

. Vor allem im Hinblick auf die Behandlung von
Mehretagenerkrankungen gewinnt das Hybridverfahren an Bedeutung *°'. Denn ein
verbesserter ,,inflow* und/oder ,,runoff*, also der Zufluss und Abfluss des Blutes, soll
die beste Garantie fiir eine dauerhafte Offenheit der betreffenden Arterie sein und
kann nicht immer mit einer Technik allein hergestellt werden ®. Betreffend der
Offenheitsraten und des Beinerhalts konnten bereits zufriedenstellende Ergebnisse
dokumentiert werden ®.

Ein stufenweises Vorgehen wird zum Teil bevorzugt. Dies kann an bestehenden
Gepflogenheiten liegen, oder an der Frage, wer den interventionellen Part durchfiihrt

*% Der steigende Anteil an Hybridverfahren ist daher ein wichtiges Argument dafiir,

dass GefaBchirurgen in Zukunft beide Techniken beherrschen sollten ®'.

1.3 Fragestellung

Der zeitliche Ablauf der Behandlung einer Mehretagenerkrankung kann variieren.
Neben der alleinigen Bypassanlage und spiterer, oder vorgeschalteter endovaskulérer

Intervention, ist die Kombination von Bypass mit endovaskuldren Verfahren moglich.

12



Bei dem kombinierten Vorgehen kann der Materialaufwand minimiert und die
GefiBe besser zuginglich gemacht werden °***. AuBierdem kann mit dem simultanen
Vorgehen, der zeitliche Aufwand fiir den Patienten, sowie die Vor- und Nachsorge
verringert werden.

Das Ziel der hier vorgelegten Arbeit war es, zu untersuchen, ob es deutliche
Unterschiede hinsichtlich des Outcome zwischen der Kombination aus Bypass und
endovaskuldrer Versorgung und der alleinigen Bypassanlage gibt.

1. Ist das Operationsergebnis der Patienten, unterteilt in short und long term,
vergleichbar zwischen den beiden Behandlungsverfahren?

Sofern die Ergebnisse nicht deutlich unterschiedlich ausfallen, wiirde das fiir die
Durchfiihrung von Hybridoperationen sprechen. Dies hétte einen wesentlichen

Einfluss auf die tdgliche Routine und Planung von Revaskularisationen bei pAVK.

2 Methodik

2.1 Studiendesign
Die vorliegende Arbeit ist eine rein deskriptive Studie mit explorativem Ansatz, d.h.
hypothesengenerierend. Die retrospektive Untersuchung der bereits in Patientenakten
vorhandenen Daten wurde an der Herz-, Kinderherz- und GefaBchirurgischen Klinik
des Universititsklinikums Gielen durchgefiihrt. Es wurden keine Interventionen zum
Zwecke der Studie durchgefiihrt, d.h. es wurden keine Untersuchungen,
Blutentnahmen oder Wiedereinbestellungen rein fiir diese Untersuchung
durchgefiihrt. Direktor dieser Abteilung ist Herr Prof. Dr. med. Boning. Die Sektion
Gefilchirurgie wird von Herrn Dr. Koshty geleitet.
Das Patientenkollektiv von 109 Patienten wird in einer Anschlussstudie von Gesa
Burmester mit dem Titel ,,Einfluss der Hybridtechnik und alleiniger Bypassanlage auf
die Nierenfunktion bei der Revaskularisation unterer Extremititen: Eine
monozentrische erste Jahresanalyse* hinsichtlich eines Einflusses auf die
Nierenfunktion untersucht. Die Datenerhebung und Verarbeitung wurde gemeinsam
durchgefiihrt und ist Grundlage fiir beide Studien mit jeweils unterschiedlichen
Schwerpunkten.
Zum Zeitpunkt der Datenanalyse sind die betreffende Behandlung und deren
Nachsorge bereits abgeschlossen. Die als Grundlage dieser Arbeit dienenden

Eingriffe wurden in dem Zeitraum von April 2011 bis Mai 2012 durchgefiihrt.
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Insgesamt fanden in dieser Zeit ca. 1800 herz- und gefaBchirurgische Operationen
statt. Mittels der OPS-Codes (Operationen- und Prozedurenschliissel, internationale
Klassifikation der Prozeduren in der Medizin) lieBen sich die relevanten Eingriffe
ermitteln. In diesem Zeitraum wurden die fiir uns relevanten Eingriffe von
verschiedenen Operateuren durchgefiihrt.

Durch engmaschige Nachkontrollen wurde der Behandlungserfolg evaluiert und
eventuell auftretende Komplikationen schnell erfasst. Nach der Analyse bereits
vorhandener Verlaufsergebnisse erfolgte mit Hilfe eines standardisierten Fragebogens
postalisch und telefonisch eine Vervollstindigung des Follow-up. Insgesamt wurden
36 Patienten postalisch kontaktiert. 18 Patienten konnten auf diesem Wege nicht
erreicht werden, sodass die restlichen Patienten mittels desselben Fragebogens (sieche
Anhang) per Telefon befragt wurden. Von einer Wiedereinbestellung der Patienten
wurde abgesehen, da der verhdltnisméBig geringe Datenzugewinn den Mehraufwand
fiir die Patienten nicht rechtfertigte, was auch die Ethikkommission zustimmend

anerkannte. Der Abschluss des Follow-up erfolgte am 28.02.2013.
2.2 Grundlagen des Studiendesigns

2.21 Kollektiv
Zunichst wurden die relevanten Félle anhand der OPS-Codes identifiziert. Tabelle 2
zeigt eine Auswahl der verwandten OPS-Codes. Bei den Ziffern 5-38 bis 5-39
handelt es sich um Operationen an den BlutgefdBen. Koronargefdf3e, intrakranielle
Gefille, intraspinale Gefd3e und perkutan transluminale GeféBinterventionen sind
hiervon jedoch ausgeschlossen, sodass eine Vorauswahl getroffen werden konnte.
Anschliefend wurden diese im Hinblick auf das entsprechende Verfahren genauer
betrachtet und Bypassoperationen sowie zugehorige Eingriffe als relevant eingestuft.
In der Folge konnten so mittels der Ein- und Ausschlusskriterien insgesamt,
ménnliche und weibliche Patienten zusammengenommen, 109 Behandlungsfille

rekrutiert werden.
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Tabelle 2 Eingeschlossene OPS-Codes zur Identifizierung der relevanten Patienten

OPS-Code Bezeichnung

5-397.70 Andere plastische Rekonstruktion von
Blutgefafien

5-396.5x Transposition Gefale

5-395. Patchplastik an Blutgefaf3en

5-394. Revision einer Blutgefadfioperation

5-38e. Stent

5-38f. Angioplastie

5-38d. Stent grof3

5-38c. Stent klein

5-38a. Rohrprothese, iliakal ohne Seitenarm

5-383. Resektion/Interposition

5-382. Resektion Neuanastomosierung
Gefafiprothese

5-380. Embolektomie, Thrombektomie

5-381. FEM TEA

5-393. Bypass

2.2.2 Demografische Daten des Patientenkollektivs
Insgesamt wurden 109 Patienten in die Studie eingeschlossen, davon sind 28 (25,7%)
Patienten weiblich und 81 (74,3%) ménnlich. Der Altersdurchschnitt zum Zeitpunkt
der OP lag bei 70 Jahren und der Median bei 72 Jahren mit einem IQR von 63 bis 77.
Der jiingste Patient wurde im Alter von 28 Jahren operiert, der dlteste Patient diesen
Kollektivs mit 90 Jahren. Patienten mit einem Alter iiber 90 Jahre wurden
ausgeschlossen.
Der Median des BMI betrug 26,3 kg/m” mit einem IQR von 22,8 bis 29,4 kg/m”>. 52
Patienten (47,7%) hatten keinen Diabetes mellitus, 32 (29,4%) Patienten mussten
aufgrund von Diabetes mit Tabletten behandelt werden und 25 Patienten (22,9%)
waren insulinpflichtig. Nur 9 Patienten (8,6%) hatten keine arterielle Hypertonie.
Eine Hypercholesterindmie bestand bei 58 Patienten (53,2%), eine Hyperurikédmie bei
45 (41,3%) und 70 Patienten (64,2%) waren Raucher. 64 Patienten (58,7%) hatten
eine COPD und 92 (84,4%) eine KHK. Das gesamte Patientenkollektiv besall somit
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eine starke Hiufung an kardiovaskuldren Risikofaktoren. Auf eine Korrelation von
KHK mit der pAVK Stadium 2b bis 4 konnte geschlossen werden.

Es gab 6 Patienten (5,5%) mit einer glomerulédren Filtrationsrate (GFR) unter 29
ml/min. Voroperationen aufgrund der vorhandenen pAVK lief3en sich bei 33
Patienten (30,3%) nachweisen. Bei 26 Patienten (23,9%) wurde im Vorhinein bereits
eine PTA durchgefiihrt. Bei diesen Patienten bestand bereits vor der in dieser
Untersuchung erfassten OP eine iiber die konservativen Mafinahmen hinausgehende
Behandlungsbediirftigkeit.

Hinsichtlich der untersuchten Fontaine Klassifikation war das Stadium 2b 34 mal
vorhanden (31,2%), Stadium 3 26 mal (23,9%) und das Stadium 4 49 mal (45%). Die
Verschlusslokalisation lag bei 58 Patienten (53%) auf der linken Seite. Im Schnitt lag
ein Zeitraum von 32 Tagen zwischen einer ersten Voruntersuchung und der
jeweiligen OP.

Der Zeitraum des Follow-up betrug im Mittel fiir alle Patienten 538 Tage mit einem
IQR von 428 bis 633, sodass die Daten bis liber eine Zeit von fast anderthalb Jahren

nach der OP erfasst wurden.

2.2.3 Einschlusskriterien
Gegenstand der vorliegenden Untersuchung ist eine Bypass- oder Hybrid-OP der
unteren Extremitit. Grundlage fiir die entsprechende OP-Indikation ist das
Vorhandensein einer pAVK im Stadium IIb bis IV nach Fontaine und die
Einwilligung des Patienten in die entsprechende OP. Patienten beiderlei Geschlechts,

im Alter zwischen 25 und 90 Jahren bildeten das Patientenkollektiv.

2.2.4 Ausschlusskriterien
Femoropedale, popliteopedale und femorofemorale Crossover-Bypésse und Eingriffe
ohne pAVK als Indikation sowie Revisionseingriffe waren nicht Gegenstand der
Untersuchung. Eine alleinige Aneurysmaresektion oder —ausschaltung wurde bei
Fehlen einer peripheren Verschlusserkrankung ausgeschlossen. Patienten mit einem
Poplitealkompressionssyndrom wurden ebenfalls nicht in das Kollektiv
eingeschlossen. Patienten, die an einer pAVK Stadium I nach Fontaine litten, wurden

ausgeschlossen, da in diesem Stadium keine OP-Indikation besteht.
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2.2.5 Gruppenzuordnung
Anhand der durchgefiihrten Verfahren wurden zwei Gruppen unterteilt, die der
konventionell durchgefiihrten Bypésse und die der Bypidsse in Kombination mit
einem endovaskuldren Verfahren, Hybrid-OP genannt. Durch die dementsprechende
Zuordnung zu den Gruppen ergaben sich 87 konventionelle Eingriffe und 22
Hybrideingriffe. Eine weitere Unterteilung bspw. anhand des Fontaine Stadiums war

aufgrund der geringen Fallzahlen nicht zielfiihrend.

