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0. Abkurzungen in der Arbeit

A. Arteria

Aa Arteriae

AAA Abdominales Aortenaneurysma
ASA Pflegeklassifikation (1-5)

CAD Koronare Herzkrankheit

COPD Obstruktive Lungenerkrankung

CT Computertomographie

ICU Intensive Care Unit (Intensivstation)
n. Chr. nach Christi Geburt

OP Operation

post-OP nach der Operation
préa-OP vor der Operation
Proc Procedere
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1. Einleitung
1.1. Zur Historie der Aneurysmenbehandlung

Seit vielen Jahrhunderten schon ist das Phénomen des Aortenaneurysmas bekannt und
beschrieben.

Im ersten Jahrhundert n. Chr. erwéahnte Rufus von Ephesos Aneurysmen, nach ihm Galen im
zweiten Jahrhundert. 2

Es war der griechische Arzt Antyllos, ein Zeitgenosse Galens, der Aneurysmen operativ
auschdtete, indem er, nach proximaler und distaler Ligatur des Gefal3es, den Aneurysmasack
spaltete und ausraumte, © 2 4

Lange Zeit war die Methode der Wahl eine Ligatur der proximalen Arterie, wie sie Aetiusim
sechsten Jahrhundert n. Chr. propagierte %, es standen jedoch auch aternative Methoden
konservativer Natur zur Verfigung, wie zum Beispiel verschiedene Arten instrumenteller oder
manueller Kompression.

Die Prognosen der Vorgehensweisen waren nicht vielversprechend, stellten sich aber weit-
gehend besser dar, as es bei einem unbehandelten Aneurysma der Fall gewesen wére, zumal
die Diagnose zumeist palpatorisch gestellt wurde und somit vornehmlich Aneurysmen im
fortgeschrittenen, symptomatischen Stadium behandelt werden konnten. *°

Trotzdem verbinden sich viele bedeutende Namen mit der Durchfiihrung der Geféidligaturen,
wie der von Ambroise Pare, John Hunter und Lister, die diese Methode bevorzugt und
routinemaRig anwendeten. *

Erst die Einfihrung der GeféRnaht im Jahre 1759, respektive 1762, durch Hallowel und
Lambert ermdglichte die Herz- und GefaRchirurgie, wie wir sie heute kennen. *

Trotz anhdtender Kritik an deren Verfahren wurde die Technik der Geféal3naht weiter verfei-
nert, bis Carrel schliefdlich das heute noch gebréuchliche Verfahren entwickelte, bei dem drei
Halteféaden angelegt werden, die das Nahen sowohl bei End-zu-End- als auch bei End-zu-
Seiten-Anastomosen erleichtert.

1817 wurde von Sir Astley Cooper erstmals eine Ligatur der Aorta zur Behandlung eines
rupturierten lliacalaneurysmas vorgenommen.

Sein Patient Uberlebte lediglich 40 Stunden %, eine Uberlebensdauer, die auch in spateren
Fallen selten Ubertroffen wurde. Dessenungeachtet war diese Methode Uber hundert Jahre
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lang weit verbreitet, nicht zuletzt, weil diese Methode zu jener Zeit die einzige erfolgver-
sprechende war. 3 4 %

Im Zusammenhang mit dieser Behandlung machte Bigger in einer Studie Nachblutungen und
Schockzustande fir die hohe Mortalitét in den ersten zwel bis drei Tagen nach dem Eingriff
verantwortlich. ®

Es gab viele Ansitze, die Sterblichkeit in Grenzen zu halten, so zum Beispiel 1903 die
Einfhrung der Endoaneurysmorraphie durch Matas 3, oder der palliativen Verfahren, bei
denen versucht wurde, durch Elektrokoagulation und Drahttamponaden eine Thrombosierung
des Aneurysmasacks zu erreichen. * 8 ° 2

Auch die Umhillung des Aneurysmas mit Cellophan, das eine Bindegewebswucherung
initialisierte, die die Aneurysmenwand verstarken sollte, wurde durchgefiihrt. ** 2° %

All diese Unternehmungen erwiesen sich als wenig effektiv.

Den Weg, der prinzipiell bis heute weiter verfolgt wird, beschritt 1907 Lexer, der ein Aneu-
rysmader A. poplitea resizierte, um dann den Defekt vermittels eines analogen Venenim-
plantats zu Uberbriicken. #

Auf Basis dieses Ansatzes exzidierten Schaffer und Hardin am 2. Mérz 1951 als erste ein
abdominelles Aortenaneurysma und schalteten ein Homotransplantat zwischen.

Der Patient starb. *

Die Ursache des Todes des Patienten konnte nicht eindeutig festgestellt werden, mit an
Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit spielten eine immunologische Abstol3ungsreaktion
gegen das Implantat und eine generalisierte Infektion hierbei eine mal3gebliche Rolle.

Nur vier Wochen spéter war die Resektion eines abdominellen Aortenaneurysmas sowie der
Ersatz der lliakaarterienbifurkation durch eine homologen Prothese durch Dubost, Allary und
Oeconomos erfolgreich ¥/, was DeBakey, Cooley, Crawford et al. dazu inspirierte, diese
Methode nachzuahmen, zu verfeinern und auszuweiten. ** *°

Beschaffungsschwierigkeiten bel der Versorgung mit homologen Implantaten fihrten dazu,
dal3 Mitte der 50er Jahre mit dlerlel Kunststoffen als Ersatz experimentiert wurde. Schlieflich
wurden von der nationalen amerikanischen “ Society for Vascular Surgery” Dacron und Teflon
as verlaRlichste Materialien empfohlen, 4 2 4

1962 erfuhr diese konventionelle Art der Aneurysmenausschaltung durch Implantation einer

Prothese ihre letzte Neuerung, als Javid die radikale Extirpation durch eine schonendere und
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zeitsparendere Dissektionsmethode ersetzte. %
Mit immer groRerer Verbreitung der mikroinvasiven Chirurgie wurde 1982 der Versuch
unternommen, ein thorakales Aortenaneurysma oder infrarenales abdominelles Aortenaneu-
rysmaunter Zuhilfenahme einer Stent-Endoprothese auszuschalten, die Uber die Femoralarte-
rien vorgeschoben wird.
Dotter formuliert die Idee des Aortenstentings 1964. Das Stenting konnte sich as Alternative
zur konventionellen Operation auch in Deutschland etablieren.
Es wurde erstmalig 1986 durch Nicholas L. Volodos in der Ukraine zur Therapie eines
Aortenaneurysmas angewendet.

Volodos implantierte im Zeitraum zwischen 1986 und 1991 53 Stents und legte so den
Grundstein zur heutigen Verbreitung dieser Methode. >
Nach einer Hochrechnung, die Dorrler 1986 verdffentlichte, betragt die Inzidenz allein des
infrarendlen Bauchaortenaneurysmas 0,3% bis 2,8% in der Bevolkerung Deutschlands (ohne
die Bundedander Thiringen, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Brandenburg, Mecklenburg V orpom-
mern sowie den Ostteil Berlins).
Allein in der Gruppe derjenigen, deren Alter mehr als 65 Jahre betrégt, sagt Dorrler eine
absolute Zahl von 250.000 Trégern eines solchen infrarenalen Bauchaortenaneurysmas in
Deutschland voraus, bel etwa 65.000 dieser Aneurysmentréger Uberschreite der grofdte
Querdurchmesser des Aneurysmas sogar sechs Zentimeter. *
Das Kollektiv derjenigen, deren Leiden durch die Implantation einer Stentgraft Prothese
behandelt werden kann, die aso fir die Indikationsstellung in Frage kommen, hat damit eine
Stérke von einer viertel Million Menschen in Deutschland.
Bis dato existiert noch keine Multicenter-Erhebung der follow-up Daten zur Therapie von
Aortenaneurysmen mittels der endovaskuléren Implantation einer Stent-Prothese, die eine
Aussage Uber mittelfristige Entwicklungen hinsichtlich Rekonvaleszenz und Komplikationen
bei Stent-Implantierten zulaft.
Der Erfolg des Verfahrens lber einen Zeitraum von sechs Monaten bis zu einem Jahr ist
bisher ebenso nicht in einer Multicenter-Studie erhoben.
Die Aussage Uber den Erfolg der Prozedur soll im Folgenden ermdglicht werden, um ange-
schts einer innovativen Technik eine unvoreingenommene Indikation zur Anwendung stellen

zu kdnnen, auch wenn sie bisher nicht so haufig wie ihre konventionelle Alternative durch-
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gefuhrt wurde und somit weniger Erfahrungswerte zur Verfligung stehen, anhand derer eine

Vorhersage tiber den Erfolg des Vorgehens gemacht werden kann.
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1.2. Das Aortenaneurysma

1.2.1. Definition

Das abdominelle Aortenaneurysma ist eine abnorme, lokal begrenzte Ausweitung der Gefal3-
wand der abdominalen Aorta, die Uberall dort entsteht, wo eine angeborene oder erworbene
Wandschwéche vorhanden ist. *

Der in diesem Zusammenhang genannte minimale Querdurchmesser wird je nach Quelle mit
groRer oder gleich 2,5 bis 4 cm angegeben. 2 7 %

1.2.2. Formen des Aneurysmas

Eswerden drei Formen des Aneurysmas unterschieden.

Das Aneurysma verum ist eine konzentrische oder exzentrische Erweiterung eines Gefal3-
abschnittes mit Beteiligung aller drei Wandschichten, die spindelférmig, sackformig oder
sack- und spindelférmig imponiert.

Eine Sonderform ist die dilatierende Arteriopathie, eine diffuse zylindrische Erweiterung der
ganzen abdominalen, manchmal auch thorakalen Aorta.

Beim Aneurysma dissecans kommit es nach einer intramuralen Blutung zu einem Intimaeinrif3,
der dem intraaortalen Blut den Durchtritt in die Gefal3wand erméglicht. Das Blut bahnt sich
einen intramuralen Weg und kann weiter distal wieder in das wahre Aortenlumen einbrechen,
dieses Phanomen wird als Reentry bezeichnet, oder nach auf3en perforieren, wobei es zu
massiven Einblutungen in den Retroperitonealraum oder in die frele Bauchhéhle kommen
kann.

Das Aneurysma dissecans wird als intramurales Hamatom aufgefaldt. +°

Das Aneurysma spurium letztlich entsteht aufgrund einer Gefal3wandl&sion. Das austretende
Blut koaguliert und wird abgekapselt und bindegewebig organisiert. So erhélt das Extravasat
eine eigene Wand, an der die eigentliche GeféaRwand nicht beteiligt ist.

Ein nach auf3en perforierendes Aneurysma dissecans kann auf diese Weise ein Aneurysma

36 49

spurium bedingen.
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1.3. Procedere der Stent-Implantation

Der aktuellste Ansatz zur Ausschaltung eines Aortenaneurysmeas ist die Implantation einer

intravaskularen Stent-Prothese.

Dieses Implantat ist im einfachsten Falle ein gewebeummanteltes, réhrenférmiges Draht-

geflecht, das auf ein geringes V olumen zusammengefaltet werden kann.

L4
Abbildung 1. Habschematische
expandierten Talent-Y -Stentsin situ

g
iy

Darstellung  eines

Eswird durch die A.
femoralis  einge-
bracht und entfaltet
sich  vor Ort
aufgrund der
Federspannung
selbst, woraufhin es
vermittels eines Bal-
lons der Gefélwand
anmodelliert wird.
Das Schema fur das
Procedere ist das
folgende:

Der Patient wird nar-
kotisiert.

In aler Regel wird
eine Vollnarkose der
L okalanasthesie vor-
gezogen, aber beide
Methoden finden bei
diesem Eingriff An-

wendung.
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Nach einer Schnittinzisur in der Leistenhaut wird die A. femoralis prépariert, freigelegt und
eroffnet

Hier wird eine Schleuse eingelegt und durch diese ein Fuhrungsdraht bis in das thorakale
Segment der Aorta, mglichst weit proximal des Aneurysmensacks, vorgeschoben. Der Draht
dient als Applikations- und Positionierungshilfe fur das Implantat.

Entlang des Drahtes wird dann ein diinnes, die Prothese enthaltendes Rohr in das Aneurysma
gebracht.

Die bedeckende Applikationshille wird zurlickgezogen und gibt den Stent frel, der der
Gefallwand am proximalen und distalen Aneurysmahals mit Hilfe eines Ballons anmodelliert
wird.

Der Stent Uberbriickt jetzt im Regelfall den Aneurysmasack und kanalisiert das Blut auf einer
annahernd physiologischen Bahn, so dal3 es durch den wieder hergestellten laminaren Stro-
mungsverlauf weder zur Ruptur des Aneurysmas, noch zu Blutkoageln kommt, die unter
Umstanden als Stenose, Embolus oder Thrombus klinisch apparent werden.

Vor Beginn der eigentlichen Applikation markiert man im Prozel3 des Roadmappings unter
réntgenologischer Kontrolle den Aneurysmasack und die Abgange der Nierenarterien, um sie
fur die Durchleuchtung wahrend der Positionierung des Stent-1mplantats eindeutig sichtbar zu
machen.

Auch das Anmodellieren des Stents an der GefalRwand wird unter Durchleuchtung vor-
genommen, um eine regelrechte Position zu gewahrleisten.

Werden zwei oder mehr Segmente eingebracht, wird das gleiche Vorgehen an der anderen
Femoralarterie wiederholt, die Kopplung der Segmente wird wieder unter Durchleuchtung
Uberwacht.

Sobald der Stent implantiert ist, wird unmittelbar kranial des Implantats ein Kontrastmittelbo-
lus freigesetzt, der etwaige Leckagen oder Endoleaks - gemeint sind Undichtigkeiten des
Gewirks selbst oder Undichtigkeiten zwischen Stent und Gefél3wand oder an Kopplungs-
gellen aufdecken soll. Auch diese Kontrolle kann nur mittels réntgenologischer Bildgebung
durchgefuhrt werden.

