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EINLEITUNG

Am 7. August 1953 wurde von de Bakey in Houston/Texas die erste
erfolgreiche Thrombendarterektomie der Karotisgabel durchgefuhrt (1).
Seither hat sich die gesamte Geféichirurgie kontinuierlich bis zum heutigen
Tag weiterentwickelt. Stetige Verbesserungen und Differenzierungen in
Bezug auf Diagnostik, Indikationsstellung, Operationstechnik, Materialien
(z.B.Kunststoffprothesen), sowie die Organisation der peri- und
postoperativen Abléaufe haben, wie nicht zuletzt auch die qualitatssichernden
Malinahmen der Deutschen Gesellschaft fir Gefélichirurgie (45), zu einer
Verbesserung der Qualitét der Operationsergebnisse gefiihrt. Die Diagnostik
der suprasortalen Arterien hat sich durch die Entwicklung der
intraarteriellen Angiographie und hochaufldsender Rontgenapparate, sowie
durch die Mdoglichkeit der hochselektiven Darstellung des zu
untersuchenden Gefélles erheblich verbessert. Alternative Verfahren, wie
die Magnetresonanztomographie (MRT), die Computertomographie (CT)
und die farbkodierte Duplexsonographie (46,47,48,49) werden fur welitere
Veranderungen in der Diagnostik sorgen und die bisang noch as
Goldstandard geltende Angiographie in der Zukunft abldsen. In erster Linie
wird die Invasivitét der Untersuchung vermindert werden, aber auch die
Einsparung von Kontrastmittel, zligige ambulante Abléufe und verbesserte
Bildgebung werden zu erwarten sein.

Als Operationstechnik haben sich in der Karotischirurgie zwel
Standardverfahren auf gleich hohem Niveau etabliert (45). Die
Eversionsendarterektomie und die Thrombendarterektomie Uber eine
anteriore  Arteriotomie haben vergleichbar gute Ergebnisse. Die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse insgesamt ist im wesentlichen durch das
Sammeln evidenzbasierter Daten mdoglich geworden, welches letztendlich
die Grundlage der Qualitétssicherung darstellt (28).

Die sandardisierte Vorbereitung zur Operation mit entsprechenden
Voruntersuchungen und dem ausfthrlichen Aufklarungsgespréch gehdren
zur Routine. Ganz wesentlich zur Verbesserung der Ergebnisse hat auch die

Entwicklung in der Anasthesie beigetragen. Kontinuierliches Blutdruck-



monitoring, sowie Neuromonitoring im Sinne der Kkontinuierlichen
Ableitung der somatosensorischen Potentiale sind grundlegende Methoden
zur  Verbesserung der perioperativen Uberwachung.  Postoperative
engmaschige  klinische  Kontrollen,  routineméldige  bildgebende
Qualitétskontrolle des Operationsergebnisses, postoperative dauerhafte
Einnahme eines Thrombozytenaggregationshemmers, sowie regelmaliige,
geplante Verlaufskontrollen kompl ettieren die Ablaufe.

Zwar haben die operativen Eingriffe an der Karotisstrombahn heute einen
hohen Standardisierungsgrad erreicht, wodurch die Ergebnisse fir das
Auskommen der Patienten insgesamt deutlich verbessert werden konnten,
trotzdem bestent weiterhin Unklarheit fir eine Relhe von Fragen,
insbesondere im Hinblick auf eine klare Indikationsstellung zur operativen
Therapie. Unterschiedliche Auffassungen gibt es nicht nur innerhalb der
Gruppe der Gefélichirurgen (30,32,33,34,36,37,38) sondern vor allem
zwischen Beflrwortern der eher konservativen Therapie, Neurologen und
Internisten und den BefUrwortern der chirurgischen Therapie. Unumstritten
ist die Verfahrensweise fir Patienten mit hochgradigen (70-99%)
symptomatischen  Stenosen  der  Karotisstrombahn.  Fir  diese
Patientengruppe  konnten  grof3e,  prospektive  Studien  klare
Indikationsrichtlinien erarbeiten. So zeigte die NASCET Studie (North
American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial), dal3 Patienten nach
einer trangitorisch - ischamischen Attacke (TIA), be vorliegender
hochgradiger Karotisstenose , ein Risko fir einen Schlaganfall im
folgenden Jahr von 12 — 13 % haben (2). Das kumulative Risiko fir funf

Jahre betragt 30 — 35 %. Fur Patienten nach einem Schlaganfall betragt das
Risiko fr einen erneuten Schlaganfall 5 -9 % im ersten Jahr, und kumulativ
far funf Jahre 25 — 45 %. Aufgrund dieser Ergebnisse im Spontanverlauf der
Erkrankung gab die American Heart Association in einem Corsensus
Statement (Guidelines for Carotid Endarterectomy), die Empfehlung zur
operativen Therapie hochgradiger symptomatischer Karotisstenosen,
vorausgesetzt die Komplikationssrate kumulativ fir Tod und Schlaganfall

liegt im jeweiligen operativen Zentrum < 6 % (3). Diese Richtlinien
basieren auf dem Nachweis, dass Patienten nach TIA bei entsprechender

Karotisstenose nach der Operation lediglich en ipsilateraes



Schlaganfallrisiko von 1 - 2 % fir das folgende Jahr hatten, Patienten nach
manifestem Schlaganfall hatten ein Risko von 2 - 3 % fir ein neuerliches
Ereignis. Die parale verlaufene europaische Studie (European Carotid
Surgery Trial; ECST) bestétigte die Ergebnisse der amerikanischen
Untersuchung, hinsichtlich der Indikationsstellung und des daraus
resultierenden verminderten Mortalitéts - und Morbiditatsrisikos fur den
operierten symptomatischen Patienten (4). Die beiden grof3en Studien sind
alerdings nicht uneingeschrankt vergleichbar, denn es gibt bislang keine
einheitliche Grundlage zur Berechnung des Stenosegrades. Die Berechnung
nach NASCET Kiriterien (Stenosegrad = 1-Diameter in der Stenose /
poststenotischer Diameter x 100) ergibt beim gleichen Patienten einen
erheblich geringeren Stenosegrad, als nach ECST Kriterien (Stenosegrad =
1- Diameter in der Stenose / maximaler Gesamtdurchmesser im
Stenosebereich x100 (1,9,25).

Im Vergleich zu den symptomatischen Stenosen, bestehen dagegen
uneinheitliche Meinungen Uber die Indikationsstellung zur Operation bei
Patienten mit nachgewiesenen hochgradigen Karotisstenosen ohne bislang
aufgetretene neurologische Symptomatik (asymptomatische Stenosen).
Auch fir diese Patientengruppe wurden grof3angelegte, prospektiv
randomisierte Studien durchgefihrt. (ACAS : Asymptomatic Carotid
Athosclerosis Study in USA ; ACST : Asymptomatic Carotid Surgery Trial
in Europa). In diesen Arbeiten (Die ACST Studie ist noch nicht endgultig
abgeschlossen) konnten eindeutig signifikante Ergebnisse, als Grundlage fur
eine klare Indikationsstellung, wie in der NASCET oder ECST Studie fir
symptomatische Stenosen, nicht dargestellt werden (5,6,7). Die Ergebnisse
der ACAS Studie (35) zeigen erstmals, dal3 die Betrachtung von
Subgruppen zu weiteren Erkenntnissen fihren kann. Man konnte
nachweisen, dal} junge Patienten ohne wesentliche Begleiterkrankungen,
unter Voraussetzung niedriger, perioperativer  Komplikationsraten, in
Bezug auf Morbiditéat und Mortalitét - <3%-, von einer operativen Therapie
profitieren, vorausgesetzt der Stenosegrad betrégt ? 60-99%.

Weitere Untersuchungen und Arbeiten werden notwendig sein, um fir die
Gesamtheit dieser Patientengruppe ein klares Konzept zu entwickeln.

Weitere Aufschlisse konnten verbesserte Kenntnisse Uber den



unterschiedlichen Einfluss der Morphologie und den der Funktion einer
Stenose liefern. Mit zunehmender Verbreitung, sowie dauerhaft
verbesserter Technik und Bildgebung scheint sich die farbkodierte
Duplexsonographie als eines der wesentlichen Verfahren, nicht nur zur
Beurteilung des Stenosegrades (Funktion), sondern vor alem auch der
Qualitat (Morphologie) der Stenose zu etablieren ( 8,9,11,39).

Die Plaguemorphologie ist einer der Faktoren, der zunehmend bei der
Indikationsstellung berlicksichtigt wird. Untersuchungen von Tegos et al.
(10,13,14,31) zeigen, dass sich die Plaques symptomatischer Patienten,
hinsichtlich ihrer Echogenitét, Oberflachenstruktur und Homogenitét,
deutlich von denen asymptomatischer Patienten unterscheiden. Danach geht
von echodichten, glatten Plagues mit homogenem Oberflachenmuster, eine
geringere Gefahr der Embolisation aus, als von echoarmen, weichen Plagues
mit  inhomogenem,  ulzerdsem  Oberflachenmuster.  Neben  der
Duplexsonographie ist vor allem auch die MRT in der Lage die Echogenitét
von Plagues zu beurteilen. Die Messung der unterschiedlichen Graustufen
erfolgt als sogenannte ,grey scale median® (GSM) und ist stufenlos
bestimmbar. Die oben beschriebenen Erkenntnisse fihrten in der Folge zu
histomorphologischen Untersuchung der Plagues. Die durchgefihrten
Analysen zeigen in den Plagues symptomatischer Patienten einen
signifikant htheren Anteil Cholesterol und gleichzeitig einen geringeren
Antell Kollagen, as bei asymptomatischen Patienten (12). Diese
wesentlichen Ergebnisse konnten Grundlage sein, die Plaquemorphologie
als potentielles Kriterium zur Beurteilung des Risikos einer Stenose
einzubeziehen. Hieraus resultieren neue Klinische und experimentelle
Ansdtze. Mit der Vorstellung die Plaguekonsistenz und deren
Grolenprogredienz medikamentts durch die Gabe von
Thrombozytenaggregationshemmern  und  Lipidsenkern  glnstig zu
beeinflussen ergeben sich neue mogliche Ansdtze fir die Therapie. Loftus et
a. hat in einer Arbeit (15) beschrieben, dal} Patienten, die sich einer
Karotisoperation unterziehen und sowohl praoperativ als auch intraoperativ
im Rahmen der transkraniellen Doppleruntersuchung eine erhohte spontane
Embolisationsrate aufweisen, eine signifikant hoéhere Plasma MMP-9

Konzentration haben, as Patienten mit geringer  spontaner



Embolisationsrate. Diese spezielle Matrix Metalloproteinase kénnte somit
ein Indikator fur Plagueinstabilitdt und damit fir en erhohtes
Schlaganfallrisko  sein.  Damit auch ene Hilfestellung  zur
Operationsindikation bel noch asymptomatischen Patienten darstellen.

Einen vdllig anderen Ansatz in diesem Zusammenhang, bietet die
Verénderung der gangigen Operationstechnik. Die beiden etablierten
Operationstechniken Eversionsendarterektomie (EEA) und
Thrombendarterektomie (TEA) Uber anteriore Arteriotomie unterscheiden
sich nicht signifikant im Hinblick auf ihre Ergebnisse fir Morbiditét und
Mortalitdt. Seit Einflhrung der perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) in den siebziger Jahren, werden nun seit Mitte der neunziger Jahre in
zunehmendem Umfang PTA und Stentimplantation in der Behandlung von
Karotisstenosen angewand. Bislang wird diese Technik vorwiegend von
interventionell tatigen Radiologen durchgeftihrt. Erste grol3ere, prospektiv
randomisierte Studien, die das interventionelle Vorgehen mit der
chirurgischen Therapie vergleichen, liegen mittlerweile vor (16,17,18). Die
CAVATAS-Studie ( Carotid and Vertebral Artery Transdumina
Angioplasty Studie) konnte allerdings keine Uberzeugenden Ergebnisse
liefern, und bleibt deutlich hinter den von der American Heart Association
in ihren Guidelines for Carotid endarterectomy geforderten Zielen in Bezug
auf Mortalitdt und Morbiditét zurlick und bietet somit derzeit kein
aternatives Verfahren zur konventionellen Chirurgie.