2.3 Zielparameter und Einflussgrofen
Um eine Beurteilung der beiden oben genannten Gruppen vorzunehmen, wurden die
fiir die Erkrankung und die Behandlung relevanten demografischen Daten erfasst.
Hierzu zdhlen vor allem die kardiovaskuldren Risikofaktoren wie Diabetes mellitus,
Nikotinabusus, Alter, Geschlecht, body mass index (BMI), Hyperlipiddmie /-
cholesterindmie und Hypertonie. Ebenfalls erfasst wurden wichtige
Vorerkrankungen, wie beispielsweise eine vorhandene koronare Herzkrankheit
(KHK), chronisch obstruktive Lungenerkrankung (chronic obstructiv pulmonary
disease, COPD), Hyperurikdmie und Niereninsuffizienz. Diese Daten spielen nicht
nur bei der Charakterisierung des Patientenkollektivs eine wichtige Rolle, sondern
geben gleichzeitig relevante Hinweise fiir ein Risikoprofil beziiglich des Outcome des
jeweiligen Patienten.
Da alle Untersucher die Klassifikation nach Fontaine in den Patientenunterlagen
dokumentierten, wurde sie zur Objektivierung der pAVK-Symptomatik
herangezogen. Ein verwertbarer Verschlussindex lag nicht immer vor, konnte nicht
retrospektiv miterfasst werden und schied daher fiir eine suffiziente Rutherford-
Einteilung aus.
Es erfolgte eine Gegeniiberstellung der beiden Gruppen beziiglich der erhobenen
Parameter. Hauptzielparameter bei Betrachtung dieser Gegentiberstellung ist das
Outcome der jeweiligen Gruppen. Dazu gehoren sowohl die Friih- und
Spatkomplikationen, als auch der postoperative Aufenthalt insgesamt sowie auf der
Intensivstation. Die Komplikationen wurden in Bezug auf die Schwere genauer
betrachtet und die Mortalitdt im Hinblick auf die Ausgangssituation untersucht. Ein
gewichtiger Zielparameter ist hier der Zusammenhang zwischen der Morbiditét sowie

der Mortalitit und des jeweiligen Verfahrens. Die besondere Schwierigkeit ist die
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mangelnde Objektivierbarkeit der zugrundeliegenden Kausalitédten fiir die jeweilige
Morbiditdt und Mortalitét.

Daten, die im engeren Sinn die Operation betrafen, wie der Operateur, die
Anschlusssituation oder die Dringlichkeit dienten als Nebenzielparameter. Analog zu
den demografischen Daten waren auch hier die Beurteilung der Gruppen und der

Vergleich zueinander das Ziel.

2.4 Ethikvotum

Die vorliegende Arbeit wurde von der Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin
der Justus-Liebig-Universitit GieBen, Vorsitz: Professor Tillmanns unter dem
Aktenzeichen 93/12 am 24. Mai 2012 begutachtet und mit dem Schreiben vom 19.
Juli 2012 beflirwortet.

2.5 Datenerhebung und Messmethoden
Fiir die Datenerhebung wurde das elektronische Datenverarbeitungssystem KAOS
des Universititsklinikums Gielen verwandt. Das Codier-System fiir Diagnosen- und
Prozedurencodes ID Diacos® diente der Erfassung relevanter Codes. Mit Hilfe der
OP-Plédne konnten die ICD- (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme) und OPS-Codes abgefragt werden, welche
wie unter Punkt 2.2.1 beschrieben, verwandt wurden.
Die elektronischen Patientenakten, welche unter KAOS MED zu finden sind,
enthielten die entsprechenden Daten der auszuwertenden Parameter. Mit Hilfe eines
arztlichen Zuganges wurde iiber KAOSDesktop/Op-Schere die Tagesliste
aufgerufen. Nach Auswahl des Patienten konnten hier die Diagnosen verschliisselt
nach ICD und die Eingriffe verschliisselt nach ICPM (Internationale Klassifikation
der Behandlungsmethoden in der Medizin, englisch International Classification of
Procedures in Medicine, analog zu der deutschen Modifikation der OPS-Codes),
erfasst werden.
Durch Aufrufen der Befundindices konnten die zu dem jeweiligen Patienten
gehorenden Arztbriefe, Laborwerte, OP-Berichte und Entlassungsbriefe eingesehen
und ausgedruckt werden. Mit Hilfe dieser Dokumente ermittelten wir anhand der Ein-
und Ausschlusskriterien das Patientenkollektiv und dokumentierten die relevanten
Parameter. Die daraus resultierenden Daten wurden mit Hilfe von Microsoft Excel

erfasst. Dies wurde inkl. Follow-up bis zum 28.02.13 durchgefiihrt.
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Bei Patienten, deren Erfassung mittels KAOS oder der schriftlich niedergelegten
Akten in der gefdllchirurgischen Ambulanz nicht ginzlich mdglich war, erfolgte
postalisch und telefonisch die Kontaktaufnhahme zur Vervollstdndigung des Follow-
up. Um diese Kontaktaufnahmen vergleichbar, statistisch auswertbar und fiir die
Excel-Tabelle erfassbar zu machen, wurde die Befragung anhand des standardisierten
Fragebogens durchgefiihrt (siche Anhang).

Die statistische Auswertung erfolgte mit SPSS Statistics, Version 22 und Microsoft
Excel. Die Literaturrecherche erfolgte mittels PubMed und wurde mittels Citavi
dokumentiert und innerhalb der Arbeit zitiert. Die Daten zu den
Kontrastmittelangaben stammen aus dem Medosweb 9.3, dies wurde (Stand
November 2012) von der radiologischen angiologischen Abteilung des

Universititsklinikums Gieflen genutzt.

2.6 Statistik

Die detaillierte statistische Auswertung der anonymisierten Daten erfolgte mit
Unterstiitzung von Herrn Konig, Dipl. Humanbiologe und freier Mitarbeiter bei UK
Statistik Beratung in Marburg.

Die verwendeten statistischen Verfahren und Maf3e leiteten sich von der Art der
Daten und der entsprechenden Verteilung ab. Die meisten Daten dieser Untersuchung
waren kategorial, es lagen aber auch metrische Daten vor. Metrische Daten wurden
mit dem Median und fiir das Streuungsmal3 mit dem Interquartilsabstand (interquartil
range, IQR) angegeben. Kategoriale Daten hingegen wurden mit relativen
Haufigkeiten und demnach in Prozent angegeben.

Bei der Auswertung der Daten wurden folgende Tests angewandt: der Chi-Quadrat
Test oder der Fischer exakter Test bei kategorialen Variablen, der Mann-Whitney-U-
Test bei metrischen nicht normalverteilten Daten oder Daten, bei welchen die
Verteilung nicht bekannt ist. Der T-Test oder auch die lineare Regression konnten bei
Normalverteilung eingesetzt werden. Zudem wurde der p-Wert beziiglich der

statistischen Signifikanz angegeben und die Grenze fiir p=0,05 festgelegt.
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3 Ergebnisse

3.1 Demografische Daten

3.1.1 Verteilung der demografische Daten innerhalb der Gruppen
Zur Charakterisierung der Patienten wurden die demografischen Daten erfasst. Diese
sind unter 2.2.2 fiir das gesamte Kollektiv beschrieben und in der Tabelle 3 in einer

Gegeniiberstellung der Gruppen dargestellt.

Tabelle 3 Demografische Daten: Gegeniiberstellung der Gruppen inkl. des p-Wertes zur Angabe der statistischen Signifikanz

beziiglich des Unterschiedes zwischen den Gruppen

praOP Bedingungen Hybrid Konventionell p-Wert
Geschlecht (w) 4 (18%) 24 (28%) 0,43
Alter (Median, [IQR]) 74 [67-78] 71 [62-76] 0,48
BMI (Median, [IQR]) 26 [22,8-28,1] 26,4 [22,3-29,8] 0,78
Niereninsuffizienz 1 (5%) 5 (6%) 1
Nikotinabusus 14 (64%) 56 (64%) 1
Hypertonus 19 (86%) 81 (93%) 0,31
COPD 14 (64%) 50 (57%) 0,6
Hypercholesterinimie 10 (45%) 48 (55%) 0,41
Diabetes 11 (50%) 46 (53%) 0,81
Hyperurikidmie 13 (59%) 32 (37%) 0,06
KHK 20 (91%) 72 (83%) 0,52
vorOPs wg pAVK 5 (23%) 28 (32%) 0,38
PTA vorOP 3 (14%) 23 (24%) 0,27
Verschlusslokalisation 12 (55%) 46 (53%) 1
(Linke Seite)

Wie bereits in der Einleitung beschrieben, dient das in Tabelle 4 ausgewertete

Fontaine Stadium der Charakterisierung der pAVK anhand der Symptomauspragung.
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Tabelle 4 Fontaine Stadien: Verteilung auf die Stadien 2b bis 4, siche dazu Tabelle 1

Fontaine Hybrid Konventionell Gesamtkollektiv
2b 8 (36%) 26 (30%) 34 (31%)
3 3 (14%) 23 (26%) 26 (24%)
4 11 (50%) 38 (44%) 49 (45%)

3.2 Unerwartete Ereignisse

Leider wurde kein reproduzierbarer ABI zur Evaluation der pAVK erhoben. Dadurch
konnten nicht geniigend Daten in der Excel-Tabelle gesammelt werden. Aufgrund
dieses Ergebnisses wurde die zukiinftige Datenerfassung erweitert, sodass nun der
ABI pri- und postoperativ erhoben wird. Damit ergibt sich eine verbesserte bzw.

objektivere Auswertbarkeit fiir nachfolgende Studien.
3.3 Untersuchungsergebnisse

3.3.1 Perioperative Daten
Wie in Tabelle 5 ersichtlich fiihrte Operateur Nr. 1 bei beiden Verfahren etwas mehr
als die Hélfte der Eingriffe durch. Er entschied sich dabei in 78,9 % der Fille fiir ein
konventionelles Vorgehen. Eine dhnliche Tendenz hin zum konventionellen
Verfahren ergab sich auch bei den iibrigen Operateuren: Nr. 2 mit 90%, Nr. 4 mit
88,9%, Nr. 5 mit 100%, Nr. 6 mit 100%, Nr. 7 mit 75%, Nr. 8 mit 100%. Nur ein
Operateur (Nr. 3) operierte mehr Patienten in Hybrid-Technik (54,5%). Jedoch
musste auch hier die teils sehr geringe Fallzahl der einzelnen Operateure beachtet
werden (Operateur Nr. 3 flihrte insgesamt 11 Revaskularisationen durch). Da die
Wabhl des Verfahrens und damit die Zuteilung zu den Gruppen durch die Operateure
erfolgten, kommt dieser Tabelle eine besondere Bedeutung bei der Betrachtung der

Gruppenverteilung zu.
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Tabelle 5 Operateure: absolute Zahl der durchgefiihrten Operationen in der jeweiligen Gruppe und die relative Haufigkeit in

Bezug auf die insgesamt durchgefiihrten Operationen in der jeweiligen Gruppe

Operateur Hybrid Konventionell
Nr.1 12 (55%) 45 (52%)
Nr. 2 2 (9%) 18 (21%)
Nr. 3 6 (27%) 5 (6%)
Nr. 4 1 (5%) 8 (9%)
Nr.5 0 4 (5%)
Nr. 6 0 2 (2%)
Nr. 7 1 (5%) 3 (3%)
Nr. 8 0 2 (2%)

Hinsichtlich der Dringlichkeit bestand zwischen den Gruppen kein statistisch
signifikanter Unterschied (p=0,89).