Samtliche Dréhte werden letztendlich zurlickgezogen, Arterie und Haut werden mit einer
Naht verschlossen.

Nach dem Eingriff wird der Patient mehrere Stunden bis Tage auf der Intensivstation be-
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obachtet, nachdem er auf der Aufwachstation, soweit diese als eigenstandige Einheit vorhan-
denigt, extubiert und einige Stunden Uberwacht worden ist.

Der Patient tragt, wie nach einer Katheteruntersuchung via Femoralarterie, nach dem Eingriff
mindestens zwolf Stunden lang einen Druckverband tGber den Wundnahten an der Leiste, nach

dessen Entfernung unmittelbar mit der Mobiliserung begonnen werden kann.
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2. Material und Methoden
2.1. Stichprobe

Eswurden in Deutschland bisher circa 1000 Stent-Implantate eingesetzt, um Aortenaneurys-
men zu therapieren. Dabei fanden verschiedene Fabrikate von Stents Verwendung, was die
Vergleichbarkeit der einzelnen Félle einschrénkt.

Als Patientenkollektiv sind aso digenigen Patienten definiert worden, die zwischen 1.0Oktober
1996 und 30.September 1997 mittels TALENT-Stent versorgt worden sind und sich Nach-
untersuchungen unterzogen haben, so, dal3 130 Falle die Stichprobe bilden.

Die Krankengeschichte der Patienten wurde mit Hilfe des weiter unten beschriebenen Fra-
gebogens erhoben, die festgehaltenen Daten ergeben sich also aus klinischen Diagnosen und
der Beurteilung des Falles durch den behandelnden Arzt.
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2.2. Fragebogen

Im Zeitraum von Oktober 1996 bis September 1997 wurden 130 Patienten an 34 Kliniken in
Deutschland TALENT Endoprothesen implantiert, davon 95 Y -Stents und 35 tube-Stents.

Es wurden die Patientenakten dieser Patienten ausgewertet, namentlich die diagnostischen
Befunde, die Operationsberichte, die Narkoseprotokolle, die Krankenblétter, die Arztbriefe,
die ambulanten Untersuchungsergebnisse und die Laborblétter, sowie die Lieferangaben und

Daten des Herstellers der Endoprothese.
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Die folgenden Kriterien wurden bel der Zusammenstellung des Fragebogens berlcksichtigt:

> Alter und Geschlecht
> ASA Klassifikation
> Chirurgische Risikofaktoren

> Stationdre Aufenthaltsdauer
> Anzahl der préoperativen stationéren Tage

> Aufenthaltsdauer auf der Aufwachstation und der Intensivstation

> Grund der Aneurysmenversorgung (elektiv, schnelle Grolienzunahme, Ruptur)
> Grund fur die Versorgung des Aneurysmas mit einem Stent-I mplantat

> betroffenes Aortensegment

> Aneurysmendurchmesser

> Form des Implantats (gerade (tube-) oder gegabelt (Y -Stent))
> Anzahl der implantierten Stent-Segmente

> Operationsort (Operationssaal/Radiologie/K atheterraum)

> Zusammensetzung des I mplantationsteams (Chirurgen/Radiologen)
> Durchleuchtungszeit

> intraoperative klinische Komplikationen

> intraoperative technische Komplikationen

> Komplikationen bel Entlassung

> Komplikationen bei Nachuntersuchungen

> Aneurysmenentwicklung bei Nachuntersuchungen

> Ergebnis.
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Der Fragebogen, auf dem die erhobenen Daten festgehalten sind, wurde in Zusammenarbeit
mit Hosmed, WORLD MEDICAL Manufactoring Corporation, Sunrise, Florida, USA, erarbeitet
und erstellt.

Der Bogen ist in sechs Sparten aufgeteilt, die sich auf verschiedene erhobene Datengruppen
beziehen.

Die erste Sparte behandelt die personlichen Daten des Patienten und die Aneurysmengrol3e
und Lokalisation.

Die zweite befaldt sich mit der intraoperativen, der dritte mit der postoperativen stationéren
Entwicklung.

Die vierte Sparte beinhaltet die Nachuntersuchung, die flnfte ist den Endoleaks reserviert.
Letztlich existiert mit der sechsten Sparte, dem Rekonvaleszenz-Index, ein Bereich, in dem
nach der Entwicklung des Allgemeinzustandes in der perioperativen Phase gefragt wird. Die
fortschreitende Rekonvaleszenz wird hierbei zum Beispiel am Zeitpunkt der Nahrungsauf-
nahme festgemacht oder am Zeitpunkt der Mobilisierung.

Alle als Zahlenwerte festhaltbaren Daten wurden in die Maske eines Tabellenkalkulations-

programms integriert und so verarbeitet.
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2.3. Methodenimmanente Fehler

Der Methode dieser retrospektiven Studie wohnen Fehler inne, die nicht ausgeschaltet werden

koénnen und somit der Diskussion bedurfen.

2.3.1. Patientengut

Die Auswahl der Stichprobe erfolgte zufdlig, indem die Patienten mit dem Implantat eines
beliebigen Herstellers als solche definiert wurden.

Die TALENT Stents zeichnen sich gegeniber ihren Konkurrenzprodukten dadurch aus, dai3
sie einen grolBlumigeren Aneurysmahals abdecken konnen. Diese Eigenschaft schrankt die
Reprasentativitdt der Stichprobe zwar weiter ein, es fand sich aber keine Aussage in der
Literatur, die die GroRRe des Aneurysmahalses in irgendeinen kausalen oder statistischen
Zusammenhang mit etwaigen Komplikationen oder sonstigen Besonderheiten brachte.

Die Orte der Behandlung waren so willkurlich Gber Deutschland verteilt, dal3 auch in diesem

Zusammenhang kein systematischer Fehler unterstellt werden mul3.

2.3.2. Erhebung

Die Daten wurden gesammelt, indem an den einzelnen Kliniken, Krankenhdusern und Praxen
die Akten und Krankenblétter der Patienten eingesehen und ausgewertet worden sind.

Auf diese Art konnte eine Verzerrung, wie sie zum Beispiel den EURO STAR Bdgen “ stent-
graft techniques for abdomina aneurysm repair” innewohnt, umgangen werden: Daten werden
interpretiert, sobald se in einen schematisierenden Fragebogen Ubertragen werden und sofern
se keine objektiven Grof3en oder Ereignisse beinhalten, wie es der Aneurysmendurchmesser
oder das Auftreten eines Leaks ist. Zwar kann es nicht moglich sein, Objektivitét zu erreichen,
doch konnte zumindest die Interpretation der Daten bei deren Ubertragung immer gleich
gehalten werden. Das war besonders wichtig bel Fragen wie zum Beispiel jener nach dem
Erfolg der Operation.

Leider beinhalten die Daten, wie jede Aussage in der Krankenakte eines Patienten, ein hohes

Mal3 an Subjektivitét, die zum einen vom Protokollfihrenden, zum anderen von den Ge-
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wohnheiten und Standards eines Hauses abhingen. Durch Befragung der Arzte der beteiligten
Krankenhduser war zum Beispiel feststellbar, dal’ der Zeitpunkt der Bettkantenmobilisation
nicht an jedem Krankenhaus schriftlich im Pflegeprotokoll festgehalten wird.

Solch fragliche, nicht verbindlich festgehaltene Werte wurden unter Vorbehalt aufgenommen
und in der Berechnung der Statistik nicht berticksichtigt, um Verfalschungen zu verhindern.
Eine weitere Problematik der Erhebung von Daten an verschiedenen Hausern besteht in der
Verflgbarkeit der Akten.

Zwei Problemkreise tun sich in dieser Hinsicht auf:

Zum einen kann aus offensichtlichen Griinden nicht gewéhrleistet werden, dal3 alle Akten
verfugbar sind. Akten waren nicht auffindbar oder aus unterschiedlichen Grinden nicht
vollsgténdig. Die hohen logistischen Anforderungen dieser Studie haben zur Folge, dal? solche
nicht verfigbaren Daten nicht nachtréglich aufgenommen werden kénnen und damit der
Erhebung entgehen.

Da aber die Auswahl der Akten, die auf diese Weise der Erhebung entgingen, zuféllig ge-
schah, ist auch dieser Fehler statistisch ausgleichbar.

Zum anderen ist nicht jeder Arzt bereit, Einblick in die Akten zu gewéahren.

Desweiteren kann der Umstand eintreten, dal3 Aortenaneurysmatrager, die mittels eines Stent
graft Implantats versorgt wurden, in die Stichprobe einer anderen wissenschaftlichen Studie
aufgenommen sind. Im Zuge dieser fremden Studien konnen Werte so verandert worden sein,
dal? sie nicht as reprasentativ fir das Prozedere der Stent Implantation gewertet werden
durfen.

Trotzdem konnte eine satistisch relevante Menge an Daten erhoben und ausgewertet werden,

um die Signifikanz der Erhebung zu sichern.



Jan Janssen: Frihergebnisse der Stent-1mplantation 21

2.4. Generelle Fehler

Aus naheliegenden Griinden sind retrospektive Studien hinsichtlich ihrer Reprasentativitat
umstritten.

Der Hauptgtreitpunkt ist hierbel die Tatsache, dal? auf Grund des praformierten Patientenkol-
lektivs keine Randomisierung stattfinden kann.

Diesem Manko unterliegt natirlich auch die Studie Uber die Frihergebnisse der intravasalen
Stent-Therapie beim Aortenaneurysma.

Um den angesprochenen Effekt zu nivellieren oder zumindest ansatzweise abzustellen, wurde
eine Mal3nahme ergriffen, die auf der Basis der Patientenauswahl ein statistisch gleichméidige-
res Ergebnis zur Folge hat, indem, statt einer kleinen Stichprobe, anndhernd das gesamte
definierte Kollektiv erhoben und ausgewertet wurde.

Auf diese Weise ist nicht davon auszugehen, dal?3 statistische Ungenauigkeiten, die aus
illegitimen Hochrechnungen entstehen, das Ergebnis der Studie verfalschen.

Die Stent-Technik ist ein relativ junges Verfahren zur Ausschaltung von Aortenaneurysmen.
Diese Tatsache hat zur Folge, dal3 die Stichprobe nicht reprasentativ fir die Trager von
Aortenaneurysmen ist.

Wie bel viden neuen Techniken, die erst selten durchgefiihrt worden sind, ist die Indikations-
stellung meist alles andere as grof3ziigig, vor alem bei den ersten Implantationen an einem
Haus werden bevorzugt eindeutige Falle elektiv mit einem Stent versorgt. Dieses Phdnomen
ist durch die recht grof3e Anzahl von Implantationen an einigen Hausern jedoch nivelliert. An
diesen Hausern wird die Indikation zur Stent-Implantation ob der gréf3eren Erfahrung weit-
laufiger gestellt. Tatsachlich wird die Stent-Implantation inzwischen als Methode der Wahl
auch bel schwierigen Féllen gewertet, bel denen eine Interponatimplantation ein nur gering-
gradig erhohtes Risiko bergen.

Da des weiteren im untersuchten Zeitraum jeder Stent mal3angefertigt sein mul3, verbietet sich
nahezu die Behandlung akuter Vorgange, das dazu fuihrt, daid Patienten mit ASA-Klasse 4 nur
sdten, Patienten der ASA-Klasse 5 nahezu Uberhaupt nicht behandelt werden kénnen, daihre

L ebenserwartung die Lieferzeiten von zwei bis vier Wochen weit unterschreitet.
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Letztlich ist die Stent-Implantation ein sehr teures Verfahren, dal3 an einigen Hausern wegen
der Belastung des Haushalts nicht durchgeftihrt werden kann. Die Kosten entstehen hierbei
durch das Implantat selbst, nicht zuletzt aber auch durch die Anschaffung teurer und hoch-

spezidlisierter Geréte, die zum Beispiel zur intraoperativen Diagnostik verwendet werden.
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3. Ergebnisse

3.1. Alters und Geschlechtsverteilung

Es konnten die vollsténdigen Daten von 108 Patienten erhoben werden, deren Durchschnitts-
ater bel Implantation bei 69 Jahren lag.

Die Akten von 3 Frauen und 105 Méannern wurden ausgewertet, das entspricht einem Verhdlt-
nis von 1:35 (Verhdltnis “Frauen zu Manner”). Der Anteil an ménnlichen Patienten betragt
also rund 97%.

Der Altersgipfel im Patientenkollektiv lag in der Altersgruppe von 65-69 Jahren, der der
Manner betrug 65-69 Jahre, der Altersgipfel der Frauen statistisch ebenso. Der Altersgipfel
des weiblichen Patientenguts ist statistisch jedoch nicht aussagefahig, da nur zwei Frauen
aufgenommen werden konnten.

Der jungste Patient war 49 Jahre alt, der dlteste 85 Jahre.

Die Altersverteilung ist auch aus der Abbildung 2 abzulesen.
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Abbildung 2 Altersverteilung im weiblichen und méannlichen Patientenkollektiv

In Abbildung 2 zeichnet sich deutlich der Altersgipfel der Manner ab.

Die Teilmenge der weiblichen Patienten &3t sich statistisch nicht als Gipfel, jedoch als Median
beschreiben, das Durchschnittsalter dieser Patienten betrégt 67,5 Jahre, der Median liegt bei
68 Jahren Lebensalter.

Da sch bedeutend mehr Méanner als Frauen der endovaskuléren Stent-Implantation unterzo-

gen, féllt der Altersgipfel des gesamten Patientenkollektivs mit dem der ménnlichen Teillmenge

Zusammen.
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3.2. Einstufung des Patientenguts

Zur Einstufung des Allgemeinzustandes der Patienten und des chirurgischen Risikos des

Eingriffs wurden zwei Schritte vorgenommen.