Zuletzt nun Ansdtze, welche die funktionelle Seite der Stenose, den
Stenosegrad, als Ausgangspunkt fir eine Verbesserung der bislang
vorgegebenen Indikationen zur - oder gegen - die operative Therapie sehen.
Die Stenose und die daraus resultierende hamodynamische Relevanz fir die
gesamte zerebrde Pefuson ist sat vieden Jahren  Zielpunkt
unterschiedlichster Untersuchungen  (40,41,42,43)).  Wesentlicher
Bestandtell der Fragestellungen ist hierbei, ob es
Kompensationsmoglichkeiten im Falle einseitiger Stenosen  oder
Verschliisse gibt und ob sie die zerebrale Versorgung beeinflussen oder
schitzen konnen. |m wesentlichen werden die Rolle der Kompensation Uber

die A.vertebralis und A. karotis externa und die Rolle kontralateraler



Veranderungen, oder anatomischer Varianten des circulus willisi diskutiert.
Auch hier kommen unterschiedliche Untersucher und Studien zu
unterschiedlichen Resultaten. Verlato et a. (19) untersuchten Patienten mit
asymptomatischen, beziehungsweise symptomatischen  Arteria karotis
interna Verschliissen bei gleichzeitig vorliegender Stenose (< 75 %) der
kontralateralen Seite und fand keine signifikanten Unterschiede fir
Morbiditdt und Mortdita im Verlauf bel konservativer Therapie.. Die
ACAS Investigator Group konnte zeigen, dass Patienten mit hochgradiger
asymptomatischer Karotisstenose und kontralateralem Verschluss, im
Vergleich zu Patienten ohne Verédnderung der Gegenseite nicht vermehrt
von der operativen Therapie profitieren (20). Auf der anderen Seite konnte
Rockman et a. (69) in einer grossen retrospektiven Analyse nachweisen,
dass das perioperative Risko fur beide Gruppen nicht signifikant
unterschiedlich ist. Bezient man die intrakranielle Gefél3situation mit in die
Beurteilung der hdmodynamischen Relevanz extrakranieller Karotisstenosen
ein, kommen andere Untersucher zu deutlich differenzierteren und teilweise
kontroversen Ergebnissen. Vernieri et a. (21,22) konnten bel
Untersuchungen der zerebralen Hamodynamik zeigen, dal3 der klinische
Verlauf bei Patienten mit komplexen VerschluBsituationen der
Karotisstrombahn in direktem Zusammenhang mit der Ausbildung und
Anzahl zerebraler Kollateralen steht. Ringelstein et al.(26) konnten bei
Untersuchungen der arteriellen Flu3geschwindigkeit der Arteria cerebri
media (ACM) mittels transkranieller Dopplersonographie nachweisen, dal3
signifikante  Stromungsunterschiede der ACM bel  ansteigendem
Stenosegrad der gleichseitigen Karotisstrombahn auftreten. Dies wird in der
untersuchten Gruppe der Patienten mit Arteria karotis interna Verschluf3 und
auch der Gruppe mit Verdnderungen des circulus willisi bekréftigt .

Unterstitzt werden die Ergebnisse von Vernieri und Ringelstein durch
paralele Untersuchungen der NASCET Group. Unter Nutzung der bereits
vorliegenden Datenbank fand man unter Berlicksichtigung des Vorliegens
zerebraler Kollateralen ein signifikant niedrigeres Risiko, sowohl fur eine
trangitorisch - ischdmische Attacke, als auch fur einen Schlaganfall im
Verlauf von zwei Jahren. Auch das perioperative und Zwel-Jahresrisiko der

Gruppe der operierten Patienten fir das Erleiden eines Schlaganfallesist bei



vorhandenen zerebralen Kollateralen signifikant geringer. Hieraus schliesst
die NASCET Group, dass der angiographische Nachweis zerebraler
Kollateralen eine Patientengruppe mit geringerem Risiko fur das Erleiden
eines neurologischen Defizites ausweist (23,44). Auch diese Ergebnisse
kénnten dazu beitragen, weitere Subgruppen zu isolieren, die obwohl
bisang neurologisch asymptomatisch, bel fehlender zerebraler
Kollateralisation, von einer operativen Therapie profitieren.

Eine Arbeit von Rothwell et a. (29), die sowohl die Wertigkeit des
Stenosegrades, as auch die der Morphologie untersuchte, zeigte fur beide
Determinanten unabhangig einen pradiktiven Faktor fir ein neurologisches
Ereignis.

Auch der Einflul3 hochgradiger asymptomatischer Karotisstenosen als
begleitende Erkrankung bel Patienten die zu einer operativen Therapie bei
koronaren Herzerkrankung anstehen, ist abschliessend nicht geklért.
WeiterfUhrende Konzepte, wie von Darling et a. (24), geben zwar Hinweise
fur den Umgang mit dem Vorkommen kombinierter Erkrankungen,
alerdings ohne Beantwortung der grundlegenden Frage, inwiefern der Grad
der Karotisstenose malgeblich fur das neurologische peri- und
postoperative Auskommen von Patienten nach herzchirurgischer Operation
i

Um die Komplexitdt der gesamten Fragestellung im Umgang mit
Karotisstenosen abschliefifend nochmals zu verdeutlichen, sollen hier
beispielhaft drel Studien erwahnt werden, die sich mit der Therapie
asymptomatischer Karotisstenosen befasst haben und bereits wegen
unzureichender Qualitdt des Studiendesigns scheiterten. Der CASANOVA
Tria (Carotid Artery Surgery Asymptomatic Narrowing Operation Versus
Aspirin), beschrieb keine signifikanten Unterschiede fir die untersuchten
Gruppen, dlerdings scheiterte der Tria an seinem unrealistischen
Studiendesign. Die MACE Studie ( MAYO Asymptomatic Carotid
Endarterectomy Trial ) scheiterte nach nur 71 eingeschlossenen Patienten,
wegen einer hohen Todesrate durch Herzinfarkte in der chirurgischen
Gruppe, da hier die Einnahme von Aspirin nicht erlaubt war. Beim VA Trial
(Veterans Administration Trial) stellte man die medikamentose Therapie
(Aspirin), der operativen Therapie plus Aspirin gegentber. Hier konnte ein



deutlicher Vortell in Bezug auf die Vermeidung eines neuerlichen
neurologisches Ereignisses fur das operierte Kollektiv nachgewiesen
werden, alerdings waren die gewahlten Gruppengrof3en fur eine statistisch

signifikante Aussage nicht ausreichend (27).

Zidl der Arbeit

Trotz vielsatigster wissenschaftlicher Ansdtze, ist es bis heute nicht
gelungen, ein Konzept zu entwickeln, dass eine umfassende und
differenzierte Anleitung im Umgang mit Patienten mit hochgradiger
asymptomatischer Karotisstenose gibt. Ziel dieser Arbeit soll sein, unter
Nutzung des konsekutiven Patientengutes unserer Klinik, die eigenen
Ergebnisse zu bewerten, Risikoprofile zu erkennen und gegebenenfalls
hieraus einzelne Parameter, oder eine Kombination bestimmter Parameter
zu isolieren, die uns einen pradiktiven Wert fir das Auskommen unserer
Patienten liefern, um somit die eigene Arbeit und deren klinische Ergebnisse
zu verbessern, indem neue Aspekte zur  korrekten Indikationsstellung

entwickelt werden.



I MATERIAL UNDMETHODE

Unter Nutzung unser eigenen Datenbank wurden die Krankenakten aller

einer Thrombendarterektomie der Arteria karotis interma zugefihrten
Patienten, aus dem Zeitraum vom 1.1.1995 - 31.12.1998 auf folgende
préoperativ, intraoperativ und postoperativ, sowie der im Rahmen der

poststationdren Verlaufskontrollen erhobenen Parameter untersucht:

1.1

11.1.1
11.1.2
11.1.3
11.1.4

11.1.4.1.
11.1.4.2.

11.1.4.3.
11.1.4.4.
11.1.4.5.

11.1.5.

11.1.6.

Préoperative Parameter

Alter des Patienten (in Jahren)

Geschlecht (m/w)

Seite der Operation (re,, li., Re-Op. re., Re-Op. li.)
Préoperative neurologische Symptomatik auf der Basis der
Eingangsuntersuchung durch den Aufnahmearzt
Transitorisch-ischamische Attacke (T1A)

Prolongiertes reversibles ischdmisches neurologisches Defizit
(PRIND)

Schlaganfall (Apoplex)

Amaurosis fugax

Ohne neurologische Symptomatik

Préoperative  Beurtellung des  Stenosegades  der
Karotisstrombahn und der Vertebralarterie beidseits anhand
vorliegender Angiographie (Nascet-Kriterien)

Qualitative Uberpriifung auf relevante Begleiterkrankungen
Periphere arterielle Verschlusskrankheit (Einteilung nach
Fontaine)

Koronare Herzerkrankung (Einteilung nach NYHA -New
York Heart Association Stadien)

Herzrhythmusstorungen (ja/nein Skala)

Als ,ja" akzeptiert wurden Patienten mit vorliegenden
Herzrhythmusstérungen der Klassifizierung vom Typ Lown

Vb, sowie Patienten mit einer Arrhythmia Absoluta.



1.2.

11.2.1.
11.2.1.1.
11.2.1.2.
11.2.2.
11.2.2.1.

Arterielle Hypertonie (jalnein Skala)
Hyperlipoproteindmie (ja/nein Skala)
Nikotinabusus (ja/lnein Skala)
Herzklappenvitium (ja/nein Skala)

Es wurden Aortenklappenvitien, unabhangig von Genese und
Typus des Grades >2 ds ,,ja* eingeordnet.
Medikamenttse Antikoagulation
Acetylsalicylsdure (ASS®)
Cumarin-Derivat (Marcumar®)
Clopidogrel (Plavix®)

Heparin

Intraoperative Parameter

Operateur

Facharzt

Assistent

Operationstaktik

Thrombendarterektomie  Uber  anteriore  Arteriotomie
Beschreibung: Uber einen ca. 8cm langen Hautschnitt vor
dem Musculus sternocleidomastoideus und nachfolgende
Durchtrennung des Subkutangewebes und des Platysmas wird
die Arteria karotis communis aufgesucht und nach zerebra
verfolgt. Die Vena faciais wird 2zwischen Ligaturen
durchtrennt und die Karotishifurkation dargestellt. Der hier
kreuzende Nervus hypoglossus wird, teils stumpf, teils scharf
prapariert und zur Schonung nach zerebral abgeschoben.
Nach systemischer Gabe von 100 Internationalen Einheiten
(1.E.) pro Kilogramm(kg) Korpergewicht Heparin durch den
Anasthesisten wird die Karotisstrombahn ausgeklemmt. Es
erfolgt eine Arteriotomie in die Arteria karotis communis, die
in die Arteria karotis interna bis Uber die Stenose
hinweggefuhrt wird. Nun wird mittels eines Dissektors die
Thrombendarterektomie durchgeftihrt. Nach zentral wird der
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11.2.2.2.
11.2.2.3.
11.2.2.4.

11.2.3.

11.2.3.1.

11.2.3.2.

11.2.3.3.
11.2.3.4.