Tabelle 6 Dringlichkeit der OP; Elektiv: die OP ist wihl- und planbar, dringlich: Durchfiihrung innerhalb von 24 Stunden,

Notfall: die OP ist unverziiglich durchzufiihren

Dringlichkeit Hybrid Konventionell
Elektiv 16 (73%) 64 (73%)
Dringlich 5 (23%) 17 (20%)
Notfall 1 (4%) 6 (7%)

Mit der Dringlichkeit zusammenhéngend war auch die Dauer von der
Voruntersuchung bis zur OP. Der Zeitunterschied zwischen Voruntersuchung und OP
war nicht statistisch signifikant unterschiedlich (p= 0,81). Folgende Daten lieBen sich
erheben: In der Hybridgruppe wurden die Patienten mit einem Median von 12 Tagen
und einem IQR von 1 bis 37 operiert. Konventionell waren es im Median 13 Tage
und ein IQR von 5 bis 30. Bei den Voruntersuchungen handelte es sich um MRAs,
CTAs, Beckenbeinangiografien in Form von DSAs und andere ergéinzende
Untersuchungen je nach Indikation wie MRTs, Elektrokardiographien (EKG),
transthorakale Echokardiographien (TTE) und Koronarangiographien. Zum Teil

wurden auch zweite Voruntersuchungen durchgefiihrt.
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GroBere Unterschiede ergaben sich hinsichtlich des Bypassmaterials. Verwendet
wurden eine patienteneigene Vene oder eine GefdBprothese bestehend aus Kunststoff.
Dacron und PTFE GefaBprothesen kamen hier zum Einsatz. Nur 4 Patienten der
Hybridgruppe (18%) erhielten die kdrpereigene Vene. Dies war hingegen bei 34
Patienten (39%), die konventionell behandelt wurden, mdglich (p=0,15).

Bei der Auswertung der Anschlusssituation ergab sich ein statistisch
hochsignifikanter Unterschied mit einem p von 0,0005 zwischen der Hybridgruppe
und der konventionellen Gruppe. Bei der Hybridgruppe wurde der iiberwiegende Teil
der Anschliisse (68%) proximal auf P1 oder P2 durchgefiihrt, bei dem
konventionellen Verfahren waren dies nur 30% proximal und 68% distal. Die

Gruppen waren daher im Hinblick auf die Anschlusssituation nicht vergleichbar.

Tabelle 7 Hohe des Bypassanschlusses: P1/P2= Anschluss auf Hohe des Kniegelenks, P3/crural= Anschluss in Hohe des
Unterschenkels, andere= Anschluss innerhalb des in den Ein- und Ausschlusskriterien definierten Bereichs, keine genauere

Zuordnung retrospektiv moglich

Anschlusssituation Hybrid Konventionell
P1/P2 15 (68%) 26 (30%)
P3/crural 5 (23%) 59 (68%)
andere 2 (9%) 2 (2%)

Der Grofiteil der endovaskuldren Interventionen der Hybridgruppe wurde proximal
durchgefiihrt. Hier zeigte sich wie bei der Anschlusssituation, dass sich in der

Hybridgruppe iiberwiegend Patienten mit einer proximalen pAVK befanden.

Tabelle 8 Hybridop: Lokalisation der PTA, Aufteilung in PTA inklusive Stent und intraoperative transluminale Angioplastie (

ITA), bei welcher eine alleinige Ballonangioplastie durchgefiihrt wurde; Proximal und distal bezeichnet die Lage zum Bypass

Keine Proximal Distal
Stent 7 (32%) 14 (64%) 1 (5%)
ITA 21 (96%) 1 (5%)

3.3.2 Operationsergebnis
Hinsichtlich des postoperativen Aufenthaltes ergab sich eine Tendenz, jedoch ohne

statistisch signifikanten Unterschied (p=0,09). Der Gesamtaufenthalt postoperativ in
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Tagen belief sich in der Hybridgruppe im Median auf 10 Tage mit einem IQR von 9
bis 12. Konventionell behandelte Patienten blieben postoperativ im Median 12 Tage
mit einem IQR von 9 bis16. Somit konnte ein Trend dahingehend beschrieben
werden, dass die konventionell behandelten Patienten eines langeren postoperativen
Aufenthalts bedurften. Beziiglich der Dauer des Aufenthaltes auf der ,,Intensive Care
Unit (ICU)%, der Intensivstation, war dieser Unterschied nicht feststellbar. Der

Median lag bei beiden Gruppen bei 0 Tagen und der IQR bei 0 bis 1 (p=0,85).

3.3.2.1 Komplikationen
Bei der Untersuchung der Frithkomplikationen sind alle Komplikationen, die
innerhalb von 30 Tagen postoperativ auftraten, erfasst worden. Die Haufigkeiten der
aufgetretenen Friihkomplikationen in den beiden Gruppen unterschieden sich nicht
statistisch signifikant (p=0,15). Es zeigte sich jedoch ein Trend. Von den
konventionell behandelten Patienten hatten 44,8% Friihkomplikationen, von den
Patienten, welche in Hybrid-Technik behandelt wurden, nur 27,3%. In absoluten
Zahlen sind dies 39 von insgesamt 87 Patienten mit Frithkomplikationen unter den
konventionell behandelten Patienten und nur 6 Frithkomplikationen in der
Hybridgruppe von insgesamt 22 Patienten.
Zur Ergénzung der Auswertung der vorhandenen Friihkomplikationen dient Tabelle
9. Es lasst sich veranschaulichen, dass nicht nur weniger Komplikationen in der
Hybrid Gruppe (27%) aufgetreten waren, sondern auch, dass diese im Wesentlichen
nicht schwerer waren als in der konventionellen Gruppe (45%). Die Anzahl der im
Einzelnen aufgetretenen Komplikationen ist gering und verteilt sich gleichméBig auf
die acht erfassten Kategorien, sodass es zu keiner Haufung einer bestimmten
Friihkomplikation kam. Nur bei der Kategorie ,,Odem/Kompartment* waren
prozentual mehr Patienten der Hybridgruppe betroffen. In allen {ibrigen Kategorien

war die konventionelle Gruppe hiufiger betroffen.
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Tabelle 9 Verteilung der vorhandenen Frithkomplikationen auf die beiden Verfahren

Frithkomplikation Hybrid Konventionell
keine 16 (73%) 48 (55%)
Verschluss 1 (5%) 9 (10%)
Revision 1 (5%) 4 (5%)
Odem/Kompartment 2 (9%) 2 (2%)
Wundheilungsstéorung 0 8 (9%)
Amputation 0 1 (1%)
Herzinfarkt 0 4 (5%)

Tod 1 (5%) 6 (7%)
andere 1 (5%) 5 (6%)

Wie in Tabelle 9 zu sehen sind insgesamt 7 Patienten innerhalb von 30 Tagen
verstorben, davon betrafen 6 Todesfille die konventionelle Gruppe und einer die
Hybridgruppe. Dies wurde bei der Erfassung der Spatkomplikationen beriicksichtigt
indem die Gesamtzahl in den Gruppen entsprechend angepasst wurde. Damit ergab
sich eine Gesamtsumme von 81 Patienten in der konventionellen Gruppe zu vorher
87 und in der Hybridgruppe 21 zu vorher 22 Patienten.

Bei den Spatkomplikationen handelt es sich um eine Auswertung der
Komplikationen, welche nach den ersten 30 Tagen postoperativ aufgetreten sind. Im
Vergleich zu den Frithkomplikationen war hier der Unterschied zwischen den beiden
Verfahren wesentlich geringer (p=0,807), so dass sich hier kein entsprechender Trend
zeigte. In der konventionellen Gruppe hatten 42 Patienten (51,9%)
Spatkomplikationen und in der Hybridgruppe 9 Patienten (57,1%).

Die qualitative Auswertung der Spatkomplikationen (Tab. 10) zeigt entsprechend der
qualitativen Auswertung der Frithkomplikationen, dass in sich Bezug auf die Schwere
der Komplikationen nur vereinzelt Unterschiede zeigen, welche statistisch nicht
signifikant sind. Auf die Haufigkeit des Versterbens in der Hybridgruppe wird in
Kapitel 3.3.2.2 detaillierter eingegangen. Dort wird die Schwierigkeit kenntlich
gemacht, einen Zusammenhang zwischen dem Tod eines Patienten und der OP kausal
herzustellen, insbesondere da es sich um Spétkomplikationen nach den ersten 30

Tagen postoperativ handelt.
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Tabelle 10 Verteilung der vorhandenen Spitkomplikationen auf die beiden Verfahren

Spatkomplikation Hybrid Konventionell
keine 9 (43%) 39 (48%)
Verschluss 1 (5%) 10 (12%)
Revision 0 3 (4%)
Wundheilungsstorung 3 (14%) 8 (10%)
Amputation 1 (5%) 13 (16%)
Herzinfarkt 1 (5%) 1 (1%)

Tod 5 (24%) 6 (7%)
andere 1 (5%) 1 (1%)

3.3.2.2 Mortalitdt
Bei Betrachtung der Todesfélle der Hybridgruppe (Tab. 11) féllt auf, dass nur einer
der sechs verstorbenen Patienten innerhalb von 30 Tagen verstorben war. Dieser war
bereits 83 Jahre alt und erlag einer unteren gastrointestinalen Blutung. Die anderen 5
verstorbenen Patienten der Hybridgruppe ergaben in der Tabelle 10
(Spatkomplikationen) die 24% in der Kategorie Tod. Dabei verstarb einer dieser 5
Patienten iiber ein Jahr nach der OP. Uber 300 Tage postoperativ verstarben zwei
weitere Patienten an den Folgen einer Herzinsuffizienz und einer Sepsis. Nach 108
und 145 Tagen verstarben zwei Patienten an jeweils nicht eindeutig retrospektiv
erfassbaren Ursachen. Ein eindeutiger Bezug zu der Operation und damit eine
Einstufung als Komplikation dieser konnte daher bei keinem der Patienten hergestellt

werden.
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Tabelle 11 Ubersicht der Todesursachen in der Hybridgruppe: eine Aufstellung der Vorerkrankungen, des Alters, der