Zum einen wurden Die ASA-Klassifikationen erhoben, die eine Aussage Uber den Gesund-

heitszustand des Einzelnen machen.

Die moglichen ASA-Klassen sind in Tabelle 1 niedergelegt und aufgeschltisselt.

-
ASA1 ASA2 ASA3 ASA4 ASA5
ASA-Klasse

Abbildung 3 ASA-Klassifikationen

Tabelle 1. ASA-K lassifikation
1 | gesunder Patient
2 | leicht systemisch Erkrankter ohne funktionelle Einschrankung
3 | schwer systemisch Erkrankter mit funktionellen Einschrankungen
4 | schwer systemisch Erkrankter, Zustand ist konstant |ebensbedrohlich
5 | moribunder Patient, Uberlebt mit oder ohne OP nur unwahrscheinlich die ndchsten 24 Stunden
Im Durchschnitt war
ASA-Klassenverteilung das Patientengut  der
ASA-Klasse 3 zuzuord-
nen. Die genaue Ver-
70 teilung ist aus der Ab-
60 bildung 3 zu ersehen, in
50 der deutlich wird, daR
< 40 mit 57% die ASA-Klas-
N
2 30 se 3, adso digenige
20 Klasse, in der die Pa
10 tienten zusammenge-
0 faldt sind, welche unter

einer systemischen Er-
krankung leiden, die

ihnen funktiondlle Ein-
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schrénkungen auferlegen, am stérksten vertreten ist.

Nur 2 Patienten wurden als gesund im Sinne der ASA-Klassifikation eingestuft, kein Patient
wurde als moribund bezeichnet.

Das geringe Auftreten der ASA-Klasse 5 ist ein Ausschlul3ph&nomen, da die Implantate
mal3angefertigt werden miissen und einer Lieferzeit von zwel bis vier Wochen unterliegen. Ein
Patient mit einer Lebenserwartung, die der ASA-Klassifikation 5 entspricht, kann somit nicht
in das Patientenkollektiv aufgenommen werden.

In absoluten Zahlen hebt sich die ASA-Klasse 3 mit 62 Patienten hervor.

Der ASA-Klasse 2 wurden 36 Patienten zugeordnet, in ASA-Klasse 4 wurden 8 Patienten
zusammengefalt.

Zwei Patienten entsprachen in ihrem Gesundheitszustand der ASA-Klasse 1, keiner erflillte
die Kriterien fir ASA-Klasse 5. Diese Zahlen der ASA-Klassifizierungen im Patientengut sind
in Abbildung 3 graphisch aufbereitet.

Die zweite Einteilung wurde anhand eines Risikoindex vorgenommen, der fur einen jeden
chirurgischen Risikofaktor einen Punkt vergibt.

Auf diese Weise erhdlt ein Patient ohne chirurgisches Operationsrisiko null Punkte, einer mit
wenigen Risikofaktoren hat eine geringe Punktzahl, ein Patient mit vielen Risikofaktoren
einen entsprechend hohen Score.

Das Patientenkollektiv der Studie erreichte eine durchschnittliche Punktzahl von 3 bei einer

Risiko-Hochstscore von 9.

Tabelle 2: Chirurgische Risikofaktoren und deren Haufigkeit

Chirurgischer Risikofaktor Haufigkeit

CAD 56

COPD 42

Herzinsuffizienz 24

Alter als 75 Jahre 20

Alter als 85 Jahre 3

Hypertonie 49

Hostile Abdomen (V erwachsungsbauch) 23

andere 17
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In Tabdlle 2 snd die haufigsten chirurgischen Risikofaktoren festgehalten, zusammen mit der
Haufigkeit ihres Auftretens.

Unter dem Punkt “andere” sind hierbel sehr seltene chirurgische Risiken gesammelt. Hierzu
wurden der Zustand nach Colonkarzinom ebenso gezahit, wie nach Stent-Implantation in den
Nierenarterien, Hyperurikdmie oder Herzklappenvitien. Jedes dieser Risiken trat mit einer
Haufigkeit auf, die keine signifikanten Aussagen zulief3.

Ein grof3er Teil der chirurgischen Risikofaktoren wird gleichzeitig als Begleiterkrankung
gewertet und geht somit in die Zahlung der Begleiterkrankungen und in die Beurteilung des
Allgemeinzustands, damit in die ASA-Klassifikation, ein.

Diedre Groflien, ASA-Klasse, Risikoscore und Anzahl der Begleiterkrankungen, korrelieren
also eng, nennen aber jewells eine etwas andere Gewichtung hinsichtlich ihres Inhalts ihr
eigen, wobei die ASA-Klasse namentlich nach der Schwere der Einschrankung des Allgemein-
zustandes durch eine durchlittene oder bestehende Krankheit fragt, die Risikoklassifikation
zwar den Allgemeinzustand berticksichtigt, aber auch Zustande aufnimmt, die keine solche
Einschrankung beinhalten.

Die Rubrik der Begleiterkrankungen beinhdten dle aktuellen Erkrankungen, die diagnostiziert
werden konnten, sie bildet somit eine Grundmenge der Faktoren, die in die Risikoklassifika-

tion und in die Beurtellung der ASA-Klasse eingehen.
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3.3. Stationédre Aufenthaltsdauer

Die durchschnittliche stationére Aufenthaltsdauer der Patienten betrug 10 Tage.

Die Aufenthaltsdauer setzt sich zusammen aus den préoperativen stationdren Tagen, die die
Pramedikation beinhalten, und den postoperativen Tagen.

Diese wiederum sind unterteilbar in Stunden, die auf der Wachstation verbracht wurden,
Tagen auf der Intensivstation und Tagen auf der Bettenstation.

Préoperativ verbrachten die Patienten im Durchschnitt einen Tag in der Klinik, diese Zahl
weist eine sehr geringe Varianz auf, der Median war eindeutig bel einem Tag anzusiedeln.
Postoperativ, unmittelbar an den Eingriff anschlief3end, waren insgesamt 9 Tage stationdren
Aufenthalts der Durchschnitt.

Die durchschnittliche Verweildauer auf der Wachstation betrug 8 Stunden, aber nur 10% der
Patienten befanden sich nach dem Eingriff tatsachlich auf der Wachstation.

Die Intensivstation wurde durchschnittlich einen Tag in Anspruch genommen.

Daraus folgt, dal3 die Patienten nach der Prozedur noch 8 Tage auf der Bettenstation ver-

brachten.
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3.4. Form und Lokalisation des Implantats

Das einfachste Stent-Implantat ist eine ROhre aus Kunststoffgewirk, die durch feine Drahte
stabilisiert wird, der Tube-Stent.

Um die Endoprothese den anatomischen Gegebenheiten anzupassen, werden zwei Formen des
Grundelements produziert:

Soll das Implantat seine Lokalisation im thorakalen Segment oder oberhalb der Bifurkation im
abdominellen Segment der Aorta finden, wird eben jene einfache Rohre als Basiselement
verwendet.

Sobald aber die Bifurkation zu den Aa. iliacae mit einbezogen werden muf3, ist eine etwas
komplexere Grundform notwendig.

In diesem Fall, der mit 88% der im Zuge der Studie erhobenen Félle den weitaus groften
Anteil ausmacht, muf3 man sich einer verzweigten Form bedienen, bel der eine zweilumige
Rohre das Grundsegment darstellt, an deren Seite eine Offnung mit kurzem Schenkel, einem
Stutzen mit Kopplungsstelle gelegen ist. An diesen Stutzen wird dann ein kurzes, gerades
Stiick gekoppdlt, 0, dai’ dieses aus zwei Sektionen bestehende Implantat letztlich in Situ die
Form eines umgekehrten Y widerspiegelt. Dieses Aorta-/lliaca-Implantat wird daher auch Y -
Stent genannt. In Abbildung 1 ist ein solcher Y-Stent im halbschematischer Darstellung
abgebildet.

Falls es aufgrund der Aneurysmengrof3e oder der korperlichen Gegebenheiten des Patienten
notig erscheint, besteht die Mdglichkeit, an jedem Ende der Stent-Prothese Verlangerungen,
sogenannte Extensionen, anzukoppeln, die die Lange des Implantats bis auf den notwendigen
Wert vergrofRern.

So ergibt es sich, dal3 bei jedem Patienten durchschnittlich 2 Sektionen Verwendung fanden.
Von 105 Aortenaneurysmen, bel denen der Aneurysmasack infrarenal lag und die in die Studie
aufgenommen wurden - das entspricht einem Anteil von 97% aller in der Studie erhobenen
Aneurysmen - sind 95 Aneurysmen, also 88% aller erhobenen Implantationen und 90% der
infrarenalen, mit jenen gegabelten Y-Stents versorgt worden. Bel zehn der infrarenalen
Aortenaneurysmen wurde ein Tube-Stent eingelegt. Das entspricht einer Verwendung von
Tube-Stents in 10% der erhobenen infrarenalen Aneurysmen.

Dieinfrarenden Y -Stents hatten einen proximalen Durchmesser, der zwischen 24 Millimetern
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und 36 Millimetern schwankte. Der sich aus den proximalen Durchmessern ergebende Median
betrug 30 Millimeter.

Am distalen Ende, also imiliakalen Bereich wiesen die Y -Stents einen medianen Durchmesser
von 14 Millimetern auf.

In 12% aler erhobenen Falle wurde zur Ausschaltung des Aneurysmas ein tube-Stent einge-
setzt.

Der proximale Durchmesser der Tube-Stents, also deren Durchmesser am thorakalen Ende
bewegte sich in dem Bereich zwischen 32 Millimeter und 40 Millimeter. Die réhrenformigen
Stents mal3en abdominal, also an ihrem distalen Ende 24 Millimeter bis 30 Millimeter.

Das Verhdtnis zwischen Y - und Tube-Stents verhielt sich in der Studie wie 95:13.

Der mittlere Durchmesser des proximalen Endes des Stent-Implantats wurde im Durchschnitt
rund drei Millimeter, im Einzelnen zwischen zwei Millimetern und vier Millimetern groéi3er
gewahlt, als der proximale Aneurysmahals durchmal3, um einen orthograden und dichten

Anschluf? an die GefaRwand zu gewéhrleisten.
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3.5. Grof3e der Aneurysmen und Indikationsstellung

Zur interventionellen Versorgung mittels eines Stents kommen solche Aortenaneurysmen in
Betracht, die unterhalb des Aortenbogens lokalisiert sind und in deren Verlauf keine wichtigen
Arterien abgehen, deren Verlegung nicht durch einen Kollaterakreidauf kompensiert werden
kann. Des weiteren mul3 ein suffizient grol3er Abstand zu solchen Arterienabgangen bestehen,

um eine Verankerung des |mplantats zu gewahrleisten.

3.5.1. Préoperative Kennwerte der Aneurysmagrofien

Die Grof3e des Aneurysmasacks wurde anhand des groften Querdurchmessers in der Compu-
tertomographie bestimmt und festgehalten.

Der groite Querdurchmesser des Aneurysmasacks vor der |mplantation der endovaskuléren
Prothese schwankte zwischen 31 Millimetern und 80 Millimetern. Durchschnittlich betrug die
angesprochene GroRe 52 Millimeter.

Der Aneurysmahals hatte im Durchschnitt eine Weite von 26 Millimetern.

3.5.2. Postoperative Kennwerte der Aneurysmagrofden

Nur drei der behandelten Aneurysmen wurde nach ihrer Ausschaltung grof3er, im Durchschnitt
um 1,5 Millimeter, meistens aber blieb der grofite Querdurchmesser entweder konstant oder
verringerte sich.

Im Schnitt haben sich die Aneurysmenguerdurchmesser um 1 Millimeter (+3mm bis -4mm)
verringert, das entspricht einer GréRenabnahme um 2% auf rund 50 Millimeter, der Aneurys-
mendurchmesser belief sich damit nur noch auf 96% Diese Grél3en beziehen sich auf die
Nachuntersuchung nach drei Monaten, bei der an vielen Hausern turnusgemal eine erneute
computertomographische Vermessung des Aneurysmas vorgenommen wird. Dieser Termin
far die computertomographische Kontrolle wird leider nicht an jeder Klinik angesetzt, in
einigen Krankenhausern wird lediglich dann tomographiert, wenn ein Verdacht auf Kom-
plikationen oder ein Zweifel an dem Gelingen der Therapie besteht. Trotzdem wies der

Zeitpunkt drei Monate nach dem Eingriff die groRte Haufung der computertomographischen
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Erfolgskontrolle.
Der Durchmesser des proximalen Aneurysmahalses ist im Falle der untersuchten Patienten

nach dem Eingriff gleich dem vor dem Eingriff geblieben.

3.5.3. Indikation zur Stent-Implantation

In 83% der Falle wurde der Eingriff zur Ausschaltung des Aortenaneurysmas als elektiv
bezeichnet, der Rest fand die Indikation zur Operation in einem jingst stattgefundenen,
schnellen Wachstum des Aneurysmasacks. Es befand sich kein Fall im Patientenkollektiv, bei
dem die Implantation aufgrund einer Ruptur des Aortenaneurysmas vorgenommen wurde.
Der Grund fir die Verwendung einer endovaskuléren Stent-Prothese war fast durchweg die
Tatsache, dal3 dieser Eingriff als minimalinvasive Prozedur weniger belastend sei.

In rund einem Drittel der Félle, namentlich 43 Patienten, was einem Anteil von 28% der
erhobenen entspricht, fand die Benutzung eines Stent-Implantats ihre Begriindung in der
Einstufung der Patienten als Hochrisikopatienten, sogenannten “high-risk cases’, deren
Definition keinem einheitlichen Mugter der ASA-Klassifizierung oder chirurgischen Risikoein-
teilung folgten, sondern von den behandelnden Arzten auf Grund der Risikokonstellation im
Einzelfall as solche eingeordnet wurden.