Thrombintimazylinder scharf durchtrennt. Lauft dieser nach
peripher nicht ohne Intimastufe aus, muss er auch hier scharf
durchtrennt werden. Die entstandene Intimastufe wird dann
mit einem nicht resorbierbarem Faden der Stéarke 7x0 in
fortlaufender ~ Nahttechnik  fixiert. Die  edffnete
Karotisstrombahn wird auf residuale Intimalefzen Gberprift,
mit Ringerlésung gesplilt und dann mittels eines VVenen oder
Dacronpatches, in wenigen Fallen auch mittels enes
Perikardpatches, im Sinne der Erweiterungsplastik mit einem
nicht resorbierbarem Faden der Stérke 6x0 verschlossen.
Kurz vor Abschluss der Patchplastik wird die
Karotisstrombahn durch kurzes Offnen der Arteria karotis
interna  Klemme  entliftet. Kommt es in  der
Ausklemmungsphase zu einem Abfall der abgeleiteten SEP's
(11.2.4) muss ein Shunt eingelegt werden.

Eine Antagonisierung des gegebenen Heparins erfolgt nicht.
Nach subtiler Blutstillung wird eine Redondrainage eingelegt
und die Wunde schichtweise verschlossen. Der intrakutane
Hautverschluss erfolgt fortlaufend mit einem resorbierbaren
Faden der Stérke 4x0. Abschluss der Wunde durch einen
sterilen Verband. Der Patient/in wird noch im Operationssaal
extubiert, grob neurologisch untersucht und in der Folge zur

Uberwachung auf die Intensivstation verlegt.

Geféssresektion und Reinsertion

Protheseninterponat (6mm PTFE)

Alternatives Verfahren

Arteriotomieverschluss

Venenpatch (Entnahme eines Vena saphena

magna Segmentes)

Dacronpatch (6mm x 75mm, Sulzer medica (VASCUTEK®),
Thin wall carotid patch; Lot.no.7948.

Perikardpatch

Direkter Verschluss
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11.2.4.

11.2.5.

11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.
11.2.9.

1.3.

11.3.1.

11.3.2.
11.3.3.

Neurophysiolosches Monitoring (Bewertung der abgeleiteten
somatosensorisch-evozierten Potentiale, SEP) Beschreibung:
Die fortlaufende Registrierung der abgeleiteten SEP's erlaubt
eine indirekte Beurteilung der zentraden Perfusion im
Rahmen der Ausklemmung der Karotisstrombahn und ist
somit Grundlage zur Indikationsstellung einer Shunteinlage.
Hierzu wird eine Stimulationselektrode kontralateral der zu
operierenden Seite Uber dem Nervus medianus angebracht.
Synchron werden die zervikale Aktivitét in Hohe des zweiten
Halswirbelkorpers und die Reizantwort des
Rechteckimpulses (Stromstdrke 30mA, Frequenz 3,1/s,
Reizdauer 0,2ms) Uber dem sensorischen Kortex der zu
operierenden Seite gemessen. Fallen die fortlaufend
registrierten Signale in ihrer Amplitude und oder der Latenz
bei konstanten systolischen Blutdruckwerten um mehr als
50% ab, wird die Indikation zur Shunteinlage gestellt (50,51).
Abgeleitet werden die Potentiale mit dem Elektrodiagnostik
System Viking I1/I1e® von Nikolet.

Verwendung eines Shunts (ja/nein Skala)

Verwendet wurden gerade Carotid artery shunts der Grosse
Ix8- 1x14Ch., Lot. No. 99LO76E, von Sherwood Medical,
Tullamore, Irland.

Durchfihrung einer Stufennaht (ja/nein Skala)
Schnitt-Nahtzeit (in Minuten)

Abklemmzeit (absolute Ischémie in Minuten)

Simultane Aorto-koronare Bypassoperation

Postoperative Parameter

Extubationszeit (nach Tagen)
Auftreten hypertoner Phasen (ja/nein Skala)
Postoperative neurologische Symptomatik
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11.3.3.1.
11.3.3.2.
11.3.3.3.
11.3.3.4.
11.3.3.5.
11.3.3.6.
11.3.3.7.

11.3.4.

11.3.4.1.
11.3.4.2.

11.3.5.
11.3.6.

11.3.6.1.
11.3.6.2.

11.3.7.

11.3.7.1.
11.3.7.2.

11.3.8.

1.4

11.4.1.

11.4.2.
11.4.3.

[1.5.

Wie préoperativ

Transitorisch ischdmische Attacke

Prolongiertes reversibles ischamisches neurologisches Defizit
Schlaganfall

Nervus hypoglossus Parese

Nervus facialis Parese

Nervus recurrens Parese

Reoperation

wegen eines Frihverschlusses

wegen einer Nachblutung

Verweildauer auf Intensivstation (in Tagen)
Nachblutung

Wundh&matom, konservative Therapie
Wundhamatom, chirurgische Therapie
Postoperative Qualitétskontrolle
Duplexsonographie (Hewlett Packard Sonos 2000)
Intraventse Angiographie

Mortalitéts und Morbiditatsstatistik

Follow- up Parameter

Duplexkontrollbefunde
Dauer des Follow-up (in Monaten)
Verlauf der peripher und zentrad - neurologischen

Komplikationen

Stati stische Methoden

Die Datenerfassung erfolgte mittels einer Excel Datei, die
Datenauswertung mittels SPSS fir Windows Version 6.1.3.

Die qualitativen Daten wurden mit Hilfe von absoluten und
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relativen Haufigkeiten beschrieben. Zusammenhange wurden
mittels Kreuztabellen dargestellt, und nachfolgend durch
Anwendung des Chi-Quadrattestes beziehungsweise des
Fisher-Y ates Testes (nur bei 2x2 Tabellen) beurteilt.
Quadlitative Merkmale, wie ,Alter”, ,lschamiezeit® oder
,Operationszeit® wurden mit Hilfe von Median, Minimum
und Maximawerten (Spannweite) und Standardabweichung
dargestellt. Dabel ist anzumerken, dass die Datenanalyse
explorativen  Charakter  besitzt. Die  berechneten
Irrtumswahrscheinlichkeiten p werden im Ergebnisteil
jewells angegeben und liefern  Hinweise  auf
Zusammenhange.

Die dargestellten Tabellen entstammen dem Excel

Programm.
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[1. ERGEBNISSE

[1.1. Préoperative Parameter

[11.1.1-3. Alter, Geschlecht, Seite der Operation

In der Zeit vom 1.1.1995 bis zum 31.12.1998 wurden insgesamt

399 Patienten, 290 Méanner (73%) und 109 Frauen (27%), 443 Operationen
an der Arteria karotis interna (ACl) zugefuhrt. Hierbei handelte es sich um
232 (52,3%) Ersteingriffe der linken, und um 203 (46%) Ersteingriffe der
rechten Seite. In 5 (1%) Falen wurde eine Rezidivstenose links, und in 3
(0,7%) Félen eine Rezidivstenose rechts operiert. Bel 44 (11%) Patienten,
33 Ménnern und 11 Frauen, wurden bilaterale Operationen, meist im
Abstand von einigen Wochen bis Monaten, durchgefihrt.

In 24 (5,4%) Féllen wurde die Karotisendarterektomie mit einer aorto-
koronaren Bypassoperation kombiniert.

Das Durchschnittsalter unseres Patientengutes lag bei 66 Jahren. Der dlteste
Patient war 96 Jahre alt, der Jingste 42. Die Standardabweichung betragt +-
8 Jahre.

[11.1.4. Préoperative neurologische Symptomatik

Bel der Erhebung der praoperativ aufgetretenen neurologischen
Symptomatik fand sich in 210 Féallen eine transitorisch - ischdmische
Attacke. 44 Mal ein prolongiertes reversibles ischamisches neurologisches
Defizit, 86 Ma eine Amaurosis fugax. In 125 Féllen stellten sich die
Patienten nach einem manifesten Schlaganfall zur Operation vor. In 93
(20,1%) Féallen wurde die Indikation zur Operation bei nachgewiesener
hochgradiger Karotisstenose, ohne zuvorige neurologische Symptomatik
gestellt. Bel 226 (56,6%) Patienten waren wiederholt neurologische
Auffalligkeiten aufgetreten (Tabelle 1).
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Préaoperative neurologische Symptomatik
I I
1. 125 ]
3 | 210
. | | 86|
5. | ! 93|
0 5I0 100 150 200 250
Anzahl der Ereignisse

Tabelle 1: zeigt die Haufigkeit der aufgetretenen neur ologischen Ereignisse. 1=
Schlaganfall, 2= Prind, 3= TIA, 4= Amaur osis fugax, 5= asymptomatisch

I11.1.5. Préoperative Beurteilung des Stenosegrades der Karotisstrombahn
und der Vertebralarterie beidsaits

Die Auswertung der angefertigten Angiographien zur Beurteilung des
préoperativen Gesamtbildes der suprasortalen Aste zeigte in 44 Fallen
(11,2%) das Vorliegen einer hochgradigen Arteria karotis interna Stenose
links mit gleichzeitigem Verschlul® der kontralateralen Seite. In 30 Féllen
(7,5%) fand sich die hochgradige Stenose rechts mit Verschlul? der linken
Seite. 65 Ma (16,3%) konnte eine hochgradige Stenose beidseits
nachgewiesen werden. Dementsprechend lag der Anteil nichtkomplexer
Stenosesituationen bei 65% (260 Patienten) (Tabelle 2).
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Préoperative Stenoseverteilung
1. 30
2. 44
3. 65|
4. 260 |
| | | | |
0 50 100 150 200 250 300
Anzahl

Tabelle2 : zeigt die Haufigkeit unterschiedlicher Stenoseverteilungen: 1= Stenose
rechts, Verschlusslinks, 2= Stenose links, Ver schlussrechts, 3= Stenose beidseits, 4=
Stenose einseits

11.1.6. Relevante Begleiterkrankungen

Bel der Evauierung der relevanten Begleiterkrankungen fand sich in 330
Fallen (82,7%) eine arterielle Hypertonie. Eine Hyperlipoproteinamie (HLP)
konnte bei 238 (59,6%), eine koronare Herzerkrankung, NYHA Stadium I1-
IV, bel 217 (54,3%) Patienten nachgewiesen werden. Nikotinkonsum bis
mindestens eine Woche vor den angestrebten operativen Eingriff wurde
von 171 (42,8%) Patienten zugegeben. Ein bekanntes Herzklappenvitium
konnte bei 15 (3,4%) Patienten festgestellt werden. Behandelte
Herzrythmusstérungen (HRS) fanden sich bei 14 (3,7%) Patienten, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) im Stadium Ilb nach
Fontaine, oder hoher bei 54 (13,5%) Patienten (Tabelle 3).
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Préaoperative Begleiterkrankungen
1. 48
2| 17]
3| | | |171|
4 | ‘ | | 2381
5. | ‘ | | 330]
6. [
7. 45%
0 50 100 150 200 250 300 350
Anzahl

Tabelle 3: Haufigkeit der Komorbiditaten: 1= Her zklappenvitium, 2.= koronare
Herzerkrankung, 3= Nikotinabusus, 4= Hyperlipoproteindmie, 5.= Arterielle
Hypertonie, 6= Herzrhythmusstorungen, 7= peripherearterielle Verschluf3krankheit

111.1.7. Medikamenttse Antikoagulation

Vergleicht man den be dationarer Aufnahme  vorgefundenen
Antikoagulationsstatus fand sich bei 299 (67,5%) Patienten eine Therapie
mit Acetylsalicyléure. Bel 33 (7,6%) Patienten war die Antikoagulation mit
Clopidogrel und bei 11 (2,5%), mit Marcumar durchgefthrt worden. 100
Ma (22,6%) wurde mit einer therapeutischen, intravents applizierten
Heparintherapie behandelt (Tabelle 4).
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Praoperative Antikoagulation

1. 11]
2. 100
3. 33
4. 299 |

| | | | |
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Anzahl der Patienten

Tabelle4: zeigt die Haufigkeit der angewendeten Antikoagulation: 1= Marcumar, 2=
Heparin, 3= Clopidogrel, 4= Acethysalicylsdure

[1.2. Intraoperative Parameter

[11.2.1. Operateur

Von den 443 operativen Eingriffen wurden 211 (47,6%) von enem
Assistenzarzt/arztin in fortgeschrittenem Ausbildungsstadium, 232 (52,4%)
Eingriffe durch einen Facharzt durchgefihrt.

