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1 Einleitung 1

1  Einleitung

1.1 Chirurgie des Bauchaortenaneurysmas - eine Retrospektive

Obwohl die Anfange der GefaRchirurgie bis ins alte Agypten zurlickreichen (vgl.
Papyrus Ebers und Hearst) und man bereits bei Hippokrates erste detaillierte
Anleitungen zum Anlegen eines Druckverbandes findet, gelang es erst 1923
Professor Rudolph Matas, ein Bauchaortenaneurysma erfolgreich zu unterbinden
[1, 19, 113, 126, 129, 178, 192, 257]. Den ersten homologen Aortenbifurkations-
ersatz nahm Charles Dubost im Jahre 1951 vor [19, 72]. Um das Risiko von
Abstol3ungsreaktionen zu vermeiden, experimentierte Michael de Bakey mit
alloplastischen Aortenersatzmaterialien [15, 217]. Der Durchbruch gelang ihm
1957 mit Dacron [13, 132]. Von da ab I6sten alloplastische Materialien, u.a.
Dacron, Teflon, Goretex und PTFE, den homologen Gefal3ersatz ab [13]. Zur
selben Zeit beschrieb Sven-lvar Seldinger ein minimalinvasives Gefal3zugangs-
verfahren, was die endovaskulare Versorgung erst moglich machte [70, 266].
1984 erfand der ukrainische Chirurg Nicholay Volodos
(siehe Abb. 1) eine sich selbstfixierende synthetische
Endoprothese, die 1985 das erste Mal eine elektive
endovaskulare Bauchaortenrekonstruktion mit einem
Stentgraft ermdglichte [131, 297]. Der Name ,Stent"
geht wahrscheinlich auf den englischen Zahnarzt
Charles Stent zuriick, der 1856 Stitzmaterialien fur

diverse medizinische Anwendungen entwickelte.

Interessanterweise werden in England auch die Stutzen, =
Abb. 1: Professor Nicholay Volodos
mit denen man Fischernetze tber Flisse spannt, mit freundlicher Genehmigung
als ,stents* bezeichnet [243, 261]. von HMP Communications [54]
In den letzten Jahren wurde die endovaskulare Aneurysmaversorgung eine immer
starkere Alternative zu dem bis dato Ublichen Goldstandard, der konventionellen
offen chirurgischen Bauchaortenaneurysmaoperation. Anfangs berticksichtigte
man allein die positiven Errungenschaften der endovaskuléaren Versorgung, wie
eine reduzierte perioperative Mortalitat, eine schnellere Rekonvaleszenz und
einen kirzeren postoperativen Krankenhausaufenthalt. Heute jedoch werden auch
technische Komplikationen wie Endoleaks, Stentmigrationen und Aneurysmasack-

erweiterungen mit in die Bewertung der Langzeitergebnisse einbezogen [111].
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1 Einleitung 2

1.2 Abdominales Aortenaneurysma (AAA)

1.2.1 Definition und Lokalisation

Ein Aneurysma (griech.: 16 dveUpugua = "Ausweitung, Verbreiterung" [200]) ist
definiert als eine unphysiologische, lokal begrenzte Dilatation der arteriellen
Gefallwandung, die auf eine angeborene oder erworbene GefalRwandschwache
zurUckzufiahren ist. Im Gegensatz zur Ektasie, einer diffusen Dehnung der

GefalBwand ohne Defekt, ist hier mindestens eine Wandschicht ladiert [33].

Die Aorta besteht topographisch aus funf

Segmenten, in denen man unterschiedlich

V4

haufig Aneurysmen findet (siehe Abb. 2).

Das erste Segment wird als Aorta ascendens i
Herz / )

und das zweite als Arcus aortae bezeichnet. Zworchfell
—\-—

Die Segmente 3 - 5 entsprechen der Aorta g

descendens, die wiederum in Pars thoracica, Pars P ; IV Niere

abdominalis suprarenalis und Pars abdominalis g o

infrarenalis untergliedert wird v ‘

[10, 67].
Aortenaneurysmen liegen zu 5 % thorakal und zu i

95 % abdominal vor, davon sind 95 % infrarenal

Abb. 2: Topographische Einteilung der Aorta
und nur 5 % suprarenal [156]. gemaR Dececke et al. (1996)
mit frendlicher Genehmigung des Hans
Huber Verlags [67]

Das abdominale Aortenaneurysma ist eine | Aorta ascendens

Erweiterung des Durchmessers um Il Arcus aortae
Il Aorta descendes, Pars thoracica

50 % des normalen Aortendurchmessers, IV Aorta descendens,
entweder in der Transversalebene oder der Pars abdominalis suprarenalis

V Aorta descendens,
Sagittalebene' Pars abdominalis infrarenalis
Da die Normalweite von Arterien von (etal. = et alteri)

verschiedenen Faktoren abhangt wie Geschlecht, Alter, Kérperoberflache und
Korpergrol3e des Menschen, wurde der Praktikabilitat wegen die Normlumenweite
der Aorta auf maximal 2,5 cm, die Aortenektasie auf eine Lumenweite zwischen
2,5 und 3,0 cm sowie ein Aortenaneurysma ab einem Durchmesser von 3,0 cm
definiert [215, 221, 270].
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1 Einleitung 3

1.2.2 Epidemiologie, Verlauf und Prognose

Abdominale Aneurysmen stellen in den USA die 13. haufigste Todesursache dar
[286]. Die Pravalenz ist abhangig von verschiedenen Faktoren, u.a. Alter,
Geschlecht und ethnischer Zugehdorigkeit. Manner sind funf- bis sechsmal so
haufig betroffen wie Frauen [14, 217].

Prozentual gesehen erkranken im Alter zwischen 45 und 54 Jahren 1,3 % und
zwischen 75 und 84 Jahren 12,5 % der Manner an einem Bauchaortenaneurysma.

Bei den Frauen liegt die Erkrankungsrate bei 0 % in der ersten Gruppe und bis zu

5 % in der zweiten Gruppe [179]. < 3

Zu den Hauptrisikofaktoren zahlen <6

mannliches Geschlecht, Alter von Ts

65 plus und Rauchen. ; ;1

Nikotinabusus erhoht die Aneurysma- § 2

inzidenz um das Drei- bis Fiinffache . (1) 1 .I 0 I I I
(siehe Abb. 3). Weitere Faktoren sind 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79
eine positive Familienanamnese, e Nichiraucher f:ae:cs:hre)

koronare Herzerkrankungen, periphere Abb. 3: Pravalenz von BAA grof3er 3 cm in

arterielle Verschlusskrankheiten, Abhzngigkeit von Alter und Rauch-
verhalten geméR ,National Center
for Health Statistics” (2010)

und cerebrovaskulare Insuffizienz [207, 287]. [vergleiche 287]
(BAA = Bachaortenaneurysma;

Hypercholesterindmie, Hypertonus

Genetische Studien haben belegt, dass om = Zentimeter: % = Prozent)
Personen mit einer Mutation des Chromosoms 9p21, verschlusselt durch das
Indikatorgen rs10757278-G, eine 20-prozentig hohere Wahrscheinlichkeit fir die
Entwicklung eines abdominalen Aneurysmas aufweisen [116]. Im asiatischen und
afrikanischen Raum gibt es seltener Bauchaortenaneurysmen [162, 248].

Die Wachstumsrate von Aneurysmen belduft sich normalerweise auf 1 - 4 mm pro
Jahr fir Aneurysmendurchmesser unter 4 cm, auf 4 - 5 mm flr Aneurysmen von

4 - 6 cm und auf 7 - 8 mm ab einem Durchmesser von 6 cm, kann jedoch
individuell erheblich schwanken. Bei Rauchern ist sie meist gré3er [179].

Die Wahrscheinlichkeit fir eine Aneurysmaruptur steigt mit dem Durchmesser und
liegt bei Aneurysmen kleiner 5 cm unter 1 %. Dahingegen rupturieren Aneurysmen
groRer 6 cm zu 10 % und groBer 8 cm bis zu 25 % innerhalb von 6 Monaten [168].

Die Letalitatsrate eines rupturierten Aneurysmas liegt bei 90 % [179].

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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1 Einleitung 4

1.3 Diagnostik

Klinisch unterscheidet man zwischen asymptomatischen, symptomatischen und
rupturierten Aneurysmen. 80 % der Bauchaortenaneurysmen sind
asymptomatisch und werden zuféllig bei Routineuntersuchungen festgestellt [66,
154].

Die alteste Methode, ein Bauchaortenaneurysma zu diagnostizieren, ist die
routinemalige Abdomenpalpation. Bereits 1905 wurde durch Osler beschrieben,
dass die Diagnose eines Aneurysmas der abdominalen Aorta nur durch die
Existenz eines palpierbaren expandierenden Tumors gesichert wird [231].

Ein Aneurysma beim Palpieren zu entdecken, hdngt vom Aneurysmadiameter,
dem Leibesumfang und der Grindlichkeit der Untersuchung ab.

Studien ergaben, dass Bauchaortenaneurysmen mit einem Durchmesser von 3,0
bis 3,9 cm zu 29 % entdeckt werden, von 4,0 bis 4,9 cm zu 50 % und von Uber

5 cm zu 75 %. Die Sensitivitat sinkt jedoch bei einem Bauchumfang groRRer

100 cm rapide ab [47, 163, 211].

Als Screening-Methode erster Wahl hat sich die Ultraschalluntersuchung
herausgestellt (siehe Abb. 4). Sie weist eine hohe Validitat im Diagnostizieren
sowie Erkennen der Morphologie und Aneurysmagrof3e auf. AuRerdem ist sie
nicht invasiv, nicht strahlend und kostengtinstig. Die Spezifitat und Sensitivitat liegt
bei 99,9 %, wobei die Auflésung durch Uberlagernde Darmgase und
Stammfettsucht reduziert sein kann. Ultraschalldiagnostik wird nicht nur fir das
Screening, sondern auch fur die Verlaufsbeobachtung bei Aneurysmen kleiner

5 cm eingesetzt [179, 205, 211].

Benotigt man allerdings exakte Messparameter fur die endovaskuléare
Operationsplanung, wird meist auf die Computertomographie zurtickgegriffen. Sie
erlaubt die Beurteilung der Ausdehnung der pathologisch veranderten
GefalRabschnitte, der Verankerungszonen und versorgenden Gefal3strukturen wie
die Durchgangigkeit der Riolan'schen Anastomose, eventuelle Verkalkungen oder
ein Kinking der A. femoralis communis und der Aa. iliacae [10, 102, 123, 205].
Auch stellt die CT-Diagnostik nach wie vor den Goldstandard in der Nachsorge der
endovaskularen Aortenrekonstruktion (EVAR) dar. Durch die routinemafiigen
Nachuntersuchungen bei endovaskular versorgten Patienten bestehen aufgrund

der erforderlichen, wiederholten Strahlenbelastungen gesundheitliche Bedenken.

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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1 Einleitung 5

Nicht ganz unproblematisch ist auch die zusatzliche Gabe von jodhaltigen
Kontrastmitteln bei Nierenerkrankungen oder Allergien.

Eine Alternative bietet die kontrastmittelverstarkte Sonographie (KM-Sono,
CEUS). Sie ermdglicht eine sichere Entdeckung von Endoleaks.
Stentmigrationen oder -brtiche lassen sich jedoch nicht immer zuverlassig
erkennen [264].

BAA<50cm =T - S kein BAA

-BAA3-4cm !l ,‘ Aorta < 3 cm

Kontrolluntersuchungen - — jahriiches

nach 12 Monaten BAA 25.0cm Rescreening ab 65 Jahre
-BAA4-45cm

Kontrolluntersuchungen CT-Diagnostik und

nach 6 Monaten Vorbereitung far elektive
-BAA>4.5cm Therapie ab

ausfuhriiche Durchmesser von 5,0 -

gefalichirurgische 5.5 cm bei Mannen und

Untersuchung sowie 45-5,0 cm bei Frauen

CT-Angiographie

Abb. 4: Screening und Verlaufskontrolle des infrarenalen Bauchaortenaneurysmas
geman Debus et al. (2011) und Hallett et al. (2004)
[vergleiche 66, 113]
(BAA = Bauchaortenaneurysma; cm = Zentimeter; CT = Computertomographie;

et al. = et alteri; > = groRer; > = groRer gleich; < = kleiner; — = es folgt)
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1 Einleitung 6

1.4 Therapiemdglichkeiten

Die Art der Therapie eines Bauchaortenaneurysmas ist von der jeweiligen Gréfe
des Aneurysmadiameters abhangig. Bei jedem geplanten Eingriff muss das
Operationsrisiko gegen die Rupturgefahr abgewogen werden (siehe Abb. 5).

Mit in die Kalkulation einzubeziehen sind der Durchmesser, die Lokalisation, die
Aneurysmaform und deren Atiologie sowie die Komorbiditat, das peri- und
postoperative Risiko. Je nach zugrunde gelegter Studie ist eine elektive operative
Therapie ab einem Durchmesser von 5,0 - 5,5 cm bei M&nnern und 4,5 - 5,0 cm
bei Frauen angezeigt. Weitere Indikationen fir die OP sind ein
Aneurysmawachstum von mehr als 1 cm/Jahr und Aneurysma assoziierte
Beschwerden. Die genannten Grenzbereiche sind individuell fir jeden Patienten
entsprechend Alter, Geschlecht und Gefalstatus anzupassen.

Es stehen drei Therapiemdoglichkeiten zur Auswahl: der klassisch offene
Aortenersatz, die total laparoskopische Aortenchirurgie und die endovaskulare
Aortenrekonstruktion [66, 207, 240, 305].

-
= e
= =s

Abb. 5: Vorgehensweise bei groRBen infrarenalen Aortenaneurysmen (grof3er 5 cm) gemaR Leitlinien der

H

+European Society for Vascular Surgery“ (2011)
[vergleiche 207]
(AAA = abdominales Aortenaneurysma; cm = Zentimeter; EVAR = endovaskulare Aortenrekonstruktion;

OR = offene Rekonstruktion)
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1 Einleitung 7

1.4.1 Offene Operationstechnik

Die erste Aortenrekonstruktion dieser Art wurde 1951 von Charles Dubost
unternommen [19, 72]. Seit dieser Zeit ist diese Operationstechnik dank
unzéhliger Fortschritte in der Gefal3chirurgie und Anasthesie sowie standig
verbesserter Aortenersatzmaterialien immer sicherer geworden und hat sich als
Goldstandard etabliert. Sie wird bevorzugt bei Patienten mit geringer bis mafiger
Komorbiditat angewandt. A
Als Zugangswege stehen zwei Moglichkeiten /

zur Verfugung, zum einen transperitoneal mit ( )
Inzision vom Processus Xiphoideus bis zur (" /’>
Symphyse, zum anderen retroperitoneal mit [

IN A2
einem Flankenschnitt oder einer thoraco- ( i

i e T — S

abdominalen Inzision (siehe Abb. 6). I
Abb. 6: Zugangswege bei der offenen

Beim retroperitonealen Zugang ohne Eréffnung nfrarenalen Aortenrekonstruktion

des Peritoneums verringert sich gemas Hallett et al. (2004)

.. . . ) [vergleiche 113]
das Risiko einer Infektion, Hypothermie und

A transperitoneale Inzision

postoperativer sexueller Dysfunktion. B Flankenschnitt und
thoraco-abdominale Inzision

Bei adiposen Patienten jedoch ist der (etal. = et alteri)

transperitoneale Zugang wegen der besseren Ubersicht zu bevorzugen [113, 268].
Nach Eroffnung des Abdomens wird das pathologisch veranderte Bauchaorten-
segment freiprapariert und die Aorta zuerst distal abgeklemmt, um das Risiko von
distalen Embolisationen zu minimieren. e

Nach zentraler Abklemmung wird dann der VAN
autonomer

Aneurysmasack eroffnet (siehe Abb. 7). B 7\ Nervenplexus

Um den meist linksseitig verlaufenden f '\
autonomen Plexus hypogastricus nicht zu O/

s . . by . Schnittfihrun ——-* \ mesen-
verletzen, der fur die Ejakulationsfahigkeit Y a terica
IR

v

verantwortlich ist, wird dies mit einer i WA e

rechtsseitigen Langsinzision ausgefihrt.

In 1/3 der transperitoneal er6ffneten Falle _ Y | ..

Ligamentum [\

bleiben nach der OP dauerhafte sexuelle inguinale

Abb. 7: Infrarenale Aneurysmasackeroffnung
gemaf Hallett et al. (2004)

der Patienten entscheidend vermindern [43, 216]. [vergleiche 113]

(et al. = et alteri)

Dysfunktionen zurtick, die die Lebensqualitat
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1 Einleitung 8

Wandstandige Thromben werden vorsichtig, wenn mdglich "en bloc" entfernt.

Die retrograd blutenden Lumbalarterien und je nach Gefal3druck auch die

A. mesenterica inferior werden ligiert. Sollte die Riolan'sche Anastomose, die
zwischen der A. mesenterica inferior und der A. mesenterica superior Uber die A.
colica media und A. colica sinistra verlauft, nicht vorhanden oder embolisiert sein,
so muss die A. mesenteria inferior zur Vermeidung einer ischamischen Colitis in
die Rohrprothese mit eingearbeitet werden [10, 26]. Je nach topographischer Lage
des abdominalen Aortenaneurysmas wird eine aorto-aortale Rohrprothese oder
aorto-biiliakale Y-Prothese aus alloplastischem Material, zum Beispiel Dacron,
proximal und distal mit A & = B B ml
der Aortenwand
vernaht (siehe Abb. 8).

Mit schichtweisem

Wundverschluss wird

die Zugangskavitat fest

verschlossen Abb. 8: Aorto-aortale Rohrprothese (A) und aorto-biiliakale Y-Prothese (B)

zur Rekonstruktion eines infrarenalen BAAs gemaR Hallett et al. (2004)
[113, 253, 259, 260]. .

[vergleiche 113]
(BAA = Bauchaortenaneurysma; et al. = et alteri)

1.4.2 Laparoskopische Operationstechnik

Laparoskopische Operationen wurden bis vor

wenigen Jahren in der Gefal3chirurgie kaum

unternommen. 2001 verwendete Jacque Dion 1e * o5
zum ersten Mal eine Rohrprothese bei einem g:_ 6
infrarenalen Aortenaneurysma. o7
Nach mehreren Versuchen kristallisierte

sich der transperitoneale links retrokolische, \ b

Abb. 9: Trok iti bei der | kopisch
retrorenale Zugangsweg als der am besten roxarposttionen bet der faparoskopischen
infrarenalen Aortenrekonstruktion

geeignete heraus (siehe Abb. 9). gemaR Pirschel et al. (2008)

Der Patient wird wahrend der Operation mit freundlicher Genehmigung von ,Springer
Science and Business Media“ [vergleiche 240]

mit Hilfe einer Vakuummatratze 70° zur 1-3  Arbeitszuginge

L . 4 Zzugang fir Aortenkl
rechten Seite hin geneigt gelagert ugang ttr Acrtenidemme
5 Zugang fur Kamera

(siehe Abb. 10) [69]. 6,7 Zugang fir weitere Instrumente
(et al. = et alteri)
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Auf diese Weise kann eine Rohr- oder
Bifurkationsdacronprothese sowie ein aorto-
femoraler Bypass ohne Hilfsinzision eingebracht
werden. Bei besonders adipdsen Patienten ist
jedoch manchmal ein rechtsseitiger
Wechselschnitt zur Zeitersparnis notwendig.
Kontraindikationen fur dieses Verfahren stellen
Verwachsungen durch Voroperationen,
anatomische Besonderheiten sowie
inflammatorische Aneurysmen dar.

Die Rate der postoperativen Komplikationen

und der Mortalitat ist vergleichbar mit der der

. Abb. 10: Rechtsseitenlagerung des Patienten bei
offenen Aortenrekonstruktion. Der groRe ragerting
laparoskopischer infrarenaler Aorten-

Vorteil dieser kleinen, punktft')rmigen rekonstruktion geman Purschel et al. (2008)
.. . . - . it fi dlicher Genehmi »Spri
Inzisionen ist eine schnellere Rehabilitation mit freundlicher =enenmigung von Springer
Science and Business Media“ [240]

und reduzierte postoperative Wundbeschwerden. (et al. = et alteri)
Dennoch konnte sich die laparoskopische Aortenchirurgie, u.a. wegen der
erhohten technischen Anforderungen und benétigten Klinikumsausstattung,

bisher nicht als Alternative zur offenen Operation etablieren [51, 240, 258].

1.4.3 Endovaskulare Operationstechnik

Den Grundstein fir die heutige endovaskulare Aortenrekonstruktionstechnik wurde
zum einen von Volodos und zum anderen durch Parodi gelegt [236, 297].

Die Morphologie der Aneurysmen und der Beckenarterien, v.a. Mindestlange und
maximaler Durchmesser des Aortenhalses sowie definierte Angulation, ist
ausschlaggebend fur die Anwendbarkeit und den Erfolg der endovaskularen
Therapie, die eine subtile morphometrische Planung mit bildgebender Diagnostik
voraussetzt. Als eindeutige Kontraindikationen gelten ein starkes Kinking der Aorta
bzw. Beckenarterien sowie bilaterale hochgradige Stenosierungen der
Beckenarterien. Allenberg klassifizierte das infrarenale Aortenaneurysma in drei
Typen, wobei die Typen |, Il A, 1l B und Il C fir EVAR gut geeignet sind (siehe
Abb. 11). Der Typ Il ist hingegen nur bedingt mittels EVAR versorgbar [125, 133].