Todesursache und der Anzahl der Tage zwischen Operation und Versterben dieses Patienten

Alter Todeszeit Todesursache Vorerkrankungen
oP postOP in
Tagen
65 108 andere Adipositas, Hypertonie, KHK,

Voroperation Bypass

75 311 Herz-insuffizienz Hyperurikdmie, COPD, KHK,
Hyperthyreose, Bypass, TEA,

75 145 andere Diabetes, Hypertonie,
Hypercholesterindmie, Hyperurikamie,

Raucher, COPD, KHK,

83 5 Untere GI- Insulinabh. DM, Hypertonie, KHK
Blutung
82 325 Sepsis Diabetes, Hypertonie, Hyperurikamie,
Raucher, COPD, KHK, Niereninsuffizienz,
SM/Defi Implantation
72 412 andere Praadipositas, Insulinabh. Diabetes,

Hypertonie, KHK

In der konventionellen Gruppe verstarben insgesamt 12 Patienten (14%) (Tab. 12).
Die Hilfte dieser Patienten verstarb innerhalb von 30 Tagen. Setzt man dies ins
Verhiltnis zur Hybridgruppe, handelt es sich um 4,5 % friihe Todesfille in der
Hybridgruppe und 6,9% in der konventionellen Gruppe. Zwei Patienten verstarben
am Tag der Operation aufgrund eines Myokardinfarkts und einer Herzinsuffizienz,
zwei weitere am zweiten und fiinften postoperativen Tag an einem Myokardinfarkt
und einer Sepsis. Hier schien die Kausalitdt zwischen der Operation und dem Tod der
Patienten eindeutiger erkennbar. Die zwei anderen Patienten, die innerhalb von 30
Tagen verstarben, hatten eine retrospektiv nicht eindeutig erfassbare Todesursache.
Der dritte innerhalb des ersten Monats verstorbene Patient erlag einer Metastasierung.
Sechs Patienten verstarben nach iiber 30 Tagen. Zwei dieser Patienten verstarben
iber ein Jahr postoperativ. Drei weitere verstarben innerhalb der ersten drei Monate
nach der OP, jeweils an einem Lungenddem, an einem Herzinfarkt und an einer
retrospektiv nicht eindeutig erfassbaren Todesursache. 192 Tage nach der OP

verstarb ein weiterer Patient an einer nicht klar erfassbaren Todesursache.
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Tabelle 12 Ubersicht der Todesursachen in der konventionellen Gruppe: eine Aufstellung der Vorerkrankungen, des Alters, der

Todesursache und der Anzahl der Tage zwischen Operation und Versterben dieses Patienten

Alter
oP

82

72

90

75

61
83
68

68

71

78

60

59

Todeszeit
postOP in
Tagen

0

22

192
21
49

75
428
57

547

Todesursache

Herz-
insuffizienz

Sepsis

Myokard-
infarkt

Metasta-sierung

andere
unklar
Myokard-
infarkt
Myokard-
infarkt
andere
unklar

Lungen-6dem

Andere

Vorerkrankung

Insulinabh. DM, Hypertonie, Raucher
COPD, KHK, Niereninsuffizienz,
Hypertonie, Hypercholesterindmie,
Hyperurikdmie, Raucher, COPD, KHK,
dialysepflichtige Niereninsuffizienz,
Hypothyreose, 2 Bypasse

Hypertonie, KHK, Niereninsuffizienz,
TEA

Diabetes, Praadipositas, Hypertonie,
Hypercholesterindmie, Hyperurikamie,
Raucher, COPD, KHK, Niereninsuffizienz,
Hyperthyreose, ASS Unvertraglichkeit,
Hypertonie, KHK, Vorop

Insulinabh. DM, Hypertonie, KHK,
Diabetes, Praadipositas, Hypertonie,
KHK,

Diabetes, Praadipositas, Hypertonie,
KHK, 2 Bypésse, SM/Defi

Insulinabh. DM, Adipositas, Hypertonie,
Hypertonie, Raucher, KHK,
Hypertonie, Hyperurikdmie, Raucher,
COPD, KHK, Bypass

Hypertonie, KHK,

Eine starke Haufung der kardiovaskulédren Risikofaktoren und/oder vorhandener

Vorerkrankungen zeichneten sich in beiden Gruppen unter den verstorbenen

Patienten ab. Dies erschwerte eine Beurteilung hinsichtlich des kausalen

Zusammenhanges mit der jeweiligen Operation.



4 Diskussion

4.1 Demografische und perioperative Daten
Da die Ausgangssituation immer auch eine Grundlage fiir das Outcome eines
Patienten darstellt, wurden mogliche einflussgebende Parameter untersucht, um das
gesamte Patientenkollektiv zu charakterisieren und gegebenenfalls Unterschiede
zwischen den Gruppen aufzudecken. Bei der Untersuchung der demografischen
Daten konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden
Studiengruppen festgestellt werden. Das ldsst die Annahme zu, dass die Gruppen
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Vorerkrankungen und Risikofaktoren vergleichbar
sind und damit keinen differierenden Einfluss auf das Outcome hatten. Besonders
relevant ist hier das Stadium der pAVK, bei welchem sich die Verteilung ebenfalls
vergleichbar darstellt.
In Bezug auf die perioparativen Daten sind die Dringlichkeit und die Dauer von der
Voruntersuchung bis zu der jeweiligen Operation vergleichbar. Hinsichtlich der
Planung und Vorbereitung auf die OP kann dementsprechend von einheitlichen
Ausgangssituationen ausgegangen werden. Wihrend der Hybridverfahren musste
haufiger auf Kunststoffprothesen zuriickgegriffen werden. Dies ldsst sich jedoch nur
als ein Trend beschreiben, da kein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,15)
bestand. Von den insgesamt § ermittelten Operateuren, fithrten zwei hauptsichlich
das jeweilige Verfahren durch. Der iiberwiegende Anteil der Operateure entschied
sich fiir das konventionelle Verfahren. Hier liegt die unterschiedliche Gruppengrof3e
begriindet.
Ein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,0005) ergibt sich betreffend der
Anschlusssituation. Innerhalb der konventionell behandelten Gruppe wurden 68 %
der Bypisse crural angeschlossen. Ebenfalls 68% der Bypésse wurden wéhrend der
Hybridverfahren auf P1 oder P2 angeschlossen. Eine Vergleichbarkeit der Gruppen
ist beziiglich dieses Parameters ausgeschlossen.
Der Grofiteil der endovaskuldren Interventionen der Hybridgruppe wurde proximal
durchgefiihrt. Hier zeigt sich wie bei der Anschlusssituation, dass in der

Hybridgruppe iiberwiegend Patienten mit einer proximalen pAVK zu finden sind.
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4.2 Operationsergebnis
Insgesamt sind die Patienten, welche in konventioneller Technik behandelt wurden,
etwas lidnger stationér geblieben. Bei der Dauer des Aufenthaltes auf ICU lésst sich
kein Unterschied feststellen.
Bei Betrachtung der insgesamt vorgekommenen Frithkomplikationen, ldsst sich kein
statistisch signifikanter Unterschied feststellen. Es kann jedoch eine Tendenz
beschrieben werden (p=0,15) bei absoluten Zahlen von 39 vorhandenen
Frithkomplikationen in der konventionellen Gruppe und 6 in der Hybridgruppe.
Hinzukommend sind die 6 aufgetretenen Frithkomplikationen auch nicht schwerer als
die in der konventionellen Gruppe aufgetretenen Komplikationen.
Bei der Gesamtauswertung der Spatkomplikationen lieB sich diese Tendenz nicht
mehr nachweisen. Es sind kaum noch Unterschiede zwischen den Gruppen erkennbar
(p=0,87). Schaut man sich die einzelnen Komplikationen an, findet man mehr
Verschliisse und Amputationen in der konventionellen Gruppe, aber mehr
Verstorbene in der Hybridgruppe. Dies ldsst vermuten, dass die Schwere der
Grunderkrankung in der Hybridgruppe groBer war.
Ein kausaler Zusammenhang zwischen dem Versterben der Patienten und der OP
muss jedoch kritisch beurteilt werden. Es ldsst sich anhand der retrospektiv
erhobenen Daten nicht eindeutig nachvollziehen, wie es zu dem Versterben der
Patienten kam. Gemeinsam ist diesen Patienten, dass sie alle unter Vorerkrankungen
litten und diverse Risikofaktoren hatten. Die Hélfte der Patienten, die nach dem
Hybridverfahren verstorben sind, sind tiber 300 Tage nach dieser OP verstorben.
Dieselbe Problematik stellt sich beziiglich der Mortalitit in der konventionellen

Gruppe dar.

4.3 Die Ergebnisse im Kontext anderer Studien
Bereits 1997 erschien eine Studie von Schneider et al, die die intraoperative
Ballonangioplastie mit einem stufenweisen Vorgehen verglich ©. Von Dezember
1993 bis Mai 1996 wurden 38 Patienten mit endovaskuldren und offenen Verfahren
behandelt. Von diesen wurden 17 stufenweise, mit einem mittleren Abstand von 18
Tagen zwischen den Verfahren und 21 simultan wéihrend einer OP durchgefiihrt. Die
21 simultan durchgefiihrten Interventionen konnen als Hybrid-OP in dem Sinne

dieser hier vorliegenden Studie bezeichnet werden. Wiederum 13 dieser in Hybrid-
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Technik durchgefiihrten Behandlungen wurden auflerdem mit einem Bypass
entsprechend dem der vorliegenden Studie kombiniert.

Die in der Studie von Schneider et al erfassten demographischen Daten zeigten
keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen. Sie zeigen jedoch
eine dhnliche Verteilung der Parameter, wie in der vorliegenden Untersuchung:
Geschlecht m:w (staged 10:7/simultaneous 16:5), Mittelwert Alter (68,1 +/- 12,4
Jahre/64,9 +/- 11,7 Jahre), Hypertonus (70,6 % / 61,9%), Diabetes (70,6%/47,6%),
KHK (58,8%/61,9%), Raucher (52,9%/61,9%).

Auch in dieser 1997 vorgelegten Studie wurden die endovaskulédren Interventionen
vor allem (36) proximal durchgefiihrt. Stents kamen nur bei gesonderten Indikationen
zum Einsatz, wie einer Dissektion, einer Stenose (verbleibend oder wiederkehrend),
einem Druckgradienten oder eines chronischen Verschlusses. Durchgefiihrt wurden
die endovaskuldren Eingriffe anders als in der vorliegenden Studie sowohl von
Chirurgen als auch von Radiologen.