[11.2.2. Operationstaktik

Das etablierte und routinemaldig angewandte Operationsverfahren unserer
Klinik, ist die Thrombendarterektomie Uber eine anteriore Arteriotomie.
Diese Taktik fand in 404 Falen (91%) Anwendung. 33 Mal (7,4%) wurde
eine Resektion der proximalen Arteria karotis interna und die Reinsertion in
den Karotisbulbus durchgefthrt. In 2 (0,5%) Félen wurde die Interposition
einer PTFEProthese notwendig. Bel 4 (0,9%) Patienten fanden wir
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intraoperativ einen VerschluR der Arteria karotis interna, sodass eine
direkte Naht zum Arteriotomieverschlufd gewahlt wurde

(Tabelle 5).
Operationstaktik
1 |4
2. |2
3. |33
4 404|
| | | |
0 100 200 300 400 500
Anzahl

Tabelle5: zeigt die Haufigkeit der angewendeten Operationsverfahren: 1= Direkter
GefaRver schlul3, 2= Protheseninter position, 3= Resektion und Reinsertion, 4=
klassische Thrombendarterektomie

[11.2.3. Arteriotomieverschluss

Als Vefaren der Wahl war in den esten Jahren des
Untersuchungszeitraumes der Arteriotomieverschliuld mittels Venenpatch
(323 Féle, 73%) durchgefihrt worden. Dieses Prinzip wurde nachfolgend
durch die Dacronpatchplastik as Routineverfahren abgeltst (105 Fdle,
23%). In vereinzelten Féllen war eine Perikardpatchplastik (vorbehandeltes
Rinderperikard, 9 Félle, 2,4%), durchgefihrt worden. In 4 Féllen war der
Arteriotomieverschlufd durch eine direkte Naht erzielt worden, in den beiden
Falen des Protheseninterponates entfallt ein seperates Verschlulmuster
(zusammen 6 Félle, 1,6%) (Tabelle 6).
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Arteriotomieverschluf
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Tabelle6: zeigt die Haufigkeitsverteilung der zum Arteriotomiever schluf
verwendeten Materialien: 1= Keine, 2=Rinder perikard, 3= Dacr onpatch, 4= Autologe
Vena saphena magna

[11.2.4-5. Neurophysiologisches Monitoring / Shunt

Jede operative Intervention die mit einem Ausklemmen der
Karotisstrombahn einhergeht wird in unser Klinik durch ein
neurophysiologisches Monitoring begleitet. Es werden somatosensorisch
evozierte Potentiale des kontralateralen Nervus medianus abgeleitet, die die
kortikal liegende Funktion der zu operierenden Seite, vor alem im
Abklemmungszeitraum, wiedergeben, um im Fale enes signifikanten
Signalabfalles selektiv einen Shunt einzulegen, was zu einer Optimierung
der zereébralen Perfusion flhrt. Voraussetzung fir eine sichere
Indikatiosstellung sind konstante systolische Blutdruckwerte. Alle 443 Félle
wurden dem intraoperativen Monitoring zugefuhrt. In 364 Féalen (82%)
fanden sich keine signifikanten Signalabfédle fir die Zeit der Ausklemmung,
wahrend 79 Ma (18%) eine signifikante Veranderung des abgeleiteten
Signals auftrat. Definiert wurde die Signifikanz durch eine Reduzierung des

bei Operationsbeginn abgel eiteten evozierten Potentials um 50 Prozent.
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Somit war die Indikation zur selektiven Shuntanlage in 79 Féalen gegeben
(Tabelle 7).

Neuromonitoring und Shuntanlage
| | | | | | |
1. 375 |
2 | 68|
3 | 364
4. _ 79
0 5|0 100 150 200 250 300 350 400

Tabelle 7: zeigt die Haufigkeit der SEP-Veranderungen und der Einlage eines Shunts:
1= keine Shunteinlage, 2= Falle mit Shunt-Einlage, 3= unaufféllige SEP-Ableitung, 4=
relevante SEP -Veranderungen

[11.2.6. Stufennaht

Nach dem Auslésen des Intimazylinders aus der stenosierten Arteria karotis
interna sollte eine verbleilbende Intimastufe vermieden werden, um
neuerliche Turbulenzen as Grundlage fir eine Restenosenbildung zu
verhindern. In 281 Féllen (64%) war diese Situation nicht aufgetreten, bei
162 Féllen (36%) musste eine Stufennaht zur Fixierung der entstandenen

Stufe angelegt werden.

111.2.7. Schnitt — Naht Zeit
Die Auswertung der Operationszeiten ergab eine durchschnittliche Schnitt-

Naht Zeit von 114 Minuten. Die Standardabweichung betrégt 29 Minuten.
Die langste Operation dauerte 215, die kiirzeste 62 Minuten (Tabelle 8).
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[11.2.8. Abklemmzeit

Die Abklemmzeit betrug im Mittel 40 Minuten. Die Standardabweichung
betragt 15 Minuten. Die langste Abklemmzeit lag bei 104, die kiirzeste bei 6
Minuten (Tabelle 8).

Operationszeiten
1. |4
2. |67 |
3. | 1041
4. 151
5 401
6. | |114|
0 50 100 150 200 250
Minuten

Tabelle 8: zeigt die Dauer der unterschiedlichen OP-Phasen: 1= Kirzeste
Abklemmzeit, 2= K ir zeste Schnitt-Naht Zeit, 3= Langste Abklemmzeit, 4= L angste
Schnitt-Naht Zeit, 5= Durchschnittliche Abklemmzeit, 6= Durchschnittliche Schnitt-
Naht Zeit

111.2.2.9. Simultane Aorto — koronare Bypassoperation

Bel 24 (5,4%) Patienten wurde die Thrombendarterektomie der Arteria
karotis interna aufgrund einer begleitend vorliegenden signifikanten
Veranderung der Koronararterien simultan zur  aortokoronaren

Bypassoperation durchgefihrt.
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[1.3. Postoperative Parameter

[11.3.1. Extubationszeit

In 417 Falen (94,15%) konnte die Extubation, wie geplant im
Operationssaal direkt mit Abschluss des Eingriffes durchgeftihrt werden. In
2 Fallen (0,45%) war dieses aufgrund einer notwendigen verlangerten
Nachbeatmung erst im Intervall (< 3 Stunden) auf Intensivstation moglich.
Die 24 Patienten (5,4%), die einem Kombinationseingriff unterzogen
worden waren, wurden planméafdig in den ersten 24 Stunden postoperativ auf

Intensivstation extubiert.

[11.3.2. Auftreten hypertoner Phasen

Die Verlaufsprotokolle der ersten 24 postoperativen Stunden zeigten fur 371
Patienten (83,7%) normotone Blutdruckverhdtnisse. Lediglich in einem Fall
waren verlangert hypotone Phasen ( RR < 90/60mmHg) > 2 Stunden
aufgetreten. Bel 71 Patienten (16,1%) waren trotz blutdruckregulierender
Mal3nahmen hypertone Phasen ( RR> 160/95) > 2 Stunden dokumentiert.

111.3.3. Postoperative neurologische Symptomatik

Die postoperative neurologische Kontrolluntersuchung durch den

Stationsarzt ergab in 416 Fdlen (93,9%) keine Veranderung zum
praoperativen Status. Bel 6 Patienten (1,35%) war eine transitorisch —
ischamische Attacke aufgetreten. In 7 Falen (1,58%) war die aufgetretene
Symptomatik als prolongiertes reversibles ischamisches neurologisches
Defizit definiert worden. In 14 Féllen (3,16%) war ein apoplektischer Insult,
davon in 2 Féllen (0,45%) mit Todesfolge aufgetreten ( Tabelle 9).
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Postoperative neurologische Symptomatik
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Tabelle 9: zeigt die Haufigkeit der postoperativ neu aufgetretenen neur ologischen
Defizite: 1= Schlaganfall, 2= PRIND, 3= TIA, 4= Ohne neue Symptomatik

Bei der Betrachtung peripherer Nervenldsionen fanden sich in 25 Féllen
(5,6%) N. hypoglossus Paresen. In 9 Féllen (2%) waren N. faciais

Lasionen, in 2 Fallen (0,45%) N. recurrens L&sionen nachzuweisen.

Lasion peripherer Nerven
1 [ 2]
2 - 36]
T T T T
4 ‘ 9]
5. _Z|
0 5 10 15 20 % 30 > 40
Anzahl

Tabelle 10: zeigt die Anzahl aufgetretener peripherer Nervenlasionen: 1=
Persistierende L asionen, 2= Gesamtzahl aufgetretener Lasionen, 3=
N.hypoglossuslasionen, 4= N.facialislasionen, 5= N.recurrenslasionen
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Zusammengefasst somit in 8,1% periphere Lasionen. Im Rahmen der ersten

ambulanten Kontrolluntersuchung, 3 Monate nach der Entlassung aus der
stationdren Behandlung, waren lediglich eine N. facialis Parese, sowie eine
N. hypoglossus Parese nachzuweisen, sodald abschliessend eine
Komplikationsrate von 0,45% fir persistierende, periphere neurologische
Defizite verbleibt (Tabelle 10).

[11.3.4. Reoperation

In 23 Falen (5,19%) musste in den ersten 48 Stunden postoperativ eine
Reoperation erfolgen. 16 Mal (3,61%) wegen einer lokalen Nachblutung, 7
Mal (1,58%) wegen des Verdachtes auf einen Frihverschuss der Arteria
karotis interna, der sich in 4 Fallen (0,9%) bestétigte (Tabelle 11).

Reoperationen
1. [ 3]
2. 4]
3 ‘ 7]
4. 16|
5. | ] ‘ 23]
0 5 1Io 1I5 2Io 25
Anzahl

Tabelle 11: zeigt die Haufigkeiten und I ndikationen sowie die intraoper ativen Befunde
bei Reoperationen: 1= Intraoperativ ohne pathologischen Befund, 2= Arteria karotis
interna Verschlul? bestatigt, 3= V. a. Arteriakarotisinterna Verschlul3, 4=
Nachblutung, 5= Gesamtzahl der Reoper ationen
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[11.3.5. Verweildauer auf Intensivstation

Die Uberwachung unserer Patierten nach Karotisoperation erfolgt in der
Regel bis zum ersten postoperativen Tag auf unserer Intensivstation.
11Patienten (2,48%) konnten nach frihmorgendlichem Operationstermin
und unkompliziertem intra- und postoperativem Verlauf noch am gleichen
Tag auf die periphere Station verlegt werden. 312 Patienten (70,42%)
wurden am Folgetag verlegt (1.p.0.Tag,<24h). 85 Patienten (19,18%)
konnten erst nach verlangerter Uberwachungsphase (1.p.0.Tag,>24h) von
der Intensivstation verlegt werden. Die 24 Patienten (5,4%), die sich eéinem
Kombinationseingriff unterziehen mussten, konnten alle innerhalb der
ersten 72 Stunden auf die Normalstation verlegt werden. Lediglich 11
Patienten (2,48%) mussten nach elektiver Karotisoperation langer als 2
Tage intensivmedizinisch betreut werden (Tabelle 12).

Verweildauer auf Intensivstation

1 1

2. [ 24]

3. ‘ 85]

4 312]

5. _] 11

0 50 100 150 200 250 300 350
Anzahl

Tabelle 12: zeigt die Anzahl der Patienten fir unterschiedliche Verweildauer auf
Intensivstation: 1= Langer als 2 Tage, 2: Patienten mit Kombinationseingriff
(Verlangerte Liegezeit auf Intensivstation), 3= Langer als 24h, 4= Klrzer als 24h, 5=
Verlegung auf Nor malstation schon am OP-Tag
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111.3.6. Nachblutung

Wundhématome konnten bei 90 Patienten (20,31%) gefunden werden, 16
Ma (3,61%) musste eine operative Revison, Blutstillung und
Hamatomausraumung erfolgen. Bei 74 Patienten (16,7%) konnte eine

konservative Therapie verfolgt werden.