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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AARAR

Abb. 11: Klassifikation der infrarenalen Aortenaneurysmen nach Allenberg
[vergleiche 133]

Typ | vorhandener proximaler und distaler Aortenhals (= 15 mm)

Typ Il A vorhandener proximaler Aortenhals (= 15 mm), Aortendilatation auf Hohe der Bifurkation
Typ Il B vorhandener proximaler Aortenhals (= 15 mm), dilatierte Arteria iliaca communis

Typ I C  vorhandener proximaler Aortenhals (= 15 mm), Aneurysma auf Hohe der lliakalgabelung
Typ I kein proximaler Aortenhals (< 15 mm), unabhangig von der distalen Aneurysmakonfiguration

(= = groRRer gleich; < = kleiner; mm = Millimeter)

Fir den operativen Eingriff

Leistungsgenerator

wird der Patient auf Fluoroskop Operateur 2

. ol O\ Operationstisch-
einem speziellen )

- Monitor 148 % verlangerung
strahlendurchlassigen ? >——
Operationstisch so gelagert, o (Y

dass im Falle unerwarteter .. L3

Komplikationen wie —
Anésthesist

Perforationen von Monitor 2 Operateur 1 _ ‘ :
Hilfspersonal

Arterienwanden und Abb. 12: Lagerung des Patienten, Teamposition und Equipment bei einer

Dislokationen von endovaskularen Aortenrekonstruktion gemaR Hallett et al. (2004)

. . . [vergleiche 113]
Stentteilen eine Konversion

zur konventionellen offenen Operation(fjtr?\./e:tzztglli)ch maoglich ist (siehe Abb. 12).
Fur die Arteriotomie wird jeweils eine A. femoralis communis oder A. iliaca externa
punktiert (siehe Abb. 13). Ein Stentgraft wird mittels eines Einfihrungssystems
retrograd bis direkt unterhalb der distalen Nierenarterienostien in die Aorta
abdominalis eingefuhrt. Das Tragersystem verfugt Giber eine rontgenopake Spitze
und entsprechende Markierung. Mittels digitaler Subtraktionsangiographie wird die
Lagebeziehung des Stents zu den Nierenarterienabgangen Uberprift. Nach
korrekter Positionierung entfaltet sich der Stent durch das Entfernen der
AulRenschleuse selbstandig direkt distal der Nierenarterien im Aneurysmahals,

auch landing zone genannt. Eventuell ist noch eine Anmodellation des

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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Stentgerusts im proximalen oder distalen Verankerungsteil mittels Ballondilatation
notwendig. Das distale Ende des Stentgrafts befindet sich bei einer aorto-aortalen
Gefal3prothese oberhalb der Aortenbifurkation und bei einem aorto-uniiliakalen
Stent im jeweiligen Schenkel der A. iliaca communis. Bei Anlage eines aorto-
uniiliakalen Stents wird die verschlossene kontralaterale Arterie Uber einen
suprapubischen Querbypass mit Blut versorgt und ein retrograder Blutriickfluss in
den Aneurysmasack durch einen direkt unterhalb der Aortenbifurkation
angebrachten Occluder unterbunden.

Sollte eine aorto-biiliakale Prothese verwendet worden sein, muss durch eine
Arteriotomie der anderen Leiste eine weitere Stentgraftprothese fir die
kontralaterale A. iliaca communis eingefuhrt und an den Hauptkérper angedockt
werden. Wenn noétig, kann der gesetzte Stent mit Hilfe proximaler und/oder
iliakaler Verlangerungsglieder extendiert werden. Nach Entfernung aller Schleusen
wird der Zugang schichtweise vernaht.

Der inserierte Stentgraft isoliert den aneurysmatisch veranderten GefalRabschnitt
vom Blutdruck, was eine intrasackulare Drucksenkung zur Folge hat und eine
Ruptur des Aneurysmas verhindern soll. Ein weiterer Effekt ist das Offenhalten
eines durch Plague und Thromben verengten Lumens [65, 67, 77, 149, 181, 195,
265].

Schnitt

A

Einfhrsystem mit Fiihrungskabel

Abb. 13: Vorgehensweise beim Einflhren eines Stentgrafts in die Aorta abdominalis gemaR Hallett et al. (2004)
[vergleiche 113]
A Arteriotomie und Einfuhrung des Stent-Tragersystems
B  Positionierung des Stents
C Entfalteter Stenthauptkorper und ipsilateraler Prothesenschenkel
D Arteriotomie der kontralateralen Seite und Einfiihrung des kontralateralen Prothesenschenkels
E aorto-biiliakale Prothese in situ

(et al. = et alteri)

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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1.5 Stentgraft-Design

Stentgrafts bestehen aus einem zylinderférmigen
Metallskelett, das an eine flissigkeitsdichte
Textiimembran gekoppelt ist. Sie werden tUberwiegend W
als modulares System angeboten, um in der Aorta bzw.

den Beckengefal3en individuell zusammen gebaut

werden zu kénnen (siehe Abb. 14 und 15). Es gibt zwei i —
Gruppen von Stentsystemen, selbstexpandierende oder >
mittels Ballon expandierbare. Der metallische Stent

Abb. 14: Aortenstentprothese Endurant II
besteht entweder aus Edelstahl, Elgiloy (Cobalt-Nickel- mit freundlicher Genehmigung

Molybdan-Stahllegierung [127]), Tantal oder Nitinol von Medtronie [196]
(Nickel-Titanium-Intermetall [128]). Die einzelnen Dréhte sind ringférmig
angeordnet und mit einer Krimpmanschette untereinander verbunden.

Zur besseren Verankerung der Gefal3prothese in der Arterienwandung und zur
Verhinderung einer Stentmigration besitzen die Stents entweder Haken, Anker
oder Widerhaken. Die meisten Textilmembranen (grafts) bestehen aus Polyester,
einem sehr reil3festen und stabilen Material. Als Alternative ist PTFE (Teflon)
erhaltlich, das dunner ist als Polyester und weniger zur Thrombenanlagerung
neigt. Je nachdem, ob sich das Metallgerust innerhalb oder auf3erhalb der
Textilmanschette befindet, spricht man von einem endo- oder exoskeletalen

Aufbau.

Zusatzlich verfiigen «— bare
g spring
einige Stentsysteme Uber proximales
ine ni raft : .
eine nicht ummantelte ?Texlil- i ings
membran) glied
Metallspange (bare
spring) am proximalen
Prothesenende, was eine
bessere Fixierung des iliakales
Stents im Bereich der Veriangerungs-
glied
Nierenarterien erlaubt
62, 77,113, 152, 199, ;
[ Y-Prothesenhauptkdrper
271].
Abb. 15: Aufbau der Medtronic Endurant GefaRprothese
[vergleiche 199]
Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller

Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



1 Einleitung 13

1.6 Vor-und Nachteile der elektiv endovaskularen versus

der elektiv offenen Operation

1.6.1 Komplikationen und Follow-up

Wie jeder chirurgische Eingriff beinhalten auch Aneurysmaausschaltungen
Komplikationen.

Nach elektiv offener chirurgischer Therapie des Bauchaortenaneurysmas kommt
es in etwa 17 % der Félle zu postoperativen Komplikationen, meist kardialer oder
pulmonaler Genese. Zusammen mit Nachblutungen, Wundinfektionen, Colon- und
Extremitatenischdmien oder akuter Niereninsuffizienz sind diese Faktoren
verantwortlich fur die postoperative Frihletalitat von weniger als 5 %.
Spatkomplikationen wie aorto-duodenale oder intestinale Fisteln,
Nahtaneurysmen, Prothesenthrombosen sowie -infektionen treten insgesamt
selten auf (ca. 2,8 % auf 6 - 12 Jahre Beobachtungszeitraum) [113, 304].

Die Implantation des Stentgrafts beim EVAR birgt neben ahnlichen postoperativen
Komplikationen wie bei der offenen Operation noch Methoden assoziierte
Komplikationsmdoglichkeiten. Dazu zahlen die Unmdglichkeit der Insertation,
Leckage der Stentprothese (Endoleak), Stentfraktur, Dislokation und Infektion des
Stents sowie Knickbildungen.

= Typ:  Lage beziehungsweise

Die haufigste Komplikation 4
N Ursache der Leckage:

. . |/
ist das Endoleak, definiert ( la proximale Fixationsstelle
als eine Undichtigkeit des ' . Y b distale Fixationsstelle
= '.-f:-.‘ Rl | Ic iliakaler Occluder
i 34 (] lla Arteria mesenterica inferior
Stentgrafts und eine f :
. A )b Lumbalarteri
Reperfusion in den ' Y umbaiariene
‘ "’ﬂ‘,r’ ‘ Illa Verbindungsstelle
auszuschaltenden S | e b Materialdefekt
Ly TN J1 '
¢ | oty v Mat |
Aneurysmasack. ~dl | BX aterialporen
Die Einteilung erfolgt zum ] (1
) ,‘ g
einen nach der Lokalisation \ /AN | "
des Lecks (Typ | - IV; siehe )\ £ / :\
' \ [ /{0" : o \ N
Abb. 16), zum anderen nach LA 'y/
f = | \ \ / |

dem Zeitpunkt des ersten ! | " V4 A\

Auftretens (in primare und Abb. 16: Endoleak-Klassif kation gemaR Hallett et al. (2004)

[vergleiche 113]

sekundare Endoleaks). (et al. = et alteri)
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Beim Typ | - Endoleak besteht ein kontinuierlicher Blutfluss zwischen dem
Stentgraft und der aortalen Gefalwand, verursacht durch einen inadaquaten Sitz
entweder am proximalen (I A) oder distalen (I B) Ende des Stents bzw. bei
uniiliakalen Gefal3prothesen am kontralateralen Occluder (I C).

Das Typ Il - Endoleak entsteht durch eine retrograde Perfusion der A. mesenterica
inferior (I A), einer bzw. mehrerer Lumbalarterien (Il B) oder anderer
KollateralgefalRe in das bereits gestente Aortenaneurysma.

Ein Typ Ill - Endoleak wird durch eine Unterbrechung im Verbund der einzelnen
Stentteile (11l A) oder durch einen Materialdefekt des Stents (Il B) verursacht.
Anders verhalt es sich beim Typ IV - Endoleak, das durch eine Transsudation von
Blut durch die Poren des intakten Grafts innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ
entstehen kann.

Von einer Endotension spricht man, wenn das Aneurysma nach EVAR ohne
Nachweis eines Endoleaks wachst.

Die genannten Leckagen kénnen durch eine intrasackulare Druckerhéhung zu
einer Ruptur des gestenteten Aneurysmasacks fuhren. Ein konservatives
Vorgehen ist bei Endoleaks vom Typ Il meist moglich, da der grof3te Teil innerhalb
des ersten Jahres spontan durch Thromben verschlossen wird. Im Gegensatz
dazu missen Typ | und Il sowie Endotensionen fast immer durch eine
Zweitintervention beseitigt werden.

Deshalb ist bei Patienten nach EVAR eine lebenslange, kontinuierliche Nachsorge
erforderlich, die im ersten Jahr vierteljahrlich und danach jahrlich durch CT- oder
KM-Sono-Untersuchungen erfolgen sollte [66, 113, 252, 256].

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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1.6.2 Prognose

Seit Propagierung einheitlicher Screeningverfahren, die bei den oben aufgefiihrten
Risikogruppen durch eine einfache Ultraschalluntersuchung des Abdomens im
Rahmen der ganz normalen Vorsorgeuntersuchung durch den Hausarzt erfolgen
sollen, hat die Zahl der elektiv durchgefihrten Operationen drastisch zu- und die
Zahl der aneurysmabezogenen Todesféalle abgenommen [23, 87, 185].

Die peri- und postoperative Mortalitat fur elektiv offene chirurgische
Aortenaneurysmaoperationen liegt bei 4,8 % und fur elektiv endovaskuléare
Aortenrekonstruktionen bei 1,2 % [253]. Diese Uberlegenheit der endovaskuléaren
Eingriffe in der postoperativen Friihphase ist am gréf3ten innerhalb der ersten 2 - 4
Monate und relativiert sich langsam wegen der obig erwahnten
Spatkomplikationen und notwendigen Sekundarinterventionen, so dass die
Gesamtmortalitat aller an Bauchaortenaneurysmen operierten Patienten nach

2 - 3 Jahren nahezu identisch ist [100, 107, 108, 254].

Somit gelten als gro3ter Vorteil fir das endovaskuléare Verfahren eine bessere
Patientencompliance, eine Reduktion der kurzfristigen systemischen
Komplikationen, schnellere Rehabilitation und Nichtvorhandensein einer
Clamping- und Declampingphase samt Folgen.

Es eignet sich daher am besten fur Hochrisikopatienten, die wegen zahlreicher
Komorbiditaten nicht geeignet sind fir eine offen chirurgische Operation

(siehe Tab. 1) [152].

Tab. 1: Entscheidungskriterien fur offene versus endovaskulare Therapieverfahren bei infrarenalen
Bauchaortenaneurysmen gemaf Kortmann und Johnsen (2006)
mit freundlicher Genehmigung von Prof. Kortmann [vergleiche 152]

(ASA = American Society of Anaesthesiology; > = gréf3er; < = kleiner; Prof. = Professor)

Kriterium Offen Endovaskular
Alter < 70 Jahre > 69 Jahre
Risikogruppe ASA -1l ASAIIl - IV
Lebenserwartung normal begrenzt
abdominale Voroperationen | kleinere wiederholt grof3e ("hostile abdomen™)
Konstitution schlank Adipositas permagna
Sexualleben inaktiv aktiv
Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Milller
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1.7 Ziel der Dissertation

Das bis dato als Goldstandard geltende Therapieverfahren, die offen chirurgische
Implantation einer Rohrprothese, wird durch die bahnbrechende Erfindung von
Volodos, eine sich selbstfixierende synthetische Endoprothese zur Ausschaltung
infrarenaler Bauchaortenaneurysmata, langsam verdrangt [54, 131, 297].

Der grolite Vorteil der EVAR ist die drei- bis viermal geringere perioperative
Letalitat, weshalb die Indikationsstellung immer mehr ausgeweitet wird [253].
Daher werden auch weniger geeignete Aneurysmamorphologien unter Verletzung
der Herstellerangaben (,Instructions For Use“ oder IFU’s) mit einem Stentgraft
versorgt trotz des Risikos von Leckagebildung, besonders des Typ | A -
Endoleaks, und der damit verbundenen intrasackuldren Druckerhéhung sowie des

Worst Case, einer Aneurysmaruptur.

Ziel war es, im Rahmen eines Qualitdtsmanagements retrospektiv alle 2009 -
2010 elektiv endovaskularen infrarenalen Bauchaortenaneurysma-Operationen
hinsichtlich des pra-, intra- und postoperativen Verlaufs zu beurteilen.
Im besonderen Fokus der Dissertation lag die Untersuchung der Beeinflussbarkeit
der Ergebnisse durch Beachtung bzw. Nichteinhaltung der ,Instructions For Use*.
Dazu wurden folgende Parameter analysiert:
e primare Endpunkte abhangig von den IFU's:
o primar und sekundér technische Erfolge
o peri- und postoperative Letalitat
o Auswirkungen der ,Instructions For Use*“ auf die priméare und
sekundare Endoleak Typ | A - Entstehung
e sekundéare Endpunkte:
o demographische Grunddaten und Risikoprofile
o préoperative Parameter
o Operationsverlauf
o postoperative Parameter
o Follow-up
Die Auswertungen der gewonnenen Daten sollten anschlieRend mit den in der
Literatur publizierten Ergebnissen verglichen werden, um im Klinikum Augsburg

eine noch groRere Optimierung dieser Operationsvariante zu erreichen.

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Das fur die Doktorarbeit ausgewertete Patientenkollektiv beinhaltet alle elektiv
endovaskular an einem infrarenalen Bauchaortenaneurysma operierten Patienten,
die im Zeitraum 2009 - 2010 im Klinikum Augsburg vorstellig wurden.
Retrospektiv wurden 85 Patienten europaischer Abstammung im Alter von 53 bis
86 Jahren beider Geschlechter aus unterschiedlichen Berufen und sozialen
Schichten herangezogen.

Vier Patienten wurden von den Analysen, wenn nicht explizit anders erwahnt,
ausgeschlossen, da die geplante elektive Operation nicht zu Ende gefuhrt werden
konnte. Bei drei dieser vier Patienten erfolgte intraoperativ eine Konversion zur
offenen Operation, bei einer Patientin musste die Operation ohne
Aneurysmaausschaltung abgebrochen werden.

Von jedem Patienten musste je eine praoperative und postoperative CT-Aufnahme
vorhanden sein. Beobachtungsendpunkt war der letzte Nachuntersuchungstermin
bis zum Stichtag 30. Juni 2012 oder der Todeszeitpunkt eines Patienten.

Fur die Studie berucksichtigt wurden die Morphologie und Anamnese des
Aneurysmas sowie die Dauer des Krankenhausaufenthalts (pra- bzw.
postoperativ), speziell ausgewahlte Komorbiditaten, technische Erfolge und das
Follow-up (siehe 7.1 Patientenerfassungsbogen). Als Informationsquellen wurden
Arztbriefe, Anamnesegesprache, Anasthesieprotokolle, Operationsberichte und

Eintragungen der Intensiv- und Allgemeinstationen genutzt.
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2.2 Retrospektive Datenerhebung

2.2.1 Praoperative Daten

Um ein erfolgreiches operatives und &nasthesiologisches Risikomanagement zu
gewahrleisten, wurde praoperativ eine umfangreiche klinische, apparative und
labortechnische Diagnostik durchgeftihrt [88].

Die bereits praoperativ bestehende Medikation von Blutverdinnern, ACE-
Hemmern, Statinen, Beta-Blockern etc. wurde dokumentiert und im Bedarfsfall
angepasst.

Als atherogene Risikofaktoren wurden arterielle Hypertonie (siehe 2.4.2) erfasst,
Diabetes mellitus (Ntchternblutglukose = 120 mg/dl [298], Hb Alc > 6 % [280]),
Nikotinabusus bzw. Ex-Nikotin-Abusus, Hyperlipoproteinamie

(Cholesterin > 230 mg/dl sowie Triglyceride > 180 mg/dl [280, 298]) sowie als
weitere Begleiterkrankungen COPD (Uberpruft durch die forcierte Einsekunden-
ventilationskapazitéat; siehe 2.4.3), Adipositas (siehe 2.4.4), Niereninsuffizienz
(siehe 2.4.5), koronare Herzkrankheiten (siehe 2.4.6), periphere arterielle
Verschlusskrankheit (siehe 2.4.7), Apoplex, transistorische ischdmische Attacke,
Gerinnungsstdrung und Tumorerkrankung.

Daraus wurde die ASA-Klassifikation ermittelt (siehe 2.4.1).

Vom Labor wurden die fur die Operation bendtigten Parameter untersucht wie
Quick-Wert (Referenzbereich 70 - 130 % [280]) bzw. INR (Referenzbereich < 2,0
[280]), pTT (Normbereich 28 - 40 s reagenzabhéngig [280]), Thrombozytenzahl
(Normbereich 140 - 400 /nl [280]), Kreatinin-Wert (Referenzbereich fir Frauen

< 1,1 mg/dl und fir M&nner 1,4 mg/dl ab 50 [280]), GFR (Referenzbereich

70 - 140 ml/min [280]) und Hb-Gehalt (Referenzbereich fir Frauen 120 - 160 g/l
und far Manner 140 - 180 g/l [280]).
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2.2.2 Intraoperative Daten und Komplikationen

Im Klinikum Augsburg werden fur Bauchaortenaneurysmaoperationen zwei
verschiedene Stentgraft-Designs verwendet, zum einen das Medtronic Endurant

System® und zum anderen das Endologix Powerlink System® (siehe Tab. 2).

Tab. 2: Verwendete Stentgraft-Designs bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klin kum Augsburg durchgefiihrten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskuléarer Versorgung

(PET = Polyethylenterephthalat; PTFE = Polytetrafluorethylen; & = und)

Name Graftmaterial | Stentmaterial | Device- Expansion Fixation
System

Endurant Polyester Nitinol modular selbst- Friktion &

(Medtronic) | (PET) expandierend bare spring

Powerlink Teflon Kobaltchrom- unibody selbst- Friktion

(Endologix) | (PTFE) legierung expandierend

Wahrend der Operation werden vom Operationsteam OP-Dauer, Stentprothesen-
Spezifikationen, erfolgte Ballondilatationen, Durchleuchtungszeit, Art und Menge
des Kontrastmittels, Blutgruppe mit Rhesusfaktor und eventuelle Substitution von
Blutprodukten festgehalten. Als intraoperative Komplikationen kénnen
GefaRlasion, GefaRverschluss, Uberstentung einer Nierenarterie, perioperative
Embolisation, Probleme bei der Freisetzung und Konversion zur intraoperativen

primar offenen Aortenrekonstruktion auftreten.

2.2.3 Postoperative Komplikationen

Daneben kénnen auch postoperative Komplikationen entstehen wie
Wundheilungsstorungen (v.a. Nachblutung und Hamatom an der vaskuléaren
Zugangsstelle, Pseudoaneurysma, arteriovenése Fistel, Infektion,
Abszessbildung), Myokardinfarkt, Pneumonie, akutes Nierenversagen,
ischamische Colitis, Apoplex, periphere arterielle Embolie und das sogenannte
Postimplantationssyndrom [199]. Anzeichen daflr sind ein Fieberanstieg bis 40°C,
allgemeine Schwéche, Depressionen und eventuell Rickenschmerzen. Die
Laboranalyse zeigt einen Anstieg des C-reaktiven Proteins, aber keine
Leukozytose. Die Symptome konnen bis zu 10 Tage anhalten und sind mit einer
Thrombose im Aneurysmasack assoziiert, was zu einer vollstandigen

Ausschaltung von retrograden Ruckflissen in das Aneurysma fuhrt [8, 10].
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2.2.4 Technische Ergebnisse und Follow-up

Das untersuchte Patientengut wurde bis einschlief3lich Juni 2012 gemal dem
Eurostar - Protokoll im ersten Jahr alle drei Monate und danach einmal jahrlich in
der gefal3chirurgischen Sprechstunde des Klinikums Augsburg standarisiert
nachkontrolliert. Neben der kdrperlichen Untersuchung wurde mittels
CT-Diagnostik bzw. KM-Sono der Aneurysmastatus auf das Vorliegen von
Endoleaks, Endotension, Stentbruch, Stentmigration und Protheseninfektion
Uberpruft. Aus den Entlassungsbriefen wurden fir die Studie wichtige Parameter
wie Uberleben, Komplikationen und Zweitinterventionen zusammen getragen und

daraus die technischen Erfolge bzw. Misserfolge ermittelt.