Im Allgemeinen bezeichneten die Arzte solche Patienten als “high-risk cases’, bei denen die

offene, aortenchirurgische Versorgung eines Aortenaneurysmas kontraindiziert war.
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3.6. Komplikationen

Die auftretenden Komplikationen wurden sowohl intraoperativ als auch postoperativ in
technische Komplikationen und klinische Komplikationen unterteilt.

Die technischen Komplikationen sind weitaus haufiger.

Insgesamt traten in 5,3% aller Félle persistierende und therapieresistente Endoleaks auf.

Be 3 % aller Eingriffe wurde eine Konversion zur offenen chirurgischen Therapie nétig und
vollzogen.

Eswaren insgesamt 3,8% perioperative Todesfalle zu beklagen.

3.6.1. Technische Komplikationen

Die technischen Komplikationen werden als Komplikationen verstanden, die im Sinne eines
technischen V ersagens oder Unzulanglichkeiten in Form und Material, direkt vom Implantat
verursacht werden oder mit ihm in unmittelbarem Zusammenhang stehen.

Hierzu zahlen Leckagen, einin-sich-V erdrehen und Abknicken des Implantats, das sogenann-
te kinking und twisting, Probleme beim Einbringen, Stenose des Implantats, Didokation des
I mplantats.

In 29 Féllen, also immerhin in 27% aller Falle, traten solche intraoperativen, technischen
Komplikationen auf.

Die dlerbedeutendste Art der intraoperativen, technischen Probleme war bei einer Haufigkeit
von 19% aller Implantationen und 69% der Gesamtheit der intraoperativen Komplikationen
die Leckage. 55% dieser Leaks wurden noch intraoperativ versiegelt oder wurden mit der
Aussicht auf ihren spontanen Verschluf3 nicht behandelt. Keines persistierte langer als drei
Monate oder bis zur letzten Nachuntersuchung.

Ein Fall mufte zunéchst als frustraner Versuch gewertet werden, das Aneurysma auszuschal-
ten; eine andere Klinik Ubernahm aber den Patienten und versorgte das Aneurysma erfolgreich

unter Anwendung der Stent-Technik.
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In vier Féllen, das entspricht 4% aller Félle, wurde ein Endoleak erst in einer Folgeuntersu-
chung, die in drei Fallem sechs Wochen, im vierten drei Monate nach dem Eingriff stattfand,
apparent, auch diese Leckagen Uberdauerte nicht langer als eine Woche.

In drel Féllen versegelte sich ein Endoleak, welches erst nach dem Eingriff nachweisbar war,
spontan, in einem Fall wurde das Leak durch Nachmodellieren des distalen Stents an der
GefaRwand versiegelt und ausgeschaltet.

Die Leckagen traten meist im Bereich des proximalen oder distalen Stent Endes oder an den

Kopplungsstellen auf.

3.6.2. Klinische Komplikationen

Die klinischen Komplikationen, die in den erhobenen Féllen auftraten, umfassen das Spektrum
derjenigen Komplikationen, die sich nicht auf das Implantat selbst, sondern auf den Eingriff im
weitesten Sinne zurilickzufihren lassen und somit nicht als spezifisch fur das Verfahren der
Stent-Implantation angesehen werden miissen. Die intraoperativen klinischen Komplikationen
sind in Tabelle 3 zusammengefalit.

Tabelle 3: Intraoperative klinische K omplikationen
Komplikation Haufigkeit
Blutverlust Uber 500 ml 5 (5%)
Perforation der A. iliacainterna/lcommunis 2 (2%)
Ischémie der unteren Extremitéten 2 (2%)
intraoperative Hypertonie 1 (1%)

Nur in 15% aller Félle traten intraoperativ klinische Komplikationen auf.
In 20% aller Falle hingegen kam es zu postoperativen Komplikationen, derer 96,2% aber bis
zur Entlassung beziehungsweise bis zur ersten Nachuntersuchung nach sechs Wochen abge-

klungen waren.
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Die postoperativen Komplikationen werden im einzelnen in Tabelle 4 aufgeschlisselt, in

verschiedenen Féllen litt ein Patient unter mehreren Komplikationen.

Tabelle 4: Postoperative klinische K omplikationen

Komplikation Haufigkeit

Wundheilungsstérung an den Gefal- und Wundnahten 9 (10%)

Lymphozele 2 (2%)

Bakteriamie 1(1%)

Thrombosen 4 (4%)

Kreidaufkollaps 1(1%)

Pyrexie >38.6°C 6 (6%)

Beeintrachtigung von Nerven 1(1%)

Respiratorische Komplikationen 2 (2%)

Gerinnungsstérungen 1(1%)

Leistenh&matom 7 (8%)

In der Nachuntersuchung trat nur in einem Fall tatsachlich eine neue klinische Komplikation
auf, in den Ubrigen Kasus ergaben sich entweder keine Komplikationen, oder die Kom-
plikationen zeigten sich noch wahrend des postoperativen stationdren Aufenthalts.

Jene neu aufgetretene Komplikation ergab sich bei einem Patienten, der initial unter einem
Leistenhamatom litt, das von einer geringgradigen Nahtinsuffizienz der Gefal3naht an der A.
femoralis herrihrte.

In diesem Fdl war die Riickbildung des Leistenhdmatoms zeitlich unmittelbar gefolgt von der
Bildung einer Lymphozele in der gleichen Leiste.

Die Lymphozele wurde als eigenstandige Komplikation in die Liste der postoperativen
klinischen Komplikationen aufgenommen.

In Tabelle 5 sind dl jene dem Verfahren der Stent-Implantation immanenten chirurgischen und
interkurrenten klinischen Komplikationen, zusammen mit der Haufigkeit ihres Auftretensin
der Stichprobe, festgehalten, wobei die Abgrenzung gegentiber der offenen aortenchir-

urgischen Chirurgie vorgenommen wurde.
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Tabelle 5: Stent-spezifische klinische Komplikationen und deren Haufigkeit
Komplikation Haufigkeit
Hamatom/Wundheilungsstérung in der Leiste 9 (10%)
iatrogenes Aneurysma/Perforation der lliakalarterien 2 (2%)
klinisch apparente Intimaschaden 0

Alsiatrogenes, dso postoperatives Aneurysma wird hierbel ein Aneurysmader |liakalarterien
verstanden, das entsteht, nachdem die Gefal3wand durch die Manipulation mit dem Ap-
plikationsbesteck geschwécht wurde, also ein iatrogen induziertes Aneurysma.

Die iatrogene Verursachung eines Aneurysmas kann also als Folge einer Penetration ver-
standen werden, bei der noch keine Perforation erfolgt, jedoch die Stabilitat der GeféalRwand
nachhaltig beeintrachtigt ist.
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3.6.3. Todesfalle

Es sind im gesamten Patientenkollektiv funf Todesfélle bekannt, die auf die endovaskulare
Implantation einer Stent-Prothese zurlickgefuihrt werden kénnen.

Die Todesursachen sind im einzelnen angegeben als.

> Multiorganversagen nach Konversion zur offenen chirurgischen Therapie bei vorhan-
denem thorakalen Endoleak.
> Ruptur der A. externa nach Implantation eines Y -Stents in der Aortenbifurkation und

Konversion zur offenen chirurgischen Therapie. Der Tod trat am ersten postoperati-
ven Tag ein.

> Apoplex mit letalem Ausgang. Der Tot trat in der zweiten postoperativen Woche ein.

> Myokardinfarkt mit letalem Ausgang. Der Tod trat in der ersten postoperativen
Woche ein.

> Colonischéamie mit Darmresektion. Der Patient Uberlebte die Darmresektion nicht.
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3.7. Operationsgegebenheiten

Die Implantation einer endovaskuléren Stent-Prothese ist ein Eingriff, der viel mit der Kathe-
teruntersuchung der Herzkranzgefél3e oder der Nierenarterien gemein hat.

Nicht zuletzt deshalb und auf Grund des minimalinvasiven Charakters des Eingriffes wird die
Operation nicht in jedem Fall im einem Operationssaal durchgeftihrt.

Bei 92 Patienten, das heildt in 85% aller Falle, wurde die Prozedur in einem regelrechten
Operationssaal vollzogen.

Der Eingriff fand 16 Mal (15%) im Katheterlabor statt.

Unabhangig von der Ortlichkeit der Implantation ist das Team der Implanteure zusammenge-
Setzt.

Eshat sich gezeigt,

dad sich die Ver-

reer e Fcr  OP-Teamverhaéltnisse pro Fall
richtungen an der
Prozedur aktiv
beteiligen.

Die Operationste-
ams waren bei 68
Operationen Uber-

wiegend aus Chir-

urgen zusammen-
gesetzt, in 22 Fa-
len bestand ein _ Radiologisches Team
ausgeglichenes _ Gemischtes Team

Verhéltnis aus _ Chirurgisches Team

Chirurgen und Ra- Abbildung 4 Prozentuales Verhaltnis der Art des OP-Teamsim Vergleich zur
diologen. Bei ins- Gesamtzahl der Eingriffe

gesamt 18 Gele-
genheitn operierte ein Team von vornehmlich Radiologen.

Das prozentuale Verhdtnis der Art der Operationsteams im Vergleich zur Gesamtzahl der
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Eingriffe ist aus Abbildung 4 zu entnehmen.

Die Zusammensetzung der Operationsteams ist fir jedes einzelne Krankenhaus weitgehend
spezifisch, abhangig von den medizinischen Schwerpunkten der Klinik.

In ganz

peutschland ~ QP-Teamverhaltnisse pro Haus
wird der Ein-
griff der
Stent-Implan-
tation an vier
von 30 Hau-
sern von Ope-
rationsteams

vorgenom-

men, die sich

vornehmlich

Radiologisches Team

aus  Rediolo- B Gemischtes Team
gen  zusam- Chirurgisches Team
mensetzten.

Abbildung 5 Prozentuales Verhétnis der Art des OP-Teams im Vergleich zur

An  fUnfZeMN Gecmtzahi der Kliniken.

Krankenh&u-

sern bestand das Operationsteam vornehmlich aus Chirurgen. In den Gbrigen elf Kliniken
vollzog den Eingriff ein Team, das zu gleichen Teilen aus Chirurgen und Radiologen bestand.
Das Verhdltnis der Operationsteamzusammensetzung zur Gesamtzahl der Krankenhauser ist
in Abbildung 5 dargestellt.

Es ergab sich im Vergleich keine signifikante Relation zwischen der Zusammensetzung des
Operationsteams und Komplikationen im algemeinen oder im speziellen, noch war eine solche
Relation zwischen der Zusammensetzung des Operationsteams und dem generellen Erfolg des
Eingriffs zu beobachten oder nachzuweisen.

Auch zwischen der Art des Operationsteams und der Dauer der Durchleuchtung konnte kein
Zusammenhang festgestellt werden.
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Die durchschnittliche Durchleuchtungsdauer betrug in den in der Studie erhobenen Fallen 24
Minuten.

Die héchste Durchleuchtungszeit betrug 82 Minuten, die geringste 4 Minuten. In diesem Falle
erfolgte, wegen des Zustandes der Gefél3e des Patienten, eine Konversion zur offenen Aorten-
chirurgie.

Der Median der Durchleuchtungszeiten war bei 19 Minuten angesiedelt.

Diese Durchleuchtungszeit summierte sich in einem Eingriff, der durchschnittlich rund 2,2
Stunden in Anspruch nahm. Die Operationsdauer betrug im Durchschnitt 133 Minuten, bei
einem Median von 142 Minuten, sowie eéinem Minimum von 60 Minuten und einem Maximum
von 240 Minuten Operationszeit.

Auch die Operationsdauer stand in keinem signifikanten Zusammenhang mit der Zusammen-
setzung des Operationsteams oder der Lokalitét, vielmehr mit den somatischen Gegebenheiten
beim Patienten.
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3.8. Erfolg der Stent-Implantation

Um einer generelle Aussage Uber den Erfolg des Eingriffs machen zu kénnen, wurde in der
Erhebung zu drei Zeitpunkten nach dem Erfolg gefragt.

Alserfolgreich wurden digienigen Eingriffe gewertet, bel denen das Aneurysma zum jeweili-
gen Zeitpunkt funktionell ausgeschaltet war und eine Besserung der durch das Aneurysma
hervorgerufenen Beschwerden beschrieben wurde.

Der Erfolg des Eingriffes selber wurde festgestellt, der Erfolg bei Entlassung und zur letzten
Nachuntersuchung. Diese Frage sollte dem behandelnden Arzt die Mdglichkeit geben, sich
zusammenfassend zum jeweiligen Kasus zu auRern und den Erfolg der Prozedur von der
Warte degenigen aus zu beurteilen, der mit der Krankengeschichte des Patienten und den
speziellen Gegebenheiten vertraut ist.

Daher kann es geschehen, dal3 ein Fall mit nicht unerheblichen Komplikationen zumindest
mittelbar erfolgreich abgeschlossen wird.

3.8.1. Erfolg des Eingriffs

Der Eingriff wurde in 104 der in der Studie erhobenen Féllen als erfolgreich bezeichnet, nur
invier Fallen war die Ausschaltung des Aneurysmas erfolglos.

Das bedeutet, dal3 in 96% dler Falle das Ergebnis der Operation selbst zufriedenstellend war.
Da 83 Fdle intraoperativ vollkommen komplikationdlos verlaufen sind, heifdt das, dal3 in 21
Fédlen die Komplikationen ds trangtorisch und geringgradig bis nicht schwerwiegend erachtet

wurden.

3.8.2. Postoperativer Erfolg

Zum Zeitpunkt der Entlassung, also nach den unmittelbar mit der Operation im Zusammen-
hang stehenden Mal3nahmen, wurden 98 Patienten (91%) als erfolgreich behandelt beurteilt.
In der letzten Nachuntersuchung wurde 104 Patienten der Erfolg der gesamten Prozedur
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bescheinigt. Ein Patient verstarb vor der ersten Nachuntersuchung auf Grund eines klei-
zelligen Lungenkarzinoms, das nicht in kausalen Zusammenhang mit der Implantation ge-
bracht werden kann.