[11.3.7. Postoperative Qualitatskontrolle

Die Befundkontrolle der operierten Karotisstrombahn erfolgte am fiinften
postoperativen Tag. In den ersten Abschnitten des Beobachtungszeitraumes
durch eine intravendse digitale Substraktionsangiographie (i.v. DSA). Diese
wurde im Weiteren zu Gunsten der Duplexsonographie verlassen. Insgesamt
wurde in 158 Fallen (35,6%) einei.v. DSA durchgefiihrt, 285 Mal (64,4%)
kam die Duplexsonographie zur Anwendung.

Im Rahmen aller Kontrolluntersuchungen war vor Entlassung lediglich ein
asymptomatischer Verschluss (durch Duplexsonographie) diagnostiziert

worden.

[11.3.8. Mortalitats und Morbiditatsstatistik

Fir neurologische Morbiditdt und Mortalitdt kumulativ fir das gesamte
Patientenkollektiv ergibt sich somit ein Risko von 3,51%. Die Mortalitét
aleine hat ein Risko von 0,45% (2/443). Hierbel handelte um jewells
neurologisch bedingte Todesfélle. Kardiale Komplikationen mit Todesfolge
waren nicht aufgetreten. Reversible neurologische Komplikationen waren in
2,93% (13/443) zu sehen, wahrend die Rate fur einen apoplektischen Insult
bel 3,16% (14/443) lag.

Vergleicht man Morbiditat und Mortalitét in den Gruppen préoperativ
neurologisch asymptomatischer und symptomatischer Patienten, zeigt sich,
dass in der Gruppe der préoperativ asymptomatischen Patienten (n=93),
postoperativ lediglich 2 apoplektische Insulte aufgetreten sind. Alle 6 Félle
ener TIA, die 7 Fdle mit PRIND, sowie 12 von 14 Félen enes

apoplektischen Insultes, darunter 2 mit Todesfolge, verteilen sich auf die
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Gruppe der bereits préoperativ neurologisch symptomatischen Patienten
(n=350).

Dies ergibt fUr die Gruppe der préoperativ neurologisch unauffélligen
Patienten eine Morbiditét von 2,1%, ohne Mortaltét. Fir die Gruppe der
bereits préoperativ symptomatischen Patienten ergibt sich eine Morbiditat
von 3,4% und eine Mortalitét von 0,57%.

[11.4. Follow-up Parameter

111.4.1. Duplexkontrollbefunde

322 Patienten (80%) konnten wir flr eine postoperative ambulante
Duplexkontrolluntersuchungen gewinnen. Hierbei fanden sich in der
Verlaufsbeobachtung bei 302 Patienten (93,78%) keine relevanten
Veranderungen des Operationsergebnisses. In 15 Fallen (4,65%) konnten
zunehmende Turbulenzen ohne Erhéhung der FluRgeschwindigkeit
nachgewiesen werden, die am ehesten auf eine aneurysmatische
Erweiterung nach Venenpatchplastik zurtickzufiihren waren. In 4 Fdlen
(1,24%) fanden sich Restenosen am distalen Patchende, allerdings ebenfalls
ohne signifikante Stromungsbeschleunigung. Bei 2 Patienten (0,62%)
konnten asymptomatische Verschliisse der Arteria karotis interna gefunden

werden.

[11.4.2. Dauer des Follow-up

Grundsétzlich bieten wir nach 6 Wochen, 3, 6 und 12 Monaten, sowie
nachfolgend jéhrlich, duplexsonographische Kontrolluntersuchungen nach
Karotisendarterektomie an.

322 von 399 Patienten konnten wir fur das Follow-up gewinnen. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betragt 1,28 Jahre. Die Verteilung
der Nachbeobachtungszeiten folgen in Tabelle 13.
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Nachbeobachtungszeit
1. l 77 |
2. | !‘ssl
3. | 54|
4. | | 65 |
5. | ] | 145 |
0 50 100 150 200
Anzahl

Tabelle 13: zeigt die Anzahl der Patienten far bestimmte
Nachbeobachtungszeitraume: 1= Ohne Follow-up, 2= Langer 3 Jahre, 3= Bis2 Jahre,
4= Bis 1 Jahr, 5= Bis6 Monate

111.4.3. Verlauf der peripher und zentral — neurologischen Komplikationen

Der im Rahmen der Kontrolluntersuchung erhobene neurologische Status
bei Patienten mit postoperativ aufgetretener peripherer Nervenschadigung
ergab bereits bei der 3 -Monatskontrolle eine komplette Remission der
klinischen Beschwerden fur alle Patienten mit perioperativ aufgetretener N.
recurrens Parese. Aus den Gruppen der Patienten mit perioperativ
aufgetretenen N. hypoglossus und N. facialis Paresen waren bis auf jewells
einen Patienten mit persistierenden Beschwerden alle Patienten ohne
residualen neurol ogisch-pathol ogischen Befund.

Bel keinem der erfassten Patienten war postoperativ ein ipsilaterales

neurol ogisches Ereignis aufgetreten.
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IV. STATISTISCHE BEWERTUNG

Unter Verwendung der vorliegenden Ergebnisse wurden im Weiteren

folgende wesentlichen Fragen untersucht:

1. Welcher der untersuchten Parameter hat signifikanten Einfluss auf die
aufgetretenen zentralen (TIA, PRIND, Apoplex) und peripheren
(Nervenl&sionen) neurologischen Komplikationen.

2. Welche  Grinde lassen sich far die  aufgetretenen
Blutungskomplikationen (Ha&matom, reoperationspflichtige
Nachblutung) finden.

3. Gibt es fur eine konstruierte Zielgrosse ,, Schlechtes Auskommen®, die
ale Félle aufgetretener Komplikationen vereint, andere relevante
Einflussgrossen as fir die enzeln gesehenen neurologischen
beziehungswei se Blutungskomplikationen und kann man aus dieser oder
der folgenden Untersuchung (Punkt 4) ene oder mehrere
Einflussgrossen isolieren, die als pradiktiver Wert eine préoperdive
Risikoeinschétzung erlauben.

4. Regressionstest

V.1 Peripher, zentral- neurologische und Blutungskomplikationen

IV.1.1. Préoperative Parameter

IV.1.1.1 Alter

Patienten ohne postoperative neurologische Komplikation waren im Mittel
66 Jahre (Median = 66, Max.=96, Min.=42) dt, Patienten mit zentraler
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neurologischer Komplikation (TIA, PRIND, Apoplex) im Mittel 68 Jahre
at. (Median=69, Max.=81, Min.=45)

Patienten mit peripheren Nervenlasionen waren im Mittel 66 (Median=67,
Max.=77, Min.=49) Jahre at. Die Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,37.

Somit hat das Alter der Patienten keinen erkennbaren Einfluss auf das
neurologische Auskommen.

Auch bel der Untersuchung der Blutungskomplikationen fand sich fir das
Lebensater keine statische Relevanz.

IV.1.1.2. Geschlecht

88,9% der mannlichen und 77,5% der welblichen Patienten hatten einen
komplikationslosen Verlauf in Hinsicht auf das neurologische Auskommen.
Die mannlichen Patienten erlitten in 5,6 %, die weiblichen in 7,5% eine
zentrale neurologische Komplikation. Periphere neurologische L&sionen
traten bel Mannern in 5,6%, bei Frauen in 15% auf.

Die aus diesen Zahlen resultierende Irrtumswahrscheinlichkeit p (0,003)
ergibt einen deutlichen Hinweis dafUr, dal3 das Merkmal ,, Geschlecht” einen
Einfluss auf das neurologische Auskommen hat.

Das Geschlecht hat keinen Einfluss auf die Haufigkeit des Auftretens einer
operationspflichtigen Nachblutung. Hamatome treten beim mannlichen
Geschlecht mit einer relativen Haufigkeit von 18,9% allerdings deutlich
Ofter auf, als beim Weiblichen (10,8%). Die Irrtumswahrscheinlichkeit

p betréagt 0,12.

V.1.1.3. Seite der Operation

Weder auf das neurologische  Auskommen noch auf

Blutungskomplikationen hat es keinen Einfluss, ob man die linke oder die

rechte Seite operiert.(p = 0,32). Alle 8 Reoperationen konnten ohne

neurologische bzw. Blutungskomplikation durchgefihrt werden.
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IV.1.1.4. Préoperative neurologische Symptomatik

Patienten, die préoperativ bereits eine TIA erlitten hatten, waren
postoperativ weder mit einem hoheren Risko fur ein neuerliches zentrales
neurologisches Ereignis, noch mit eéinem erhthten Risiko fir eine periphere
Nervenlasion belastet (p = 0,65).

Bel der Gruppe der Patienten mit einem préoperativen PRIND verhélt es
sich gleichermassen.

Im Gegensatz hierzu, war bel Patienten, die préoperativ einen
apoplektischen Insult erlitten hatten, ein signifikant erhdhtes Risiko (p =
0,03) auch postoperativ eine zentrale neurologische Komplikation zu
verzeichnen.

Ein erhohtes Risiko flr eine periphere Nervenlasion ergab sich nicht.

Fasst man ale Patienten, die préoperativ ein neurologisches Defizit erlitten
hatten zusammen, sieht man , dass 25 von 27 postoperativ aufgetretenen
zentralen neurol ogischen Ereignissen auf diese Gruppe entfallen. Das Risiko
lag bel 7.1%, im Vergleich zu 2,2%, fir Patienten, die préoperativ
neurologisch asymptomatisch waren. Im Chi-Quadrattest ergibt sich eine
Irrtumswahrscheinlichkeit von p = 0,09.

Uberraschenderweise haben préoperativ neurologisch asymptomatische
Patienten ein signifikant grosseres Risiko fur das postoperative Auftreten
eines Hamatoms. Die relative Haufigkeit liegt bei 25,8% versus 14,3% in
der Vergleichsgruppe. p = 0,03.

Statistisch relevante Besonderheiten beziiglich der Medikation oder des

Blutdruckverhaltens ergaben sich hierflr nicht.
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IV.1.15. Auswirkungen des Stenosemusters der Karotisstrombahn und

der Vertebralarterie beidseits

Vergleicht man das postoperative zentral- neurologische Auskommen von
Patienten die kontralateral der operierten Seite einen Verschlul® der Arteria
karotis interna haben, mit alen anderen Patienten, ergibt sich kein erhéhtes
Risko. p = 0,34 bei Patienten mit hochgradiger Stenose links und Arteria
Karotis interna Verschlufd rechts. p = 0,83 fur Patienten mit Verschluf3 links,
bei vorliegender Stenose rechts.

Die Auspragung der suprasortalen arteriellen Geféssveranderungen hat
ebenfalls keinen Einfluss auf das postoperative peripher-neurologische

Auskommen oder Blutungskomplikationen.

IV.1.1.6. Begleiterkrankungen

- periphere arterielle Verschlusskrankheit

Fir Patienten mit einer peripheren arteriellen VerschlufRkrankheit im
Stadium I1b-1V nach Fontaine zeigte sich ein tendenziell erhéhtes Risiko fur
eine postoperative zentrale neurologische Komplikation ohne statistische
Signifikanz (p = 0,19) verglichen mit Patienten ohne Klinisch relevante
periphere arterielle VerschluRkrankheit. Die relative Haufigkeit fur das
auftreten einer zentral-neurologischen Komplikation lag fur diese Gruppe
bei 13%. Die Vergleichsgruppe ohne Anhalt fir eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit hat ein geschétztes Risiko von 5,3%.

Fur das gehdufte Auftreten einer peripher-neurologischen Komplikation

oder einer Blutungskomplikation fand sich kein Anhalt.
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- Herzrhythmusstdrungen

Fur die Patientengruppe mit begleitenden Herzrhythmusstorungen fand sich
kein Hinweis fir ein erhohtes Risiko einer peripher, zentral- neurol ogischen

oder Blutungskomplikation.