In der vorliegenden Dissertation wird per Definition festgelegt:
e primares Endoleak: Entstehung einer Leckage des Stentgrafts innerhalb der
ersten 3 Monate nach OP
e sekundares Endoleak: Entstehung einer Leckage des Stentgrafts ab dem
vierten Monat nach OP
e primar technischer Erfolg: innerhalb der ersten drei Monate post OP gilt:
o Uberleben des Patienten
o kein Auftreten eines Endoleak Typ | oder I
o weder eine Konversion zur offenen OP noch eine operative Intervention
e sekundar technischer Erfolg: ab dem vierten Monat postoperativ gilt:
o Uberleben der letzten Nachuntersuchung bzw. kein Versterben an einer
Bauchaortenaneurysma assoziierten Todesursache
o keine Diagnose eines primaren bzw. sekundaren Endoleaks oder einer
Endotension am Ende der vereinbarten Kontrollzeit (30. Juni 2012)

o Erreichen des technischen Erfolges entweder mit oder ohne Intervention
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2.3 Computertomographische Diagnostik

2.3.1 Praoperative Planung

Fur die praoperative Planung eines endovaskular zu versorgenden Aneurysmas
und die optimale Auswahl des Stentgraft-Designs benétigt man einen kompletten
praoperativen Aneurysmastatus sowie detaillierte Kenntnisse tber die
anatomischen Verhaltnisse der Nachbarstrukturen.

Die Patienten wurden in Ruckenlage von der Zwerchfellkuppe bis zum Ramus
inferior des Os pubis gescannt. Zur besseren Detektion der perfundierten Bereiche
wurde Kontrastmittel injiziert. Die Schichtdicke der CT-Serie betrug 3 - 6 mm
(meistens 5 mm). Bestand bei den untersuchten Patienten eine chronische
Niereninsuffizienz (Kreatinin > 2,0 mg/dl), wurde die Kontrastmittelausscheidung
mittels Spulbehandlung (jeweils 24 h vor und nach der CT-Aufnahme mit einer
500 ml Infusionslésung bestehend aus 0,45 % NaCl + 2,5 % Glucose + 600 mg
ACC) unterstutzt.

Von besonderem Interesse fir die Stentplatzierung ist die Andockstelle im
proximalen Aortenhals, die maximale Ausdehnung des Aneurysmasacks, die
Aortenbifurkation, das Vorhandensein zuséatzlicher Nierenarterien und die
aneurysmatischen Veranderungen der Aa. iliacae (siehe Abb. 17).

Zur Auswertung und Betrachtung wurde die Software IMPAX FX der Firma Agfa

HealthCare verwendet.

Durchmesser:

D1 proximaler Hals
D2 Aneurysmasack
Ds Aortenbifurkation

Daa Hals der A. iliaca dextra

Dab Hals der A. iliaca sinistra

Lange:
L1 proximaler Hals
L2 Aneurysmasack

Abb. 17: Messstellen fur Durchmesser- und L&angenbestimmung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas

zur Ermittlung des préoperativen Aneurysmastatus
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2.3.2 Durchmesser

Zur Grolenbestimmung des Aneurysmas wurde der maximale Querdurchmesser
in der Transversalebene gemessen, wozu ein im Programm vorhandenes
elektronisches Lineal durch die Mitte des Gefal3es bzw. Aneurysmas gelegt
wurde. Fur die Ermittlung des gréf3ten Durchmessers wurde in jedem einzelnen
CT-Schichtbild der Serie wiederum die langste Strecke ermittelt (siehe Abb. 18).
Bedingt durch diesen nicht standardisierbaren Prozess wurde die Strecke nicht
immer an der gleichen Position vermessen, sondern dort, wo der Wandabstand
subjektiv als am gréf3ten eingeschatzt wurde.

Prinzipiell ist es mdglich, sowohl den auf3eren als auch den inneren Durchmesser
zu bestimmen. Laut den Clinical Practice Guidelines of the European Society for
Vascular Surgery differiert der innere zum &uf3eren Durchmesser um 2 - 5 mm,
der &ufRere Durchmesser ist jedoch mit einer Abweichung von + 2 mm genauer
reproduzierbar [207]. Deshalb wurde hier bei der Durchmesseranalyse immer der

aulRere Diameter gewabhit.

innere Aortawand
aullere Aortawand

groRter

Querdurchmesser

Abb. 18: Ermittlung des gréf3ten Querdurchmessers eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas anhand
verschiedener Schichtbilder der Computertomographie
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2.3.3 Angulation

Schenkel 1

Von besonderem Interesse fur die Stentimplantation
ist neben Durchmesser und Lange der Winkel
zwischen dem proximalen Aortenhals und dem
weiteren Verlauf der infrarenalen Aorta einschlief3lich
des Aneurysmasacks (infrarenale Angulation).
Ermittelt wurde dieser in der Frontalebene. Scheqkel 2
Dafur wurde zum einen eine Gerade in die proximale
Aorta und zum anderen eine durch das Aneurysma
bzw. die infrarenale Aorta gelegt.

Definitionsgemal ist eine Gerade Uber zwei Punkte
konstruierbar, weshalb mit dem elektrischen Lineal
die Mitte des Gefal3abschnittes zweimal
eingezeichnet und miteinander verbunden wurde.

N

Uber die so gewahlten Schenkel des Winkels konnte  apb. 19: Emittiung der Angulation eines

infrarenalen Bauchaorten-

das Computerprogramm am Geradenschnittpunkt
aneurysmas aus der Frontal-

(Scheitel) den Winkel errechnen (siehe Abb. 19). ebene der Computertomographie

2.3.4 Endoleak und Endotension

Im Follow-up wurden zur Detektion von Endoleaks entweder CT's mit
Kontrastmittel oder KM-Sono-Aufnahmen herangezogen. Die Serienbilder wurden
der Reihe nach auf Kontrastmittelvorkommnisse auf3erhalb des Stents bzw. des
perfundierten Bereichs durchsucht und entsprechend klassifiziert.

Bei Komplikationslosigkeit wurde immer die aktuelle CT-Aufnahme mit der ersten
postinterventionellen verglichen bzw. bei bestehendem Endoleak mit der ersten
CT-Serie, bei der kein Endoleak (mehr) vorhanden war.

Zum Ausschluss einer Endotension wurden die gro3ten Querdurchmesser der
aktuellen CT-Reihe mit der postinterventionellen abgeglichen. Auf Grund der
Reproduzierbarkeitsungenauigkeit von £ 2 mm spricht man erst von einer

Endotension ab einer Gro3enzunahme von 5 mm.
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2.4 Klassifikationsschemata
2.4.1 ASA-Klassifikation

Nach der ASA-Klassifikation der American Society of Anesthesiologists kann der

korperliche Zustand eines Patienten mittels eventuell vorhandener systemischer

Erkrankungen vor der Intubationsnarkose bestimmt werden. Meyer Saklad und

Kollegen legten 1941 ein System fest, mit dessen Hilfe weltweit Patienten

untereinander verglichen werden kdnnen [221].

Dieses besteht aus sechs Klassen, wobei zur Verbesserung des praoperativen

Risikomanagements mittlerweile zumeist die ASA-Klasse 1 und 2 nochmals in a

und b unterteilt werden (siehe Tab. 3) [59, 64, 119, 130, 191].

Tab. 3: Bestimmung des préaoperativen Gesundheitszustands nach ASA-Klassif kation der ,American Society of

Anesthesiologists“ gemafR Daabiss (2011)

[vergleiche 59]

(ASA = American Society of Anesthesiologists; - - -

= keine Datenlage vorhanden; / = oder; % = Prozent)

ASA-

Klasse

Préoperativer Gesundheitszustand

Mortalitatsrisiko

1

a

normaler gesunder Patient

b

e Patient mit leichter/n Allgemeinerkrankung/en
enormaler gesunder Patient mit operativem oder
anasthesiologischem Risiko

0,06 %

e Patient mit moderater/n Allgemeinerkrankung/en
e Patient mit leichter/n Allgemeinerkrankung/en mit
operativem oder anasthesiologischem Risiko

e Patient mit moderater/n bis schwerer/n
Allgemeinerkrankung/en ohne Aktivitatseinschrankung

e Patient mit moderater/n Allgemeinerkrankung/en mit
operativem oder anasthesiologischem Risiko

0,47 %

e Patient mit schwerer/n Allgemeinerkrankung/en mit
Aktivitatseinschrankung, aber keiner Arbeitsunféhigkeit

e Patient mit schwerer/n Allgemeinerkrankung/en ohne
Aktivitatseinschrdnkung mit operativem oder
anasthesiologischem Risiko

4,39 %

Patient mit schwerer/n, latent lebensbedrohlicher/n
Allgemeinerkrankung/en

23,48 %

moribunder Patient, dessen Uberlebenschance ohne
Operation in den nachsten 24 Stunden sehr gering ist

50,77 %

hirntoter Organspender
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2.4.2 Arterielle Hypertonie

Eine arterielle Hypertonie ist laut WHO definiert als eine Erhéhung des

systolischen Blutdrucks tber 140 mmHg und/oder des diastolischen tber

90 mmHg. Die europaische Hochdruck-Gesellschaft und die Arbeitsgemeinschaft

der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften haben diese Definition

aufgegriffen, erweitert und das Risiko von Folgeschaden bestimmt (siehe Tab. 4)
[280, 285, 298].

Tab. 4: Arterielle Hypertonie - Klassifikation gemaf Leitlinien der ,World Health Organisation-International Society of

Hypertension® (1999)

[vergleiche 285]

(> = groRer; - - - = keine Datenlage vorhanden; < = kleiner; mmHg = Millimeter-Quecksilberséule)
Blutdruck systolisch | diastolisch | Gefahrenpotential
(in mmHg) | (in mmHg)

optimal <120 <80 ---

normal 120 - 129 80 -84 ---

normal - hoch 130 - 139 85 - 89 ---

Hypertonie Grad 1 140 - 159 90 - 99 Hypertonie

Hypertonie Grad 2 160 - 179 100 - 109 Hypertonie mit Endorganschaden

Hypertonie Grad 3 > 180 > 110 Hypertonie mit sich manifestierenden
kardiovaskularen Folgeerkrankungen

isolierte systolische | > 140 <90 ---

Hypertonie

2.4.3 Chronisch obstruktive Lungendysfunktion (COPD)

Mittels der forcierten Einsekundenventilationskapazitat kann man die COPD in vier

Schweregrade unterteilen (siehe Tab. 5) [174, 280].

Tab. 5: COPD-Stadien gemaR Licker et al. (2007)

[vergleiche 174]

(COPD = chronisch obstruktive Lungendysfunktion; et al. = et alteri;

FEV 1 = forcierte Einsekundenventilationskapazitat; < = kleiner; % = Prozent)

Stadium | FEV 1 Symptomatik
1 80,0 % mit/ohne Husten und Auswurf
2 50 - 80% mit/ohne Husten und Auswurf,
Kurzatmigkeit
3 30 - 50 % Belastungsdyspnoe
4 <30 % Ruhedyspnoe bis Atemnot
oder:
< 50 % und chronisch respiratorische Insuffizienz
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2.4.4 Body Mass Index

Der BMI ist definiert als der Quotient aus Gewicht in kg und Grol3e in m2.

_ Gewicht [kg]

BMI = Lange [m?]

Mit seiner Hilfe kann die Gewichtsklasse ungefahr bestimmt werden, wobei das
individuelle Verhaltnis zwischen Fett- und Muskelgewebe nicht bertcksichtigt wird,
weshalb zum Beispiel Sportler einen erhéhten BMI haben, ohne tbergewichtig zu
sein (siehe Tab. 6) [103, 118, 124].

Tab. 6: BMI-Klassif kation gemaR ,World Health Organisation* (2004)

[vergleiche 124]

(BMI = Body Mass Index; > = groRer; kg/m? = Kilogramm pro Quadratmeter; < = kleiner)

BMI (kg/m?) |Gewichtsklasse ‘ Risiko fiir Begleiterkrankungen

<16 starkes Untergewicht | erhoht

16,0-17,0 |maRiges Untergewicht ‘ leicht erhoht

17,1-18,5 leichtes Untergewicht niedrig

25,1-30,0 Praadipositas leicht erhdht

2.4.5 Niereninsuffizienz

Die Nierenfunktion lasst sich laut KDOQI anhand der glomerularen Filtrationsrate
in funf Stadien einteilen (siehe Tab. 7) [172].

Tab. 7: Nierenfunktionsermittlung anhand der GFR gemaf Leitlinien der ,National Kidney Foundation” (2002)
[vergleiche 172]

(GFR = glomulare Filtrationsrate; > = gré3er; ml/min = Milliliter pro Minute; < = kleiner)

Stadium GFR (ml/min) | Symptomatik
1 >89 keine Funktionseinschrankung
2 60 - 89 milde Funktionseinschrénkung
3 30 - 59 maRige Funktionseinschrankung
4 15-29 schwere Funktionseinschrankung
5 <15 terminale Niereninsuffizienz
Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Mller

Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



2 Material und Methoden 27

Auch eine Einteilung tUber die Kreatinin-Retentionswerte ist maglich.
Die Niereninsuffizienz beginnt bei 1,2 mg/dl. Sie gliedert sich in vier Stadien (siehe
Tab. 8) [298].

Tab. 8: Die vier Stadien des Nierenversagens bis hin zur terminalen Niereninsuffizienz in Abhangigkeit vom Kreatinin-Wert
geman Wagner et al. (1997)
[vergleiche 298]

(et al. = et alteri; > = gréRer; mg/dl = Milligramm pro Deziliter)

Stadium | Kreatinin-Werte | Symptomatik
(in mg_;/dl)
1 1,2-2,0 volle Kompensation
2 2,0-6,0 kompensierte Retention
3 6,1-10,0 praterminale Niereninsuffizienz mit dekompensierter Retention
4 > 10,0 terminale Niereninsuffizienz mit Uramie

2.4.6 Herzinsuffizienz

Die Herzinsuffizienz wird in folgende vier Stadien unterteilt (siehe Tab. 9) [298].

Tab. 9: NYHA-Klassifikation der Herzinsuffizienz geméaR Wagner et al. (1997)
[vergleiche 298]

(et al. = et alteri; NYLA = New York Heart Association)

Stadium Symptomatik

NYHA | -asymptomatisch | keine Aktivitdtseinschrankung

NYHA Il - leicht Aktivitatseinschrankung bei schwerer korperlicher
Anstrengung

NYHA IIl - moderat Aktivitatseinschrénkung bei leichter kdrperlicher Anstrengung

NYHA IV - schwer Aktivitatseinschrankung auch in Ruhe

2.4.7 Periphere arterielle Verschlusskrankheit

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit, eine Stérung der arteriellen
Durchblutung der Extremitaten, v.a. der unteren, zahlt mit rund 4,5 Millionen
betroffener Menschen in Deutschland zur Volkskrankheit. Ursachlich dafir ist zu
95 % eine Arteriosklerose, wodurch es zu einer Stenose oder Okklusion der
Extremitatenarterien kommt (siehe Tab. 10) [182, 298].
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Tab. 10: Klassifikation der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit nach Fontaine gemal Wagner et al. (1997)

[vergleiche 298]

(et al. = et alteri; > = gréRer; < = kleiner; m = Meter)

Stadium | Symptomatik

| asymptomatische arterielle Verschlusskrankheit
Il a | Claudicatio intermittens bei Gehstrecken > 200 m

b | Claudicatio intermittens bei Gehstrecken <200 m
11 Ruheschmerzen

v a trockene Nekrose

b | feuchtes Gangran

2.4.8 ,Instructions For Use“ (IFU's)

Unter dem Begriff IFU (,Instruction For Use*) versteht man die Anwendungs-

vorschriften der Stentprothesen-Hersteller. Bei Einhaltung dieser Vorgaben spricht

man von WIFU (,With Instruction For Use*), bei Missachtung von BIFU (,Beyond

Instruction For Use®).

Im Klinikum Augsburg kommen zwei Stent-Fabrikate zum Einsatz, das Medtronic

Endurant System® (siehe Tab. 11) und das Endologix Powerlink System® (siehe

Tab. 12). Beide Hersteller unterscheiden zwischen konservativer und liberaler

Auslegung ihrer Einschlu3kriterien, wobei eine Verletzung der liberalen IFU's

automatisch auch eine Verletzung der konservativen IFU's bedingt [77, 199].

Tab. 11: IFU's fur das Endurant System der Firma Medtronic

[vergleiche 199]

(° = Grad; == groRer gleich; IFU = ,Instruction For Use“; < = kleiner gleich; x = mathematischer Platzhalter;

mm = Millimeter)

Art der IFU's Parameter MessgroRRe
konservativ infrarenale Angulation | <60°
Aortenhalslange 215 mm

liberal

Halsdurchmesser 19 mm < x < 32 mm
infrarenale Angulation | <75°
Aortenhalsléange =10 mm

Halsdurchmesser

199 mMm=<x<32mm
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Tab. 12: IFU's fur das Powerlink System der Firma Endologix

[vergleiche 77]

(° = Grad; = = groRer gleich; IFU = ,Instruction For Use*; < = kleiner gleich; x = mathematischer Platzhalter;

mm = Millimeter)

Art der IFU's | Parameter MessgroRRe
konservativ infrarenale Angulation | <45°
Aortenhalslange =15 mm

liberal

Halsdurchmesser 18 mm < x < 32 mm
infrarenale Angulation | <60°
Aortenhalsléange =10 mm

Halsdurchmesser

18 mMm < x<32mm

2.4.9 Konversion zur offenen Operation

Als eine Konversion wird ein Verfahrenswechsel von einer endovaskularen zur

konventionell offenen Operation benannt.

Dabei unterscheidet man eine primare Konversion, durchgefihrt innerhalb des

ersten Monats, von einer sekundéren, ab dem zweiten Monat postoperativ

vorgenommen.

Zur genaueren Analyse ersterer wird diese noch in eine intraoperative und eine

postoperative unterteilt [204, 292].
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2.5 Datenspeicherung und statistische Auswertung

Die anonymisierten Daten aus den Erfassungsbégen wurden in einer Microsoft
Office Access 2013 Datenbank archiviert. Microsoft Word 2013 und Microsoft
Office Excel 2013 dienten zur Erstellung von Tabellen und Grafiken. Die
vorliegende Arbeit wurde im Textverarbeitungsprogramm Microsoft Word 2013

verfasst und mit Adobe Acrobat X Pro in ein PDF konvertiert.

Unter Zuhilfenahme von Tabellenkalkulations- und Statistikprogrammen, u.a.
Microsoft Office Excel 2013 mit Add-In RExcel und R-Commander-Plugin survival,
wurden die Rohdaten statistisch ausgewertet. Dies erfolgte mittels aller drei

Teilgebiete der Statistik, der deskriptiven, induktiven und explorativen.

In der deskriptiven (beschreibenden) Statistik wurden die gewonnenen
empirischen Daten durch Tabellen und Diagramme strukturiert dargestellt und
statistische Kennzahlen wie Lage- und Streuungsmalie sowie Haufigkeiten
berechnet.
e Lagemale:
Durch arithmetisches Mittel, Median, 25%- und 75%-Quantil, Maximum und
Minimum wurden die Bereiche definiert, in denen sich die Werte der
Stichproben befanden.
Mit dem Box-and-Whisker-Plot erfolgte die graphische Darstellung.
e Streuungsmalie:
Streuungsmal3e dienten zur ndheren Analyse der Lagemalie. Verwendet
wurden die Standardabweichung (Wurzel aus der mittleren quadratischen
Abweichung vom Mittelwert) und die Spannweite (range: Abstand zwischen
Minimum und Maximum).
o Haufigkeiten:
o Absolute und relative Haufigkeit:
Haufigkeiten eines Merkmals wurden in absoluten Zahlen als Anteil einer
Stichprobe oder in relativen Zahlen als prozentualer Teil einer Stichprobe

angegeben.
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o Zweidimensionale Haufigkeit - Vierfelder- bzw. Kontingenztafel:
Bei gleichzeitiger Betrachtung zweier binarer Merkmale (ja/nein) wurden
ihre absoluten Haufigkeiten entweder in einer Vierfeldertafel
(2 « 2 - Anordnungstabelle) oder zusammen mit ihrer relativen Haufigkeit in
einer Kontingenztafel dargestellt.
Um die Starke des Zusammenhangs zweier Alternativmerkmale zu
quantifizieren, wurde aus dem Kreuzprodukt der Vierfeldertafel das
Assoziationsmal3, die Odds Ratio (OR), gebildet, die das Chancen-
verhaltnis zwischen dem Eintreten eines Merkmals A und B angibt.
Das Quotenverhéltnis nimmt Werte zwischen 0 und « ein, wobei der Wert 1

keinen Unterschied zwischen den Alternativmerkmalen bedeutet.

Ein relativ neues Teilgebiet ist die explorative Statistik. Mit ihrer Hilfe wurden aus

den Rohdaten der Dissertation unbekannte Strukturen und Zusammenhange

herausgefiltert, Hypothesen aufgestellt und diese anschlieRend durch die induktive

Statistik bewiesen.

Durch die induktive Statistik wurden auch die Ergebnisse der deskriptiven

Statistik mathematisch analysiert, Wahrscheinlichkeiten abgeschéatzt und

Ruckschlisse von der Stichprobe auf die Grundgesamtheit gezogen.

Signifikanztest:

Durch den Signifikanztest wurde eine a priori aufgestellte Hypothese verifiziert,
wobei die Nullhypothese Ho meistens die Gleichheit (kein Effekt zwischen zwei
Merkmalen A und B), die man widerlegen wollte, darstellte und die
Alternativhypothese Hi auf dem Unterschied (Effekt zwischen Merkmalen A
und B) basierte.