Hinsichtlich der endovaskulidren Offenheit (82%/86%), der chirurgischen Offenheit
(82%/86%), des Beinerhalts (77%/100%) und des Uberlebens (83%/92%) konnte
Schneider et al keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen
finden. Der Aufenthalt der in Hybrid-Technik behandelten Patienten war jedoch
statistisch signifikant (p<0,01) kiirzer als der Aufenthalt der stufenweise behandelten
Patienten. Auch nachdem 3 Patienten, die aus anderen medizinischen Griinden ldnger
als 30 Tage hospitalisiert waren, ausgeschlossen wurden (12,7+/-9,6 Tage/ 7,7+/-8,7
Tage) blieb die statistische Signifikanz (p<0,05) bestehen. Die Differenz in Tagen ist
grofer als in der vorliegenden Studie.

Daher kommt Schneider et al zu dem Schluss, dass ein geplantes Intervall zwischen
den Verfahren kostenaufwindig ist, eine komplette Revaskularisation verzogert und
moglicherweise unnoétig ist. Diese Schlussfolgerung legt nahe, dass eine stufenweise
Durchfiihrung des Hybridverfahrens keinen zusitzlichen Nutzen bringt. Damit spricht
sie gegen das Vorgehen, das in vergleichsweise neueren Studien angewandt wurde, in
welchen das Hybridverfahren sowohl stufenweise als auch simultan durchgefiihrt
wurde. ® Es wird hingegen die simultane Herangehensweise, welche in der hier
vorliegenden Studie untersucht wird, bestidrkt. Vor allem in Fillen, in welchen eine
sofortige ,,multilevel Revaskularisation® erstrebenswert ist wie z.B. bei vorhandener
Gangrin, sieht Schneider et al in dem simultanen Vorgehen eine begriindete

Alternative zu den bisherigen Verfahren zur Revaskularisation ®.
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In der von Zhou et al im September 2014 verdffentlichten Studie heif3t es, dass die
Autoren von keiner weiteren Studie wissen, die die Hybrid-Technik mit der
konventionellen offenen Technik zur Behandlung ,,Multilevel pAVK* vergleicht *°.
Die Patienten dieser Studie wurden in dem Zeitraum von 2004 bis 2008 behandelt. Es
ergaben sich, iiber diesen Zeitraum von 4 Jahren 64 konventionell und 43 in Hybrid-
Technik behandelte Patienten. Im Gegensatz zu der hier vorgelegten Untersuchung
wurden neben der Revaskularisation mittels Bypass ebenfalls die Endarteriektomie,
die Patchplastik und die Thrombektomie zu den offenen Verfahren gezihlt, wodurch
sich die Studie von Zhou et al in ihren Kriterien und Definitionen von der
vorliegenden Studie unterscheidet.

Es wurden in der Studie von Zhou et al somit 60 konventionelle Bypésse und 26
Hybridoperationen, die als offenes Verfahren einen Bypass beinhalteten,
durchgefiihrt. Einige der Ausschlusskriterien und das Vorgehen zur statistischen
Analyse glichen den Methoden der hier vorliegenden Studie.

In der Auswertung der demografischen Daten fand sich eine dhnliche Verteilung wie
in dieser Untersuchung, jedoch insgesamt mit weniger Vorerkrankungen und
Risikofaktoren, Zhou et al: Altersmedian (70 Jahre Hybrid/61 Jahre konventionell,
p=0,001), Geschlecht (49%/70%, p=0,025), Hypertonus (79%/75%), Diabetes
(44%/41%), KHK (33%/28%), COPD (9%/5%), Raucher (37%/59%, p=0,025).

Das Outcome dieser Studie beruhte auf den Frithkomplikationen innerhalb von 30
Tagen, der Dauer des Aufenthaltes und der Messung der Offenheit zu
unterschiedlichen Zeitpunkten des Follow-up.

In den einzelnen Kategorien der Frithkomplikationen (Tod, Herzinfarkt,
Wundinfektion, Himatom, Lymphfistel, Infektion, Pneumonie, Apoplex, Not-OP)
konnte Zhou et al keine statistisch signifikanten Unterschiede feststellen. Bei der
Gegendiiberstellung der gesamten Frithkomplikationen konnte jedoch ein statistisch
signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,042). Hier traten nur in 12% der
Félle und damit 16% weniger Frithkomplikationen in der Hybridgruppe auf. Dieses
Ergebnis bestidtigt, die auch in dieser Untersuchung gefundene Tendenz, dass die in
Hybrid- Technik behandelten Patienten weniger Komplikationen in den ersten 30
Tagen im Vergleich zu den konventionell behandelten Patienten haben. Ein Grund fiir
die insgesamt weniger vorhandenen Frithkomplikationen bei dem Vergleich dieser
Studie und der von Zhou et al, konnten die insgesamt weniger vorhandenen

Risikofaktoren und Vorerkrankungen dessen Patientenkollektivs sein.
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Ein ebenfalls statistisch signifikanter Unterschied (p=0,018) bezog sich auf die Lénge
des Aufenthaltes. Wie in der hier vorliegenden Untersuchung hatten die Hybrid
Patienten auch in der Studie von Zhou et al einen kiirzeren Aufenthalt: Hybrid 7,6 +/-
12 Tage, konventionell 15,5 +/- 17,3 Tage.

Hinsichtlich der Offenheit und des Beinerhalts nach 12, 24 und 36 Monaten wurden
zwischen den Gruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede gefunden.

Zhou et al kam daher zu dem Schluss, dass die ,,Multilevel pAVK* in Hybrid-
Technik mit kiirzerem Aufenthalt und gleicher Effektivitit behandelt werden kann .
2014 verdffentlichte Joh et al eine vergleichbare Studie mit insgesamt 76 Féllen.
Diese wurden zwischen 2009 und 2012 behandelt und beinhalteten 21 Hybrid OPs,
wovon 10 mit den in dieser Studie untersuchten Bypéssen durchgefiihrt wurden.
Auch in dem Patientenkollektiv von Joh et al zeichnete sich eine dhnliche Verteilung
der Vorerkrankungen und Risikofaktoren ab: Alter (offen 65,7 +/- 11.8 Jahre/hybrid
71.1 +/- 8,8 Jahre), Hypertonus (60%/90,5%), Diabetes (45,5%/66,7%), Raucher
(36,4%/33,3%), KHK (10,9%/28,6%), COPD (3,6%/19%). Die Wahl des Verfahrens
fiir den jeweiligen Patienten geschah durch den GefaBchirurgen. Wobei im Gegensatz
zu dieser hier vorliegenden Studie nicht klar ist, wie viele Gefdlchirurgen zu
welchem Anteil beteiligt waren.

Mit einem von Joh et al durchgefiihrten medianen Follow-up von 10,4 Monaten gab
es zwischen den Verfahren hinsichtlich der Komplikationen und Offenheitsraten
keine statistisch signifikanten Unterschiede. Die Mortalitit lag bei 6,6%, 3 Patienten
erlagen einem Myokardinfarkt, ein Patient einer Sepsis und ein weiterer einer
intrakraniellen Blutung. Obwohl der Autor die mangelnde Vergleichbarkeit der
Gruppen als eine Limitation der Studie ansah, schlug er das Hybridverfahren als eine
praktikable Option fiir die ,,Multilevel pAVK* vor .

Eine andere 2010 verdffentlichte Studie von Dosluoglu et al verglich die
endovaskulére, die offene sowie die Hybrid Behandlung der pAVK. Anhand der
Anatomie der GefdBlasion wurde das Kollektiv der mit Hybrid-Technik behandelten
Patienten nochmals in zwei weitere Gruppen unterteilt ®°. Die zwischen 2001 und
2008 erfassten Verfahren ergaben 207 Patienten in der konventionellen Gruppe, 356
in der endovaskuldren und 91 in der Hybrid Gruppe. Auch hier bestand ein groB3er
Anteil der offenen Verfahren aus der Endarteriektomie. Auflerdem wurde eine

"stufenweise* Hybridbehandlung beschrieben, welche in dieser Studie

33



ausgeschlossen wurde, da sich das Hybridverfahren hier iiber eine simultane
Vorgehensweise definiert.

Die Wahl des jeweiligen Verfahrens traf auch in der Studie von Dosluoglu et al der
behandelnde Operateur, ebenfalls ohne genauere Kategorisierung zur Zuordnung. Die
untersuchten Fille bestanden zu 99% aus ménnlichen Patienten. Bei der Auswertung
der iibrigen demografischen Daten zeigte sich auch hier eine dhnliche Verteilung wie
bei den bereits erwdhnten Publikationen. Denn auch hier fanden sich anteilig
vergleichsweise weniger Risikofaktoren und Vorerkrankungen zu dem
Patientenkollektiv dieser hier vorliegenden Untersuchung.

Insgesamt ldsst sich jedoch in allen Studien ein wiederkehrendes Muster von
Vorerkrankungen und kardiovaskuldren Risikofaktoren in den Patientenkollektiven
mit einer bestehenden pAVK erkennen.

Der postoperative Aufenthalt des Studienkollektivs von Dosluoglu et al war in der
Hybrid Gruppe signifikant geringer als in der konventionellen offenen Gruppe, 6,9
+/- 7,3 Tage und 9,2+/- 10,1 Tage (p=0,001). Dieses nun wiederholt vorkommende
Ergebnis, bedeutet nicht nur, dass sich die Patienten nach einer Hybrid-OP schneller
erholen, sondern auch eine Kostenersparnis fiir die jeweilige Klinik.

Fiir die innerhalb von 30 Tagen aufgetretenen Frithkomplikationen wurde in der
Studie von Dosluoglu kein Gesamtvergleich durchgefiihrt. Bei Betrachtung der
einzelnen Kategorien, traten die meisten Komplikationen in der Hybridgruppe auf,
jedoch ohne statistisch signifikanten Unterschied zu der offenen Gruppe, Dosluoglu
et al: nicht fataler MI (offen 3,5%/Hybrid 5,6%), Tod (3,1%/6,4%), Verschluss
(1,8%/0,9%), Amputation (1,8%/0.9%), Pneumonie (0,5%/0%), Serom (0,9%/1,9%),
Apoplex (0,4%/0,9%), tiefe Venenthrombose (TVT) (0,4%/0%), gastrointestinale
Blutung (0,4%/0%), Darmverschluss (0,4%/0%), Ruptur der Iliakalarterien
(0%/1,9%), superfizielle Infektion ( 12,8%/4,7%), tiefe Infektion (2,6%/ 2,8%). Von
Dosluoglu et al wurde hier auf die in der Hybridgruppe vermehrt vorkommenden
Vorerkrankungen und die Risikofaktoren verwiesen.

Beziiglich der Mortalitét wird bei nur einem der sieben innerhalb von 30 Tagen
verstorbenen Patienten von Dosluoglu et al ein direkter Bezug zu der OP hergestellt.
Hier lag ein Multiorganversagen aufgrund einer massiven Embolie vor. Fiinf der
innerhalb von 30 Tagen verstorbenen Patienten erlagen einem Myokardinfarkt. Ein
weiterer hatte in einem Pflegeheim einen Atemstillstand. Diese Beurteilung der

Mortalitdt von Dosluoglu et al verdeutlicht die Problematik eine Kausalitét beziiglich
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der Todesursache nachzuvollziehen. Die Schwierigkeit, einen Bezug zwischen der
Mortalitdt und der OP herzustellen, wird dabei mit zunehmenden zeitlichen Abstand
zur OP groBer. Es muss jedoch auch ein Zusammenhang zwischen aufgetretenem
Myokardinfarkten und der vorher stattgefundenen OP gesehen werden.