- Arterielle Hypertonie

Patienten mit einer arteriellen Hypertonie haben tendentiell ein erhdhtes
Nachblutungsrisko. Von 90 Patienten mit enem postoperativ
aufgetretenem Hamatom, beziehungsweise einer operationspflichtigen
Nachblutung waren 74 Patienten Hypertoniker. Fur das Auftreten eines
Hamatoms ergibt sich ein relatives Risiko von 17,9% versus 13,3% bei der
Vergleichsgruppe.

Deutlicher kommt der Einfluss der arteriellen Hypertonie bei den
operationspflichtigen Nachblutungen zum Tragen. 15 von 16 Patienten die
einer Re - Operation unterzogen werden mussten waren Hypertoniker. Das
entspricht einer relativen Haufigkeit von 45% versus 0,9%. Die
Irrtumswahrscheinlichkeit betragt p = 0,08.

Die arterielle Hypertonie hat keinen Einfluss auf die Zielgrossen peripher
oder

zentral- neurol ogisches Defizit. p = 0,68.

- Hyperlipoproteinamie

Das Vorliegen einer Hyperlipoproteindmie ist in meiner Untersuchung keine

relevante Einflussgrosse fur das Erleiden einer peripher, zentra-

neurol ogischen oder Blutungskomplikation. p = 0,58.
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- Nikotinabusus

Nikotinabusus ist keine statistisch relevante Einflussgrésse fur das Erleiden
einer peripher, zentral- neurologischen oder Blutungskomplikation .
p=0,92.

- Koronare Herzkrankheit

Die koronare Herzerkrankung hat in ihren unterschiedlichen Auspragungen
keinen Einfluss auf das postoperative peripher oder zentral- neurologische
Auskommen oder Blutungskomplikationen. p = 0,57.

- Herzklappenvitium

Bel der kleinen Gruppe (n=15) der Patienten mit vorliegendem
Herzklappenvitium trat postoperativ  keine der hier diskutierten
Komplikationen auf. p = 0,15.

IV.1.17. Medikamentdse Antikoagulation

Die hochste relative Haufigkeit fir das Auftreten einer zentral- neurogischen
Komplikation lag mit 11% fur die préaoperative Antikoagulation mit
intravenos appliziertem Heparin vor.

Fir Clopidogrel vorbehandelte Patierten lag das geschétzte Risiko bel 9,1%
und far Acetylsalicylsaure bei 4,3%. Patienten die mit Marcumar
vorbehandelt waren (n = 11) waren komplikationsfrei (p = 0,18). Eine

statistische Relevanz ergibt sich hieraus nicht.
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Patienten, die praoperativ mit Clopidogrel behandelt wurden, hatten im
Vergleich zu alen anderen Patienten sowohl ein erhthtes Risiko fur das
Auftreten eines Hamatoms, as auch einer revisionsbedirftigen
Nachblutung. Die relative Haufigkeit fir das Auftreten eines Hamatoms
liegt bei 33%. Im Vergleich liegen mit Acetylsalicylsaure behandelte
Patienten bel 15,4%, mit Heparin behandelte Patienten bei 14,0% und mit
Cumarin behandelte Patienten bel 27,3% (sehr kleine Gruppe n = 11). Das
relative Risko fir eine operationspflichtige Nachblutung liegt fur die
Clopidogrelgruppe (n = 33) bei 9,1%, fur die Acetylsalicylsiuregruppe bel
3,3% und fir die Heparingruppe bei 3,0%. In der Cumaringruppe war keine
operationspflichtige Blutungskomplikation aufgetreten. Die
Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,05.

Vermehrt  peripher-neurologische  Komplikationen  waren  einem

Medikament nicht zuzuordnen.

IV.1.2. Intraoperative Parameter

Keines der im folgenden diskutierten intraoperativen Merkmale hat

statistisch Einfluss auf das Ereignis Blutungskomplikation.

V.1.2.1. Operateur

Die Einflussgrosse ,erfahrener Assistent / Facharzt” as Operateur ist
statistisch fur das postoperative zentral-neurologische Auskommen der
Patienten nicht relevant (p = 0,20).

Bel 36  postoperativ.  diagnostizierten  peripher- neurol ogischen
Komplikationen war in 22 Falen ein Assistenzarzt als Operateur eingeteilt,
in 14 Féllen war ein Facharzt Operateur. Die relative Haufigkeit fur das

Auftreten einer peripher- neurologischen Komplikation ist mit 10,4% versus
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6,0% beim Assistenzarzt tendertiell hdher als beim Facharzt, allerdings
ohne statistische Signifikanz (p = 0,20).

IV.1.2.2. Operationstaktik

In 91,2% der Fdle ist eine Thrombendarteriektomie Uber eine anteriore
Arteriotomie durchgefihrt worden. Aufgrund der geringen Fallzahlen fir
alle anderen angewandten Operationstaktiken ist eine fundierte statistische
Auswertung nicht moglich.

In den Féllen, bei welchen der proximale Anteil der Arteria karotis interna
reseziert und nachfolgend der gesunde Anteil reinsertiert wurde (6 Félle)
fanden sich 33,3% periphere Nervenlasionen (2 Félle).

Das ist datistisch Signifikant (p = 0,05), alerdings wegen der geringen

Falzahl maximal als Tendenz zu werten.

V.1.2.3. Arteriotomieverschluss

Fior die beiden wesentlichen, angewandten Verfahren zum
Arteriotomieverschluss, Venen beziehungsweise Dacronpatchplastik gibt
es keinen statistisch interessanten Hinweis fr ein unterschiedliches peripher

oder zentral-neurologisches Auskommen.

V.1.2.4. Neurophysiologisches Monitoring

In 79 Félen (17,8%) wurden pathologische somatosensorisch evozierte
Potentiale (SEP) abgeleitet. Diese Patientengruppe weist keine signifikant
andere relative Haufigkeit fur das Erleiden eines zentral- neurologischen

Defizites auf, als die Vergleichsgruppe ohne SEP Veranderungen (p = 0,81).
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IV.1.25-6  Shunt

Aufgrund von SEP Verénderungen war bei 68 Patienten ein Shunt eingelegt
worden. Das postoperative zentral-neurologische Auskommen dieser
Patientengruppe unterscheidet sich nicht relevant von der Vergleichsgruppe
(p=0,47).

Weder die Ergebnisse des neurophysiologischen Monitorings, noch die
direkt davon abhangige Einlage eines Shunts, haben einen Einfluss auf das

Auftreten peripherer Nervenlasionen.

IV.1.2.6. Stufennaht

Patienten, bel welchen die Durchfihrung einer Stufennaht notwendig
wurde, weisen beziglich des zentral-neurologischen Auskommens keine
statistisch relevante Differenz zur Vergle chsgruppe auf.

Im Gegensatz hierzu fand sich ein signifikanter Einfluss auf das peripher-
neurol ogische Auskommen. 21 von 36 Fallen einer peripheren Nervenlasion
waren nach Durchfihrung einer Stufennaht aufgetreten. Das entspricht
einem relativem Risiko von 13% versus 5,3% in der Vergleichsgruppe. Die

Irrtumswahrscheinlichkeit ist p = 0,01.

IV.1.2.7. Simultane aorto-koronare Bypassoperation

Bel 24 Patienten (5,4%) war simultan zur Thrombendarterektomie der
Arteria karotis interna, aufgrund einer begleitenden signifikanten koronaren
Herzerkrankung eine aorto-koronare Bypassoperation (ACB) durchgefuhrt
worden. Hierbei wurde nach der Sternotomie jeweils zuerst die
Thrombendarteriektomie der Arteria karotis interna durchgefthrt und die
ACB Operation angeschlossen. Statistisch ergibt sich fur die
Simultanoperation kein erhohtes Risiko fir ein postoperatives peripher oder

zentral- neurol ogisches Defizit.
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IV.1.2.8. Schnitt-Naht Zeit

Fur Patienten mit postoperativ aufgetretenem zentral — neurologischen
Defizit war die durchschnittliche Operationsdauer (Mittelwert) 120
Minuten, der Median lag bei 115 Minuten. Fur die Vergleichsgruppe lag die
durchschnittliche Operationszeit bel 114 Minuten, der Median bei 115
Minuten. Die Differenz  ist  datistisch  nicht  signifikant.
Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,57.

Die Schnitt — Naht Zeit fir Patienten mit einem postoperativ aufgetretenen
peripher — neurologischen Defizit ist gleich der, der Vergleichsgruppe. 114
Minuten. Somit hat die absolute Operationszeit keinen Einfluss auf das

peripher — neurologische Auskommen der Patienten.

IV.1.2.9. Abklemmzeit

Fur die Zeit der Abklemmung der Karotisstrombahn ergibt sich eine geringe
Differenz zwischen den Patienten mit postoperativ aufgetretener peripher -
neurologischer Komplikation (Mittelwert = 43 Minuten) und der
Vergleichsgruppe (Mittelwert = 40 Minuten), ohne statistische Relevanz.

Auch fur die Gryope der postoperativ zentral—neurologisch auffaligen

Patienten ergeben sich lediglich minimale Differenzen.

IV.1.3. Postoperative Parameter

IV.1.3.1 Re-Operation

Fur die 23 Patienten (5,2%) die einer notfallmaRigen Reoperation
unterzogen werden mussten, ergab sich eine relative Haufigkeit fir eine

postoperative zentral- neurologische Komplikation von 26,1%. Fur die
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Vergleichsgruppe besteht eine relative Haufigkeit von 5%. Dies ist as
signifikanter Hinweis (p = 0,00019) fur ein erhdhtes Risiko zu werten.

Ein erhohtes Risiko fir die Verletzung eines peripheren Nerven ergab sich
nicht.

V.2 Zielgrosse ,, Schlechtes Auskommen®

V.21 Definition:

In diese Gruppe wurden alle Patienten aufgenommen, die einer Reoperation
unterzogen wurden und / oder postoperativ eine neurologische
Komplikation aufwiesen, und / oder langer als 24 Stunden auf der
Intensivstation betreut werden mussten.

Hieraus ergab sich eine Variable n = 153.

V.2.2. Préoperative Parameter

IV.2.2.1. Alter

Die Patienten mit einem , Schlechten Auskommen® sind durchschnittlich
cirka 1 Jahr &lter als die Vergleichsgruppe. Der Mittelwert fUr das Alter ist
66,64 Jahre versus 65,50 Jahre. Eine statistische Signifikanz ergibt sich

nicht. Irrtumswahrscheinlichkeit p=0,16.
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IV.2.2.2. Geschlecht

Fur das Merkmal Geschlecht ergibt sich statistisch ein deutlicher Hinweis,
dass Frauen ein schlechteres Auskommen haben als Ménner. Das relative
Risko fur ein schlechtes Auskommen liegt fur Frauen bei 42,5% versus
31,6% bei Mannern. Die Irrtumswahrscheinlichkeit betrégt p = 0,03.

IV.2.2.3. Préoperative neurologische Symptomatik

Die Gruppe préoperativ neurologisch asymptomatischer Patienten hat ein
statistisch signifikant besseres Auskommen as die Patientengruppe die
préoperativ bereits eine neurologische Symptomatik aufwiesen. Von 350
préoperativ symptomatischen Patienten konnten 129 (36,9%) der Gruppe
»chlechtes Auskommen zugeteilt werden. Von 93 préoperativ
asymptomatischen Patienten fanden sich lediglich 24 (25,8%) in dieser
Gruppe. Die Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,04.

IV.2.2.4. Begleiterkrankungen

Alle untersuchten Begleiterkrankungen waren statistisch ohne wesentlichen

Hinweis fir einen Einfluss auf ein schlechtes Auskommen.