Das Ergebnis des statistischen Tests wurde durch den p-Wert ausgedrickt.
Fiel dieser unter die vorher festgelegte maximale Irrtumswahrscheinlichkeit,
auch als Signifikanzniveau a bezeichnet, so galt dies als Evidenz fir die
Wahrheit der Alternativhypothese.

p-Wert:

Der statistische Test wurde bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von a = 0,05
definiert als:

e statistisch signifikant: p < 0,05
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e sehr signifikant: p < 0,01
¢ hochsignifikant: p < 0,001

e Konfidenzintervall:
Die Ermittlung eines Konfidenzintervalls (der Unsicherheitsbereich einer
Parameterschatzung bezogen auf eine Stichprobe) ermdglichte es,
GroRRenunterschiede zu erfassen, wobei passend zur Irrtumswahrscheinlichkeit
a (= 0,05) ein 95%-Konfidenzintervall benutzt wurde.

e Power:
Mit der power eines Tests wurde die Wahrscheinlichkeit, eine wahre
Alternativhypothese als richtig erkannt zu haben, angegeben.

e Angewandte Signifikanztests:
Variablen, die Komplikationen, technische Ergebnisse und Ereignisse
betreffen, wurden mit Hilfe des zweiseitigen Fisher exact Tests und des
einseitigen mid-p Tests auf Unabhangigkeit tiberpruft.
Ein mdglicher Unterschied in der Altersstruktur zwischen den Geschlechtern
wurde mit dem Mann-Whitney-U Test untersucht.

e Uberlebenszeitanalysen:
Die Analyse der Uberlebens- und Reinterventionsrate der Patienten basierte
auf der Kaplan-Meier Uberlebensstatistik. Patienten, die sich der Nachkontrolle
entzogen haben, wurden als Ausfalle (drop out) zensiert. Eine Evaluierung der
Uberlebenszeitanalyse wurde noch zusatzlich mit dem Hazard Modell von Cox
(momentane Sterberate/Ereignisrate einer Gruppe von Patienten), dem
Log-Rank Test (Unabhangigkeitsvergleich der Uberlebenszeiten zweier
Gruppen) und dem generalisierten Wilcoxon Test (Unabhangigkeitsvergleich
der Uberlebenszeiten zweier Gruppen mit starkerer Gewichtung der
anfanglichen Ereignisse) vorgenommen.

[73, 157, 213, 288, 302, 311]

Die statistische Auswertung erfolgte nach Belegung eines Statistiksemesters an
der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen sowie nach Beratung und
Hilfestellung von Herrn Oberarzt H.-K. Bruijnen aus der Abteilung Gefal3chirurgie
des Klinikums Augsburg. Samtliche Abbildungen und Tabellen erfolgten in

vollstandiger Eigenregie der Doktorandin.
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3  Ergebnisse
3.1 Patientenkollektiv

3.1.1 Geschlechterverteilung

Das im Rahmen der Doktorarbeit ausgewertete Patientenkollektiv umfasste 81
Personen. Davon waren 7,4 % weiblichen (n = 6) und 92,6 % ménnlichen (n = 75)
Geschlechts. Im Jahr 2009 wurden drei Frauen (7,7 %) und 36 Manner (92,3 %)
sowie im Jahr 2010 drei Frauen (7,1 %) und 39 Mé&nner (92,9 %) operiert (siehe
Abb. 20).
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Absolute Haufigkeit (n)
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alle Patienten Patienten Patienten
im Jahr 2009 im Jahr 2010

Patientenkollektiv

Abb. 20: Geschlechterverteilung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg durchgefiihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskularer Versorgung
(n = Anzahl)

3.1.2 Altersverteilung zum Zeitpunkt der Operation

Zum Zeitpunkt des elektiven Operationstermins war der jlingste Patient 53 und der
alteste 86 Jahre alt, dabei lag das Alter der Manner zwischen 53,1 und 86,8

Jahren und das der Frauen zwischen 58,1 und 85,9.
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Das errechnete Durchschnittsalter betrug 74,1 Jahre und die Standardabweichung
7,2. Der Median lag bei 74,2 Jahren, das 25%-Quantil bei 70,3 und das 75%-
Quantil bei 78,8 (siehe Abb. 21).
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Abb. 21: Box-and-Whisker-Plot der Altersverteilung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
durchgefiihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer Versorgung
(n = Anzahl)

Laut dem durchgefiihrten Mann-Whitney-U Test mit p = 0,8388 bestand zwischen
dem weiblichen und méannlichen Kollektiv trotz sehr unterschiedlicher Gro3e der
Patientengruppen (6 @ zu 75 &) kein signifikanter Altersunterschied.
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3.2 Praoperative Parameter
3.2.1 Diagnose

Bei allen 81 Patienten lag ein infrarenales Bauchaortenaneurysma vor. Ein Patient
litt zusatzlich an einem noch nicht therapierten thorakalen Aortenaneurysma mit
Durchmesser von 5,6 cm.

Bei 33 Patienten (40,7 %) verlief die aneurysmatische Gefalveranderung tber die

Aortenbifurkation hinaus (siehe Tab. 13).

Tab. 13: Praoperative Diagnose fir die im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen unter Beriicksichtigung des Geschlechts
(A. = Arteria; Aa. = Arteriae; BAA = Bauchaortenaneurysma; infra = infrarenal; n = Anzahl; + = plus; % = Prozent;

TAA = thorakales Aortenaneurysma)

Préaoperative Diagnose alle Patienten Frauen Manner
Anzahl | Prozent | Anzahl | Prozent | Anzahl | Prozent

(n) (%) (n) (%) (n) (%)

BAA infra 47 58,0 5 83,3 42 56,0

TAA und BAA infra 1 1,23 0 0 1 1,33

BAA infra + Aneurysma der | 16 19,8 0 0 16 21,34

Aa. iliacae communes

BAA infra + Aneurysmader | 1 1,23 0 0 1 1,33

Aa. iliacae communes

+ Aa. iliacae internae

BAA infra + Aneurysmader | 6 7,4 1 16,7 5 6,67

A. iliaca communis dextra

BAA infra+ Aneurysmader | 1 1,23 0 0 1 1,33

A. iliaca communis dextra

+ A. iliaca externa dextra

BAA infra + Aneurysmader | 9 11,11 0 0 9 12,0

A. iliaca communis sinistra

Formalpathologisch wurden 79 (97,5 %) Aneurysma verum-Typen diagnostiziert,
davon funf Frauen und 74 Méanner (siehe Abb. 22). Bei jeweils einem weiblichen
und einem mannlichen Patienten bestand (gesamt 2,5 %) ein Aneurysma
dissecans, wobei der mannliche Patient bereits Aneurysma assoziierte

Beschwerden angegeben hatte.

B Aneurysma verum

Aneurysma dissecans

Abb. 22: Formalpathologische Einteilung der im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg

elektiv endovaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
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Zwei Patienten (2,5 %; Alter 74 und 81
Jahre) hatten ein symptomatisches,
zwei weitere Patienten (2,5 %; Alter

53 und 73 Jahre) ein inflammatorisches
Aneurysma (siehe Abb. 23).

Bei 57 (70,4 %) Patienten wurde die m asymptomatisch
Aortenveranderung im Rahmen einer ® symptomatisch
Oinflammatorisch

Vorsorgeuntersuchung als Zufallsbefund

o . Abb. 23: Klinische Einteilung der im Zeitraum 2009 - 2010
entdeckt und ku er”St'g emner am Klin kum Augsburg elektiv endovaskular
endovaskularen Versorgung zugerhrt. versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
Bei den restlichen 24 Patienten wurde das Aneurysmawachstum regelmafiig
Uberpruft, wobei auf Grund besorgniserregender plotzlicher GroRenzunahme bei
14 (17,3 %) Patienten ein dringlicher OP-Termin gefunden werden musste (siehe

Abb. 24).
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Abb. 24: Diagnosezeitpunkt bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
(n = Anzahl)

Laut Einteilung nach Allenberg lag bei 20 (24,7 %) Patienten ein Aneurysma-Typ |
und bei 61 (75,3 %) ein Aneurysma-Typ Il vor, welcher sich wiederum in Typ Il A
(n=28; 34,5 %), Typ Il B (n=31; 38,3 %) und Typ Il C (n = 2; 2,5%) untergliedern

lasst.
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3.2.2 Praoperative Risikofaktoren

Da es sich in dieser Studie um geplante Eingriffe handelte, lagen von jedem
Patienten ausfihrliche Anamnese, klinische Untersuchungen und apparative
Diagnostik vor. Fur die Abschatzung der anasthesiologischen, intraoperativen und
postoperativen Risiken war der kardiovaskulére Status des Patienten am
wichtigsten, also die atherogenen Risikofaktoren (arterielle Hypertonie, Diabetes
mellitus, Nikotin- bzw. Ex-Nikotin-Abusus und Hyperlipoproteinamie) und bereits
bestehende koronare Begleiterkrankungen (siehe Abb. 25).

Bei allen Patienten lag mindestens einer der erwéahnten Faktoren vor, nadmlich

bei 7,41 % der Patienten ein Risikofaktor, bei 19,75 % zwei, bei 33,33 % drei,

bei 32,10 % vier und bei 7,41 % alle finf Risiken.
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Abb. 25: Haufigkeitsverteilung der einzelnen kardiovaskularen Risikofaktoren bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer Versorgung
(ACVB = aorto-coronarer Venen-Bypass; n = Anzahl, KHK = koronare Herzkrankheit;

PTCA = perkutane transluminale coronare Angiographie)
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Zum Zeitpunkt der Operation waren vier (19,0 %) der Diabetiker insulinpflichtig.
Die nikotinabhangigen Patienten konsumierten im Schnitt 19,4 Zigaretten taglich
(siehe Tab. 14). Der durchschnittliche Ex-Nikotin-Abusus lag bei 17 Jahren.

Tab. 14: Geschlechtsspezifisches Rauchverhalten der Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klin kum

Augsburg eine elektiv endovaskuldre Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefiihrt wurde

Raucher Nichtraucher
Manner 25 50
Frauen 1 5
alle Patienten | 26 55

Eine fur die Anasthesie relevante Begleiterkrankung stellt die chronisch
obstruktive pulmonale Dysfunktion dar. Sie lasst sich klinisch leicht durch die
forcierte Einsekundenventilationskapazitat ermitteln.

28 Patienten litten an den Symptomen der COPD, davon drei Patienten an einer
Belastungsdyspnoe und ein Patient sogar an einer Ruhedyspnoe, weshalb er

kontinuierlich durch ein Sauerstoffgerat versorgt werden musste (siehe Abb. 26).

COPD Grad 1 COPD Grad 2
(n=2) (n=22)
3%

27 %

keine COPD
(n =53)
65 %

COPD Grad 3
(n=3)
4%

COPD Grad 4
(n=1)
1%

Abb. 26: Haufigkeitsverteilung von COPD-Erkrankungen bei den Patienten mit einer elektiv endovaskularen
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010

(COPD = chronic obstructive pulmonary disease; n = Anzahl; % = Prozent)

Bei der endovaskularen Versorgung muss die Lage der Gefal3prothese durch
digitale Subtraktionsangiographie kontrolliert werden. Daflir ist eine ausreichende
Nierenfunktion erforderlich. Andernfalls muss zur Vermeidung einer
Kontrastmittel indizierten Nephropathie eine anschlie3ende Spulbehandlung
vorgenommen werden. Das schnellste Nierenscreening erfolgt anhand des

Serum-Kreatinin-Werts.
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Bei 49 Patienten (60,5 %) lag keine oder eine 35

nicht messbare Nierenfunktionseinschrankung

(< 50 %) vor. Bei 29 Patienten (35,8 %) wurde °

eine beginnende chronische %215

Niereninsuffizienz (Stadium 1) noch voll % 5

kompensiert und bei drei Patienten (3,7 %) '%

bestand eine kompensierte Retention von % b

harnpflichtigen Substanzen (Stadium 2). é 1 E—
Der durchschnittliche Kreatinin-Wert betrug 05

1,22 mg/dl mit einer Standardabweichung von

0,42. Der Median lag bei 1,13 mg/dl, das 0 Kreatinin
25%-Quantil bei 0,96 mg/dl und das 75%- Laboranalyse

Quantil bei 1,37 mg/dl. Die gemessenen
Werte rangierten zwischen 0,7 und 3,3 mg/dI
(siehe Abb. 27).

Als weiterer Untersuchungsparameter wurde

Abb. 27: Box-and-Whisker-Plot von Kreatinin-
-Werten der Patienten mit einer
elektiv endovaskularen Versorgung
eines infrarenalen Bauchaorten-
aneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010
(mg/dl = Milligramm pro Deziliter)

ein angiologischer Status des Patientenkollektivs erhoben. Anhand des Pulsstatus

wurde bei 14 Patienten (17,3 %) eine periphere arterielle Verschlusskrankheit

ohne Gewebsdefekte diagnostiziert.

Als relevante neurologische Stérungen/Defekte wurden bei 5 Patienten (6,2 %)

eine transistorische ischamische Attacke und bei 11 Patienten (13,6 %) ein

Apoplex erfasst.

10 Patienten (12,3 %) litten an einem malignen Tumor.

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas -
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Eine groRe Rolle spielt auch das
Korpergewicht des Patienten, da der
chirurgische Eingriff bei
Stammfettsucht zeitaufwéandiger ist.
Der BMI war bei 74,1 % (n = 60)

des Patientenklientels praadip6s

bzw. adipds und bei 25,9 % (n = 21)
normal, jedoch war kein Patient
untergewichtig (siehe Abb. 28 und 29).
Bei den Frauen fielen drei (50 %)

unter die Normalgewichtigen und bei
den Mannern 18 (24 %).

Der Gruppe der leicht Ubergewichtigen
gehorten zwei (33,3 %) Patientinnen
und 37 Patienten (49,3 %) an.
Adipositas Grad 1 bestand bei einer
Frau (16,7 %) und 14 M&annern (17,4 %),
Grad 2 bei vier Mannern (5,3 %) und
Grad 3 bei drei Mannern (4,0 %).
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Abb. 28: Box-and-Whisker-Plot der BMI-Werte der

Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 -
2010 am Kilinikum Augsburg eine elektiv
endovaskulére Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt

wurde

(BMI = Body Mass Index)
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Abb. 29: Ba kendiagramm der BMI-Werte der Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine

elektiv endovaskuléare Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

(BMI = Body Mass Index; n = Anzahl)
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Anhand der Vorerkrankungen lasst sich gemaf der Klassifikation der American

Society of Anesthesiologists der kérperliche Zustand eines Patienten ermitteln

und das Mortalitatsrisiko 70 66,
grob abschatzen. £ 60
c
Die meisten Patienten 2 50
(]
lieRen sich der Kategorie IS walle Patienten
ASA Il (81,5 %) g 30 m Frauen
zuordnen. § 20 1312 m Manner
c
Die restlichen gehdrten < 10 7/ 52
000 02 000
in 16,0 % der Falle zur 0 .
| I i \Y2RY;
Klasse ASA Il und zu ASA-Klasse

2’5 % zur Klasse ASA IV Abb. 30: Praoperativer Gesundheitszustand der Patienten mit einer elektiv endo-
vaskularen Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am

(SiEhe Abb. 30) Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 gemaR ASA-Klassifikation
(ASA = American Society of Anesthesiologists; n = Anzahl)

3.2.3 Praoperative Medikation

Da sich die meisten behandelten Patienten mit schweren Allgemeinerkrankungen

im Klinikum Augsburg vorstellten, Plavix Marcumar
3% 1|1 %

war auch die verordnete

.. . . C ASS +
praoperative Medikation im Hinblick  \12rcumar
auf Blutverdiinnung und Senkung 5%
des kardiovaskularen Risikos 'ﬁ,lSS.J’

avix
von Bedeutung. 62 Patienten 3%

(76,5 %) nahmen antithrombotische
Medikamente unterschiedlicher

Kombinationen ein (siehe Abb. 31). _
Abb. 31: Prozentuale Verteilung der verordneten
Eine angeborene oder erworbene antithrombotischen Medikamente bezogen auf 62 von
. .. insgesamt 81 Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 -
Blutgerinnungsstorung bestand n , _ :
2010 am Klinikum Augsburg eine elektiv endovaskulére
bei keinem Patienten. Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas

durchgefuhrt wurde

Zur Reduzierung der kardiovaskularen Komorbiditat bekamen 68 Patienten
(84,0 %) ACE-Hemmer (61,7 %), Statine (40,7 %) und/oder Beta-Blocker (81,5%)
verordnet (siehe Abb. 32).
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Bei 16 % (n = 13) der Behandelten wurden keine der unten aufgefuihrten

kardiovaskular wirksamen Medikamente und bei sieben Personen (8,6 %)

Uberhaupt keine Praparate substituiert.

ACE-Hemmer
+ Statine
+ B-Blocker
27 %

Statine + B-_—
Blocker

9
10 % 35 %

ACE-Hemmer +
B-Blocker

keine Einnahme von kardiovaskular

wirksamen Medikamenten
16 %

Statine
2%

B-Blocker
9%

ACE-Hemmer
+ Statine
1%

Abb. 32: Prozentuale Verteilung der Einnahme kardiovaskular wirksamer Medikamente bezogen auf das

Gesamtpatientenkollektiv, bei dem im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine elektiv

endovaskulare Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefiihrt wurde

(ACE = Angiotensin converting Enzym; B = ,beta”; + = plus; % = Prozent)

3.2.4 Praoperativer Aneurysmastatus

3.2.4.1 Proximaler Aortenhals und Nierenarterienabgange

Fur die Stentplatzierung benétigt man genaue

Messwerte der Andockstelle im Aortenhals.
Dieser war im Durchschnitt 28,0 mm lang
(Standardabweichung von 14,4), wobei die
Spannweite von 3 mm bis 70 mm reichte.
Der Median hatte eine Lange von 25,6 mm,
das 25%-Quantil von 17,6 mm und das
75%-Quantil von 37 mm.

Der Durchmesser lag zwischen 17 mm und
36,4 mm, der Mittelwert bei 27,1 mm mit
einer Standardabweichung von 3,7 sowie
der Median bei 27,2 mm, das 25%-Quantil
bei 24,9 mm und das 75%-Quantil bei

29,5 mm (siehe Abb. 33).

80

70

60

50

40

30

Einheit (mm)

20

10

Abb. 33:

!
proximale proximaler
Halslange Halsdurchmesser

Messstelle

Box-and-Whisker-Plot der ermittelten
Langen und Durchmesser des
proximalen Aortenhalses der im Zeitraum
2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

(mm = Millimeter)
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Bei 21 Patienten (25,9 %) wurde ein Thrombenbesatz des Aortenhalses
(Mittelwert und Median 6,1 mm) entdeckt, welcher bei 18 Patienten (22,2 %)

bereits kalzifiziert war. Bei einem Patienten (1,2 %) 100
verjiingte sich der Halsbereich nach distal in %
Richtung des Aneurysmasacks. Fur die infrarenale 32
Angulation wurde ein arithmetischer Mittelwert % 60
von 32,8° mit einer Standardabweichung von 23,6 E 22 =
errechnet, ein Median von 29°, ein 25%-Quantil g 30 —
von 15,3° und ein 75%-Quantil von 45,9°. iz =
Das Maximum stellte ein rechter Winkel zwischen 0

infrarenal

dem proximalen Aortenhals und dem weiteren Angulationslokaliation

Verlauf der infrarenalen Aorta dar (siehe Abb. 34). Abb. 34: Box-and-Whisker-Plot der infrarenalen
Angulation der im Zeitraum 2009 -

Im behandelten Patientenkollektiv fand man bei 2010 am Kiin kum Augsburg elektiv

sieben mannlichen Patienten (8,6 %) endovaskular versorgten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmen

akzessorische Nierenarterien (siehe Tab. 15). (° = Grad)

Tab. 15: Varianten der Nierenperfusion bei Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010

Nierenarterien Patienten
regelrechte Nierenarterien 74
akzessorische Nierenarterie rechts 2
akzessorische Nierenarterie links 4
akzessorische Nierenarterie beidseits 1

3.2.4.2 Aneurysmasack und distale Arterienkonfiguration

Der maximale externe Aneurysmadurchmesser aller Patienten betrug im Schnitt
59,8 mm mit einer Standardabweichung von 9,8. Der Median lag bei 57,0 mm.
Das kleinste endovaskular versorgte Aneurysma maf3 nur 35,6 mm, dennoch
winschte die Patientin eine unverzigliche Aneurysmaausschaltung. Insgesamt
wurden sechs Aneurysmen mit einem Durchmesser unter 5 cm wegen
Beschwerden (n = 1), GroR3enprogredienz (n = 2) oder auf Patientenwunsch

(n = 3) mit einem Stent versorgt. Das grof3te behandelte und zugleich zuféllig
diagnostizierte Aneurysma betrug 100 mm im Durchmesser (siehe Tab. 16).
Der Median von plétzlich gro3enprogredienten Aneurysmen im Vergleich zu den

Ubrigen ergab eine Differenz von 2 mm (also 56,0 zu 58,0 mm).
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Tab. 16: Maximaler Aneurysmadurchmesser bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular

versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen unter Berucksichtigung plétzlicher GroRenprogredienz (in mm)

(arith. = arithmetisch; BAA = Bauchaortenaneurysma; mm = Millimeter; % = Prozent)

BAA arith. Standard- Minimum 25%- Median 75%- Maximum
Mittel abweichung Quantil Quantil

alle BAA 59,8 9,8 35,6 55,0 57,0 64,0 100

BAA groéRenprogredient 59,2 12,0 49,0 54,0 56,0 59,0 95,0

BAA ohne VergroéRRerung 59,9 9,3 35,6 55,0 58,0 64,0 100

Die Lange des Aneurysmasacks betrug 34 mm bis 161 mm. Der Mittelwert wurde
auf 90,7 mm mit einer Standardabweichung von 25,1 sowie der Median auf

87,6 mm, das 25%-Quantil auf 74,0 mm und das 75%-Quantil auf 107,4 mm
errechnet (siehe Abb. 35). Der Aortenbifurkationsdurchmesser lag im Schnitt bei
38,4 mm (Standardabweichung von 11,4; Median bei 35,2 mm), der
Halsdurchmesser der Arteria iliaca dextra bei 19,3 mm (Standardabweichung von
5,5; Median bei 17,7 mm) und der der Arteria iliaca sinistra bei 19,0 mm
(Standardabweichung von 5,6; Median bei 18,0 mm).
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Abb. 35: Box-and-Whisker-Plot der Langen des Aneurysmasacks sowie der Durchmesser von Aortenbifurkation
und lliakalarterien bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

(A. = Arterie; mm = Millimeter)

Bei 34 ausgewerteten Patienten-CT-Serien (42,0 %) wurden Verkalkungen in
einer bzw. bei beiden iliakalen Arterie/n gefunden.
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3.3 Operationsverlauf

Bei 81 der insgesamt 85 im Beobachtungszeitraum 2009 bis 2010 operierten
Patienten verlief der Eingriff planmaRig und der Stent konnte implantiert werden
(siehe Abb. 36).