Die Ergebnisse im Hinblick auf die bis nach 36 Monaten untersuchte Offenheit waren
dhnlich wie in anderen Studien ohne statistisch signifikante Unterschiede zwischen
den Gruppen. Allerdings verwies Dosluoglu et al wie schon in der Einleitung bei der
Betrachtung anderer Studien auf die schwierige Vergleichbarkeit der Gruppen
aufgrund einer hohen Heterogenitit °°. Diese Heterogenitit wird durch die genauere
Definition bzw. Beschridnkung auf bestimmte Verfahren der offenen chirurgischen
Behandlung (femoropoplitealer Bypass) in dieser Studie geringer gehalten.

Balaz et al hat in seiner Studie Gruppen der Hybridverfahren untereinander
verglichen ®'. Anhand der Symptome wurden die 164 untersuchten Fille in die drei
Gruppen Claudicationsschmerz, kritische Extremitédtenischimie und akute Ischimie
eingeteilt. Von diesen Verfahren entsprachen 62 den auch in dieser Untersuchung
betrachteten Hybrid-OPs mit den betreffenden Bypéssen.

Auch die von Balaz et al erfassten demografischen Daten waren wie in den beiden
vorigen diskutierten Studien, vergleichbar mit den hier vorliegenden Ergebnissen.
Mit 23 % waren die innerhalb von 30 Tagen aufgetretenen Friihkomplikationen nahe
an den 28% von in dieser Studie gefundenen Frithkomplikationen. Unter anderem
kamen Majoramputationen, Mortalitdt, Wundkomplikationen, kardiale
Komplikationen, akutes Nierenversagen, Verschliisse, Infektionen der Prothese und
fatale Blutungen vor. Von den 3 verstorbenen Patienten erlag ein Patient einem MI
und zwei Patienten einer fatalen Blutung.

Innerhalb der medianen von Balaz et al durchgefiihrten Follow-up Zeit von 14
Monaten verstarben 16 Patienten, die Hélfte aufgrund von Myokardinfarkten, 4 an
einem Apoplex, 3 an Malignomen und einer an einer Lungenembolie. Auch in der
hier vorliegenden Studie verstarben 9 von insgesamt 19 verstorbenen Patienten
aufgrund eines Myokardinfarkts.

Aufgeteilt nach den Gruppen lag der Beinerhalt nach einem Jahr in der Gruppe mit
Claudicatio bei 97%, mit kritischer Extremitdtenischdmie bei 92% und mit akuter
Ischédmie bei 84%. Laut Balaz et al konnte dieser Unterschied zwischen den Gruppen
auch anhand von TASC II mit einer erhohten Inzidenz an Risikofaktoren bei akuter

Ischéimie, vor allem aber Diabetes erklirt werden °'.
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Ein neu erfasstes Ergebnis dieser Studie war, dass es zu besseren Offenheitsraten
kam, wenn die endovaskulére Intervention proximal von der offenen chirurgischen
Intervention durchgefiihrt wurde und somit der inflow verbessert wurde (p<0,01).
Dies bestétigt die in dieser hier vorliegenden Studie bevorzugte Herangehensweise
von 96% ebenfalls proximal durchgefiihrten ITAs.

Wiederum ein Vergleich von Hybridverfahren untereinander wurde 2009 von
Antoniou et al veréffentlicht ®*. Es wurden 60 Patienten mit einem mittleren Alter
von 69 Jahren, 84% Mainnern, 75% Hypertonus, 59% Rauchern, 43% KHK Patienten
und 31% Diabetes Patienten untersucht. Dieses Kollektiv wurde in Abhdngigkeit der
Lokalisation der endovaskuldren Behandlung (proximal, distal, beides) in 3 Gruppen
eingeteilt. Jedoch wurden auch hier nur 7 Patienten mit den in dieser Studie
untersuchten Bypissen behandelt und ein Hauptschwerpunkt auf die
Endarteriektomie gelegt.

Die Komplikationsrate des Kollektivs von Antoniou et al innerhalb von 30 Tagen lag
bei 36%. Davon waren 8% kardiale Komplikationen, 10% Infektionen, 2% akutes
Nierenversagen und die iibrigen beinhalteten Nervenschidden, Lymphddem,
Hamatome, Apoplex und HIT. Zwei Patienten starben am 3. und 26. postoperativen
Tag jeweils an einem Myokardinfarkt und zwei weitere mussten innerhalb dieser 30
Tage amputiert werden. Das mediane Follow-up lag bei 10,5 Monaten, sodass
innerhalb dieser Zeit noch eine weitere Amputation und 5 weitere Verstorbene erfasst
wurden.

Mit einem technischen Erfolg von 100 % und einem himodynamischen von 95%
handelte es sich um mit anderen Studien vergleichbare Ergebnisse. Der
Zusammenhang von einem schlechteren Outcome mit einer stirkeren Ausprigung der
Erkrankung, sowie Diabetes und Dislipiddmie wurde aulerdem von Antoniou et al
hervorgehoben.

2009 erschien eine Studie von Balaz et al, die nur Hybridoperationen von Patienten
mit einer kritischen Extremitédtenischdmie (Fontaine Stadium III und IV) untersuchte
%7 Die durchgefiihrten Interventionen wurden jedoch nicht wie in dieser Studie in
einem Hybridoperationssaal behandelt sondern nacheinander im Operationssaal und
der Angiographie. Dies erfordert einen hoheren zeitlichen, materiellen und
logistischen Aufwand. Im Zeitraum von 2000 bis 2005 ergab sich so ein Kollektiv
von 30 Patienten. Dieses Kollektiv war im Mittel 63 Jahre alt und bestand aus 70%
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Minnern, 70% Diabetikern, 53% KHK Patienten, 63% Hypertonikern und 13%
Rauchern.

Das mittlere von Balaz et al durchgefiihrte Follow-up betrug 12,9 Monate, es gab 4
Blutungen innerhalb von 30 Tagen, 8 Stenosen eine davon innerhalb von 30 Tagen,
eine Infektion mit Bypassextraktion innerhalb von 30 Tagen und 7 Dissektionen. Mit
einem Beinerhalt von 82,6% nach einem Jahr lag dieses Ergebnis niedriger als in
anderen Studien, die Revaskularisationen untersuchten, aber vergleichbar mit
Studien, die sich ebenfalls rein auf die CLI bezogen.

Eine weitere Studie von Dosluoglu et al untersuchte 433 CLI Patienten, die entweder
eine endovaskuldre oder eine offene Behandlung (144 Bypésse von 151
Behandlungen) erhielten ®®. Diese bekriftigt das Ergebnis, dass die Mortalitit und die
Amputationsrate in diesem Patientenkollektiv mit CLI hoch sind. Insbesondere gilt
dies fur die Patienten, die einen schlechten Gesundheitszustand, Diabetes,
Niereninsuffizienz und eine stirkere Auspriagung der Arteriosklerose haben. Daher
stellt sich im Hinblick auf Ergebnisse anderer Studien die Frage, inwieweit diese
Erkenntnisse auch fiir die dort untersuchten Patienten mit einem milderen Stadium
der pAVK giiltig sind. Bei einer derart ausschlaggebenden Bedeutung der
Ausgangssituation des Patienten ist der Einfluss des Verfahrens auf das Outcome
fraglich. Unter diesem Aspekt sollte der Einteilung von Studiengruppen besondere
Beachtung geschenkt werden.

In dieser Studie von Balaz et al wird aulerdem die Aussage, dass durch die autologe
Vene unabhingig langfristigere Offenheit und Beinerhalt bedingt wird, besttigt **.
Dosluoglu et al beschrieb, dass diese aber nur in 50% der Fille vorhanden war. In der
hier vorliegenden Studie war dies nur bei 39% der konventionell behandelten und
nur bei 18% der Hybrid Pateinten (p=0,15) der Fall. Diese Verteilung spricht unter
Beachtung der vormals genannten Ergebnisse somit fiir eine unabhdngige
Beeintrachtigung des Outcome hinsichtlich des Beinerhalts in der Hybridgruppe.

In einigen der hier genannten Studien wird eine andere Kombination des
Hybridverfahrens gewihlt. Sie bestdtigen zwar die Effektivitdt des simultanen
Vorgehens und bestérken dessen Durchfiihrung, legen ihren Schwerpunkt jedoch auf

59,62,63,66

die Endarteriektomie . Dies konnte daran liegen, dass ein Vorteil, der in dem

Hybridverfahren gesehen wird, die Anwendbarkeit fiir Hochrisikopatienten ist >
Antoniou et al sieht diese Anwendbarkeit in der geringeren Invasivitét des

Hybridverfahrens begriindet *. Dieser Faktor entfillt jedoch, wenn wie in dieser
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Studie, das gleiche invasive offene Verfahren in Form des Bypass ebenfalls in dem
Hybridverfahren angewandt wird. Bestehen bleibt, dass jeweils das eine Verfahren
inadidquate Ergebnisse des anderen Verfahrens in der gleichen OP behandeln kann.
Komplikationen durch eine perkutane Punktion kdnnen vermieden werden,
Infektionen durch eine anstatt zwei Interventionen kdnnen minimiert werden und es
ist keine Anpassung der Medikamente zwischen den Interventionen notwendig®'.

Das Thema der hier vorliegenden Studie war nicht ohne weiteres in einen Kontext zur
aktuellen Literatur zu bringen. Der Vergleich und die Einordnung der
Studienergebnisse bereitete generelle Schwierigkeiten. Neben der geringen Anzahl an
Studien hatten diese ebenfalls hiufig geringe Fallzahlen, ein retrospektives
Studiendesign und daher vergleichbare Limitationen. Unterschiedliche Definitionen,
abweichende Endpunkte der Ergebnisse, verschiedene Herangehensweisen bzw.
Studiendesigns sowie die Vielzahl anderer Einflussfaktoren beschrinken die
Vergleichbarkeit zusitzlich. Die Anwendbarkeit der Ergebnisse auf andere Kliniken
bleibt daher aus. Um eine allgemein giiltige Handlungsleitlinie zu formulieren,

werden daher weitere Untersuchungen bendtigt.
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Tabelle 13 Gegeniiberstellung der Publikationen, die Definition der Hybridverfahren ist uneinheitlich ebenso die der Kriterien

Titel
Schneid Should Balloon
er et al Angioplasty and

Stents have any role
in operative
Intervention for
lower extremity

ischemia?