IV.2.2.5. Medikamenttse Antikoagulation

Die préoperative Antikoagulation hat als Einflussgrosse keine relevante

Auswirkung auf das postoperative Auskommen.
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IV.2.3. Intraoperative Parameter

IV.2.3.1-6. Operateur,  Operationstaktik,  Arteriotomieverschluss,

Neurophysiologisches Monitoring, Shunteinlage, Stufennaht

Alle untersuchten intraoperativen Einflussgrossen waren statistisch ohne

Hinweis fur eine relevante Auswirkung auf die Variable ,Schlechtes

Auskommen”.

IV.2.3.7. Simultane Aorto-koronare Bypassoperation

Die dsmultan zur Karotisoperation durchgefiihrte aorto-koronare

Bypassoperation hat keinen Einfluss auf die Variable , Schlechtes
Auskommen*.

IV.2.4. Postoperative Parameter

IV.2.4.1. Auftreten hypertoner Phasen

Postoperativ aufgetretende hypertonen Phasen geben dtatistisch keinen

Hinwels fir einen Einfluss auf die Variable ,, Schlechtes Auskommen®.
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V.3 Regressi onstest

Im abschliessend durchgefihrten Regressionstest wurde die Gewichtung
aler getesteten Einflussgrossen auf die Zielgrosse |, Schlechtes
Auskommen® untersucht.

Es fand sich eine Bestétigung der Einzeluntersuchungen in Bezug auf die
relative Irrtumswahrscheinlichkeit.

Demnach haben das Geschlecht und der Status der préoperativ vorliegenden
neurologischen Symptomatik den wesentlichsten Einfluss auf die kinstlich
gebildete Variable ,, Schlechtes Auskommen®. Hier liegt fur das Geschlecht
ein p=0,06 und fir die préoperative neurologische Symptomatik ein

p = 0,07 alstendentieller Hinweis vor.



V. DISKUSSION

V.1 Beurtellung der eigenen Ergebnisse

Die aus den vorliegenden Untersuchungen hervorgegangenen Ergebnisse
belegen, dal? die Karotisoperation zum heutigen Zeitpunkt mit einem hohen
Grad an Sicherheit mit gutem Ergebnis durchgefihrt werden kann. Die
wesentlichen von der American Heart Association geforderten
Zielparameter kombiniert fir Tod und Schlaganfall, <6% fir préoperativ
symptomatische Patienten und <3% fir préoperativ asymptomatische
Patienten wurden in  unserer Klinik hinreichend erflllt.  Fur
asymptomatische Patienten ergab sich eine Schlaganfallhaufigkeit von 2,1%
sowie eine Todesrate von 0%. Fir die symptomatischen Patienten ergab sich
eine Schlaganfallhaufigkeit von 3,4% sowie eine Todesrate von 0,57%,
kombiniert 3,97%. Abschliessend ergab sich fir alle eingeschlossenen
Patienten eine Schlaganfallhaufigkeit von 3,16%, sowie eine Todesrate von
0,45%. Kombiniert eine Komplikationsrate fur Morbiditét und Mortalitéat
von 3,61%.

47,6% der Eingriffe wurden von Assistenten im fortgeschrittenen
Ausbildungsstadium durchgefiihrt. Die vorliegenden Ergebnisse belegen,
dass die wesentlichen Endpunkte Schlaganfall und Tod dadurch nicht
beeinflusst werden. Lediglich das Auftreten peripher-neurologischer
Komplikationen wird durch den Operateur bestimmt. 22 von 36
Komplikationen, 60,11% waren nach Operationen von Assistenten
aufgefallen. Da sich die peripher-neurologische Symptomatik in 34 von 36
Falen nach drei Monaten vollsténdig zuriickgebildet hatte, erscheint auch
diese Beobachtung nicht as wesentlich (in 0,45% persistierende
Beschwerden).

In 91% der Félle war die Thrombendarterektomie Uber eine anteriore
Arteriotomie durchgefihrt worden. Als Methode der Wahl hat sich dieses
Operationsverfahren in unserer Klinik etabliert. Der Arteriotomieverschluss
war zu Beginn des Beobachtungszeitraumes mittels eines autologen
Venenpatches durchgeftihrt worden (323 Féle, 73%). Im weiteren flhrten
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wir den Arteriotomieverschluss dann mittels eines Dacronpatches durch.
Der Wechsael vom autologen Venenpatch zum synthetischen Ersatz mittels
Dacron wurde aufgrund vermehrt beobachteter aneurysmatischer
Erweiterungen im Patchbereich im Rahmen unserer duplexsonographischen
Follow - up Untersuchungen vorgenommen. Neurol ogische Komplikationen
waren nicht aufgetreten. Heute gibt es grosse Studien die zeigen, das die
Auswahl des Paiches keinen Einfluss auf die Langzeitergebnisse hat
(71,72). Auch unsere vorliegenden Ergebnisse lassen eine unterschiedliche
Bewertung der beiden Verfahren nicht zu.

Die wenigen Fdle, in welchen der Arteriotomieverschluss mittels eines
Perikardpatches durchgefuhrt wurde, lassen eine statistische Bewertung
nicht zu. Die Einzefallbeobachtung zeigt keine erwdhnenswerten
unterschiede zu den anderen Patientengruppen.

Das intraoperative neurophysiologische Monitoring zeigte in 18% (79 Félle)
eine Reduzierung der abgeleiteten somato-sensorisch evozierten Potentiale
(SEP) nach dem Ausklemmen der Karotisstrombahn. In 86% (68 von 79
Fallen) wurde daraufhin ein Shunt eingelegt. Die mit Shunt versorgte
Patientengruppe unterscheidet sich in Bezug auf das zentral- neurol ogische
Auskommen nicht von der Patientengruppe ohne relevante SEP
Veranderungen. Die Gruppe der 11 Patienten mit Reduzierung der SEP's
und ohne Shunt ist fir eine aussagekréftige statistische Auswertung zu
klein, alerdings ist anzumerken, dass bei keinem dieser Patienten
postoperativ eine zentral - neurologische Problematik nachzuweisen war.
Die intraoperative Durchfiihrung einer Stufennaht hat auf das zentra-
neurologische Auskommen keinen Einfluss. Das Auftreten einer peripher-
neurologischen Komplikation ist alerdings sSignifikant mit  der
Durchfthrung der Stufennaht verbunden (p=0,01). Eine mdgliche Erklarung
dafUr koénnte der vermehrt notwendige préparatorische Aufwand sein, durch
welchen es sekundéar gehauft zu lIrritationen des Nervus hypoglossus,
facialis oder recurrens kommen konnte. Die Anzahl von nur 2
persistierenden L&sionen (0,45%) nach einem Beobachtungszeitraum von

drei Monaten belegt auch die geringe Morbiditét des Eingriffes.
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Einen wesentlichen Einfluss auf die Morbiditdt haben die aufgetretenen
Blutungskomplikationen. Zum Einen fand sich, dass die préoperative
Antikoagulation mit Clopidogrel zu einer erhéhten Blutungsneigung fuhrt,
zum Anderen bestétigte sich die Annahme das Patienten mit einer
begleitenden arteriellen Hypertonie einem erhdhten Blutungsrisiko
ausgesetzt sind. 15 von 16 Patienten bei welchen eine operative Revision
wegen ener Nachblutung notwendig war, waren Hypertoniker.
Interessanterweise konnte fur Patienten mit postoperativ aufgetretenen
hypertensiven Phasen ein erhohtes Blutungsrisko nicht nachgewiesen
werden.

Die Patientengruppe, die aufgrund einer Nachblutung, oder aufgrund des
Verdachtes auf einen Frihverschluss der operierten Arteria karotis interna
reoperiert werden musste, hat ein signifikant (p=0,00019) erhdhtes Risiko
fir eine zentra-neurologische Komplikation. 26,1% versus 5% im
Vergleich zur Gruppe ohne Reoperation.

Neben dieser kleinen Gruppe fand sich auch fir die Patientengruppe mit
einer begleitenden peripheren arteriellen Verschlusskrankheit im Stadium
l1b-1V nach Fontaine (n = 54;12,2%) ein tendenziell erhthtes Risiko fur das
Auftreten einer zentral- neurol ogischen Komplikation.

Die weiteren untersuchten Begleiterkrankungen Hyperlipoproteinamie,
Herzrhythmusstorungen Koronare Herzerkrankung, Herzklappenvitium und
Nikotinabusus hatten keinen statistisch signifikanten Einfluss auf die
Ergebnisse.

Das auffédligste und wesentlichste Ergebnis der Untersuchung ist der
signifikante Einfluss des préoperativen neurologischen Status auf das
postoperative, insbesondere das zentral-neurologische Auskommen.
Patienten, die préoperativ einen manifesten Schlaganfall erlitten hatten,
haben ein signifikant erhdhtes Risko (p = 0,03) fir das postoperative
Auftreten eines erneuten zentral-neurologischen Ereignisses. Fir die
selektiven Patientengruppen mit TIA oder PRIND ist ein datistisch
signifikant erhdhtes Risiko nicht nachzuweisen. Allerdings waren von 27
Patienten die postoperativ zentral-neurologische Auffalligkeiten zeigten, 25
bereits préoperativ.  neurologisch aufféllig. Das relative Risko fir das

Auftreten einer postoperativen zentral-neurologischen Komplikation liegt
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fur die Gesamtheit der préoperativ symptomatischen Patienten bei  7.1%
versus 2,2% fur praoperativ asymptomatische Patienten.

Demzufolge hat die praoperative neurologische Symptomatik auch auf die
kinstlich gebildete Variable "Schlechtes Auskommen" einen signifikanten
Einfluss. Aus der Gruppe der préoperativ neurologisch symptomatischen
Patienten fanden sich 36,9% und aus der Gruppe der prdoperativ
neuologisch asymptomatischen Patienten lediglich 25,8% in der n=153
grossen Gruppe " Schlechtes Auskommen™ wieder.

Neben der préoperativen neurologischen Symptomatik ist das Geschlecht
der zweite wesentliche Parameter der die Ergebnisse beeinflusst. Mit einer
Irrtumswahrscheinlichkeit von p = 0,003 hat das Geschlecht einen
signifikanten Einfluss auf das postoperative neurologische Auskommen. Im
Vergleich zum mannlichen Geschlecht waren Frauen in 7,5% vs. 5,6%
haufiger von zentral- neurologischen Komplikationen betroffen. Noch
deutlicher, 15% vs.5,6%, fallt das Ergebnis fur die peripher- neurologischen
Komplikationen aus. Bestédtigt werden diese Ergebnisse auch bel der
Betrachtung der Variable "Schlechtes Auskommen". Das relative Risiko in
diese Gruppe zu gehoren betragt fur Frauen 42,5% vs. 31,6% fur Manner.
Im Regressionstest ist das Geschlecht der schwerwiegendste Parameter mit
Einfluss auf das postoperative Auskommen.

Im Rahmen der Planung als wesentlich eingeschétzte Parameter wie Alter
und begleitende komplexe Veranderungen der supraaortalen Aste, sowie die
intraoperativen Parameter Schnitt-Naht Zeit und Abklemmzeit bleiben in

der Untersuchung ohne Einfluss auf die Ergebnisse.

V2. Veadgleichbarkeit des Patientenkollektivs und Vergleich mit
vorliegenden Erkenntni ssen/Ergebnissen

Die vorliegenden Ergebnisse werden verglichen mit den Daten der
"Kommission Qualitétssicherung der Deutschen Gesellschaft far
Geféalichirurgie (DGG)", die die Ergebnisse der in Deutschland
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durchgefihrten Karotisoperationen aus dem Jahr 1999 (159 Kliniken, 12402
Operationen) zusammenfasst und den Ergebnissen der vorliegenden grossen
europai schen und amerikanischen Studiengruppen.

Unser Patientengut ist von der Altersstruktur (Durchschnittsalter der
untersuchten Gruppe 66 Jahre, DGG-Gruppe 68 Jahre, NASCET 66,2 Jahre,
ACAS 67,4 Jahre) und dem Geschlechtsverhditnis ( Ménner in der
untersuchten Gruppe 73%, ACAS 63,8%, NASCET 71,4%) mit anderen
Kollektiven vergleichbar.