Nur bei einem Patienten wurde die Operation beendet, ohne das am Ende der OP
durch einen Kollaps der proximalen Extension enstandene Endoleak Typ | A
beseitigt zu haben. Es gelang jedoch, die Leckage in einem spateren Eingriff zu
verschlieen.

Bei drei Patienten erfolgte eine intraoperative primare Konversion zur offenen
Operation. Beim ersten Patienten wurde eine Nierenarterie Uberstentet (Umstieg
auf Rohrprothese mit 18 mm), beim zweiten kam es zu einer proximalen
Stentdislokation (Umstieg auf Rohrprothese mit 20 mm) und beim dritten zu einer
Ruptur der Arteria iliaca externa (Umstieg auf Rohrprothese mit 20 mm).
AulRerdem konnte bei einer Patientin der Stentgraft auf Grund verkalkter
Beckengefalle nicht vorgeschoben werden. Die Operation wurde abgebrochen,
alle Schleusen entfernt und die Zugéange verschlossen. Funf Wochen spater
wurde eine offene Rekonstruktion der Aorta durchgefuhrt.

Die letzten vier genannten Patienten werden, falls nicht explizit erwahnt, in den
folgenden Statistiken nicht weiter betrachtet.

Kein Patient verstarb in tabula.

1%
4% (n=1) 1%

(n=3) \ /(nzl)

m erfolgreiche endovaskulare
Aortenrekonstruktion

m intraoperative Konversion zur
offenen Operation

Operationsabbruch

Endoleak am OP-Ende

Abb. 36: Operationsverlauf aller 85 als elektiv endovaskuléar geplanter infrarenaler Bauchaortenaneurysmaoperationen im
Zeitraum 2009 - 2010 am Klin kum Augsburg
(n = Anzahl; OP = Operation; % = Prozent)
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3.3.1 Operationsdauer

Die bengtigte Operationszeit (Schnitt-Naht-Zeit) wurde vom Setzen der ersten
Inzision bis zum Verschluss des Operationszugangs gemessen. Bei der Analyse
der Operationszeiten wurden die drei Patienten mit intraoperativer priméarer
Konversion zur offenen Operation extra analysiert.

Bei Patienten mit Adipositas ergab sich eine erhdhte Operationszeit, evtl. bedingt
durch die langere Praparationsdauer der Zugangswege in Kombination mit der
Problematik der Bildqualitat bei hoher Weichteildichte. Die Eingriffszeiten lagen
zwischen 73 und 313 Minuten. Die mittlere Operationsdauer im gewerteten
Patientengut betrug 142,8 Minuten bei einem Median von 128 Minuten und einer

Standardabweichung von 47,2 Minuten (siehe Tab. 17).

Tab. 17: Operationsdauer der im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskulér geplanten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmaversorgungen, aufgeteilt in endovaskular versorgte Patienten (mit
und ohne Abhé&ngigkeit vom BMI) und in Patienten mit intraoperativer primérer Konversion zur
offenen Operation (in min)

(arith. = arithmetisches Mittel; BMI = Body Mass Index; EVAR = endovaskuléare Aortenrekonstruktion;

> = grofer ; < = kleiner; < = kleiner gleich; x = mathematischer Platzhalter; min = Minuten; % = Prozent)

Patienten arith. Mittel Minimum 25%- Median 75%- Maximum
Quantil Quantil

alle EVAR-Patienten 142,8 73 109 128 172 313

(81 Personen)

EVAR-Patienten mit BMI < 25 140,5 91 108 119 145 313

(21 Personen)

EVAR-Patienten mit 133,7 73 106 132 153 227

BMI 25 < x < 30 (34 Personen)

EVAR-Patienten mit BMI > 30 156,7 100 114,8 139 193,5 293

(26 Personen)

Patienten mit intraoperativer 272 247 257 267 284,5 302

priméarer Konversion

(3 Personen)

3.3.2 Verwendete Stentfabrikate und intraoperative Ballondilatation

Die verwendeten Stentgrafts, das Medtronic Endurant System® und Endologix
Powerlink System®, wurden je nach Morphologie, Lokalisation und Lange des
aneurysmatisch veranderten GefalRabschnitts ausgewahilt.

Zum Einsatz kamen aorto-biiliakale Y-Stentgrafts und aorto-uniiliakale Stents mit
Occluder der kontralateralen Arteria iliaca communis und konsekutivem Cross-

over-Bypass (siehe Tab. 18).
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Tab. 18: Verwendete Stentgraft-Systeme bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg durchgefuhrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskularer Versorgung

(+ = plus)
Stentgraft Device- Anzahl
System

Powerlink unibody 31
(Endologix) ohne Verlangerung 5
ohne Verlangerung + Occluder + Bypass 2

1 Verlangerung 22

1 Verlangerung + Ligatur + Bypass 1

2 Verlangerungen 1

Endurant uniiliakal 11
(Medtronic) ohne Verlangerung 1
1 Verlangerung 4

1 Verlangerung + Occluder + Bypass 3

2 Verlangerungen + Bypass 2

2 Verlangerungen + Occluder + Bypass 1

Y-Stentgraft 39

ohne Verlangerung 28

1 Verlangerung 5

2 Verlangerungen 4

4 Verlangerungen 2

Der gewahlte Prothesendurchmesser des Stentprothesen-Hauptkorpers lag

zwischen 23 mm und 36 mm, der Median bei 28 mm (siehe Abb. 37).
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Abb. 37: Durchmesser der Stentgraft-Hauptkdrper bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer Versorgung

(mm = Millimeter; n = Anzahl)
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War nach Entfaltung des Stentgrafts noch ein Blutfluss zwischen
Aneurysmawandung und Stentmaterial in der Réntgenkontrolle zu sehen, wurde
der Stent mittels intraoperativer Ballondilatation den anatomischen Gegebenheiten
angepasst. Wie die untere Grafik zeigt, wurde bei 14 Patienten (17,3 %) an
unterschiedlichen Stellen der Stent nachmodelliert (siehe Abb. 38).

proximal +
Stentiiberlappungsbereiche +
Stenttiberlappungsbereiche distal (1)

+ distal (1) ‘\ v

Abb. 38: Lage der intraoperativ notwendig gewordenen 14 Ballondilatationen bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer Versorgung
(+ = plus)

3.3.3 Durchleuchtungszeit

4000
Die Durchleuchtungszeitangaben 3500
wurden bei 75 von 81 Patienten in 3000
den Operationsberichten angegeben. 2500
Bei der endovaskuléaren Versorgung ?;: 2000
des Aneurysmas wurde zwischen 1,04 ™ 1500
Sekunden und 57,6 Minuten lang 1000
gerdngt (siehe Abb. 39). 500
Die mittlere Durchleuchtungszeit lag 0

Durchleuchtung
bei 9 Minuten (Median 10,7 min). gemessener Wert

Abb. 39: Box-and-Whisker-Plot der intraoperativen
Durchleuchtungszeit der 75 erfassten Datensatze
der im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
(s = Sekunden)
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3.3.4 Kontrastmittelverbrauch

In den Narkoseprotokollen und Operationsberichten fand man nur in 70 Fallen
Angaben zum intraoperativen Kontrastmittelverbrauch.

Im Durchschnitt wurden 62,5 ml Solutrast 300® verabreicht mit einer
Standardabweichung von 33,9 sowie einem Median von 60 ml, einem 25%-Quantil
von 35 ml und einem 75%-Quantil von 80 ml.

Die maximale Kontrastmittelinfusion lag bei 180 ml, die minimale bei 10 ml. Die
grof3e Diskrepanz ist dadurch bedingt, dass Patienten mit chronischer

Niereninsuffizienz weniger infundiert wird (siehe Abb. 40).
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Abb. 40: Ubersicht tiber den intraoperativen Kontrastmittelverbrauch bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskularer Versorgung
(ml = Milliliter; n = Anzahl)

3.3.5 Volumensubstitution pra-, intra- und postoperativ

Zur Volumensubstitution wurden neben Erythrozytenkonzentrationen (EK) auch
Fresh Frozen Plasma (FFP) und Thrombozytenkonzentrationen (TK) infundiert.
Praoperativ mussten bei zwei Personen (2,5 %) Erythrozytenkonzentrationen
verabreicht werden, intraoperativ bei drei Patienten (3,7 %) und postoperativ bei
acht Patienten (9,9 %). Ebenso erhielten postoperativ zwei Patienten

Thrombozytenkonzentrationen und einer FFP (siehe Abb. 41).
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Abb. 41: Volumensubstitutionsart und -menge, die 13 von insgesamt 81 Patienten mit einer elektiv endovaskularen
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010
erhalten haben
(wil karliche Patientennummerierung)

(EK = Erythrozytenkonzentration; FFP = Fresh Frozen Plasma; x = mathematischer Platzhalter; ml = Milliliter;
TK = Thrombozytenkonzentration)

3.3.6 Intraoperative Komplikationen

Bei 19 der 81 ausgewerteten Patienten (23,5 %) traten intraoperative
Komplikationen auf. Es sei nochmals erwéhnt, dass zusatzlich bei drei Patienten
intraoperativ eine Konversion zur offenen Rekonstruktion vorgenommen und bei
einer Patientin die Operation ohne Aneurysmaausschaltung abgebrochen werden
musste. Somit ergab sich fur die 85 urspriinglich geplanten Stentoperationen eine
Gesamtkomplikationsrate von 27,1 % (siehe Abb. 42).

Die vier, beim Primareingriff nicht mit einem Stent versorgten Patienten, wurden

spater nicht weiter aufgefihrt. In tabula verstarb kein Patient.

Bei einem Patienten (1,2 %) kam es bei der Platzierung des gewahlten Stentgrafts
intraoperativ zu einem Verschluss der A. iliaca interna sinistra. Da die
Gefalldurchblutung jedoch tber Kollateralgefal3e erhalten blieb, war keine

zusétzliche chirurgische Intervention erforderlich.
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Zur Vermeidung eines Endoleaks wurde bei einem anderen Patienten (1,2 %) ein
perioperativer Verschluss der A. iliaca interna sinistra mittels Ligatur

durchgefuhrt.

In finf Fallen (6,2 %) kam es zu einer Uberstentung von Nierenarterien.

Bei drei Patienten wurde eine zusatzliche kaudale Nierenarterie Uberstentet, was
jeweils zu einem harmlosen, nicht Therapie bedurftigen Nierenteilinfarkt flhrte.
Aus einem zu weit proximal gesetzten Stent resultierte in einem weiteren Fall ein
partielles Nierencovering beidseits, weshalb der Stent am Folgetag offen
chirurgisch explantiert wurde. Die Nierentatigkeit kam spontan wieder in Gang.
Bei einem anderen Eingriff wurde der linke Nierenarterienabgang partiell durch die
obere Manschette verschlossen. Der Patient litt an keiner Einschrankung der
Nierenfunktion postoperativ.

Als weitere haufig auftretende intraoperative Komplikationen sind unterschiedliche
Probleme bei der Freisetzung des Stents zu nennen. So verhakte sich der Stent
einmal mit einer bereits gestenteten Nierenarterie, konnte jedoch wieder gelost
werden. Ein anderes Mal hakte der Tipcap. Wiederum gelang es, das Problem
intraoperativ zu beseitigen.

Bei einem Patienten liel3 sich ein geplanter Occluder nicht platzieren, im gesamten
Nachbeobachtungszeitraum entstand trotzdem kein Endoleak.

Wahrend der Entfaltung des Stentgrafts verrutschte ein Stent um ca. 1 cm nach
distal. Eine proximale Verlangerung des Stentgrafts in derselben Operation war
nicht moglich, da kein passender Stent vorratig war. Erst in einer neuen Operation
konnte dieser verlangert werden.

Bei drei Patienten, bei denen sich einmal das linke Stenthosenbein nicht komplett
eroffnete, das andere Mal ein bare spring nur inkomplett entfaltete und es beim
dritten zur Dislokation beider Stentbeinchen kam, war dennoch keine chirurgische
Zweitintervention notwendig.

In einem Fall lag durch den Kollaps der proximalen Extension am Ende der
Operation ein Endoleak Typ | A vor, das in einer spateren Operation verschlossen

wurde.
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Eine in vier Fallen auftretende Komplikation war ein Stent-Passageproblem
unterschiedlicher Genese. So konnte aufgrund starker Verkalkung der Gefal3e bei
einem Patienten die Device von rechts nicht vorgeschoben werden. Ein anderes
Mal verhakte sich die Schleuse wegen eines starken Kinkings der A. femoralis
sinistra. Das Problem konnte durch eine zusétzliche Arteriotomie gelost werden.
In zwei Fallen musste nach mehreren frustranen Versuchen, Stents der Firma
Endologix zu implantieren, auf Medtronic Stents zurtickgegriffen werden, welche

sich problemlos bis in die Aorta einfiihren liel3en.

Konversion zur intraoperativ GefaRverschluss
primar offenen Rekonstruktion 4%
13%

Abbruch der
Operation
4%

perioperative
Embolisation
4%

Abb. 42: Prozentuale Verteilung der intraoperativen Komplikationen, die bei 23 von 85 Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009
- 2010 aufgetreten waren
(% = Prozent)

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



3 Ergebnisse 53

3.4 Postoperative Parameter

3.4.1 Postoperativer Krankenhausaufenthalt

Von den 81 operierten Patienten wurden 14 (17,3 %) postoperativ auf die
Intensivstation verlegt. Die Betreuung dort dauerte je nach Schweregrad einen
Tag bis 41 Tage bei einem Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz und
multiplen postoperativen Komplikationen. Dieser wurde anschlief3end in ein
Kurzzeitpflegeheim entlassen.

Der Median fir die Intensivbetreuung betrug einen Tag. Der Mittelwert von 6,9
Tagen ist aufgrund obig erwahnter "Ausreil3erwerte" irrefuhrend (siehe Tab. 19).
Die postoperative Krankenhausaufenthaltsdauer belief sich im Durchschnitt auf
9,5 Tage (Median 8 Tage) und die komplette auf 14,2 Tage (Median 10 Tage).

Tab. 19: Dauer des Krankenhausaufenthalts gesamt und postoperativ sowie des postoperativen Intensivaufenthalts
der Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klin kum Augsburg eine elektiv endovaskulare Versorgung
eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde (in Tagen)

(arith. = arithmetisch; % = Prozent)

Art des stationaren arith. Mittel Minimum 25%- Median 75%- Maximum
Aufenthalts Quantil Quantil

kompletter 14,2 4 8 10 15 70
Krankenhausaufenthalt

postoperativer 9,5 2 5 7 8 59
Krankenhausaufenthalt

postoperativer 6,9 1 1 1 10,3 41
Intensivstationsaufenthalt

3.4.2 Postoperative Komplikationen und Reinterventionen

3.4.2.1 Allgemeine postoperative Komplikationen

Bei 23 Patienten (28,4 %) kam es zum Teil zu mehreren postoperativen
Komplikationen (siehe Abb. 43). Am haufigsten traten im Bereich der operativen
Zugange lokale Wundheilungsstérungen bzw. -komplikationen (n = 10;

12,3 %) auf wie Wunddehiszenz, Imbibierung des Leistenfettgewebes, Hamatome
an Beinen, Flankenschenkeln, Penis und Skrotum sowie anhaltende

Nachblutungen und vortibergehende Nervenausfalle.

Auch litten sieben Patienten (8,6 %) am sogenannten

Postimplantationssyndrom, erkennbar v.a. am Fieberanstieg ohne Leukozytose.
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Nierenfunktionsstérungen waren bei 7,4 % (n = 6) der Eingriffe zu verzeichnen.
Drei Patienten litten an einem akuten Nierenversagen (3,7 %), ein Patient wurde
sogar dialysepflichtig. In drei anderen Fallen kam es durch eine intraoperative
Uberstentung der Nierenarterien zu Nierenteilinfarkten (3,7%).

Auch postoperative Ventilationsprobleme wurden aktenkundig (n= 3; 3,7 %).

Zwei Patienten erkrankten an einer Pneumonie und einer an Lungenembolie.

In funf Fallen (6,2 %) entwickelte sich nach dem chirurgischen Eingriff eine
ischdmische Colitis. Einer der Patienten erlitt einen Mesenterialinfarkt des Colon
descendens und Sigmas mit einer Peritonitis, worauf notfallmaRig eine

Hemicolektomie durchgefuhrt wurde.

Durch Embolisierung (n = 2; 2,5 %) kam es zu einem Apoplex und einer

peripheren arteriellen Embolie der Arteria poplitea sinistra.

Bei drei Patienten (3,7 %) zeigte sich ein sogenanntes Durchgangssyndrom, so
dass es notig wurde, diese Patienten nach dem stationaren Aufenthalt in eine

Kurzzeitpflege zu Uberweisen.

Durchgangs-
syndrom
8 %

Embolisierung
6% O

ischamische
Colitis
14 %

Ventilations-
probleme
8 %

Abb. 43: Prozentuale Verteilung der postoperativen Kompl kationen, die bei 23 von insgesamt 81 Patienten mit einer
elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 aufgetreten waren

(% = Prozent)
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3.4.2.2 Primare Methoden assoziierte Komplikationen, Reinterventionen und

Sekundaroperationen wahrend des stationdren Aufenthalts und innerhalb

der ersten drei Monate postoperativ sowie priméar technische Erfolge

Methoden assoziierte Komplikationen, die bei einer Stentinsertation auftreten
kénnen, sind v.a. primédre Endoleaks. Bei insgesamt 29 Patienten (35,8 %) kam es
28-mal postoperativ und einmal intraoperativ zur Entstehung einer oder mehrerer
Leckagen (siehe Abb. 44). In drei Fallen lag ein Endoleak Typ | A vor, in einem
Fall ein Typ | B und einmal die Kombination aus Typ | A und | B.

Somit war der Anteil der Typ Il Endoleaks, gemessen an allen primaren Endoleaks
(82,8 %), am grol3ten. Bei 11 Patienten entwickelte sich aufgrund des Rickflusses
der noch nicht thrombosierten A. mesenterica inferior ein Endoleak Typ Il A und
bei 13 Patienten ein Endoleak Typ Il B wegen Reperfusion aus den

Lumbalarterien.

| B (1 Patient)

IA+1B
(1 Patient)

Il B (13 Patienten)

Il A (11 Patienten)

Abb. 44: Haufigkeitsverteilung der primaren Endoleak-Typen, die bei 29 von insgesamt 81 Patienten mit einer
elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im

Zeitraum 2009 - 2010 entstanden waren

Reinterventionen bzw. Sekundéroperationen wurden bei 14 Patienten
durchgefuhrt, davon siebenmal zur Endoleakausschaltung.

Alle Endoleaks vom Typ | mussten durch Zweitinterventionen in den ersten
Monaten nach dem Eingriff verschlossen werden, um eine Aneurysmasackruptur
zu vermeiden. In drei Fallen wurde das Endoleak Typ | A durch proximale

Stentverlangerung (n = 2) bzw. durch Ballondilatation (n = 1) beseitigt.
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Bei einem trotz proximaler Verlangerung persistierenden Endoleak Typ | A wurde
der aneurysmatisch veranderte Aortenabschnitt durch eine Rohrprothese ersetzt.
Die Endoleaks Typ | B (n = 2) wurden einmal mittels distaler Stentverlangerung
und einmal durch Ballondilatation verschlossen.

Im Gegensatz dazu konnte bei den meisten Endoleaks vom Typ Il ein
konservatives Vorgehen erfolgen, da sich diese fast immer innerhalb des ersten
Jahres spontan durch Thromben verschlossen. Nur bei zwei Patienten musste
invasiv eingegriffen werden. In dem einen Fall wurde ein Endoleak Typ Il A
unmittelbar postoperativ durch interventionelles Coiling beseitigt und zuséatzlich
der Stent proximal verlangert. Im anderen Fall wurde nach 115 Tagen ein noch
bestehendes Endoleak Il A ebenfalls durch interventionelles Coiling und zusatzlich
ein sekundar entstandenes Endoleak Typ | A durch proximale Stentverlangerung
ausgeschaltet.

Bei einem Patienten wurde noch am Operationstag eine Nahtdehiszenz
verschlossen und eine Thrombektomie einer peripheren arteriellen Embolie
eingeleitet. Wegen Prothesenschenkelverschliissen (n = 3) musste in einem
Sekundareingriff ein iliaco-femoraler (n = 1) bzw. femoro-femoraler (n = 1) Bypass
gelegt und eine Leisten-TEA + Thrombektomie (n = 1) gemacht werden.

In einem Fall wurde die A. iliaca interna dextra verschlossen, bei einem anderen
eine Notfalloperation wegen eines Mesenterialinfarkts durchgefthrt.

Aus einer zu weit proximalen Stentlage resultierte bei einem anderen Patienten
ein partielles Nierencovering beidseits. Deshalb wurde der Stent am Folgetag
offen chirurgisch explantiert und eine Rohrprothese (20 mm) eingesetzt. Die
Nierentatigkeit kam spontan wieder in Gang.