Dieser Status der letzten Nachuntersuchung stellt gleichzeitig den aktuellsten Stand der
follow-up Erhebung dar und gibt somit Auskunft Uber den insgesamten Erfolg der Stent-
I mplantation.

94% dller Patienten wurden vermittels Stent-Endoprothese bis zur letzten Nachuntersuchung
erfolgreich behandelt.
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4. Diskussion

Mit Einfuhrung der Penicillins hat die Inzidenz des syphilitischen Aortenaneurysmas, das
héufiger am Aortenbogen auftritt, gegeniiber der des atherosklerotischen Aortenaneurysmas
abgenommen. Larsen stellte in 2357 Sektionen, die er zwischen 1934 und 1936 durchfiihrte,
44 Aortenaneurysmen fest, unter denen atherosklerotische Aneurysmen im Vergleich zu
syphilitischen im Verhaltnis 1:10 verhielten, wohingegen er im Zeitraum zwischen 1954 und
1956 nur noch ein Verhdtnis von 1:0,4 fand. **

Einer der bedeutendsten Griinde fiir das thorakae Aortenaneurysma konnte also ausgeschaltet
werden, trotzdem nimmt die Inzidenz von Aortenaneurysmen weiter zu.

Heute finden 95% aller Aneurysmen ihre Ursache in atherosklerotischen Gefal3verhaltnissen.
Die Risiken fur atherosklerotische Erkrankungen sind rapide gestiegen ® #.

Das Durchschnittsalter, sowie die Arterosklerose, nehmen zu, ein schonenderes Verfahren zur
Ausschatung von Aortenaneurysmen ist der mit dem steigenden Alter der Patienten grofReren
Zahl und Schwere von Begleitkrankheiten angemessen.

Eine zweite Entwicklung ergibt sich aus der verbesserten Diagnostik des Aortenaneurysmas.
Durch bildgebende Techniken und nicht zuletzt die Methode der Sonographie in all ihren
Spielarten wurde es ermdglicht, ein Aortenaneurysma frilh zu diagnostizieren, einen immer
groReren Anteil an den bekannten Aortenaneurysmen nimmt jene Gruppe der asymptomati-
schen, als Nebenbefund entdeckten Vorgénge ein.

Gerade die Sonographie mit ihren Charakteristika der fehlenden Strahlenbelastung, beliebig
haufigen Wiederholbarkeit und nicht zuletzt ihrer vergleichsweise preiswerten Durchfiihrung
ist das Mittel der Wahl fur hochfrequente Durchmusterung der risikobehafteten Anteile der
Bevolkerung und Verlaufskontrollen des einzelnen Aneurysmatragers mit fast 100%iger
Treffsicherheit, * © % 44 48

Noch genauere diagnostische Aussagen lassen sich natrlich mit Hilfe der Computertomogra-
phie treffen, daim Computertomogramm auch digjenigen Areale zu beurteilen sind, diein der
Sonographie haufig verdeckt bleiben, wie zum Beispiel der thorakale Bereich, der wegen
seines groRRen L uftinhalts sonographisch nur schwierig darzustellen ist. *

Trotzdem it die Computertomographie als screening-V erfahren weitgehend ungeeigneter als

die Sonographie, da sie zum einen den Patienten mit ionisierender Strahlung und Kontrast-
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mitteln belastet, zum anderen bedeutend teurer ist.

Das dritte wichtige und verbreitete diagnostische Verfahren findet sich in der Angiographie
und ihren verschiedenen Anwendungsarten, im Zuge derer sich zwar das blutdurchstromte
L umen eines Aneurysmas vermessen 1803, die aber alein ob ihrer Invasivitédt zum Screening
oder engmaschigen Untersuchungen ungeeignet erscheint.

Auch wohnen der Angiographie al jene Risiken und Kontraindikationen hinsichtlich Strahlen-
belastung und Belastung durch applizierte Kontrastmittel inne, die allen rontgenologischen
Untersuchungen zu eigen sind.

Nachdem aso die Diagnostik und Friihdiagnostik sowie ein geeignetes screening-V erfahren
zur Verfligung steht muR, bei Ubereinstimmung mit den anerkannten Grenzgrofen des

Aneurysmas, die Indikation zur Operation gestellt werden.
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4.1. Einschétzung der Datenerhebung

Die Erhebung retrospektiver Daten ist per se mit einigen unumganglichen Fehlern behaftet.
Da schon wéahrend der Behandlung nicht jeder Schritt dokumentiert wird, ist die Vollstandig-
keit der Akten nicht zwingend vorauszusetzen, die vermerkten Daten unterliegen der Inter-
pretation des Schreibenden.

Dieser Fehler it zwar minimiert, da hdufig standardisierte Kurven verwendet werden, respek-
tive, wie im Falle des Narkoseprotokolls, verwendet werden missen, er ist aber niemals
ausschlief3bar.

Als zufdliger Fehler ist dieses Phanomen aber in der statistischen Auswertung weitgehend

nivelliert.
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4.2. Einschétzung des Patientengutes und der Stichprobenauswahl

Das Patientengut unterliegt in Folge der Indikationsstellung zur intraluminalen Aneurysmen-
ausschaltung gewissen Beschrankungen hinsichtlich der Reprasentativitét.

Im wesentlichen ist die Tatsache, dal3 weder Langzeitergebnisse zur Materialqualitét noch zur
Uberlebensrate nach Stent-Implantation existieren, restriktiv hinsichtlich der Indikations-
sellung bei jungen oder sonst gesunden Patienten. Das bevorzugte Patientengut wird sich aus
den multimorbiden Vertretern der htheren Altersstufen rekrutieren.

Tatséchlich liegt das Durchschnittsalter der Patienten mit 69 Jahren hdher als dagenige, das
in der Literatur fur Behandlungen mit Aortenprothesen angegeben ist, namentlich 63 bis 64,6
Jahre, 2 1531 %2

Das Alter, das as chirurgischer Risikofaktor definiert ist, ndmlich ein Alter gréRRer 75 Jahre
oder sogar gréRer 85 Jahre © wurde in immerhin fiinfzehn Fallen in der Stichprobe der Studie
erreicht.

Das Patientenkollektiv ist im Uberblick und zusammenfassend sicherlich der multimorbiden

Gruppe zu-
zuordnen. Die
Begleiterkrankungen Haufigkeit,
mit der Aneu-
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bezeichnen waren.

Das kumulative Maximum der Anzahl der Begleiterkrankungen liegt bel vier systemischen
Leiden, die ein Patient auf sich vereinigt, wie auch aus der Abbildung ersichtlich ist.
Bezeichnend ist, dal? die Begleiterkrankungen der Patienten keine anderen waren, als sie fir
jene Altersklasse als typisch erachtet werden.

Am haufigsten vertreten waren:

> Hypertonie
> Diabetes mellitus Typ |1
> Koronare Herzkrankheiten

> Myokardinfarkte

> Herzinsuffizienz

> Stenosen der Gefélie.

Diese Krankheiten traten im Kollektiv der erhobenen Félle beim einzelnen Patienten aber
haufiger auf, als bei Patienten, die mit Hilfe eines Interponats versorgt wurden, da die Multi-
morbiditét durchaus eines der Auswahlkriterien fur die intraluminale Stent-Implantation ist.

Ein Vergleich der Haufigkeiten der verschiedenen Begleiterkrankungen ist in Tabelle 5
angestellt. Verglichen wurde mit Erhebungen eines Patientenkollektivs von vergleichbarer
Grofe. In den zum Vergleich herangezogenen Studien wurden die Aortenaneurysmen mit
einem konventionellen, offen aortenchirurgischen Verfahren ausgeschaltet.

Keine der herangezogenen Vergleichsstudien datierte vor 1985.



Jan Janssen: Frihergebnisse der Stent-1mplantation 438

Tabelle 6: Haufigkeit von Begleiterkrankungen bel konventionell aortenchirur-
gisch beziehungsweise Stent versorgten Patienten in Prozent

Begleiterkrankung konventionell Stent

Koronare Herzerkrankung 389 % 42%

Pulmonal e Erkrankung (obstruktiv und restriktiv) 20,5% ° 22%
Herzinsuffizienz 12,9% % 15%

Zustand nach Herzinfarkt (Hinterwand) 19,7%° 9%
Hypertonie 42,2% 7> 45%

Diabetes mellitus 129% © 11%

Niereninsuffizienz (symptomatisch und asymptomatisch) 8% *° 4%
Atherosklerotische Erkrankungen 38,3% *° 35%

Aus Tabelle 6 ist abzulesen, dal3 die Art der gefundenen Erkrankungen unter den multimorbi-
den Patienten weitgehend die gleichen sind.

Nahezu ale Begleiterkrankungen traten im Patientenkollektiv der Stent-1mplantierten haufiger
auf asin dem der konventionell aortenchirurgisch Versorgten, zumindest aber ungefahr genau
so haufig.

Dieses Phanomen ist, genau wie in der ASA-Klassifizierung und bel der Berechnung des
Risko-scores, Folge der Tatsache, dal? die Stent-Implantation ihre Zielgruppe unter jenen hat,
deren Zustand s0 schlecht ist, dalid er keine offene Operation zul&d3t oder diese mit vergleichs-
weise hohem Risiko behaftet ist.

Die Abweichungen hinsichtlich des Auftretens einiger systemischer Leiden erklart sich
wahrscheinlich in der relativ geringen Anzahl von Patienten in der Stichprobe der mit dem
Stent-System versorgten Aortenaneurysmen.

Die grofe Haufigkeit des Auftretens der einzelnen Begleitkrankheiten ist also ein weiteres
Anzeichen fir den schlechteren allgemeinen Gesundheitszustand des in der Studie erhobenen

Patientenguts.
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4.3. Indikation zur Stent-Implantation

Ein Guitteil der Indikationsstellung wurde schon im Zusammenhang mit dem Patientengut
erortert, da die vollzogene Implantation V oraussetzung fur die Aufnahme in die Stichprobe
ist.

Prinzipiell ist die Indikation zur Stent-Implantation die gleiche, wie zur Ausschaltung des
Aneurysmas mittels Interponat auch: Grolle, Wachstum und Ruptur eines Aneurysmas der
Aorta unterhalb des Aortenbogens.

Das Wachsen eines Aneurysmas um mehr as einen Zentimeter pro Jahr oder das Uber-
schreiten der Grenzgrofie von mindestens vier bis funf Zentimetern im Falle der elektiven
Operation, ein schnelleres Wachsen beim semiglektiven Eingreifen 2 %, oder die Ruptur sind
Grinde fr die Intervention.

Nur sehr selten aber werden akute Fallein der Liste der Stent-Implantierten zu finden sein, die
mit Abstand haufigste Art der Operation ist als elektiv zu bezeichnen.

Im gewahiten Patientenkollektiv waren 83% der Eingriffe nach Einschétzung der behandeln-
den Arzte elektiver Natur.

Nur in 18 Fallen bedingte das schnelle Wachstum eines Aneurysmas die Entscheidung zum
Eingreifen, flhrte also zu einem semielektiven Eingriff.

In keinem der erhobenen Féle wurde die Operationsindikation auf Grund einer Ruptur
gestellt.

In einem Fall wurde ein Stent implantiert, um eine proximale Nahtinsuffizienz eines Aortenim-
plantats auszuschalten.

Eslalét sich in der Stichprobe kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Indikation zur
endoluminalen Stent-Implantation oder der Dringlichkeit des Eingriffs und dem postoperati-
ven Erfolg feststellen.

Das gleiche Ergebnis zeigte auch die Signifikanzberechnung hinsichtlich der Form des Im-
plantats sowie der Anzahl der implantierten Sektionen. In diesen Féllen jedoch scheint die
Tendenz zu bestehen, dal? nach der Einlage eines gegabelten Y -Stents zur Ausschaltung eines
infrarenalen Aortenaneurysmas der Erfolg der Prozedur etwas haufiger zu bescheinigen ist, als
bei den geraden tube-Stents.
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Dasich diese grof3ere Erfolgshaufigkeit nicht in der Sparte der Endoleaks sondern vielmehr
bel den Stenosen, dem Knicken des Stent graft Implantats und dessen Migration und Fehllo-
kalisation zeigt, kdnnte man dieses Ereignis auf die groRere Stabilitét der gegabelten Form
zuruckfuhren.

Entsprechend dieser Uberlegung scheint die Implantation mehrerer Segmente eine etwas
hohere Erfolgswahrscheinlichkeit zu bedingen, wenn auch in einem in der Studie subsignifi-
kanten Mal3e, sofern die zusétzlichen Segmente keine Extensionen des Implantats sind.

Fals Extensonen zur Verlangerung eines Schenkels eingesetzt werden, scheint die Mdglich-
keit der Entstehung von Endoleaks zahlenmal3ig zu Uberwiegen.

Da all diese Tendenzen aber in der Studie die Signifikanzschwelle nicht Uberschreiten konn-

ten, missen sie weiterhin as Hypothese gelten und in weiteren Erhebungen tberprift werden.
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4.4. Stationére Aufenthaltsdauer
4.4.1. Préoperativer Aufenthalt

Mit einem Tag praoperativem stationdrem Aufenthalt ist ein Durchschnittswert erreicht, der
sich wohl kaum welter verringern 1803t.

Die Pramedikation sind in diesem Zeitraum enthalten, ebenso, wie die allgemeine physische
Vorbereitung des Patienten auf den Eingriff.

Die Anforderungen dieser Vorbereitungen und deren Zeitaufwand ist bel minimalinvasiven
Prozeduren nachvollziehbarer Weise geringer, als es bei grof3en Operationen mit Eréffnung
der Bauchhthle der Fall ist.