In Bezug auf das Geschlecht fanden sich erstmals in der NASCET und der
ACAS Studie Ergebnisse, die darauf hinweisen, das Frauen weniger von
der Karotisoperation profitieren as Manner, weil die postoperative
Morbiditdt im Vergleich signifikant erhdht war. Seitdem wird dieses
Ergebnis unterschiedlich diskutiert. Wahrend diese These durch eine Multi-
Center Studie von Goldstein (64) und zuletzt im April 2002 auch durch eine
3422 Operationen umfassende Studie von Sarac (70) Unterstitzung findet,
konnten andere Autoren (65,66) keine Unterschiede im Auskommen der
beiden Geschlechter finden. Meine Untersuchung unterstiitzt die Ergebnisse
der beiden grossen amerikanischen Studien, durch die signifikanten
Hinweise auf das schlechtere Auskommen insbesondere im Hinblick auf das
peripher-neurologische Ergebnis. Auch im Rahmen des abschliessenden
Regressionstests war das Geschlecht der wesentlichste Parameter mit
Einfluss auf das postoperative Auskommen.

Die Inzidenz und das Verteilungsmuster der Begleiterkrankungen unseres
Patientengutes ist ebenso vergleichbar dem der anderen Kollektive. Die
Inzidenz einer arteriellen Hypertonie in unserem Patientengut lag bei 74,5%
(ACAS 78%, NASCET 77,1%), die einer koronaren Herzerkrankung bei
52,1% (ACAS 52,8%, NASCET 58,6%), die einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit bei 28% (ACAS 30,7%, NASCET 37,1%) und die
einer Hyperlipoproteinamie bei 53,7% (ACAS 44,1%, NASCET 31,4%)
(53).

Der Anteil der préoperativ neurologisch symptomatischen Patienten liegt
mit 79,9% Uber dem Anteil des vergleichbaren Patientenkollektivs der DGG
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(59,3%). Insbesondere der Anteil der Patienten mit manifestem Schlaganfall
liegt mit 28,2% genau doppelt so hoch.

Auch bezliglich des vorliegenden Stenosemusters zeigt sich eine erhebliche
Differenz  zwischen beiden Kollektiven. Der Antell komplexer
Stenosesituationen (hochgradige Stenose oder Verschluf3 der kontralateralen
ACI) ist in unserem Patientengut deutlich grofier (35% vs. 14,2%).
Vergleicht man die intraoperativ verwertbaren Parameter findet sich eine
Ubereinstimmung bei der mittleren Operationszeit (Schnitt-Naht Zeit). Das
in unserer Klinik bevorzugte Operationsverfahren der Thrombend-
arterektomie Uber eine anteriore Arteriotomie hat in der Vergleichsstudie
der DGG lediglich einen Antell von 57,3%. In 38,5% der Falle war hier
einer Eversionsthrombendarterektomie durchgefihrt worden. Betrachtet
man die Ergebnisse fur beide Operationsmethoden im Hinblick auf die
Endpunkte Schlaganfall und Tod in der Literatur lassen sich keine
wesentlichen Unterschiede feststellen (54,55).

Das neurophysiologische Monitoring (Ableitung der somato-sensorischen
Potentiale) erfolgte in 100% und ist an unserer Klinik die Grundlage der
Entscheidung zur selektiven Shunteinlage. Alternative Methoden sind die
Karotisstumpfdruckmessung, EEG (Elektroenzephalogramm) Ableitung
(50,62,63), sowie das transkranielle Dopplermonitoring, oder aber die
elektive Shunteinlage, bel welcher auf ein Monitoring verzichtet werden
kann. Lediglich 54% der Eingriffe im Rahmen der DGG Studie wurden
Uberhaupt einem Monitoring zugefihrt (39,3% SEP, 10,7% EEG). Der
Antell der Shunteinlage liegt mit 44,2% entsprechend hoch. Im Rahmen
dieser Untersuchung war eine Shunteinlage in 15,3% notwendig. (selektive
Shunteinlage basierend auf neurophysiologischem Monitoring).

Ebenso wie die Frage des Monitorings ist die damit eng verbundene Frage
der Shunteinlage bislang nicht endgultig geklart.

Es gibt sowohl Untersuchungen die eine Shunteinlage beflrworten, als auch
Untersuchungen die es fur tUberflissig halten einen Shunt einzulegen. Am
besten wird diese bestehende Indifferenz durch eine aktuelle
Ubersichtsarbeit der Cochrane Database belegt (59,60,61,62).
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Wahrend in unserer Klinik die Patchplastik mittels Dacronpatch den
Arteriotomieverschluss der Wahl darstellt wurde in der Vergleichsgruppe in
51% der direkte Verschluss durchgefuhrt. Lediglich in 49% wurde eine
Patchplastik angelegt, davon in 72,2% der Félle ebenfals mittels
Dacronpatch.

Die postoperativen Komplikationen sind vergleichbar gering. Wéhrend in
der DGG - Gruppe in 26% vs. 3,6% (NASCET 34%) (52) ene
revisonsbedurftige  Nachblutung aufgetreten ist und periphere
Nervenlasionen 3,4% vs. 8,1% (NASCET 6,5%) (52) eine niedrigere
Inzidenz hatten, fanden sich Mortalitét 0,76% vs. 0,45% und Morbiditét
4,29% vs. 3,16% in vergleichbar htherem Ausmald, ohne die von der
American Heart Association vorgegebenen maximalen Obergrenzen zu
verletzen.

Der Antell der Kombinationseingriffe (Karotisthrombendarterektomie und
aorto-koronarer Bypass) ist mit 5,4% vergleichbar dem anderer Kliniken
mit gleichem Spektrum. Aufgrund der hochgradig differenten Ergebnisse
gab es bis Mitte der 90er Jahre international noch keinen Konsens beziiglich
der Indikation zum Kombinationseingriff. In unserer Untersuchung lagen
die Ergebnisse fur diese Patientengruppe bezlglich aller untersuchten
Parameter im Bereich der Normalverteilung. Aufgrund der neusten Studien
ist derzeit davon auszugehen, dass Patienten von der Kombinierten
Operation profitieren (24,56,57,58). Grundlegend hierfir ist ene
Reduzierung des Schlaganfallrisikos bel vorliegender hochgradiger Arteria
karotis interna Stenose im Rahmen der Aorto-koronaren Revaskularisierug,
welches durch die Verwendung der HerzLungenmaschine, sowie das

gehaufte intraoperative Auftreten von Herzrhythmusstorungen besteht.
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VI. Zusammenfassung und Bewertung der Ergebnisse

Das Geschlecht und der préoperative neurologische Status sind in meiner
Untersuchung die beiden wichtigsten Faktoren, die das Auskommen der
Patienten nach einer Karoti sendarterektomie beeinflussen.

Das Frauen grundsdtzlich nach Gefésseingriffen en  erhohtes
Komplikationsrisiko haben, ob nach Intervention an den Koronararterien,
nach Ausschaltung eines Bauchaortenaneurysmas oder peripherer
Bypassanlage hat Norman (67) in seiner Arbeit beschrieben . Ob das
anatomisch, durch die absolute Geféssgrosse oder andere Faktoren wie
Veranderungen des Hormonspiegels nach der Menopause mit
entsprechender Veranderung der Serumlipidspiegel (73) - insbesondere im
Hinblick auf die Ostrogene - oder die Plagueformation und deren
Zusammensetzung bedingt ist, bleibt auch nach der Arbeit von Schulz (68)
unklar. Fir die Karotischirurgie gab es bislang unterschiedliche Aussagen.
Die Ergebnisse dieser Arbet unterstiitzen die These der NASCET und
ACAS Studien, dass Frauen ein hoheres postoperatives Morbiditétsrisiko
haben, Hinweise warum dies so ist, liefern sie alerdings nicht.

Durch die grossen Studien (NASCET, ECST) ist der Nutzen der
Karotisendarterektomie bel  der  symptomatischen  Karotisstenose
hinreichend beschrieben und belegt. Diese Arbeit zeigt, dal} das
postoperative zentral- neurologische Auskommen signifikant durch die
préoperative neurologische Symptomatik beeinflusst wird. Wahrend
Patienten die préoperativ bereits einen Schlaganfall erlitten hatten im
Vergleich zu primdr asymptomatischen Patienten ein signifikant erhohtes
Risiko hatten postoperativ erneut einen Schlaganfall zu erleiden, konnte dies
fUr Patienten mit TIA oder PRIND nicht nachgewiesen werden. Demnach
ist der manifeste Schlaganfall der wesentlichste prédiktive Parameter fur ein
postoperatives zentral-neurol ogisches Defizit.

Das diese Patientengruppe ein erhohtes Risiko fir eine postoperative
neurologische Komplikation birgt, ist schon in der unterschiedlichen
Akzeptanz der Obergrenzen der perioperativen Apoplex und Letalitétsrate

der American Heart Association zu erkennen (3). Die Grundlage dafur ist
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weiterhin unklar. Moglicherweise spielt hier die Grenzzone des zentralen
Infarktgebietes, die sogenannte ischamische Penubra eine wesentliche Rolle.
Durch die Arbeit von Kim (74) weiss man , dass die Metabolitenversorgung
in dieser Grenzzone des Infarktgebietes nach Karotisthrombendarterektomie
im positiven verandert wird. Das konnte bedeuten das der Zeitpunkt der
Operation nach Apoplex eine wichtige Rolle fur die Minimierung der
Infarktgrosse und somit des neurologischen Defizites darstellen konnte.
Gleichzeitig sollte man im weiteren untersuchen, ob es fir bestimmte
Zeitraume nach einem Schlaganfal eine vermehrte Fragilitdt fur das
Gewebe mit entsprechender erhohter Inzidenz fir einen Reinfarkt gibt.
Bislang war die Indikation zur Operation bel symptomatischen Stenosen
nach einem Intervall von 46 Wochen gestellt worden. Gleichzeitig weiss
man , dass das Reapoplexrisiko im natirlichen Verlauf fir diesen Zeitraum
5-9% betragt.

Grundlage fur die zurtckhaltende Einstellung zur Operation waren
schlechte Ergebnisse mit hohen perioperativen Apoplexraten in der
Frihphase nach stattgehabtem Hirninfarkt in den 70iger und 80ger

Jahren (1).

Die mittlerweile guten Ergebnisse bei den akuten Interventionen bel
Patienten mit "stroke in evolution” (progressive stroke) (75) sollten unter
Umstdnden dazu fuhren dber en friheres operatives Vorgehen
nachzudenken und so die erhthte perioperative Apoplexrate fur zuvor

symptomatische Patienten zu verbessern.

Weitere, fur unsere klinische Arbeit, wichtige Erkenntnisse sind die hohe
zentral- neurologische Komplikationsrate der Re-Operationen die aufgrund
einer postoperativ aufgetretenen Komplikation durchgefihrt werden
mussten, sowie der hohe Anteil peripher-neurologischer Komplikationen
nach durchfuhren einer Stufennaht auch wenn von den nachgewiesenen
Nervenlésionen im Rahmen der 3 Monatskontrolle lediglich 2 klinisch

objektiviert werden konnten.

Die vorliegenden guten Ergebnisse ermutigen zur Indikationsstellung zur

Karotisoperation bel Patienten mit bisang asymptomatischen Stenosen,
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insbesondere bei mannlichem Geschlecht. Aufgrund der Bestétigung der
erhdhten postoperativen Morbiditét bel Frauen, sollte konsequenterweise
hier die Indikation bei asymptomatischen Stenosen zurtickhaltender gestellt
werden, voralem bei  hoherem Alter (6) und  wesentlichen
Begleiterkrankungen, die das Narkoserisiko erhéhenden.

Grundsétzlich kann diese Forderung immer nur gelten, wenn die eigenen
Ergebnisse den Mindestanforderungen der American Heart Association

genugen.

"There is no higher priority in vascular surgery than the safety of carotid
endarterectomy.”

Norman R. Hertzer
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