Laut den Definitionen unter Punkt 2.2.4 war die endovaskulare

Aneurysmaversorgung in 70 Fallen (86,4 %) primé&r technisch erfolgreich.
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3.4.3 Uberlebenquote des chirurgischen Eingriffs

Innerhalb des ersten Monats nach dem chirurgischen Eingriff verstarben zwei
Patienten (2,5 %), einer davon 12 Tage postoperativ noch auf der Intensivstation
an einer cardio-pulmonalen Stauungspneumonie mit kardialer Dekompensation.
Der andere Patient wurde 11 Tage nach der OP entlassen, aber finf Tage spéater
wegen einer inkompletten Ischamie des rechten Beins wieder aufgenommen. Er
verstarb noch am selben Tag an einem Kreislaufversagen.

Praoperativ waren alle zwei vom Andasthesisten zur ASA-Klassifikation Klasse IlI
gerechnet worden.

Die Gesamtiuberlebensquote innerhalb des ersten Monats postoperativ betrug
folglich 97,5 %.
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3.5 Follow-up

3.5.1 Sekundare Methoden assoziierte Komplikationen und sekundar
technische Erfolge

Im Laufe des Nachbeobachtungszeitraums wurden insgesamt funf sekundare
Endoleaks durch CT- oder KM-Sono-Kontrollen diagnostiziert, davon drei
Endoleaks Typ | A, ein Endoleak Typ Il A und ein Endoleak als Kombination von
Typ I Aund 1l B (siehe Abb. 45). Behandelt wurden nur zwei Endoleaks Typ | A
und zwar durch eine proximale Stentverlangerung.

Auch fand sich bei einem Patienten eine Endotension. Der Aneurysmasack nahm
um 10 % des maximalen Querdurchmessers zu. Wegen seines insgesamt
schlechten Allgemeinzustands konnte man keine Sekundarintervention
unternehmen.

In einem Fall entstand tber eine aorto-duodenale Fistel eine fulminante
Protheseninfektion, worauf der Stent explantiert und durch eine silberbeschichtete
Rohrprothese ersetzt werden musste. Der Patient verstarb auf der Intensivstation

12 Tage postoperativ an einem Multiorganversagen.

_ Protheseninfektion
(1 Patient)

Endotension
(1 Patient)

Abb. 45: Haufigkeitsverteilung der sekundéren Methoden assoziierten Kompl kationen, die bei 7 von insgesamt 81
Patienten mit einer elektiv endovaskulédren Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum

Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 aufgetreten waren

Insgesamt war die Operation bei 74 Patienten (91,4 %) sekundér erfolgreich
(definiert unter Punkt 2.2.4), davon bei 12 Patienten (14,8 %) erst nach erfolgten
Interventionen. Bei zwei Patienten musste eine postoperative primare Konversion
zur offenen Operation (2,5 %) und bei einem eine sekundare (1,2 %) durchgefuhrt

werden (definiert unter Punkt 2.4.9).
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3.5.2 Uberlebensquote im Nachbeobachtungszeitraum

Innerhalb des ersten Jahres nach dem elektiv endovaskularen Eingriff verstarben
insgesamt vier weitere Patienten (siehe Tab. 20), davon drei an einer nicht
Aneurysma assoziierten Todesursache, namlich an thrombotischen
Gefallverschlissen (zwei an einem Apoplex und einer an einer Lungenembolie).
Nur eine Person starb an einem Multiorganversagen als Folge einer
Stentprotheseninfektion.

Im zweiten Jahr des Nachbeobachtungszeitraums verschied noch ein weiterer

Patient zu Hause. Die Todesursache konnte nicht ermittelt werden.

Tab. 20: Todesursachen bei den innerha b des Beobachtungszeitraums verstorbenen Patienten, bei denen im Zeitraum
2009 - 2010 am Klin kum Augsburg eine elektiv endovaskulére Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas durchgefihrt wurde
(willktrliche Patientennummerierung)

(ASA = American Society of Anesthesiologists)

Todeszeitpunkt Patient Todesursache préoperative
ASA-Klassifikation

innerhalb des ersten | Patient1 | cardio-pulmonale 3

Monats postoperativ Stauungspneumonie mit

kardialer Dekompensation

Patient 2 | kardiales Kreislaufversagen 3
vom zweiten bis Patient 3 | Apoplex 4
einschlietlich Patient 4 | Apoplex 3
zwolften Mpnat Patient 5 | Lungenembolie 3
postoperativ 5 X

Patient 6 | Multiorganversagen 3
ab dem ersten Jahr Patient 7 | nicht ermittelte 3
postoperativ Todesursache

AulRerdem entzogen sich nach der postoperativen CT-Diagnose drei Patienten
jeglichen weiteren Follow-up-Untersuchungen.

Die gesammelten Daten lassen sich in einer Kaplan-Meier Uberlebenskurve
darstellen. Die kumulative Uberlebensrate lag nach einem Jahr bei 91,1 %, nach
zwei Jahren immer noch bei 91,1 % und am Ende des Beobachtungszeitraumes
bei 84, 5 %, woraus sich eine mittlere Gesamtiiberlebensrate von 91,6 % ergab
(siehe Abb. 46 und Tab. 40).
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Abb. 46: Kumulative Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(% = Prozent)

Die Hazard-Rate zeigt die momentane Sterberate fir das Patientenkollektiv zu

jedem beliebigen Zeitpunkt des Beobachtungszeitraumes. Nach einem und nach

zwei Jahren belief sich die kumulative Hazard-Rate auf 9,4 % und am Ende des
Beobachtungszeitraumes auf 16,8 % (siehe Abb. 47 und Tab. 40).
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Abb. 47: Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010

(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(% = Prozent)
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Die interventionsfreie Uberlebensrate betrug nach einem Jahr 78,6 % (siehe
Abb. 48 und Tab. 41) und die dazugehoérige Hazard-Rate 24,1 % (siehe Abb. 49
und Tab. 41).
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Abb. 48: Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen

senkrechten Strich)
(% = Prozent)
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Abb. 49: Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit einer elektiv endovaskularen

Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010

(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen

senkrechten Strich)
(% = Prozent)
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Die kumulative Interventionsfreiheit lag nach einem Jahr bei 80,8 % (siehe Abb. 50
und Tab. 42) und die passende Hazard-Rate bei 21,3 % (siehe Abb. 51 und
Tab. 42).
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Abb. 50: Kumulative Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier
(Ereignis = Zweitoperation; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen senkrechten
Strich)
(% = Prozent)
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Abb. 51: Kumulative Hazard-Rate der Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskularen
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010
(Ereignis = Zweitoperation; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten
Strich)

(% = Prozent)
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3.5.3 ,,Instructions For Use*

Eine Nichtbeachtung der ,Instructions For Use® (IFU's) ist definiert als mindestens
eine Verletzung der Herstellerangaben, Halslange, Halsdiameter oder Angulation
betreffend.

Die Auswertung ergab, dass sich 29 (35,8 %) Patienten (davon 20 mit Endurant-
Stent und neun mit Powerlink-Stent) aul3erhalb der Grenzen der konservativen
IFU's und 17 (21,0 %) Personen (davon 12 mit Endurant-Stent und funf mit
Powerlink-Stent) aul3erhalb der der liberalen IFU's befanden.

3.5.3.1 Kumulative Uberlebenszeitanalyse unter Einhaltung der IFU's

Durch Kaplan-Meier Uberlebenskurven wurde deutlich gemacht, wie sich die
Einhaltung der Herstellerangaben (WIFU = ,With Instruction For Use®) in Bezug
zur Nichteinhaltung (BIFU = ,Beyond Instruction For Use®) auswirkt. Dabei wurden
einmal die Herstellerangaben eng (konservative IFU’s (siehe Abb. 52 und

Tab. 43 - 44)) und einmal grof3ztigiger ausgelegt (liberale IFU’s (siehe Abb. 54 und
Tab. 45 - 46)).

Um die Uberlebenszeiten der BIFU- mit der WIFU-Gruppe unter Einhaltung der
konservativen Herstellerangaben vergleichen zu kénnen, wurde der Log-Rank
Test, eine Testvariante des Chi-Quadrat Tests, eingesetzt. Dadurch gelang es, die
Nullhypothese (beide Uberlebenszeiten sind identisch) mit einer definierten
Irrtumswahrscheinlichkeit (Signifikanzniveau) a = 0,05 durch einen x?>-Wert von
0,2486 und dem daraus resultierenden p-Wert von 0,6181 zu bestétigen. Eine
weitere Uberpriifung mit dem Fisher exact Test (p = 0,7159) und dem
generalisierten Wilcoxon Test (x2 = 0,2122 mit p = 0,645) untermauerte ebenfalls
diese Hypothese.

Mit der Hazard Ratio liel3 sich das Verhaltnis der Ereignisrate zwischen der BIFU-
und WIFU-Gruppe darstellen. Unter Einhaltung der konservativen IFU's war die
Hazard Ratio 0,66 (95%-CI 0,14 - 3,06), womit die BIFU-Gruppe ein um 1/3
geringeres Sterberisiko als die WIFU-Gruppe aufwies (siehe Abb. 53 und Tab.

43 - 44). Dieser Unterschied ist jedoch nicht statistisch signifikant (p = 0,6181).
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Abb. 52: Kumulative Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen IFU’s
(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Abb. 53: Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der
konservativen IFU's
(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Aquivalente Ergebnisse erhielt man auch beim Vergleich der Uberlebenszeiten
unter Einhaltung der liberalen IFU's (siehe Abb. 54 und Tab. 45 - 46).

Hier zeigte sowohl der Log-Rank Test (x? = 0,1575 mit p = 0,6914), als auch der
Fisher exact Test (p = 0,5679) und der generalisierte Wilcoxon Test (x*> = 0,1493
mit p = 0,6992) mit einem Signifikanzniveau von a = 0,05, dass die
Uberlebenskurven der BIFU- und WIFU-Gruppe keinen statistisch signifikanten
Unterschied aufwiesen.

Die Berechnung der Hazard Ratio ergab fur die BIFU-Gruppe unter Einhaltung der
liberalen IFU's ein 0,65-fach (95%-CI 0,10 - 4,12) niedrigeres Sterberisiko als die
WIFU-Gruppe, was mit p = 0,6914 statistisch nicht signifikant war (siehe Abb. 55
und Tab. 45 - 46).
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Abb. 54: Kumulative Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der liberalen IFU’s
(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Abb. 55: Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der
liberalen IFU's
(Ereignis = Tod; Markierung der zensierten Patienten (Ausfalle im Follow-up) durch einen senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)

Fazit samtlicher Analysen war, dass die Einhaltung (WIFU's) bzw.
Nichteinhaltung (BIFU's) sowohl der konservativen als auch der liberalen
Herstellerangaben keinen statistisch signifikanten Einfluss auf das Uberleben des

Augsburger Patientenkollektivs hatte.
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3.5.3.2 Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate unter Einhaltung der IFU's

Die Auswirkungen der Einhaltung (WIFU) bzw. Nichteinhaltung (BIFU) sowohl der
konservativen (siehe Abb. 56 und Tab. 47 - 48) als auch der liberalen (siehe

Abb. 58 und Tab. 49 - 50) Herstellerangaben auf die kumulative interventionsfreie
Uberlebensrate lieRen sich ebenfalls durch Kaplan-Meier Uberlebenskurven
darstellen.

Fur die konservativen IFU’s (Log-Rank Test: x2 = 0,2847 mit p = 0,5936;

Fisher exact Test: p = 0,5878; generalisierter Wilcoxon Test: x? = 0,2474 mit

p = 0,6189) wie die liberalen IFU's (Log-Rank Test: x? = 0,1,4869 mit

p = 0,2227; Fisher exact Test: p = 0,2118; generalisierter Wilcoxon Test:

x? = 1,322 mit p = 0,2502) waren die kumulativen interventionsfreien
Uberlebenskurven der jeweiligen BIFU- und WIFU-Gruppen bei a = 0,05 gleich.

Laut der Hazard Ratio war das Risiko einer Interventionsnotwendigkeit bei
Nichtbeachtung der Herstellerangaben (BIFU) gegentiber der Einhaltung der
Herstellerangaben (WIFU) erhoht und zwar bei Verletzung der konservativen IFU’s
1,33-fach (95%-CI 0,45 - 3,97) (siehe Abb. 57 und Tab. 47 - 48) und bei
Verletzung der liberalen IFU’s 1,91-fach (95%-ClI 0,55 - 6,60) (siehe Abb. 59 und
Tab. 49 - 50).

Beide Ergebnisse ergaben zwar keine statistische Signifikanz (p konservativ = 0,5936
und piiberal = 0,2227), dennoch erkannte man deutlich die Tendenz, dass unter
Einhaltung der Herstellerangaben (WIFU's) seltener Interventionen notwendig

waren.
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Abb. 56: Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der
konservativen IFU’s
(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen
senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Abb. 57: Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der
konservativen IFU’s
(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen
senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Abb. 58: Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines

Kumulative interventionsfreie

Hazard-Rate (%)

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der

liberalen IFU's

(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen

senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)
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Abb. 59: Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der

liberalen IFU's

(Ereignis = Tod bzw. Intervention; Markierung der zensierten Patienten (Ausfélle im Follow-up) durch einen

senkrechten Strich)

(IFU = ,Instruction For Use”; % = Prozent)

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas -

Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use" das Ergebnis?

Andrea Romana Miller



3 Ergebnisse 70

3.5.3.3 ,Instructions For Use" und die Entstehung der priméaren Endoleaks Typ | A

Durch die postoperative CT-Kontrolle entdeckte man bei vier Patienten (4,9 %) ein
primares Typ | A - Endoleak. Die erfassten praoperativen CT-Messwerte zeigten,
dass bei den primaren Endoleaks Typ | A jeweils nur eine einzige Verletzung der

Herstellerangaben vorlag (siehe Tab. 21).

Tab. 21: Betrachtung der priméaren Endoleaks Typ | A, die bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
elektiv endovaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen aufgetreten sind, im Hinblick auf die
Verletzung der konservativen und liberalen ,Instructions For Use* (Halslange, Halsdiameter sowie Angulation)
(in mm)

(wil kiirliche Patientennummerierung; rote Schrift = verletzter Parameter)

(mm = Millimeter)

priméres Endoleak infrarenale Halsldnge | Halsdurch- | Anzahl
Typ |l A Angulation messer der
verletzten
Parameter
konservative Patient 1 24 12 22,7 1
i;':fg::ﬁw“s Patient2 | 69,8 22 30,5 1
Patient 3 46,8 24 24,5 1
Patient 4 88,6 18,1 27,2 1
liberale Patient 1 24 12 22,7 0
i;'(')‘fg::ﬁ'ms Patient2 | 69,8 22 30,5 1
Patient 3 46,8 24 24,5 0
Patient 4 88,6 18,1 27,2 1

Wahrend nur bei vier von 29 Patienten (13,8 %), bei denen die konservativen
IFU's verletzt wurden, ein primares Endoleak Typ | A auftrat (versus 2 von 17
(11,8 %) bei den liberalen BIFU's), kam es bei 52 Operationen unter Einhaltung
der konservativen IFU‘s zu keinem primaren Typ | A - Endoleak (versus 2 von 64
(3,1 %) bei den liberalen WIFU's).

Bei der Kontigenztafelanalyse (siehe Tab. 22) wurde wegen der geringen
Patientenzahl der zweiseitige Fisher exact Test verwendet. Dieser ergab mit

p = 0,0143, dass der Zusammenhang zwischen der Einhaltung der konservativen
IFU’s und dem Nichtauftreten von primaren Typ | A - Endoleaks statistisch
signifikant war. Dieses Ergebnis wurde durch den von einigen Statistikern als
aussagekréaftiger eingestuften mid-p Test mit p = 0,0071 als sogar statistisch

sehr signifikant bestatigt.
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Tab. 22: Kontingenztafel fur die konservativen ,Beyond Instructions For Use* beziehungsweise die konservativen ,With

Instructions For Use® und die daraus resultierende primére Endoleak Typ | A - Entstehung bei den im Zeitraum

2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

(BIFU = ,Beyond Instruction For Use“; % = Prozent; > = Summe; WIFU = ,With Instruction For Use*)

konservative | konservative >
WIFU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 52 25 77
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 67,53 % 32,47 %
relative Spaltenhaufigkeit 100 % 86,21 %
relative Haufigkeit 64,19 % 30,87 % 95,06 %
bezogen auf die Stichprobe
priméres absolute Haufigkeit 0 4 4
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 0% 100 %
Typ 1A relative Spaltenhaufigkeit 0% 13,79 %
relative Haufigkeit 0% 494 % 4,94 %
bezogen auf die Stichprobe
absolute Haufigkeit 52 29 81
vertikaler : Al oat
Parameter relative Haufigkeit 64,19 % 35,81 % 100 %

Tab. 23: Kontingenztafel fur die liberalen ,Beyond Instructions For Use” beziehungsweise die liberalen ,With Instructions

For Use” und die daraus resultierende priméare Endoleak Typ | A - Entstehung bei den im Zeitraum 2009 - 2010

am Klinikum Augsburg elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
(BIFU = ,Beyond Instruction For Use“; % = Prozent; > = Summe; WIFU = ,With Instruction For Use)

liberale liberale
WIFEU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 62 15 77
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 80,52 % 19,48 %
relative Spaltenhaufigkeit 96,38 % 88,24 %
relative Haufigkeit 76,54 % 18,52 % 95,06 %
bezogen auf die Stichprobe
primares absolute Haufigkeit 2 2 4
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 50,0 % 50,0 %
Typ 1A relative Spaltenhaufigkeit 3,12 % 11,76 %
relative Haufigkeit 2,47 % 2,47 % 4,94 %
bezogen auf die Stichprobe
Z absolute Haufigkeit 64 17 81
\I;grtéilﬁleetrer relative Haufigkeit 79,01 % 20,99 % 100 %

Laut obiger Tabelle (siehe Tab. 23) war mit p = 0,1924 (mid-p Wert von 0,1100)

der Zusammenhang zwischen der Einhaltung der liberalen IFU's (WIFU's) und

dem Ausbleiben priméarer Endoleaks Typ | A statistisch nicht signifikant.

Die Risikoanalyse der primaren Endoleak Typ | A - Entstehung ergab flr die

konservativen IFU‘s eine Odds Ratio von 0 (power: 57,15 %) und fiur die liberalen
IFU‘s eine Odds Ratio von 4,13 (95%-CI 0,54 - 31,77; power: 20,55 %).
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3.5.3.4 ,Instructions For Use" und die Entstehung der sekundaren Endoleaks

Typ A

Bei der Untersuchung der sekundaren Endoleak Typ | A - Entstehung (n = 3;
3,7 %) fand sich bei einem von 29 Patienten (3,4 %) mit Verletzung der
konservativen IFU‘s ein sekundares Endoleak (versus 1 von 17 (5,9 %) bei den
liberalen BIFU's). Unter Einhaltung der konservativen IFU‘'s (WIFU's) kam es im
Follow-up zu zwei sekundéaren Typ | A - Endoleaks bezogen auf 52 (3,9 %)
Operationen (versus 2 von 64 (3,1 %) bei den liberalen WIFU's) (siehe Tab. 24).

Tab. 24: Betrachtung der sekundéaren Endoleaks Typ | A, die bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
elektiv endovaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen aufgetreten sind, im Hinblick auf die
Verletzung der konservativen und liberalen ,Instructions For Use* (Halsléange, Halsdiameter sowie Angulation)
(in mm)

(willktirliche Patientennummerierung; rote Schrift = verletzter Parameter)
(mm = Millimeter)

sekundares Endoleak infrarenale Halsldnge | Halsdurch- | Anzahl
Typ | A Angulation messer der
verletzten
Parameter
konservative Patient 5 26,1 5,1 30,8 1
»Instructions X
For Use® Patient 6 15,6 40,8 27,2 0
Patient 7 284 45 22 0
liberale Patient 5 26,1 51 30,8 1
»Instructions :
For Use*“ Patient 6 15,6 40,8 27,2 0
Patient 7 28,4 45 22 0

Aus der nachfolgenden Tabelle 25 erschloss sich fur die konservativen IFU's mit
p = 0,9999 (mid-p Wert von 0,4844) keine statistische Signifikanz zwischen der
Einhaltung der konservativen IFU's und der Verhinderung sekundarer Endoleaks
Typ | A. Gleiches galt fir die liberalen IFU's (siehe Tab. 26) mit p = 0,5117 (mid-p
Wert von 0,3108).

Die Risikoanalyse der sekundaren Endoleak Typ | A - Entstehung erbrachte fur
die konservativen IFU‘s eine Odds Ratio von 0,89 (95%-CI 0,08 - 10,29; power
4,76 %) und fur die liberalen IFU's eine Odds Ratio von 1,94 (95%-Cl 0,17 - 22,74;
power: 13,23 %).
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Tab. 25: Kontingenztafel fur die konservativen ,Beyond Instructions For Use* beziehungsweise die konservativen ,With

Instructions For Use® und die daraus resultierende sekundéare Endoleak Typ | A - Entstehung bei den im Zeitraum

2009 - 2010 am Kilinikum Augsburg elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
(BIFU = ,Beyond Instruction For Use“; % = Prozent; > = Summe; WIFU = ,With Instruction For Use®)

konservative | konservative
WIFU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 50 28 78
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 64,1 % 35,9 %
relative Spaltenhaufigkeit 96,15 % 96,55 %
relative Haufigkeit 61,73 % 34,57 % 96,30 %
bezogen auf die Stichprobe
sekundéares absolute Haufigkeit 2 1 3
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 66,67 % 33,33 %
Typ 1A relative Spaltenhaufigkeit 3,85 % 3,45 %
relative Haufigkeit 2,47 % 1,23 % 3,70 %
bezogen auf die Stichprobe
absolute Haufigkeit 52 29 81
vertikaler ; oo
Parameter relative Haufigkeit 64,20 % 35,80 % 100 %

Tab. 26: Kontingenztafel fur die liberalen ,Beyond Instructions For Use” beziehungsweise die | beralen ,With Instructions

For Use® und die daraus resultierende sekundare Endoleak Typ | A - Entstehung bei den im Zeitraum 2009 -

2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
(BIFU = ,Beyond Instruction For Use“; % = Prozent; } = Summe; WIFU = ,\With Instruction For Use®)

liberale liberale
WIFU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 62 16 78
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 79,49 % 20,51 %
relative Spaltenhaufigkeit 96,875 % 94.12 %
relative Haufigkeit 76,55 % 19,75 % 96,30 %
bezogen auf die Stichprobe
sekundéares absolute Haufigkeit 2 1 3
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 66,67 % 33,33 %
Typ 1A relative Spaltenhaufigkeit 3,125 % 5,88 %
relative Haufigkeit 2,47 % 1,23 % 3,70 %
bezogen auf die Stichprobe
absolute Haufigkeit 64 17 81
\I;ert;kr?eetrer relative Haufigkeit 79,02 % 20,98 % 100 %
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3.5.3.5 Konservative ,Instructions For Use” und die Entstehunq aller Endoleaks

vom Typ I A

Unter Beachtung der konservativen IFU‘s (WIFU's) fand man im gesamten
Beobachtungszeitraum kein priméres Typ | A - Endoleak, jedoch zwei sekundare,
bei Missachtung der Herstellerangaben (BIFU's) dagegen vier primére und ein

sekundéres.