Der errechnete Wert ist hier eher zu hoch als zu niedrig angesiedelt, um die realen Gegeben-
heiten widerzuspiegeln, da es haufiger der Fall ist, dal3 eine Operation auf Grund eines
Notfalls auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben wird, als dal3 ein Eingriff um einen Tag
vorgezogen wird. Diese Zeit, um die die Implantation verschoben ist, schlagt sich auf die
Dauer des praoperativen Aufenthalts nieder. In mindestens zwel Félen fand eine solche

Verschiebung um einen Tag statt, in einem Fall sogar um zwei Tage.

4.4.2. Postoperativer Aufenthalt

Der postoperative stationdre Aufenthalt umfaldt zumindest den Aufenthalt auf einer Intensiv-
station und den auf einer Bettenstation bis zur Entlassung.

Soweit der Patient nicht sofort an die Intensivstation Ubergeben wurde, schliefdt sich un-
mittelbar an den Eingriff noch einige Zeit auf der Wachstation, respektive dem Aufwachraum,
an.

Nach der konventionellen Aortenchirurgie verbringt der Patient durchschnittlich 2 Tage auf
der Intensivstation *, nach der Implantation eines Stent graft lediglich einen Tag.

Diese Einsparung von Zeit trégt zur Entlastung der Kapazitdt der Intensivstation bel und
verringert die Kosten des gesamten Aufenthalts um einiges.

Vor alem aber kann die Zeit, die ein Patient nach der Operation auf der Intensivstation
verbringt, as Indikator fir seinen Zustand nach dem Eingriff angesehen werden. So scheint es
naheliegend, dal3 ein frisch Operierter, dessen Zustand als stabil eingestuft wird, dessen
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Zustand keiner standigen Beobachtung bedarf, die Intensivstation eher verlassen kann, als
einer, dessen Vitalfunktionen genau beobachtet werden miissen.

In der Studie betrug die héchste Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation zwar 15 Tage,
dieser spezielle Fall wurde bis zur letzten Nachuntersuchung als nicht erfolgreich behandelt
eingestuft, die geringste Aufenthaltsdauer belief sich aber in drei Féllen auf wenige Stunden,
zwel Stunden im mindesten. Ein Wert, der in der Literatur in keinem Fall dargestellt wurde,

in dem konventionelle Aortenchirurgie betrieben wurde.

Dauer des stationaren Aufentha
unterteilt nach Stationen

-
(-1

Tage gesamt

-
o

5 7 9
stationdre Tage

.préoperative Bettenstation ICU (Intensiv- v Wachstation)

.postoperative Bettenstation

Abbildung 7 Dauer des gesamten stationéren Aufenthalts, unterteilt nach Stationen
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Auf der Bettenstation verbrachte der frisch Implantierte im Durchschnitt 8 Tage, ein Zeit-
raum, der geringfligig unter dem in der Literatur fir Patienten mit konventioneller Aorten-
prothese angegebenen liegt, ebenso wie die gesamte stationare Zeit mit 10 Tagen.
Trotzdem scheint die kurze postoperative stationére Verwelldauer der Stent-Implantierten
Patienten suffizient zu sein, da sich in der gesamten Erhebung nur ein Fall fand, bei dem eine
klinische Komplikation erst nach der stationdren Phase auftrat.

Die Patienten, denen ein Stent zur Ausschaltung eines Aortenaneurysmas implantiert wurde,
hielten sich also vergleichsweise kurz stationdr im Krankenhaus auf, was sowohl die Bela-
stung des Patienten, unter anderem die psychologische, herab setzt, als auch die des Kranken-
hauses vermindert, nicht zuletzt hinsichtlich der Bettenkapazitét.

Abbildung 7 fal3t die durchschnittliche stationdre Gesamtaufenthaltsdauer zusammen und gibt
einen graphischen Uberblick tber die Verweildauern auf den einzelnen Stationen.

Zur besseren Vergleichbarkeit wurde auch die durchschnittliche Dauer des stationdren
Aufenthalts bei offener aortenchirurgischer Behandlung angetragen. %

Wie in Abbildung 7 ersichtlich, findet die Divergenz der Aufenthaltsdauer nicht nur in der
postoperativen Zeit ihre Ausprégung, in der die Ersparnis durch das den Patienten weniger
belastende Operationsverfahren begriindet ist.

Schon vor dem Eingriff mul3 ein Patient zur Préamedikation und zur Vorbereitung fur die

Behandlung mit Interponat friher erscheinen.
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4.5. Operationsgegebenheiten

Da bei der Implantation einer Stent-Prothese ob ihres minimalinvasiven Charakters die
Korperhohle nicht im eigentlichen Sinne er6ffnet wird, muf3 nicht zwingend ein Operationssaal
in Anspruch genommen werden.

Nicht wenige der Eingriffe zur Stent-Implantation wurden im Katheterlabor der Réntgen-
abtellung vollzogen.

Daviele Hauser unter einer chronischen Uberlastung ihrer Operationssile leiden, kann diese
Tatsache as positiv gewertet werden. Wegen einer geringeren Anzahl an verschobenen
Operationgterminen konnen die Wartezeiten, damit die psychologische Belastung des Patien-
ten, ebenso wie die Kapazitdtsbelastung des Hauses, gering gehalten werden.

Trotzdem sollte wegen moglicher Komplikationen sicherlich der Operationssaal bevorzugt
werden, eine Komplikation, die eine lebensrettende Konversion des Operationsverfahrens zur
konventionellen Aortenchirurgie nétig macht, ist im Katheterlabor sicherlich kaum ratsam.
Auch das Operationsteam ist fachertbergreifend zusammengesetzt, neben Chirurgen und
Gefaldchirurgen nehmen Radiologen an dem Eingriff teil.

Aus der Zusammensetzung der Operationsteams lief3en sich keine signifikanten Qualitéats-

unterschiede oder Komplikationsballungen ableiten.
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4.6. Risiken und Komplikationen

Obwohl die Resektion eines Aortenaneurysmas und die Uberbriickung des Defekts mit einer
herkémmlichen Prothese schon zu den Routineverfahren gezédhlt werden kann, machen
Begleterkrankungen diesen Eingriff, bel dem das Abdomen sowie der Retroperitonealraum
eroffnet werden muf3, zu einem nicht geringen Risiko fir den Patienten.

Die Haufigkeit der chirurgischen Risikofaktoren nimmt mit dem Alter zu, besonders in der
Altersgruppe der tber 75 Jahrigen, was auch Paes in seinen Beobachtungen erkennt *.
Ebenso nimmt die Inzidenz eines Aortenaneurysmas zu. *°

Das bedeutet, dal3 mit zunehmendem Durchschnittsalter der Bevdlkerung immer mehr und
immer riskantere Aneurysmenausschaltungen von Néten sind, was die Aussicht des Patienten
auf erfolgreiche Behandlung seines Aortenaneurysmas verringert.

Raithel allerdings ist einer anderen Ansicht.

Gestiitzt auf eine eigene Studie bescheinigt er den Patienten, deren Alter Uber 75 Jahren liegt,
ein bedeutend geringeres Risikoprofil als den jingeren Patienten.

Raithel begriindet seine Beobachtung mit der Tatsache, dal3 digjenigen Patienten mit einem
hohen Risiko-score, aso mit mehreren Risikofaktoren, durch die damit einhergehende
limitierte L ebenserwartung das fragliche Alter meist nicht mehr erreichen. *

Es liegt aso nahe, eine schonendere, vertraglichere Methode zu etablieren, mit Hilfe derer
auch Risikopatienten behandelt werden kdnnen, ohne davon ausgehen zu missen, dal’ der
Erfolg der Behandlung dieser Patienten wesentlich schlechter sei, als das der weniger risikobe-
hafteten Patienten.

Mit fortschreitender Entwicklung der Materialien wurde es mdglich, so dinnwandiges
Implantat zu produzieren, dal3 es innerhalb eines rohrenformigen Applikationsbestecks durch
die Femoralarterien in die Aorta eingebracht werden kann.

Hochauflsende Durchleuchtungsapparate stellen die Uberwachbarkeit der Positionierung und
Entfaltung des Implantats sicher.

Es waren also ale Voraussetzungen gegeben, ein minimalinvasives Verfahren zur Aus
schaltung von Aortenaneurysmen zu schaffen.

Nichts anderes als dieses Verfahren stellt die interventionelle Stent-Implantation dar.

Zwar divergieren die Verfahrensweisen im Detail, wie zum Beispiel in der Narkoseart,
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prinzipiell jedoch wird die Implantation nach dem gleichen Schema durchgefihrt, was eine
Vergleichbarkeit der Ergebnisse verschiedener Hauser ermoglicht.

Neben den technischen und klinischen Komplikationen, wie sie beschrieben wurden, existiert
ein welterer Riskofaktor in dem hoch spezialisierten und technisierten Verfahren, das Anwen-
dung findet.

Diese Komplikationen sollen als device-K omplikationen bezeichnet werden.

Die device-Komplikationen haben inre Manifestation im Ausfall von Geréten oder Verlust von
Operationsmaterial.

Ein Eingriff konnte nicht regelgerecht abgeschlossen werden, da der Durchleuchtungsapparat
intraoperativ schadhaft wurde, ungenaue Bilder prasentierte und nicht unmittelbar aus-
wechselbar war.

In einem anderen Fall fiel der FulRtaster zur Steuerung der Durchleuchtung aus.

Waéhrend einer weiteren Operation wurde ein Stent-Segment unsteril, auch hier mufite das
Prozedere unterbrochen werden.

In dlen Fallen war kein Ersatz zur Hand, der Ablauf der Prozedur wurde empfindlich gestort.
Solche device-Komplikationen lassen sich in keinem Fall ausschlief3en, da trotz haufiger
Wartung und ausgesprochener Vorsicht die Wahrscheinlichkeit der device-Komplikation
bestenfalls minimiert werden kann.

Die ermittelte Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von schwerwiegenden device-Kom-
plikationen lag bel 3,1% aler Eingriffe. Sie wird aber aler Voraussicht nach mit der Weiter-
entwicklung der Geréte und weiteren Verbreitung deren Einsatzes weiter abnehmen.

Auch zu dem Phénomen der device-Komplikationen fanden sich in der Literatur keine Ver-

gleichswerte.

4.6.1. Intraoperative Komplikationen

Die intraoperativen Komplikationen sind eher technischer als klinischer Natur.

In 27% dler Félle kommt es zu Rotation, Dislokation, Endoleaks oder Kinkings im Implantat.
Alleinin 19% aller Implantationen Treten Leaks der Endoprothese auf.

Den grofdten Anteil unter den Endoleaks stellten Seitenastleckagen und Leckagen an den

Kopplungsstellen von Extensionen.
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Diese hohe Komplikationsrate relativiert sich unter dem Aspekt, dal3 55% dieser Leaks noch
intraoperativ verseget werden und der grofdte Teil der restlichen technischen Komplikationen
vom Operateur als nicht persstierend oder die Funktion des Implantats nicht beeintréachtigend
eingestuft werden.

So kommt es, dal3 nur in vier Fallen der Eingriff selber als nicht erfolgreich angesehen wurde,
in 96% lag ein operativer Erfolg vor.

Die klinischen intraoperativen Komplikationen sind, begriindet in der minimalinvasiven
Operationsweise, haufiger medizinisch als chirurgisch. Es handelt sich also um Komplikatio-
nen, die dem Spektrum der inneren Medizin eher als den chirurgischen Fachern zuzuordnen
sind.

In nur zwei Falen kam es zu einem Blutverlust groRer as einem halben Liter, zweimal
entwickelte sich eine Atemdepression, die aber eher dem Narkoseverfahren anzurechnen ist.
Eine fur die interventionelle Stent-Prothetik typische chirurgische Komplikation, die sich in
der Vorgehensweise bei der Implantation begriindet, ist die Perforation der Aa. iliacae.

In zwei Félen, das entspricht 1,74% aller vollzogenen Implantationen, wurde beim vor-

schieben der Drahte die Wand der A. iliaca externa oder communis durchstofRen.

4.6.2. Postoperative Komplikationen

Postoperativ wurden die technischen Komplikationen hinsichtlich der gréften Haufigkeit ihres
Auftretens durch die medizinischen Komplikationen abgeldst, da letztere im Durchschnitt
langer persistierten. Nach Angabe des jeweiligen behandelnden Arztes, waren diese Kom-
plikationen aber meist weniger gravierend, so dal ihre Existenz die Entlassung aus dem
Krankenhaus nicht kontraindizierte.

Nur 6 Patienten (6%) litten bei ihrer Entlassung aus dem Krankenhaus an geringgradigen
technische Komplikationen. Zum Zeitpunkt der Entlassung persistiert ein Leak noch bei zwei
(2,16%) der urspringlichen Leak-Trager.

Bel 4% aller Falle manifestiert sich die Undichtigkeit erst zu einem spéteren Zeitpunkt nach
der Entlassung oder wurde erst nach der Entlassung in einer Follow-Up-Untersuchung

diagnostiziert.
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Genau wie bel den intraoperativen Komplikationen besteht die Mdglichkeit, dal? die Anzahl
der aufgetretenen Leaks, insbesondere derer, die am proximalen oder distalen Ende des
Implantats aufgetreten sind und sich meist in der mangelnden Dichtigkeit der Stent-
Aortenwand-Haftung begrtinden, durch die Auswahl der Stichprobe beeinflul3t wurde:

Mit einem durchschnittlichen proximalen Aneurysmahalsdurchmesser von 26 Millimetern ist
dieser Wert in der erhobenen Stichprobe vergleichsweise hoch. Der durchschnittliche Aneu-
rysmahalsdurchmesser unter der Gesamtheit der Patienten, die aortenchirurgisch von ihrem
Aortenaneurysma befreit wurden, betrug nur 24 Millimeter. %

Die GroRe des Aneurysmahalses konnte sich nachteilig auf die Dichtigkeit der Ubergangs-
stellen auswirken.