Jahr:
Von/
bis
Ver-
offen
tl
1993-
1996

1997

Verfahren

1.
Angioplastie
und OP
stufenweise
2.
Angioplastie
und OP
simultan

2.1
Angioplastie

und Bypass

Kollektiv- Follow

grofie -up

Insg. 38 13 +/-

1.:17 6
Monate

2.:21

2.1.:13

Kriterien

- Demogr. Daten
- Interventions-
lokalisation

- Komplikationen
- stationarer
Aufenthalt

- Offenheit
(endovaskular/

chirurgisch)

Zitat: ,When complete and immediate multilevel revascularization is desirable, as in patients with gangrene, the

simultaneous approach is an option which offers reasonable results and a shorter length of stay* 63

Zhou et Comparison of

al hybrid procedure
and open surgical
revascularization for
mutilevel

infrainguinal arterial

occlusive disease.

2008-
2012

2014

1. 0P
diverse
1.1 Bypass
(0)3

2. Hybrid
2.1 Hybrid

mit Bypass

1.:64 28,2
1.1.: 60 +/-
2.:43 19,1
2.1.:26 Monate

- Demogr. Daten
- Friith-
komplikationen
-stationdrer
Aufenthalt

- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: ,The results of our study clearly confirmed that mutlilevel infrainguinal occlusive disease could be treated by

hybrid with shorter hospilization and similiar early and long-term efficacy when compared with open.”

Joh et Simultaneous hybrid

al revascularization for
symptomatic lower
extremity arterial

occlusive disease.

2009-

2012

2014

1. 0P

2. Hybrid
2.1 Hybrid
mit fempop.

Bypass

Insg. 76 10,4+/-
1.:55 9,4
2.:21 Monate
2.1.:10

59

- Demogr. Daten
- Komplikationen
- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: ,In conclusion, hybrid procedures are a feasible option for multilevel peripheral arterial occlusive disease, with

63

favorable patency and limb salvage rates.”
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Dosluo

glu et al

Role of simple and

complex hybrid
revascularization

procedures for

symptomatic lower

extremity occlusive

disease.

2001-
2008

2010

1. OP 1.:207
2. Endo- 2.:356
vaskular 3:91
3. Hybrid

(u.a. stufen-

weise)

30,3
+/-
20,7

Monate

- Demogr. Daten
- stationarer
Aufenthalt

- Friith-
komplikationen
- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: ,Complex and simple hybrid procedures enable multilevel revascularizations in high-risk patients with

favorable patency and limb salvage, and currently comprise 15% of all revascularizations.”

Balaz et

al

Early and late

outcomes of hybrid

endovascular and
open repair
procedures in

patients with

peripheral arterial

disease.

2006-
2012

2013

1. Hybrid 1.:164
1.1 Hybrid 1.1.: 62
mit fempop.

Bypass

66

14
Monate
im
Mittel
(0-70
Monate

)

- Demogr. Daten
-Stadium der
pAVK

-Friih- und Spat-
komplikateionen
- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: , Succes of these procedures depends mainly on the type of ischemia and on the location oft he endovascular

part oft he procedure, with the best results achieved in claudicants with the endovascular repair being performed

proximally tot he open repairs side.” o1

Antoni

ou etal

Hybrid endovascular
and open treatment

of severe multilevel

lower extremity

arterial disease.

2009

1. Hybrid 1.:60
1.1 Hybrid 1.1.:5
mit fempop.

Bypass

10,5
Monate
im
Mittel
(1-36
Monate

)

- Demogr. Daten
- Friih-

komplikationen
- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: ,Hybrid open and endovascular procedures performed at a single setting provide an effective treatment of

multilevel lower extremity atherosclerotic arterial disease.”

62
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Balaz et

al

Combined 2000-
infrainguinal 2005
reconstruction and
infrapopliteal 2009
intraluminal

angioplasty for limb

salvage in critical
limb ischemia.
Interactive
cardiovascular and

thoracic surgery.

1. Hybrid

1.:30 12,9 - Demogr. Daten

Monate - Friith-
komplikationen
- Offenheit in
Form des

Beinerhalts

Zitat: ,The combined approach seems to be a valuable alternative to totally open or totally endovascular procedure."

67

Dosluo

glu et al

Long-term limb 2002-
salvage and survival 2010
after endovascular 2012
and open

revascularization for
critical limb ischemia
after adoption of
endovascular-first
approach by vascular

surgeons.

1.
endovaskula
r

2.0P

1.:295 28,4 - Demogr. Daten
2.:138 +/- - Frith- und
23,1 Spatkomplikation
Monate en

- Beinerhalt und

Offenheit

Zitat: ,The use of autologous vein graft independently predicted amputation free survival and primary patency but

was available in only 50% of patients in whom open bypass was performed.* 68

Chen et

al

Zitat: ,These findings suggest PAD is complex and heterogeneous an not a uniform entity.“ !

Disease location is 1998-

associated with 2007
survival in patients
with peripheral 2013

arterial disease.

Keine
Intervention

en erfasst

Insg. 59 +/- - Demogr. Daten
12.731 3,1 - Lokalisation der
Davon Jahre pAVK

8930 mit -Mortalitat

pAVK

0

Bei der Betrachtung der Studie von Chen et al zu der Lokalisation der pAVK und

dem Uberleben der Patienten wird klar, wie schwer die signifikant unterschiedliche

Anschlusssituation der Gruppen in dieser Untersuchung wiegt. Von Januar 1998 bis

Dezember 2007 konnten 8930 pAVK Patienten in diese Studie eingeschlossen

werden "°. Aufgeteilt in proximale und distale Lokalisation der pAVK konnten so

Korrelationen mit unterschiedlichen Risikofaktoren, Vorerkrankungen und
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unterschiedlichem Outcome festgestellt werden. Patienten mit einer distalen
Verschlusserkrankung waren in der Regel élter, ménnlich, hatten Diabetes, litten an
Herzversagen und einer CLI. Ein proximales Erkrankungsmuster war héufiger mit
dem weiblichen Geschlecht, Rauchen, Hypertonus, Dyslipiddmie, KHK und COPD
assoziiert. Patienten mit einem distalen Erkrankungsmuster hatten auch unabhingig
von ihrem Risikoprofil eine schlechtere Prognose. Nach der gleichen Justierung
beziiglich des vorhandenen Risikoprofils bei einem proximalen Muster war die
Prognose vergleichbar mit Patienten ohne eine proximale pAVK, sodass eine
proximale pAVK allein kein Pradiktor fiir ein schlechteres Outcome ist. Auch wenn
diese Ergebnisse nicht in allen Studien gleich wiedergegeben werden, zeigt dies
jedoch vor allem, dass die pAVK eine komplexe und heterogene Erkrankung ist .
Dies bestitigt, dass die Vergleichbarkeit der Gruppen in der hier vorliegenden
Untersuchung mit klinischer Relevanz erschwert ist, denn die Hohe der
Anschlusslokalisation gibt die Lokalisation der pAVK wieder. Vor allem im Hinblick
auf das Outcome ist es daher schwierig, einen Bezug zu dem jeweiligen Verfahren
herzustellen. Denn die nach Verfahren unterteilten Gruppen zeigen aulerdem
statistisch signifikant unterschiedliche Lokalisationen der pAVK, wovon das

Outcome ebenfalls beeinflusst werden konnte.

4.4 Limitation und Starken der Studie

Die Untersuchung hat einen explorativen Ansatz und dient daher nicht dazu,
Hypothesen zu bestétigen oder zu widerlegen. Es werden lediglich Beobachtungen
angestellt.

Die Anzahl der untersuchten Fille ist zu gering, um statistisch signifikante Aussagen
zu generieren. Dadurch, dass die Auswahl des Verfahrens bei den Operateuren lag,
sind auch die GruppengroBen sehr unterschiedlich, was einen Vergleich erschwert.
Zudem ist durch die unterschiedliche Anschlusssituation schwer zu beurteilen, ob es
sich um das gleiche Ausmal} derselben Erkrankung handelt. Die bereits erwéhnte zu
geringe Datenerfassung beziiglich des ABIs, erschwert die Beurteilung der
Erkrankung zusitzlich.

Da es sich bei dieser Studie um eine retrospektive Untersuchung handelt, war es nicht
moglich, diese Einflussfaktoren zu beriicksichtigen und auszuschalten. Zudem musste
bei einzelnen Parametern in der Auswertung auf die Kategorie ,,Andere* oder

»Unklar zuriickgegriffen werden, da die retrospektive Erfassung oft erschwert und
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nicht ganz zuzuordnen war. Neben diesen Aspekten ist eine retrospektive Erfassung
von Zusammenhdngen z.B. in Bezug auf Verfahren und Komplikationen, sowie
Morbiditit und Mortalitét nur bedingt mdglich.

Es gibt bisher kaum weitere Studien mit einem vergleichbaren Design. Es gibt
insgesamt nur wenige, die einen direkten Vergleich zwischen offenen Verfahren und
Hybrid Verfahren anstreben. Hinzukommend ist das Kollektiv der offenen Verfahren
oft sehr heterogen definiert, da neben der Bypassanlage noch die
Thrombendarteriektomie, die Thrombektomie und zum Teil auch die Patchplastik zu
diesen Verfahren gezdhlt wird. Da dies in der vorliegenden Studie nicht der Fall war,
ist die Vergleichbarkeit mit diesem Studiendesign besser.

Unter Beriicksichtigung des Zeitraums, in welchem die untersuchten Operationen
durchgefiihrt wurden, ist die Operationsdichte hoher als in anderen
Studienkollektiven. AuBBerdem war die Anzahl der durchfithrenden Chirurgen
beschrinkt. Dies spricht fiir eine gewisse Routine und Erfahrung im Umgang mit
diesen Verfahren und hat nicht nur positive Auswirkungen auf die Minimierung von
Einflussfaktoren, sondern auch auf den Ablauf, die Planung und Durchfiihrung dieser

OPs.

4.5 Schlussfolgerung
Die Frage, ob die beiden Gruppen sich hinsichtlich des Outcome unterscheiden, lasst
sich mit dieser Studie nicht eindeutig beantworten. Aufgrund der geringen Fallzahl
lassen sich zum Teil nur Tendenzen beschreiben.
Der postoperative Aufenthalt war in der Hybridgruppe geringer, jedoch ohne
statistische Signifikanz. Dieses Ergebnis liel} sich in anderen Studien bestétigen, ist
aber aufgrund der Heterogenitit der Studien nicht direkt auf dieses Ergebnis
ibertragbar. Die Verweildauer auf der Intensivstation unterschied sich zwischen den
Gruppen nicht.
Wie auch in manchen der anderen Studien zeigte sich eine geringere Anzahl an
Friihkomplikationen in der Hybridgruppe. Eine statistische Signifikanz war jedoch
nicht so hdufig, wie bei Betrachtung des Aufenthaltes zu finden. Diese geringere
Anzahl konnte in Bezug auf die Spatkomplikationen nicht mehr nachgewiesen
werden. Eine Erfassung der Spatkomplikationen wie in dieser Studie blieb in den
anderen Studien aus. In diesen wurden im weiteren Studienverlauf nur die Mortalitét,

die Offenheitsraten und der Beinerhalt untersucht. Eine wiederkehrende Parallele
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beziiglich Parameter im weiteren zeitlichen Abstand zur OP ist die Diskussion iiber
den Zusammenhang mit dieser. Kausalitdten sind vor allem bei retrospektiven
Studien schwer herzustellen, da immer auch die Ausgangssituation und das
Risikoprofil der Patienten mit ins Gewicht fallt.