Tab. 27: Kontingenztafel fur die konservativen ,Beyond Instructions For Use* beziehungsweise die konservativen ,With
Instructions For Use® und die daraus resultierende Endoleak Typ | A - Entstehung bei den am Klin kum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen wéhrend des gesamten
Beobachtungszeitraums 2009 - 2010
(BIFU = ,Beyond Instruction For Use"; % = Prozent; > = Summe; WIFU = ,With Instruction For Use")

konservative | konservative
WIFU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 50 24 74
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 67,57 % 32,43 %
relative Spaltenhaufigkeit 96,15 % 82,76 %
relative Haufigkeit 61,73 % 29,63 % 91,36 %
bezogen auf die Stichprobe
Endoleak absolute Haufigkeit 2 5 7
Typ I A relative Reihenhaufigkeit 28,57 % 71,43 %
relative Spaltenhaufigkeit 3,85 % 17,24 %
relative Haufigkeit 2,47 % 6,17 % 8,64 %
bezogen auf die Stichprobe
S absolute Haufigkeit 52 29 81
vertikaler . aoe
Parameter relative Haufigkeit 64,20 % 35,80 % 100 %

Der ermittelte p-Wert des Fisher exact Tests fur die konservativen IFU's (siehe
Tab. 27) betrug 0,0913. Obwohl keine statistische Signifikanz vorlag, konnte man
dennoch deutlich einen Zusammenhang zwischen der Einhaltung der
konservativen IFU's und dem Ausbleiben von Endoleak Typ | A erkennen.

Dieser Trend wurde als statistisch signifikant durch den mid-p Wert von

p = 0,0302 bestatigt.

Aus der Risikoanalyse der Endoleak Typ | A - Entstehung errechnete sich fur die
konservativen IFU's eine Odds Ratio von 5,21 (95%-Cl 0,94 - 28,81,

power: 39,22 %).
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3.5.3.6 Liberale ,Instructions For Use“ und die Entstehung aller Endoleaks vom

Typ A

Im gesamten Beobachtungszeitraum entstanden unter Einhaltung der liberalen
Herstellerangaben (WIFU's) zwei primére und zwei sekundére Endoleaks vom Typ

I A sowie bei Nichtbeachtung (BIFU's) zwei primare und ein sekundares.

Tab. 28: Kontingenztafel fur die liberalen ,Beyond Instructions For Use” beziehungsweise die liberalen WIFU's ,With

Instructions For Use® und die daraus resultierende Endoleak Typ | A - Entstehung bei den am Klin kum

Augsburg elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen wéhrend des gesamten
Beobachtungszeitraums 2009 - 2010
(BIFU = ,Beyond Instruction For Use*; % = Prozent; 3 = Summe; WIFU = ,With Instruction For Use")

liberale liberale >
WIFU's BIFU's horizontaler
Parameter
kein absolute Haufigkeit 60 14 74
Endoleak relative Reihenhaufigkeit 81,08 % 18,92 %
relative Spaltenhaufigkeit 93,75 % 82,35 %
relative Haufigkeit 74,07 % 17,29 % 91,36 %
bezogen auf die Stichprobe
Endoleak absolute Haufigkeit 4 3 7
Typ A relative Reihenhaufigkeit 57,14 % 42,86 %
relative Spaltenhaufigkeit 6,25 % 17,65 %
relative Haufigkeit 4,94 % 3,70 % 8,64 %
bezogen auf die Stichprobe
absolute Haufigkeit 64 17 81
vertikaler ; A e
Parameter relative Haufigkeit 79,01 % 20,99 % 100 %

Mit einem p-Wert von 0,1566 (mid-p Wert von 0,0945) liel3 sich fur die liberalen
IFU's (siehe Tab. 28) keine statistische Signifikanz zwischen Einhaltung der
liberalen IFU's und Nichtvorkommen von Endoleak Typ | A ermitteln.

Bei der Risikoanalyse der Endoleak Typ | A - Entstehung erhielt man fir die
liberalen IFU's eine Odds Ratio von 3,21 (95%-Cl 0,65 - 16,02; power: 22,49 %).

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller

Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



4 Diskussion 76

4 Diskussion

Die Inzidenz der Aneurysmaoperationen ist in den letzten Jahren stetig
angestiegen [74], bedingt durch die demographische Altersentwicklung,
verbesserte diagnostische Moglichkeiten und Vorsorgeprogramme (siehe Abb. 60)
[23, 48, 60, 87].
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Abb. 60: Offen chirurgische und endovaskuléare abdominale Aortenaneurysmarekonstruktionen in deutschen
Krankenh&dusern gemaf dem Statischen Bundesamt in Wiesbaden in den Jahren 2005 - 2008
[vergleiche 74]

(n = Anzahl)

Gleichzeitig gelang es durch verbesserte perioperative Versorgungsmafl3nahmen,
Operationsrisiken zu minimieren und deutlich bessere Operationsergebnisse zu
erhalten. Durch den Wandel der Operationstechnik von einer primar offen
chirurgischen Aortenrekonstruktion hin zu einer endovaskularen, minimal-
invasiven Methode kdnnen auch altere Patienten mit multiplen
Begleiterkrankungen elektiv versorgt werden [83].

Laut Cao ist selbst bei dieser Patientengruppe die perioperative und Aneurysma
assoziierte Mortalitat niedriger als bei einer jingeren offen chirurgisch operierten
Vergleichsgruppe [39]. Manis et al. belegten sogar eine kiirzere stationare
Aufenthaltsdauer ersterer [184].

Trotz der enormen Fortschritte ist die Gefal3chirurgie weiterhin bestrebt, die

Operationstechnik und das perioperative Management zu optimieren [31, 167].
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4.1 Demographische Grunddaten und Risikoprofile

Da sich, wie bereits erwahnt, die minimalinvasive endovaskulare
Aneurysmaausschaltung insbesondere fur altere, multimorbide Patienten bewahrt
hat, ist fir EVAR im Lifeline-Register ein hoheres Durchschnittsalter der
Patienten (73,1 + 7,8 Jahre) im Vergleich zur konventionell chirurgischen
Versorgung (70,0 + 7,8 Jahre) vermerkt [175]. Im Eurostar-Register
beispielshalber wird das durchschnittliche Patientenalter mit 72,7 Jahren
angegeben [189], bei Blankensteijn et al. mit 70,7 £ 6,6 Jahren [21], bei Lederle et
al. mit 69,6 + 7,8 Jahren [167] und bei Vogel et al. mit 74,2 + 8,0 Jahren [293]. Das
durchschnittliche Alter der im Zeitraum 2009 - 2010 im Klinikum Augsburg elektiv
endovaskular operierten Patienten liegt mit 74,1 £ 7,2 Jahren sogar noch etwas
hoher.

Die vorliegende Studie geht, was die Haufigkeit der operierten
Bauchaortenaneurysmen betrifft, mit der gesamten Literatur d' accord, namlich
dass das mannliche Geschlecht eindeutig dominiert (Manner 92,6 % (n = 75),
Frauen 7,4 % (n = 6)). Im Eurostar-Register lag der mannliche Anteil bei 91,0 %
[189], im Lifeline-Register bei 88,6 % [175] und in der Arbeitsgruppe von Ouriel
und Greenberg, die die geschlechtsspezifischen Einflisse auf die EVAR-
Ergebnisse untersucht haben, bei 86,1 % [232].

Warum Frauen seltener endovaskular an einem Aneurysma operiert werden, hat
mehrere Grinde.

Zum einen manifestiert sich der Hauptrisikofaktor Arteriosklerose bei Mannern
funfmal so haufig wie bei Frauen. Dies liegt u.a. an der vasoprotektiven Wirkung
des Ostrogens, wodurch Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei Frauen im Schnitt etwa
10 Jahre spater auftreten als bei Mannern. In Zukunft jedoch wird der neue
Lifestyle der ,modernen Karrierefrau® die positive Statistik der weiblichen
Bevdlkerung mit Sicherheit nach unten korrigieren [12, 113, 137, 207].

Zum anderen erkranken laut einer grofdangelegten Screeningstudie durch
DeRubertis et al. Frauen per se seltener an einem Bauchaortenaneurysma (bei
einem durchschnittlichen Alter von 70 Jahren: 0,7 % (3 3,5 %) fir ein AAA >5 cm
und bei 0,04 % (3 0,4 %) fir ein AAA 3,5 < x <5 cm) [87, 220, 246].

Aul3erdem nimmt der Aneurysmagquerdurchmesser bei Frauen schneller zu
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(2,43 mm/Jahr) als bei M&nnern (1,65 mm/Jahr), wodurch der optimale Zeitpunkt
fur eine elektiv endovaskulare Therapie laut Grootenboer et al. bei den
Patientinnen héaufig Uberschritten wird und sich dadurch auch die
Rupturwahrscheinlichkeit laut Mofidi et al. erhdht [22,110, 206].

Ein weiterer Grund ist, dass sich nur 40 % der weiblichen Patienten (vs 70 % der
mannlichen) nach Carpenter et al. fur die endovaskulare Rekonstruktion eignen.
Limitierend sind hierbei erstens die kleineren anatomischen Gegebenheiten und
zweitens die meist stark gewunden lliakalarterien, die den Operateur vor eine
grofere technische (kleinere Device-Systeme) und handwerkliche
Herausforderung stellen [219, 275, 296]. Folglich kommt es bei Frauen haufiger zu

frustranen Stentimplantationsversuchen [3, 35].

Bei Analyse der Komorbiditaten des fir die Studie ausgewahlten
Patientenkollektivs stehen die kardiovaskularen Risikofaktoren an erster Stelle.
Bei 87,7 % lag eine arterielle Hypertonie und bei 32,1 % ein Nikotinabusus

(40,7 % Ex-Nikotinabusus) vor. In der verwendeten Literatur wird die Pravalenz far
Hypertoniker zwischen 58 % und 85 % [21, 28, 45, 92, 150, 279, 285] angegeben
und fur Raucher zwischen 23 % und 81 % [6, 21, 28, 166, 168, 241, 272, 300].
Auch die Werte fur Hyperlipoproteinamie (bis zu 67,5 %), Diabetes mellitus (bis zu
15,9 %) und Adipositas (durchschnittliche BMI-Werte bis zu 29) sind mit den
Parametern des Augsburger Patientenkollektivs vergleichbar [6, 21, 28, 89, 99,
118, 171, 175, 209, 229].

Cronin et al. sehen eine Vergesellschaftung von Body Mass Index und
Bauchumfang mit dem Vorkommen von abdominalen Aneurysmen. Beim
Vorliegen einer Adipositas finden sich proinflammatorische Mediatoren, u.a.
Interleukin-Rezeptor-Antigene IL-1, IL-13 und IL-6 sowie Tumor-Nekrose-Faktor
TNF-a, IL-8 und MCP-1 [55]. Diese sind mitverantwortlich fur eine Degeneration
der Aortenwand, den eigentlichen pathophysiologischen Entstehungsprozess
eines Aneurysmas. Ob ein Zusammenhang zwischen Adipositas und
Aneurysmawachstum besteht, ist bisher noch nicht eindeutig geklart [38, 55, 106,
117, 176, 203, 218, 233].

Eine weitere, besonders flur die Anasthesie relevante Begleiterkrankung stellt die
COPD dar. Ihre Haufigkeit bei Aneurysmapatienten wird in der Literatur zwischen
27,7 % und 60,5 % genannt [6, 80, 241, 269, 279].
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Koronare Herzkrankheiten kommen zwischen 41 % und 77,7 % vor [21, 92, 210,
279] und die periphere arterielle Verschlusskrankheit bis zu 14,9 % [121, 182, 237,
252, 296]. Abweichungen von den in der Literatur verdéffentlichten Daten
(chronische Niereninsuffizienz zwischen 7,5 % und 25 %) lagen nur bei den
Nierenerkrankungen vor [21, 42, 92, 241, 279]. So befanden sich im Augsburger
Patientenkollektiv vermehrt Patienten (35,8%) mit beginnender chronischer, noch
voll kompensierter Niereninsuffizienz, wobei praoperative renale Dysfunktionen
hier definiert werden als Kreatinin-Werte ab 1,2 mg/dl. Nur bei drei Patienten

(3,5 %) wurde das Stadium der kompensierten Retention (Kreatin-Werte 2 mg/dl -
6 mg/dl) gemessen. Da den vorliegenden Literaturstellen hinsichtlich des
Niereninsuffizienz-Stadiums keine genaueren Angaben zu entnehmen sind,
konnte sich die etwas hohere Rate beim Augsburger Patientengut dadurch
ergeben haben, dass bei den in der Literatur angegebenen Fallen héhere
Grenzwerte angesetzt worden sind. Walsh et al. erhielten in einer ausgedehnten
PubMed- und Medline-Datensuche eine unserer Studie &hnliche
Patientenverteilung von 39 % [299].

Begleitende Tumorerkrankungen finden sich laut der Arbeitsgruppe um Schanzer
und Greenberg bei bis zu 18,7 % der an einem Bauchaortenaneurysma operierten
Patienten [252, 279].

Aufgrund dieser zahlreichen Komorbiditaten bestand die Medikation der
Patienten zur Senkung des bestehenden kardiovaskuldren Risikos meist aus
Beta-Blockern, ACE-Hemmern, Statinen und antithrombotischen Medikamenten.
Im Vergleich mit anderen Studien wurde dem in Augsburg elektiv endovaskular
versorgten Patientengut deutlich haufiger Beta-Blocker (81,5% vs Maximalwert der
Literatur 75 %), ACE-Hemmer (61,7% vs Maximalwert der Literatur 43,2%) und
antithrombotische Medikamente (76,5 % vs Maximalwert der Literatur 55,6%)
verordnet (siehe Tab. 29) [2, 21, 108, 138, 164, 167, 210, 221, 222, 223].

Einige Studien, u.a. die Auswertung des Eurostar-Registers, haben ergeben, dass
die regelmafige Einnahme von Statinen unabh&ngig von anderen Parametern
zum einen die Wachstumsrate kleiner Aneurysmen verlangsamt und zum anderen
die Gesamtletalitat nach endovaskularer Aneurysmaauschaltung senkt. Dies liegt
an der lipidsenkenden und aterioskleroseprotektiven Wirkung der Statine, durch

die es zu einer Plaquestabilisierung und verbesserten Endothelfunktion kommt
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[18, 85, 105, 171, 197, 230].

Tab. 29: Diverse praoperative Med kamente und ihre prozentuale Aufteilung auf die im Rahmen einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas therapierten Patienten des Klinikums
Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 im Vergleich zu anderen Studien (in %)

[Werte entnommen aus 2, 21, 138, 167, 210]
(ASS = Acetylsalicylsdure; ACE = Angiotensin converting Enzym; et al. = et alteri;

- - = keine Datenlage vorhanden; x = mathematischer Platzhalter; % = Prozent)

Patientenkollektiv X % der Patienten nehmen folgende Medikamente:
ASS Markumar | Beta-Blocker | Statine | ACE
Klinikum Augsburg 66,6 12,3 81,5 40,7 61,7
Ali et al. (2007) 37 7 39 39 32
Blankensteijn et al. (2005) | 15,2 40,4 51,7 41,9 28,1
Jonker et al. (2009) 45 16 75 74 38
Lederle et al. (2009) 55 9,9 63,5 --- 43,2
Mosorin et al. (2008) --- --- 55,4 28,1 11,6

Besonders wichtig ist auch die Ermittlung des praoperativen Gerinnungsstatus.
Die Arbeitsgruppe um Marrocco-Trischitta hat berichtet, dass mit einer sorgfaltigen
praoperativen Analyse und einer intraoperativen Gabe von Gerinnungsfaktoren
auch Patienten mit Blutgerinnungsstérungen, u.a. Hamophilie-Patienten, sicher

operiert werden kdnnen [190, 223].

Hinsichtlich der Einteilung der Patienten in die ASA-Klassifikation finden sich
sehr inhomogene Analysen. So reichen die Werte fur die ASA-Klassifikation
Klasse Ill von 13,5 % bis zu 91 % [21, 92, 279].
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4.2 Praoperative Parameter

Eine Moglichkeit zur Einteilung der Bauchaortenaneurysmen bietet die Allenberg-
Klassifikation. Nach Norman und Powell ist bei 25 % der Patienten zusatzlich die
A. iliaca communis aneurysmatisch verandert, was einem Typ Il B oder mehr
entspricht [220].

Vergleicht man die Werte des Augsburger Patientenkollektivs mit denen der

gangigen Literatur, finden sich &hnliche Ergebnisse (siehe Tab. 30) [3, 92, 263].

Tab. 30: Infrarenale Bauchaortenaneurysmen mit einer elektiv endovaskularen Versorgung am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 und ihre prozentuale Aufteilung auf die verschiedenen Typen gemaf Allenberg-
Klassifikation im Vergleich zu anderen Studien (in %)

[Werte entnommen aus 3, 92, 263]
(et al. = et alteri; % = Prozent)

Allenberg-Klasse Klinikum Garcia-Madrid Schumacher
Augsburg et al. (2004) et al. (1997)
I 24,7 9,4 11,2
Il A 34,5 52,8 26,0
B 38,3 17,0 14,5
C 2,5 11,3 31,8
[ 0 9,4 16,5

Einige randomisierte Studien, u.a. der UK Small Aneurysm Trial (UKSAT), die
American Aneurysm Detection And Management (ADAM) - Studie und die
Comparison of surveillance vs Aortic Endografting for Small Aneurysm Repair
(CAESAR) - Studie, waren die Wegbereiter fir das Entscheidungsmanagement
der Behandlungsstrategien von abdominalen Aortenaneurysmata.

Damals wurde festgelegt, dass durch operative Intervention erst ab einem
abdominalen Aneurysmadiameter > 5 cm oder = 4,5 cm und einer raschen
GroRRenprogredienz von 0,5 cm pro Jahr ein therapeutischer Benefit erreicht wird
[39, 93, 165, 284]. Die gewonnenen Daten sind hauptsachlich am mannlichen
Patientengut erhoben worden. Geschlechtsspezifische Einfliisse wurden nicht
berlcksichtigt [110].

Die durchschnittliche, physiologische infrarenale Aortenweite betragt bei Mannern
2,0 cm und bei Frauen 1,8 cm. Somit ist die Definition des
Bauchaortenaneurysmas ab einem Durchmesser von 3,0 cm fiir die weibliche
Bevolkerung nicht adaquat. Passender ist es, das abdominale Aortenaneurysma

als eine permanente, pathologische Gefaldilatation eines mindestens 1,5-fachen
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Wertes des normalen Aortendurchmessers zu definieren [301].

Zur Indikationsstellung sollte der Aortendiameter neben dem Geschlecht auch
noch Korpergroe und Gewicht bertcksichtigen. Die geschlechtsspezifischen
prozentualen Unterschiede sind bei der relativen Durchmesserzunahme gering,
bei der relativen Volumenzunahme jedoch erheblich (siehe Berechnung unter
Punkt 7.3) [159].

Georgakarakos et al. belegten, dass nicht nur der Durchmesser ein Kriterium far
die Aneurysmaoperation darstellt, sondern auch der Wandstress und das
Vorhandensein intraluminaler Thromben [95]. Ein hoher Wandstress fuhrt zu einer
schnelleren Expansionsrate des Aneurysmas und ist somit ein Trigger fur die
Aneurysmaruptur [173]. Da bei Frauen mit gleichem Aneurysmadurchmesser wie
bei Mannern eine deutlich erhéhte Wandspannung besteht, resultiert daraus ein
drei- bis vierfach erhdhtes Rupturrisiko [31, 159]. Aber auch der Umkehrschluss,
eine frihzeitige Operation kleiner Aneurysmata senke das Risiko, wird von Bui et
al. dahingehend widerlegt, dass es keine Vorteile beztiglich Operationsdauer,
Endoleak-Entstehung und Zweitinterventionsrate gibt [34].

Auch in den Leitlinien der European Society for Vascular Surgery und in anderen,
neueren Studien wurden diese Erkenntnisse bertcksichtigt. Ein tatsachlicher
therapeutischer Benefit fur die Operation wird ab einem Durchmesser von 5,0 - 5,5
cm bei Mannern und 4,5 - 5,0 cm bei Frauen erreicht. Weitere Indikationen fir die
Operation stellen ein Aneurysmawachstum von mehr als 1 cm/Jahr und
Aneurysma assoziierte Beschwerden dar [66, 207, 240, 305].