Leider konnte in der Literatur keine Quelle gefunden werden, die einen Vergleich zwischen
diesen Parametern anstellt.

Die postoperativen klinischen Komplikationen waren zahlreicher. Es traten sowohl inter-
nistische als auch chirurgische Komplikationen auf.

Die chirurgischen Komplikationen sind in Tabelle 7 einzeln und mit Haufigkeit ihres Auf-

tretens aufgefthrt.
Tabelle 7: Postoperative chirurgische K omplikationen
Komplikation Haufigkeit
Wundheilungsstérung an den Gefal?- und Wundnahten 9 (10%)
Lymphozele 2 (2%)
Bakteriamie 1 (1%)
Pyrexie 6 (6%)
mechani sche Beeintrachtigung von Nerven 1 (1%)

Die Wundheilungsstérungen, namentlich ein Leisteninfekt in zwel Fallen, wurde nach den in
der Klinik tblichen Mal3gaben behanddt und innerhalb einer Woche kuriert, genau so, wie die
Bakteriamie.

Da die Wundheilungsstérung an Hautndhten welit verbreitet ist und nicht spezifisch fir das
Verfahren der Stent-Implantation, kann ihr Auftreten nicht als besonderer Nachteil oder

Risiko der endovaskuléaren Prothetik gewertet werden.



Jan Janssen: Frihergebnisse der Stent-1mplantation 59

So sind die Wundheilungsstérungen an Gefal3- und Hautndhten im Leistenbereich zwar
hingchtlich ihrer Lokalisation dem Verfahren der Stent-1mplantation eigen, ihrem Wesen nach
jedoch denen an Wundnéhten nach Interponat-1mplantation so nahe verwandt, dal’ sie deshalb
nicht den verfahrensspezifischen Komplikationen zugerechnet wurden.
Auch die Lymphozele, die sich ebenso an der Wundnaht in der Leiste lokalisierte und zeitlich
und ortlich unmittelbar dem L eistenhdmatom folgend imponierte, hat einen flr die Prozedur
der Stent-Implantation eher unspezifischen Charakter.
Diese Komplikation konnte, genau wie das Leistenhamatom, durch einfaches Ausréumen
beseitigt werden.
In einem Fall traten besondere Positionierungsschwierigkeiten des Implantats auf, es wurde
ein zusdtzlicher Zugang Uber eine Armarterie angelegt, um den Stent mit einem zusétzlichen
Draht zu erreichen, der Uber die A. radialis vorgeschoben wurde.
Bel diesem Vorgehen wurde der Nervus radialis mechanisch gereizt und in seiner Funktion
beeintréchtigt.
Zum Zeitpunkt der letzten Nachuntersuchung war der neurologische Status des Patienten
wieder normal.
In sieben Féllen trat nach dem Eingriff, beginnend meistens am zweiten postoperativen Tag,
bis zum vierten postoperativen Tag eine Pyrexie Uber 38,6°C auf.
Eine Kurve der durch-
Durchschnittliche Fieberkurve  schnittlichen hochsten
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tengabe ab und konnte auf eine Remission des Implantats, eine Fremdkorperreaktion des
Typs 11 zurtickzufuihren sein *8 oder seine Begriindung allgemein in der Tatsache des erfolg-
ten Eingriffs finden.

Trotzdem waren keine weiteren allergischen oder toxischen Reaktionen bemerkbar, die
Erklérung fir dieses Phdnomen steht noch aus.

In einem Fall verfiel der Patient in ein Alkoholdélir, das in den ersten zwel postoperativen
Wochen dekompensierte.

Dieser Patient verstarb nach seiner Entlassung an einer Lobé&rpneumonie.

Die durchgefiihrte Obduktion zeigte, dal3 sich diese Pneumonie auf dem Boden aspirierten
Mageninhalts entwickelte.

Dieser Todesfall ist also weder perioperativ zu nennen noch in Zusammenhang mit dem
Verfahren der Stent-Implantation zu bringen.

Ein Patient war einseitig mit finf zusdtzlichen Nierenarterien ausgestattet, die seine as
Hufeisenniere (Ren arcuatus) imponierende Niere versorgten.

Um einen Reflux von Blut in das Aneurysma durch diese zusétzlichen Arterien zu verhindern,
die sdmtlich ihre Abgange im Verlauf des Aneurysmensacks hatten, wurde in einem kombi-
nierten Eingriff vor der Stent-Einlage der Versuch der Embolisierung vermittels einer Spirale
durchgefihrt.

Die Embolisierung stellte sich postoperativ als insuffizient heraus.

Die so entstandene Problematik mul3 als dem Verfahren der Ausschaltung eines Aneurysmas
mittels Stent eigen betrachtet werden, da der Stent-Graft den intravasalen Zugang zu solchen
in den Aneurysmensack rickblutenden Arterien verlegt.

Der beschriebene Fall mudte bis zur letzten Nachuntersuchung als frustraner Versuch der

Aneurysmaausschaltung gewertet werden.
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4.6.3. Einordnung der Todesfédlle

Im gesamten Patientenkollektiv waren funf perioperative Todesfalle zu beklagen.

Die Todesursachen sollen im einzelnen besprochen und eingeordnet werden.

> Multiorganversagen nach offener chirurgischer Therapie bel thorakalem Endoleak.
In diesem Fall entstand im Laufe der Implantation der endoluminalen Stent-Prothese
ein Leak in der thorakalen Partie des Implantats. Die Leckage konnte intraoperativ
nicht versiegelt werden und war so ergiebig, dal3 eine Konversion zur offenen Aorten-
chirurgie veranlaldt werden mufdte. Im Zuge der konventionellen, offenen aortenchir-
urgischen Therapie kam es dann zu einem Multiorganversagen und zum Tod des
Patienten

Tatséchlich ist das Multiorganversagen auch bei der Aortenchirurgie bekannt, Collin gab diese

Todesursache in seiner Studie mit immerhin 1,8%iger Haufigkeit an. *2

Den kausalen Auddser dieses Todesfalles zu benennen, falt nicht leicht, daer sowohl in dem

Leak zu finden ist, als auch in der Konversion und erfolgten aortenchirurgischen Therapie.

Der Tod wurde zwar statistisch der Endoprothetik zugerechnet, richtiger wére es aber, das

Risko in einer zusammenfassenden, additiven Wahrscheinlichkeitsrechnung der Inzidenz solch

grofRer Leckagen mit genau jener Lokalisation, der Haufigkeit der Konversion zur offenen

chirurgischen Therapie und das Risko der Aortenchirurgie bei einem Eingriff mit den gleichen

V oraussetzungen zu bestimmen.

Leider konnten die Basisdaten und Referenzgrdf3en, die zu einer solchen Bestimmung des

Risikos von Noten waren, in der Literatur nicht gefunden werden.
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> Ruptur der A. iliaca externa nach endoluminaler Implantation und Konversion.
Dem Patienten wurde zur Ausschatung eines infrarenalen Bauchaortrnaneurysmas ein
Y -Stent implantiert. Wegen mechanischer Belastung beim Einbringen eines Fiihrungs-
drahtes rupturierte die A. iliaca externa, was zur Konversion zum offenen chirurgi-
schen Vorgehen fuhrte. Zwar wurde die Ruptur versorgt, der Patient starb aber am
ersten postoperativen Tag an den Folgen des Eingriffs, speziell am grol3en Blutverlust
und an den Folgen des resultierenden ausgedehnten retroperitonealen Hamatoms.

Auch in diesem Fall, wie in jedem Fall, in dem einer Konversion stattfindet, bote sich eine

summative Risikorechnung beider Operationsverfahren an.

Der Grund der Ruptur der A. iliaca externaist weder im zugehorigen Operationsbericht noch

an einer anderen Stelle der Akte festgehalten. Die Ruptur wird andeutungsweise auf die

mechanische Belastung der Arterienwand zurtickgefuhrt, die wahrend des Eingriffs beim

V orschieben eines Fihrungsdrahtes in diesem speziellen Fall besonders hoch gewesen sein

soll.

Damit ist dieser Todesfdl ds inkomplette Perforation der A. iliaca externa aufzufassen und im

Zusammenhang den Gefahren der Perforation zu diskutieren.
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> Apoplex.
In der zweiten Woche nach der Implantation einer Stent-Prothese erlitt der Patient
einen Apoplex, an dem er verstarb.
Der Apoplex mul3im Zuge der Diskussion der Komplikationen und Risiken der endovaskul&
ren Stent-Prothetik als ein Ausdruck der ischdmischen Erscheinungen verstanden werden.
Die lschamien in Folge einer solchen Implantation kénnen zwei Griinde haben, einen verfah-
rensmmanenten, einen generellen.
Der verfahrenssmmanente Grund flr ischémische Komplikationen bei der Stent-Implantation
ist die Vergegelung von Aortenabgangen durch das Prothesenmaterial, vor allem Arterien, die
im Verlauf des Aneurysmas von der Aorta abgehen, werden Uberbriickt. Hier sind besonders
die Aa. mesenterica superior/inferior bedroht und betroffen.
Der zweite, generelle Grund besteht darin, dal3 sich in Bereichen turbulenter Stromungen
Thromben bilden kdnnen oder Thromben durch Flhrungsdréte gelost werden, die, in den
GefalRen vom strémenden Blut mitgesplilt, die arteriellen Kapillaren im ganzen Korper
erreichen.
Einem solchen Thrombus, wahrscheinlich im Aortenbogen gelést, der seinen Weg in die
versorgenden Gefélde des Hirns des Patienten gefunden hat, ist dieser Apoplex und dessen

letaler Ausgang in der zweiten postoperativen Woche anzurechnen.
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> Myokardinfarkt.
Ein Patient erlitt in der ersten postoperativen Woche einen Myokardinfarkt, den er
nicht Uberlebte.
Wie auch im Falle des Apoplex, wird dieser Todesfall vom behandelnden Arzt einem frel
flottierenden Thrombus angerechnet, der schon zuvor bestanden haben soll und den Stromin
denen das Herz versorgenden Gefél3en blockierte, was zu einem Myokardinfarkt fuhrte, von
dem sich der Patient nicht erholte. Eine die | schdmie beglinstigende generelle arteroskleroti-
sche Gefél3lage war bei diesem Patienten nachweisbar.
Der ischamische Vorgang ereignete sich auf dem Boden einer systemischen artheroskleroti-
schen Gefal3erkrankung.
Auch hier liegt also eine Erscheinungsform der mittelbaren, generellen ischamischen Kom-

plikationen vor.
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> Colonischamie mit Darmresektion.
In diesem Fall fUhrte eine Ischamie des Colons zu dessen Nekrotisierung. Zur Be-
grenzung des Schadens und Therapie wurde eine Colonresektion vorgenommen, die
die Patientin nicht Uberlebte.
Die Gefahr einer Colon-Ischdmie ist im Zusammenhang mit der Stent-Implantation aus
Einzelféllen bekannt.
Im fraglichen Segment der Aorta beim abdominalen Aortenaneurysma wird bel der Aus-
schaltung eines infrarenalen Aneurysmasacks in Kauf genommen, dal3 die A. mesenterica
inferior Uberbriickt und damit verlegt wird, da die A. mesenterica superior die Blutversorgung
des Colons gewahrleisen kann.
In nahezu allen Fdlen des infrarenalen Aortenaneurysmas war es nun nétig, den Stent kranial
der A. mesentericainferior zu postionieren, was in keinem erhobenen Fall zu einer Dickdarm-
I schamie fuhrte. Auch hier wurde in Kaufgenommen, dal3 die A. mesenterica inferior ver-
schlossen wurde, da das von ihr versorgte Areal auch von der A. mesenterica superior
perfundiert wird.
Vidmehr verlief die Operation der Patientin in diesem Fall komplikationdos, der unmittelbar
postoperative Zustand der Patientin war unaufféllig, der Erfolg des Eingriffes gegeben.
Die Patientin wurde einen Tag nach dem Eingriff mobilisiert und nahm bel gutem Befinden die
gleiche Nahrung zu sich, die einem Patienten bei komplikationdosem Verlauf verabreicht
wird.
Bis zum vierten Tag nach der Operation waren keine Symptome einer Colon-Ischamie zu
beobachten, am vierten postoperativen Tag wurde der Zustand der Patientin rapide schlechter.
Die Patientin verstarb am gleichen Tag, ds Todesursache wurde eine Colon-I1schamie angege-
ben.
Sowohl der postoperative Verlauf as auch die Berichte des behandelnden Arztes legen nahe,
dal? der typische Verlauf einer mesenterialen vasculéren Ischamie zu beobachten war. Das
durchstromte Lumen der A. mesenterica superior muf3 sich in der postoperativen Phase bis hin
zur Insuffizienz eingeengt haben.
Es erfolgte keine Sektion der Leiche.
Die Unterbrechung der Zustrombahn fihrte zu einer akuten Unterversorgung des distalen

Colonsegments, das in folge dessen zugrunde ging und nekrotiesierte.
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Die eingeleitete Colonresektion, bei der die Nekrose entfernt werden sollte, war nicht erfolg-
reich, die Patientin starb.

Die Colon-Ischémie ist in ihrer Genese ein Beispiel fur die unmittelbare, durch die Stent-

Prothese hervorgerufene, ischdmische Komplikation.
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4.7. Ergebnisse

Das Ergebnis bezeichnet den Erfolg des Eingriffes zu verschiedenen Zeitpunkten.

Eswird eine Gewichtung der aufgetretenen Komplikationen vorgenommen.

4.7.1. Erfolg des Eingriffs

Der Erfolg des Eingriffs wurde durch den behandelnden Arzt eingeschétzt, der als einziger
einen fundierten VVergleich zwischen zu erwartendem Ergebnis und tatséchlich zu beobachten-
den Ergebnissen angtellen kann.

Trotzdem existieren objektivierbare Aussagen und Grof3en, anhand derer ein solcher Erfolg
Zu begrinden ist.