Ein Vorteil des Hybridverfahrens gegeniiber der konventionellen OP ldsst sich daher
nicht beweisen. Gleicherweise konnte jedoch gezeigt werden, dass aus diesem
Verfahren keine medizinischen Kontraindikationen oder zusétzliche Belastungen fiir
den Patienten entstehen.

Die nicht direkt verfahrensabhédngigen perioperativen Daten wurden hinsichtlich ihrer
Vergleichbarkeit untersucht. Anders als in den anderen Studien wurden die beiden
Verfahren auf ihre durchfiihrenden Operateure iiberpriift. Diese trafen in den meisten
Studien wie auch in dieser die Auswahl des Verfahrens. Sie stellen deshalb einen
bedeutenden Einflussfaktor fiir die Planung und Durchfiihrung der OP dar. Hier
bestand kein Unterschied zwischen den Gruppen. Die Dringlichkeit der OP sowie das
verwendete Material fiir den Bypass kdnnen auch als vergleichbar angesehen werden.
Eine starke Einschrinkung der Vergleichbarkeit ergab sich durch den statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich der Anschlusssituation.
Durch den in Studien belegten Nachweis, dass die Lokalisation der pAVK einen
Einfluss auf das Outcome des jeweiligen Patienten hat, muss auch eine klinische
Relevanz angenommen werden.

Durch das retrospektive Studiendesign und die geringe Fallzahl kdnnen somit keine
direkten Aussagen beziiglich der Vergleichbarkeit der Verfahren und deren Outcome
getroffen werden. Die Anwendbarkeit der Ergebnisse dieser Studie auf den klinischen
Alltag bleibt daher begrenzt.

Die Mehretagenerkrankung muss im Hinblick auf die Behandlung als eine eigene
Kategorie der pAVK betrachtet werden. Stenosen und Verschliisse, welche im
Einzelnen gut durch eine endovaskuldre Angioplastie oder einen Bypass behandelt
werden konnen, stellen bei multiplem Auftreten auf unterschiedlichen Etagen
erweiterte Anforderungen an die Behandlung. Das isolierte endovaskuldre und offen
chirurgische Vorgehen kann diese Anforderungen jedoch nicht ausreichend
nachkommen. Dies wird durch die Anzahl der Revisionseingriffe und den Einfluss
des ,,inflow* und ,,runoff* auf die Offenheit der behandelten Arterie deutlich. Die
komplette simultane Revaskularisation wird daher zunehmend als erstrebenswert

erachtet und soll die Vorteile der einzelnen Verfahren unter gleichzeitiger
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Minimierung der Kosten und Komplikationen kombinieren. Es sind daher weitere
Studien notwendig um {ibertragbare Grundlagen fiir entsprechende
Handlungsleitlinien zur Behandlung der Mehretagenerkrankung zu generieren.
Auf Grundlage dieser Studie kdnnen daher fiir kommende Studien weiterfithrende
Anspriiche gestellt und Anweisungen formuliert werden, um die hier vorliegenden

Limitationen und Einschridnkungen zu {iberwinden.

4.6 Unbeantwortete und neue Fragestellungen: Ein Ausblick

auf zukunftige Studien
Fiir zukiinftige Studien sollte zundchst eine Poweranalyse mit einer
Fallzahlberechnung durchgefiihrt werden. Um die dadurch entstehende Aussagekraft
zu bestétigen, sollten alle Patienten moglichst den gleichen Ausgangspunkt haben.
Sowohl in der Hybridgruppe, als auch in der konventionellen Gruppe miisste bei allen
Patienten die gleiche Anschlusssituation, z.B. proximal bestehen.
Um diese Aspekte umzusetzen, muss die entsprechende Studie prospektiv
durchgefiihrt werden. Eine Randomisierung der Patienten wire zu empfehlen.
Da nun der ABI pri- und postoperativ bestimmt und in der elektronischen
Patientenakte dokumentiert wird, ist fiir zukiinftige Studien eine bessere
Auswertbarkeit hinsichtlich der Schwere der Erkrankung gegeben.
Eine Fragestellung, die sich aus der Literaturrecherche ergibt, ist, ob die Kombination
anderer offen chirurgischer Verfahren mit endovaskuliren Interventionen einen
weiteren Vorteil der Hybridoperationen gegeniiber der konventionellen
Vorgehensweise erbringt. Dies konnte in der variierenden Invasivitit des offen

chirurgischen Anteils der Hybrid-OP begriindet liegen.
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5 Zusammenfassung

Zur Revaskularisation der unteren Extremitit kommen verschiedene Verfahren zur
Anwendung. Diese konnen unter den beiden Hauptdisziplinen der endovaskuliren
und offen-chirurgischen Revaskularisation zusammengefasst werden. Aufgrund von
Mehretagenerkrankungen werden die Methoden zunehmend in sogenannten
Hybrideingriffen miteinander kombiniert.

Ziel dieser Arbeit war es herauszufinden, ob das Hybridverfahren andere Ergebnisse
im Hinblick auf das Outcome der Patienten hervorbringt als die konventionelle
Behandlung mit einem Bypass. Um eine Beurteilung dieser Fragestellung zu
ermoglichen, war es wichtig, die Ausgangssituation der beiden Gruppen zu
untersuchen.

Die Studie wurde retrospektiv anhand von bereits vorhandenen Daten durchgefiihrt.
Anhand der Ein- und Ausschlusskriterien wurden 109 Fille identifiziert.
Entsprechend des durchgefiihrten Verfahrens erfolgte die Zuteilung zu den beiden
Studiengruppen. Die Wahl des Verfahrens traf der behandelnde Operateur, sodass die
Zuteilung ohne Randomisierung erfolgte. Die Dauer des Follow-up betrug im Mittel
18 Monate.

Untersucht wurde der postoperative Aufenthalt insgesamt und auf ICU, die Friih- und
Spatkomplikationen sowie die Mortalitdt. Aufgrund der geringen Fallzahl konnten
beziiglich des Outcome keine statistisch signifikanten Unterschiede, wohl aber eine
Tendenz festgestellt werden. Die Vergleichbarkeit der Gruppen wurde durch die
statistisch signifikant unterschiedliche Anschlusssituation der beiden Gruppen
beschrinkt.

Die Zunahme der Privalenz und der Komplexitét des Krankheitsbildes der pAVK
stellen dessen Behandlung vor neue Herausforderungen. Die Kombination von
endovaskuldren und offen chirurgischen Verfahren stellt einen neuen
vielversprechenden Behandlungsansatz fiir das Bild der Mehretagenerkrankung dar.
In Ermangelung an einheitlichen Ergebnissen und medizinischen Leitlinien zu diesem
Verfahren sind prospektive Studien mit groBeren Fallzahlen und homogenen
Definitionen sowie Patientenkollektiven nétig, um den wachsenden Anforderungen

an die Therapie dieser Erkrankung adiquat zu begegnen.
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6 Summary

For revascularization of the lower extremity different methods are used. These can be
grouped under two main disciplines of endovascular and open surgical
revascularization. Due to multilevel peripheral arterial disease, the methods are
increasingly combined in so-called hybrid procedures with each other.

The aim of this work was to find out, whether the hybrid method yields in different
results in terms of patient outcome as conventional treatment with a bypass. In order
to allow for an assessment of this issue, it was important to investigate the initial
situation of the two groups.

The study was performed retrospectively based on existing data. Based on the
inclusion and exclusion criteria, 109 cases were identified. According to the method
performed the allocation resulted into the two study groups. The choice of method
made the attending surgeon, so that the allocation was made without randomization.
The duration of follow-up was 18 months on average.

The postoperative stay in ICU and overall, the early and late complications and
mortality were analysed. Due to the small number of cases no statistically significant
differences concerning the outcome could be made, but a tendency could be found.
The comparability of the groups was limited by the statistically significant difference
between the connection situations of the two groups.

The increase in the prevalence and complexity of the clinical picture of PAD provide
the treatment with new challenges. The combination of endovascular and open
surgical procedures represents a promising new treatment approach for the image of
the multilevel PAD. In the absence of consistent results and clinical practical
guideline on this procedure prospective studies with larger sample sizes and
homogeneous definitions and patient populations are needed to meet the growing

demands to address the treatment of this disease adequately.
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7 Abkurzungsverzeichnis

ABI
ACVB
BMI
COPD
CLI
CTA
DSA
EKG
FKDS
GFR
ICD-Codes

ICPM

ICU

ITA

IQR

KD

KHK

KM

MRA

MRT
OPS-Codes

PAVK
PTA
PTFE
TEA

Ankle Brachial Index

aortocoronarer Venenbypass

body mass index

chronisch obstruktive Lungenerkrankung
chronisch kritische Extremitatenischamie
computertomographische Angiographie
digitale Subtraktionsangiographie
Elektrokardiographie

farbkodierte Duplexsonographie
glomeruldre Filtrationsrate

Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und

verwandter Gesundheitsprobleme

Internationale Klassifikation der Behandlungsmethoden in der
Medizin (englisch: International Classification of Procedures in

Medicine)

intensive care unit

intraoperative transluminale Angioplastie
Interquartilsabstand
Knochelverschlussdruck

koronare Herzkrankheit

Kontrastmittel
Magnetresonanzangiographie

Magnetresonanztomographie

Operationen- und Prozedurenschliissel, internationale Klassifikation

der Prozeduren in der Medizin

periphere arterielle Verschlusserkrankung
perkutane transluminale Angioplastie
Polytetrafluorethylen

Thrombendarteriektomie
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11 Follow-up Fragebogen

Sehr geehrte/r Herr/Frau, mein Name ist XXXXX, im Rahmen einer Studie an dem
Uniklinikum Giessen der Abteilung GefaBBchirurgie, mdchte ich eine Umfrage zu den
Ergebnissen nach ihrer Bypass oder Hybrid-OP durchfiihren.

Ich wiirde mich freuen, wenn Sie sich dafiir kurz Zeit nehmen wiirden und mir einige
Fragen beantworten kdnnten.

Wurden Thnen GliedmaBen aufgrund von Durchblutungsstérungen abgenommen?
oJa

o Nein

Konnen sie weiter als 200m laufen?

oJa

o Nein

Haben Sie Schmerzen in Ruhe?

oJa

o Nein

Haben Sie schlecht heilende Wunden an den Fiilen?

oJa

o Nein

Wenn Sie nochmals operiert werden mussten, wann war das?

Datum:

Miissen Sie regelmifig zur Dialyse?

oJa

o Nein

Vielen Dank fiir die Beantwortung der Fragen!

Zum Schluss wiren wir Ihnen sehr dankbar, wenn Sie uns Ihren Entlassungs- oder
Operationsbericht dazulegen konnten. AuBBerdem wéren wir Thnen sehr verbunden,
wenn Sie uns erlauben wiirden, Ihren Hausarzt wegen eventueller Nierenwerte zu

kontaktieren.
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