Da in der Ausschaltung des Aneurysmas die Zielsetzung des Eingriffes liegt, ist es flr den
erfolgreichen Abschlul? der operativen Prozedur unumganglich, dal’ das Aneurysma funktio-
nell ausgeschaltet ist.

Dabei sind geringgradig ausgepragte Endoleaks, die noch nach Beendigung des Eingriffs
bestehen, tolerabel, sofern eine gute Aussicht auf die spontane Versiegelung besteht.
Obwohl also nur 83 Operationen, das entspricht 77% aller Operationen, komplikationdos,
also uneingeschrankt erfolgreich verliefen, wurde doch 96% aller Operationen, das sind
absolut 104 Eingriffe, vom behandelnden Arzt der Erfolg bescheinigt, das bei einem Patien-
tenkollektiv, das nicht nur etwas dlter as dagenige derer ist, die sich einer Aortenaneurys-

matherapie unterziehen, sondern auch eine hthere Anzahl multimorbider Patienten enthalt. *

4.7.2. Postoperativer Erfolg

Eine Aussage Uber den Erfolg mufd sich also an dem transitorischen oder permanenten
Charakter einer Komplikation orientieren, des weiteren an der Schwere der Einschrankung,
die durch eine Komplikation entsteht.

Im Falle der Amputation von Gliedmal3en wegen ischémischen Insults zum Beispiel, wie er bei
offenem chirurgischem Prozedere durchaus bekannt ist ** # *?, ware die Ausschaltung des

Aneurysmas erfolgreich gewesen, das postoperative Ergebnis hingegen nicht.
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Ein solcher Fall trat in den erhobenen Daten zur Stent-Prothetik einmal auf.

Die Zehen eines Patienten mufdten nach einem thromboembolischen Verschlufd der ver-
sorgenden Beinarterie amputiert werden.

Umgekehrt aber konnte ein Fall als erfolgreich gewertet werden, bel dem ein Verschluf3 des
I mplantats auftrat.

Der Patient war schon préoperativ beidseitig Oberschenkelamputiert und wies einen sehr
schlechten Gefal3zustand in der Beckenetage auf. Ein flow war in der Aorta praktisch nicht
mehr nachzuweisen.

Zwar war das Lumen des Stents schon am dritten postoperativen Tag stenotisch, am vierten
postoperativen Tag - gemald Angiographie - verschlossen, das Aneurysma aber nach allen
gdtenden Kriterien ausgeschaltet, der Patient beschwerdefrel. Der Eingriff wurde somit vom
behandelnden Arzt als erfolgreich beschrieben.

Auch kann das anfanglich negative Ergebnis der Operation in ein positives konvertieren, wenn
sich eine lange andauernde Komplikation zurtckbildet.

In der letzten Nachuntersuchung wurden 95,6% aller mit Stent-Prothesen durchgefihrten
Aneurysmenausschaltungen als erfolgreich eingestuft, bel 3,8% perioperativer Mortalitét
(Hogpitalletalitat) und 1,6%, bei denen sich der Erfolg erst nach der Konversion zur offenen
Aortenchirurgie einstellte. Nur die Halfte derjenigen Patienten, bel denen eine solche Kon-
version angezeigt war und durchgefihrt wurde, Uberlebten den Eingriff.

Diese Diskrepanz a3t sich durch die zu jenem Zeitpunkt bereits aufgetretenen, intraoperati-
ven Komplikationen erkléren, die zu der Konversion fuhrten.

Das Verhdtnis dieser Werte ist in Abbildung 9 veranschaulicht.

Zu erkennen ist die relative Menge der erfolgreichen Prozeduren, markiert durch griine und
gelbe Balken, wobei in den gelb Markierten Falen eine Konversion zur Aortenchirurgie
vorausging.

Rot bezeichnet ist derjenige Anteil von Féallen, der als erfolglos bewertet wurde. Dieser Antell
enthdt auch eine relative Menge von 3,8% Todesfallen.

Alle Todesfélle ereigneten sich wahrend des Eingriffs oder innerhalb zweier Wochen nach
dem Eingriff.

Im Vergleich betragt die perioperative Sterblichkeitsrate bei konventionellem, aortenchir-

urgischen Vorgehen und nicht rupturierten Aneurysmen zwischen 1,8% und 3,9%, wobel
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zwecks groRerer Vergleichbarkeit der Werte ausschliefdlich Quellen herangezogen wurden,
die nach 1975 datieren. * *

Outcome der letzten Nachuntersuchung

-

—
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80,00% -

60,00% -

40,00% -

20,00% -

0,00%

Outcome

B Erolghos: 524
D Erfolgreich nach Konversion: 1,6%
| Erolgreleh: 94,6%

Abbildung 9 Erfolg der letzten Nachuntersuchung im Verhaltnis zu allen erhobenen Fallen

Der relative Wert der Hospitalletalitét liegt bei jenen Patienten, bel denen ein Aneurysma
mittels endovaskularer Stent-Implantation ausgeschaltet wurde, zwar an der oberen Grenze
derjenigen Werte, die fur die Hospitalletalitdt bei vergleichbaren aortenchirurgisch versorgten
Aneurysmen in der Literatur festgehalten sind.
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In 94% derjenigen Falle, in denen der Patient nicht verstorben ist, wurde die gesamte Proze-
dur als erfolgreich bezeichnet, was bedeutet, dal3 die Uberlebenden Patienten bis zur letzten
Nachuntersuchung keine persistierenden schweren Komplikationen zu beklagen hatten.
Weiter 183t Sch interpretieren, dal3, wer die ersten zwei Wochen nach der Operation Uberlebt,
sicher erfolgreich therapiert wird.

Diese Aussagen kennzeichnet gleichzeitig den aktuellsten bis dato erhobenen Stand der

Erkenntnisse.
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4.8. Generelle Einschétzung der Ergebnisse und der Risiken des Verfahrens

Die Ergebnisse, die die Erhebung zeigte, lassen annehmen, in dem Verfahren der endovaskula
ren Ausschaltung von Aortenaneurysmen mittels Stent-Prothese eine praktikable Alternative
zur konventionellen, chirurgischen Versorgung mit Interponat gefunden zu haben.

Zwar wohnen dem Verfahren der Stent-Implantation bestimmte Risiken inne, die in der
herkdmmlichen Aortenchirurgie nicht relevant sind, wie zum Beispiel das Risiko der Perfora-
tion der Iliakalarterien beim V orschieben der Drahte.

Trotzdem sind die Erfolge nicht zu verleugnen.

Es konnten auch keinerlel Anzeichen daftir gefunden werden, dal3 das Uberbriickte Aneurys-
ma, obschon esin situ verbleibt, irgendwelche Komplikationen hervorruft.

Unter anderen warnt Teschner davor, dal3 das nicht resizierte Aneurysma durch Progredienz
der Erkrankung weiter an Umfang zunimmt. */

Dieses Szenario bestétigte sich im erhobenen Patientenkollektiv bis dato nicht, im Gegentell
nahm der Durchmesser im Durchschnitt um rund 1 Millimeter ab, was bedeutet, der Durch-
messer betrug zum Zeitpunkt der letzten Untersuchung lediglich noch 96% seiner urspriing-
lichen Gréle. In einzelnen Fallen konnte jedoch auch eine Gréf3enzunahme des Durchmessers
des ausgeschalteten Aneurysmensacks um bis zu 2 Millimeter beobachtet werden.

Auf Grund der fortgeschrittenen technischen Reife der intraoperativen Diagnoseapparate
wurde nur ein Fall bekannt, in dem tatsachlich die Aa. renales verlegt wurden.

Vor allem angesichts der unguinstigen Voraussetzungen, die in der Stichprobe hinsichtlich
Gesundheitszustand und Prognose herrschten, mufd das Ergebnis, das fur sich genommen
durchschnittlich erscheint, gegentiber anderen Studien aufgewertet werden.

Die Indikationsstellung zur Stent-Implantation wird immer weniger restriktiv, was an der
zunehmenden Erfahrung der Operateure liegen mag, aber auch an den Erfolgen, die viele
Operateure mit dem Verfahren der Stent-1mplantation machen konnten.

In einem Fall wurde ein tube-Stent erfolgreich eingesetzt, um eine insuffiziente Interponat-
Naht zu Uberbriicken, der Patient in diesem Fall hétte keine erneute Eréffnung der Bauchhohle

toleriert.
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Dies mag als Indikator dienen, dal3 das Stenting, wie jede andere neue Technik, einer Er-
probung ihrer Grenzen und Einsetzbarkeit unterliegt, die ob der Ergebnisse der Erhebung
sowohl medizinisch als auch ethisch zu rechtfertigen ist.

Selbstverstandlich missen Langzeitstudien die Frihergebnisse Uber die endovaskulare Aus-
schaltung von Aortenaneurysmen noch bestétigen und selbstverstandlich kann das Stenting die
offene Aortenchirurgie nicht verdrangen, da beide Techniken verfahrensmmanente Vor- und
Nachteile haben, deren Risiko dem Einzelfall angemessen abgewéagt werden missen.
Trotzdem vereint die Technik der Stent-Implantation die Vorteile der mikroinvasiven Verfah-
rensweisen auf sich, auch wenn das perkutane V orgehen noch nicht mdglich ist. Die Stent-
Implantation stellt sich, sofern der Zustand der Gefél3e in der Beckenetage ein interventionel-
les VVorgehen zuldl?t, als eine praktikable, bis dato nicht belegbar geféhrlichere oder risikorei-

chere, prognostisch somit positive Erganzung und Alternative zur Aortenchirurgie dar.
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5. Zusammenfassung

In einer retrogpektiven Studie sollten Friihergebnisse der Folgeuntersuchungen von Patienten
mit mittels Stent-Implantat ausgeschalteten Aortenaneurysmen erhoben und hinsichtlich ihrer
Prognose analysiert werden. Als Stichprobe waren Patienten definiert, denen zwischen
Oktober 1996 und September 1997 ein TALENT-Stent implantiert worden war.

In der Stichprobe wurde festgestellt, dal3 die Patienten, deren Aneurysma mit einem in-
travasadlen Stent-lmplantat versorgt worden ist, im Durchschnitt dlter sind und an mehr
systemischen Erkrankungen leiden, als die Gesamtheit der offen aortenchirurgisch behandelten
Patienten.

Die Grole der Aneurysmen entspricht der durchschnittlichen Aneurysmengrof3e, die in der
aktuellen Literatur fr operativ therapierte, nicht rupturierte Aortenaneurysmen angegeben ist.
Der mit der Ausschaltung von Aortenaneurysmen vermittels Stent-lmplantat verbundene
Krankenhausaufenthalt ist in aller Regel vergleichsweise kurz, der durchschnittliche Patient
verbringt einen Tag préoperativ und zehn Tage postoperativ auf der Bettenstation und ein bis
zwel Tage auf der Intensivstation, er bleibt also rund dreizehn Tage stationér.

In dieser Zeit klingt der alergrofte Teil der Komplikationen ab oder kann durch Therapie
ausgeschaltet werden.

Die Komplikationen, die in drei Sparten unterteilt werden kénnen, sind in der letzten Nach-
untersuchung in 94% der Falle nicht mehr vorhanden, sofern der Patient die perioperative
Phase Uberlebt, die Hospitalletalitét liegt bei 3,8%.

Der ersten Sparte der Komplikationen, den technischen Komplikationen, sind Leckagen,
Rotation, Stenose und das Knicken der Endoprothese zuzurechnen. Diese Art der Kom-
plikation Uberwiegt in der Haufigkeit ihres Auftretens bis zum Zeitpunkt der Entlassung.

In der zweiten Sparte, der Sparte der klinischen Komplikationen, sind die chirurgischen und
inneren Komplikationen vom Leistenhdmatom bis hin zur Colonischdmie und von der intra-
operativen Hypertonie bis zum Apoplex geordnet. Diese Sparte Uberwiegt in der Zeit nach der
Entlassung.

Die dritte Sparte, die device-Komplikationen, sind in der Literatur noch nicht beschrieben.
Diese Sparte beinhaltet all jene Komplikationen, die ihre Kausalitét im Ausfallen technischer

Geréte finden und den Eingriff intraoperativ behindern, verzégern oder unméglich machen.
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Die Todesfélle fanden samtlich im Zeitraum zwischen der Operation und der zweiten post-
operativen Woche statt, Ursachen waren ischémische Prozesse oder Folge der mechanischen
Belastung der Gefal3wande, in einem Fall Multiorganversagen nach Konversion und offener
Aortenchirurgischer Therapie.

Die Konversion fand in 3% der Fdle statt, nur die Hélfte der Patienten, bei denen eine
Konversion vollzogen wurde, tberleben diese, was weit unterhalb der Uberlebensrate derjeni-
gen Falle angesiedelt ist, die initial aortenchirurgisch behandelt wurden.

Weitestgehend ist der Erfolg der Prozedur dem der konventionellen aortenchirurgischen
Therapie vergleichbar.

Im Uberblick und in Anbetracht des diffizilen Patientengutes sind die friihen Ergebnissen nach
der Ausschaltung von Aneurysmen mittels Stent-Implantat positiv, es zeigten sich keine
gehauft auftretenden Komplikationen, Gefahren oder Progredienz des Aneurysmas; die
Hospitaletalitdt und Gesamtprognose stimmt, trotz des schlechteren Allgemeinzustands des
Patientenkollektivs der Stent-Implantierten, anndhernd mit denen der offenen Aortenchirurgie
Uberein.

Die Versorgung von Aneurysmen der Aorta mittels Stent-Prothese ist zumindest gemal3 den
Frihergebnisen ein vertretbares Verfahren, das die Vorteile und guten Ergebnisse der mini-
malinvasiven Vorgehensweisen zeigt und synergistisch oder gar aternativ zur konventionellen

offenen Aortenchirurgie eingesetzt werden kann.
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