Am Klinikum Augsburg wurden die elektiven Aneurysmaoperationen bei einem
durchschnittlichen Durchmesser von 59,8 + 9,8 mm durchgefiihrt. Dies entspricht
den Diameterangaben (55,8 £ 10,2 mm bis 64,0 + 8 mm) anderer Studien (siehe
Tab. 31) [8, 11, 87, 167, 175, 245, 269, 309].
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Tab. 31: Vergleich des Aneurysmastatus der im Rahmen einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas therapierten Patienten des Klinikums Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 mit

dem anderer Studien (in mm)

[Werte entnommen aus 245]

(A. = Arteria; BAA = Bauchaortenaneurysma; EVAR = endovaskulare Aortenrekonstruktion; et al. = et alteri;

mm = Millimeter; + = plus/minus)

Aneurysmastatus Klinikum Rodway EVAR 1 -
Augsburg et al. Studienpatienten
(2008) (2008)

BAA arithmetisches Mittel 60 (= 10) 66 (+ 11) 64 (£ 9)
Durchmesser (Standardabweichung)

Median 57 65 62
proximaler Halsdurchmesser 27 (x 4) 23 (£ 3) 24 (£ 3)
arithmetisches Mittel
(Standardabweichung)
proximale arithmetisches Mittel 28 (= 14) 26 (x 10) 29 (£ 12)
Halslange (Standardabweichung)

Median 26 25 26
Durchmesser arithmetisches Mittel 19 (£ 6) 16 (£ 5) 17 (2 9)
der (Standardabweichung)
A. iliaca dextra Median 18 15 15
Durchmesser arithmetisches Mittel 19 (£ 6) 16 (£ 5) 16 (£ 7)
der (Standardabweichung)
A. iliaca sinistra | Median 18 15 15
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4.3 Operationsverlauf

Die endovaskulare Operationstechnik weist im Gegensatz zur konventionell
offenen Aortenrekonstruktion einige Vorteile auf, u.a. eine deutlich geringere
Invasivitat, kleinere operative Zugange, Wegfallen des aortalen Clampings und

Declampings, keine oder nur geringe Hypothermie.

Verfahrensbedingte technische Komplikationen lassen sich bei der offenen
Operation nahezu ausschlie3en. Eine endovaskulare Abdichtung zwischen
Blutflusslumen und aneurysmatisch verédndertem Aortenanteil mittels
Stentinsertation gelingt nicht immer und fuhrt meistens zu einem
Verfahrenswechsel mit Umstieg zur konventionellen Operation, also einer
intraoperativen priméren Konversion [100, 194, 259, 292]. Ursé&chlich fir den
Umstieg kbnnen auch Schleusenprobleme (Verlust von Fihrungsdrahten,
Verhaken von Stentteilen etc.), Uberstentungen von Nierenarterien,
Stentdislokationen oder Gefal3rupturen sein. Fur diesen Worst Case sollten die
Patienten immer so gelagert und abgedeckt werden, dass eine sofortige
Exploration der Aorta jederzeit moéglich ist. Die intraoperative priméare
Konversionsrate des Augsburger Patientenkollektivs belauft sich auf 3,5 %
bezogen auf alle 85 im Zeitraum 2009 - 2010 operierten Patienten.

In der européischen und amerikanischen Literatur finden sich Konversionsraten
zwischen 1,5 % und 3,6 %, wobei diese noch in primare (0,3 - 6,0 %) und
sekundare (0,4 - 4,5 %) untergliedert werden [52, 175, 189, 204, 255].

Ein Patient (1,2 %) aus dem vorliegenden Patientenkollektiv verliel3 den
Operationssaal mit einem persistierenden Endoleak Typ | A. Bei der Multicenter-
Studie von Buth und Laheij waren in 16 % der Falle noch Endoleaks

unterschiedlicher Typen vorhanden [36].

Im Augsburger Klinikum und in dieser Erhebung werden selbstexpandierende
Stentgraft-Fabrikate verwendet, namlich das Medtronic Endurant System® und
das Endologix Powerlink System®. Laut Dalainas et al. sollen selbstexpandierende
Systeme vermehrt eine Erweiterung des Aortenhalses und eine Stentmigration
verursachen, mittels Ballon expandierbare Stentgrafts dagegen eine schonendere

Anpassung an die Aortenwand erlauben [61]. Diese Aussagen konnten hier nicht
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belegt werden. Allerdings musste in 17,3 % der Falle eine zusétzliche
intraoperative Ballondilatation zur Anpassung an die anatomischen

Gegebenheiten durchgefuhrt werden.

Im Schnitt liegen die Operationszeiten endovaskularer Eingriffe deutlich unter
denen der konventionell offenen Operation. Das mittlere Zeitintervall wird
zwischen 78 und 217 Minuten datiert. Diese enorme Spannbreite resultiert zum
einen aus dem Auftreten intraoperativer Komplikationen und zum anderen aus
einem erschwerten Zugang bei adipésen Patienten (siehe Tab. 32) [52, 138, 140,
213, 235].

Tab. 32: BMI abhangige Operationszeit in Minuten bei den am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv
endovaskulér durchgefihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zur Studie von
Jonker et al. (2009)
[Werte entnommen aus 138]
(BMI = Body Mass Index; et al. = et alteri ; > = groRer; < = kleiner gleich)

Operationszeit Klinikum Jonker et al.
Augsburg

BMI =< 30 140 177

BMI > 30 157 217

Intraoperative Komplikationen traten bei 27,1 % (23 von 85) der operierten
Patienten auf. Das arithmetische Mittel der Operationszeiten aller 81 Patienten lag
mit 174 Minuten Uber dem Durchschnitt (vs 140 Minuten bei Patienten ohne
intraoperative Komplikationen).

Ein komplikationsreicher Eingriff und die daraus resultierende langere
Operationszeit ist haufig mit einer unginstigeren Prognose des Patienten
assoziiert, was sich allerdings in diesem hier vorliegenden Patientenkollektiv nicht
bestétigte [37, 46]. Die meisten intraoperativen Komplikationen lie3en sich vor Ort
beseitigen und keiner der beiden innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ

verstorbenen Patienten wies intraoperative Komplikationen auf.

Durch die Kontrastmittelapplikation im Rahmen der Stentinsertation kdnnen
postoperativ renale Komplikationen ausgelost werden. Die mittlere verbrauchte
Menge an Solutrast® lag mit 62,5 ml (Median 60 ml) deutlich niedriger als bei
Coppi et al. (158 ml mittlerer Kontrastmittelverbrauch) und entsprach damit voll
den Empfehlungen der CIN Consensus Working Panel [52, 306].
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Postoperative Nierenfunktionsstérungen kamen dennoch in 7,4 % der Falle vor.
Ein Patient wurde sogar dialysepflichtig. Die gefurchteten renalen Komplikationen,
sogenannte Kontrastmittel indizierte Nephropathien, haben eine Gesamtinzidenz
von 1 - 2 %, wobei das Risiko bei vorbestehender chronischer Nierenerkrankung
auf 25 % ansteigen kann. Zur Vermeidung sollten drei Eckpfeiler beachtet werden,
erstens eine Behandlung beeinflussbarer Risikofaktoren, zweitens eine
Anpassung der i.v.-Volumenexpansion und drittens eine Dosisverminderung des
schadlichen Agens (Kontrastmitteldosis < 100 ml). Alternativ kann auf die CO2-
Angiographie ausgewichen werden [2, 196, 224, 278, 299, 306].

Neben den Kontrastmittelrisiken besteht auch eine nicht unerhebliche
Strahlenbelastung. Die durchschnittliche Durchleuchtungszeit in dieser Studie
belauft sich auf 9,0 Minuten. Das Patientenkollektiv von Coppi et al. hat eine
ahnliche Datenlage (9,62 Minuten) [52].

Zur intraoperativen Dosis kommt noch die der praoperativen Diagnostik und der
lebenslangen CT gestitzten Stent-Kontrolluntersuchungen dazu. In vielen Fallen
wird deshalb mittlerweile auf KM-Sono- oder Angio-MRT-Untersuchungen
ausgewichen [123, 277].

Elektive stentgestitzte Aneurysmaausschaltungen benétigen selten intraoperative
Bluttransfusionen. Das perioperative Gerinnungsmanagement kann u.a. dber die
Gabe von Erythrozytenkonzentrationen, Fresh-Frozen Plasma,
Thrombozytenkonzentrationen oder spezifischen Gerinnungsfaktoren
(beispielsweise bei Hamophilie-Patienten) erfolgen [91, 190].

Im Kollektiv von Muehling et al. findet sich kein Transfusionsbedarf bei EVAR
[213]. Im Augsburger Patientengut wurde intraoperativ in 3,7 % der Féalle ein bis

zwei Erythrozytenkonzentrationen infundiert.
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4.4 Postoperative Parameter

4.4.1 Postoperative Krankenhausaufenthaltsdauer

Ein grol3er Vorteil der endovaskuléaren Versorgung gegeniber der offen
chirurgischen ist eine schnellere Rekonvaleszenz der Patienten. Die mittlere
postoperative Verweildauer im Krankenhaus wird auf vier bis neun Tage beziffert
[52, 57, 63, 213, 269]. Die genauen Grinde, warum der postoperative stationare
Krankenhausaufenthalt sowohl im Mittel als auch im Median (9,5 vs 7 Tage)
deutlich Gber den verdffentlichten Werten anderer Studien lag, liel3en sich nicht
eindeutig ermitteln, da das Risikoprofil vergleichbar war. Als Grund daftr kann am
ehesten das etwas hohere Altersprofil der Augsburger Patienten angedacht
werden.

Anders verhalt es sich mit der Intensivstationsaufenthaltsdauer, die in den meisten
Studien, so auch in Augsburg, knapp einen Tag umfasst [213, 269].

Cadili et al. propagieren, dass der Intensivstationsaufenthalt mit den primaren
(postoperativen) Komplikationen und der 30-Tages-Mortalitat korreliert [37].

Im Studienkollektiv dieser Dissertation besteht kein Zusammenhang zwischen
postoperativem Intensivaufenthalt und postoperativen Komplikationen (OR 5,0
(95%-CI 1,50 - 16,95), p = 0,0167).

4.4.2 Postoperative Komplikationen und Reinterventionen

Eine Unterscheidung in allgemeine und Methoden assoziierte Komplikationen
erscheint fur die Analyse sinnvoll. Eine vergleichende Betrachtung wird allerdings
schwierig, da die einzelnen Komplikationskriterien in vielen Studien nicht exakt
festgelegt wurden. Am problematischsten ist es beztiglich der genauen Aufteilung
der Endoleaks. Sie werden meistens entweder in primare oder sekundére
eingeteilt, wobei der zeitliche Rahmen (1 - 3 Monate postoperativ) variiert, oder
hinsichtlich ihrer pathophysiologischen Entstehungsform.

Eine exakte Definition und Aufteilung ist essentiell, weil sich daraus

unterschiedliche therapeutische Konsequenzen ergeben kdnnen.
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4.4.2.1 Allgemeine postoperative Komplikationen

Die Leistengegend ist pradestiniert fur lokale Wundkomplikationen, da hier fur
die primare Wundheilung der operativen Zugange nicht die besten
Voraussetzungen bestehen [307, 310]. Im Studienkollektiv kam es in 12,3 % der
Falle zu mehr oder weniger ausgepragten Wundheilungsstorungen.

Carpenter et al. hatten eine 10-prozentige Wundkomplikationsrate [41]. Die
perkutanen Gefal3zugange kénnen mittels Preclose-Technik oder
Fasziennahttechnik verschlossen werden. Schwindt et al. erreichten mit ersterer
eine sehr geringe Komplikationsrate von nur 3,9 % [265].

Systemische Infektionen, die zu einer SIRS bzw. Sepsis (SIRS + Septikamie)
fuhren, gelten bei jeder Operation als gefurchtete Komplikation. Deshalb muss die
Sepsis (Tachykardie bzw. Bradykardie, Tachypnoe, Leukozytose bzw.
Leukopenie, erhohte BSG, Kérpertemperatur > 38°C bzw. < 36°C [215]) von
einem Postimplantationssyndrom (Fieberanstieg bis 40°C, allgemeine
Schwache, Anstieg des C-reaktiven Proteins, keine Leukozytose [113]) klar
abgegrenzt werden. Ursachlich fir eine Sepsis kann eine Pneumonie, Infektion
des Urogenitaltrakts oder bakterielle Katheterbesiedelung sein. Ein Patient (1,2 %)
des Dissertationsstudienkollektivs starb an den Folgen einer Pneumonie. In der
Literatur wird das Vorkommen einer postoperativen Pneumonie zwischen

0 % und 3 % angegeben [52, 139, 167]. Das Postimplantationssyndrom gilt als
eine harmlose Reaktion auf eine intrasackulare Thrombosierung der ehemaligen
Aneurysmawandung, die eine Entstehung eines Endoleaks Typ Il verhindert.
Arnaoutoglou et al. berichten, dass 35 % der elektiv endovaskular versorgten
Patienten an diesem Symptomenkomplex erkranken [8, 150]. Im Augsburger
Patientenkollektiv war dies in 8,6 % der Fall. Die Symptome verschwanden

spontan innerhalb weniger Tage.

Die Entstehung renaler Dysfunktionen hangt entscheidend vom praoperativen
Status ab. Grundsétzlich verursachen Erkrankungen wie Diabetes mellitus oder
arterielle Hypertonie eine renale Vorschadigung, die sich aber erst ab einer
Schadigung grélRer 50 % Uber den Kreatinin-Wert erfassen lasst.

Walsh et al. propagieren, dass 30 % der Patienten mit vorbestehenden
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praoperativen renalen Dysfunktionen postoperative renale Komplikationen
(Niereninfarkt, Niereninsuffizienz bzw. akutes Nierenversagen, Kontrastmittel
indizierte Nephropathien) unterschiedlicher Genese aufweisen (Uberstentung der
A. renalis, embolische Verschleppung von durch Stentfihrungssysteme
abgeldsten Thromben, Kontrastmittelintoxikation) [2, 196, 224, 267, 299, 306].
Drei von insgesamt 49 Patienten (6,1 %) dieser Studie, bei denen praoperativ eine
Niereneinschrankung bestand, litten postoperativ an einem akuten
Nierenversagen, wobei einer dialysepflichtig wurde.

Eine Minderperfusion der Nierenarterien nach Stentimplantation kann zu einem
Nieren(teil)infarkt fihren. Wahrend der Implantation muss daher auf die exakte
Positionierung des Stents geachtet werden. Es ist mdglich, Bauchaortenstents
sowohl infrarenal als auch transrenal (bare spring) zu fixieren. Durch letzteres
kann die Gefahr einer Stentdislokation vermindert werden, wobei dies gegen das
Infarktrisiko abgewogen werden muss. In der Kohorte von Metha et al. kam es bei
der infrarenalen Fixation in 1,6 % der Falle zu Nierenteilinfarkten und bei der
transrenalen in 7,0 %. Die Uberstentung von Polarterien einer bestimmten
VersorgungsgrolRe (J < 2 mm) kann in Kauf genommen werden [201]. Beim
vorliegenden Patientengut kam es in drei von funf Fallen (3,7 % bezogen auf das
Gesamtkollektiv) nach Uberstentung von Nierenarterien (zwei Patienten hatten
eine zusatzliche kaudale Arterie, bei einem wurde transrenal fixiert) zu nicht
Therapie bedurftigen Nierenteilinfarkten. Bei einem Patienten musste aufgrund
einer zu weit proximalen Stentlage am Folgetag der Stent explantiert werden,

worauf die Nierentatigkeit spontan wieder in Gang kam.

Bei 11 Patienten (13,6 %) wurden postoperativischamische Komplikationen
festgestellt. Ursachlich dafir kbnnen embolische Verschleppungen im Rahmen
von durch Katheter-/Stentinsertationen mobilisiertem atheromatdsen Material und
Uberstentung aortaler Aste (renal, mesenterial und lumbal) sein.

Embolisationen kdnnen Myokardinfarkt (hier 0% vs 14,4 % [30, 57, 58, 75]),
Apoplex (hier 1,2 % vs 0,9 % [9, 84]), Verschluss einer peripheren Arterie (hier
1,2 % vs 3,0 % [213]), Milz- und Niereninfarkte verursachen.

Minderperfusionen des Intestinums kénnen aufgrund extremer Zytokin-
freisetzungen (u.a. IL-6, IL-10, TNFa) das Risiko fur ein Multiorganversagen stark

erhoéhen. In den meisten Fallen besteht die Ischamie nur vortibergehend, ohne
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dass sich daraus eine Darmnekrose mit Peritonitis entwickelt [228, 303]. Bei
Muehling et al. kam es in 4,5 % zu isch&mischer Colitis, teilweise mit
Mesenterialinfarkt [213]. Beim Augsburger Kollektiv waren es funf Falle (6,2 %)
einer ischamischen Colitis, wobei ein Patient einen Mesenterialinfarkt des Colon

descendens und des Sigmas mit Peritonitis erlitt.

Obwohl Ubergewicht (BMI > 30) etliche gesundheitliche Probleme bereitet, konnte
durch Jonker et al. und Giles et al. nachgewiesen werden, dass adipdse Patienten

von der endovaskularen Operationstechnik im Hinblick auf die 30-Tages-

Mortalitatsrate und die postoperativen Komplikationen im Vergleich zur offenen

Rekonstruktion erheblich profitieren. Der erhdhte Body Mass Index hat kaum
einen Einfluss auf die Komplikationsrate nach EVAR (siehe Tab. 33) [99, 138].

Tab. 33: Auswirkungen des BMI's auf Demografie, postoperative Krankenhausaufenthaltsdauer und postoperative

Komplikationen bei den am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskuléar durchgefuhrten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zur Studie von Jonker et al. (2009)

[Werte entnommen aus 138]

(arith. = arithmetisch; BMI = Body Mass Index; et al. = et alteri; > = groRer; < = kleiner gleich; % = Prozent)

Kriterium Klinikum Augsburg Jonker et al.
BMI<30 | BMI>30 | BMI<30 | BMI>30

Demografie Alter (Jahre) 74,9 70,1 75,0 75,0
mannliches 91,6 % 95,2 % 98 % 92 %
Geschlecht
BMI 26,1 34,7 25,6 34,1
- arith. Mittel

postoperative Krankenhaus- 10,2 (7,0) | 7,7(7,0) | 3,8 3,9

aufenthaltsdauer - arith. Mittel (Median)

(Tage)

Komplikationen | Wundkomplikationen 10,0 % 19,0 % 2% 0%
renale Komplikationen | 6,7 % 9,5 % 2% 4 %
Myokardinfarkt 0% 0 % 2% 0%
Apoplex 1,7 % 0% 2% 0%
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4.4.2.2 Primdre Methoden assoziierte Komplikationen, Reinterventionen und

Sekundaroperationen wahrend des stationaren Aufenthalts und innerhalb

der ersten drei Monate postoperativ sowie primér technische Erfolge

Im Rahmen der EVAR stellen Leckagen die klassische Methoden assoziierte
Komplikation dar. Sie verhindern das priméare Therapieziel der elektiv
endovaskularen Versorgung des Bauchaortenaneurysmas, namlich die Trennung
von arteriellem Blutfluss und Aneurysmasack.

Durch eine Reduktion des auf die aneurysmatisch veranderte GefaRwandung
einwirkenden Drucks sollen Rupturen verhindert werden. In Folge des Eingriffes
soll sich eine Schrumpfung des Aneurysmasacks ergeben. Ist dies nicht der Fall
oder lasst sich sogar eine Volumenzunahme beobachten, wird von einer

persistierenden Druckbelastung ausgegangen [17, 120, 160, 239, 290].

Obwohl in letzter Zeit vermehrt andere Nachweisverfahren zur Endoleak-Detektion
(u.a. KM-Sono, MRT) im Follow-up eingesetzt und in der Literatur ausfuhrlich
diskutiert wurden, gilt die biphasische kontrastverstarkte Computertomographie
nach wie vor als Goldstandard. Studien von Andres et al. zeigen auf, dass mit
einer dynamischen CT-Angiographie signifikant mehr Typ Il - Endoleaks entdeckt
werden als durch die biphasische [5, 50, 53, 68, 114, 123, 146, 205, 211, 251,
277, 290]. Bei der postinterventionellen CT-Kontrollaufnahme besteht die
Problematik, dass das aus der vorangegangenen Implantation stammende
Kontrastmittel als Vorhandensein einer Leckage gedeutet werden kann. Deshalb
ist es sinnvoll, vor der Kontrastmittelapplikation eine native CT-Aufnahme fir die

Kontrolluntersuchung zu erstellen [161].

Die Entstehung einer Leckage des Stentgrafts innerhalb der ersten 30 Tage nach
OP, also periinterventionell, wird bei den meisten Autoren als primares Endoleak
definiert. Eine spatere Entdeckung wird als sekundares Endoleak bezeichnet [17,
290].

Gemald dem Eurostar-Protokoll gestaltet sich das Follow-up folgendermalen: CT-
Kontrollen postoperativ innerhalb des ersten Monats, danach im Abstand von drei
Monaten und ab dem zweiten Jahr nach OP einmal jahrlich. Eine Entdeckung

eines sekundaren Endoleaks kann also friihestens im vierten Monat postoperativ

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



4 Diskussion 92

erfolgen [56]. Deshalb wurde in der vorliegenden Dissertation die Entstehung einer
Stentleckage innerhalb der ersten drei Monate nach OP als primares Endoleak
und ab dem vierten Monat als sekundares Endoleak bezeichnet.

Diese nicht kongruenten Festlegungen machen klinisch keinen Unterschied.

Die Rate priméarer Leckagen zum Zeitpunkt der Entlassung belief sich auf

35,8 %, die sich in Endoleaks Typ I (6,2 %) und Typ Il (29,6 %) untergliedern
lieBen (siehe Tab. 34). Endoleaks Typ | sind Verankerungsleckagen. Ursachlich
dafir sind u.a. Verletzungen der IFU's (ungeeignete Patientenauswahl),
fehlerhafte Prothesenauswahl und/oder periprozedurale
Platzierungsproblematiken. Priméare Leckagen treten haufiger auf als sekundéare
[239]. In der Studie von Kreissler-Haag und Kollegen finden sich primare Typ | -
Endoleaks in 2,4 % der Falle [155]. Typ | - Endoleaks werden meistens
interventionell verschlossen (hier 100%) [207]. Anders verhalt man sich bei Typ II -
Leckagen. Sie treten vermehrt auf, wenn der Durchmesser bereits praoperativ
erhoht ist [188]. Die Spontanverschlussrate ist relativ hoch, weshalb haufig ein
konservatives Vorgehen indiziert ist. Rayt et al. und Maldonado et al. sind der
Auffassung, dass von Typ Il - Endoleaks ein geringeres Rupturrisiko als von Typ |
ausgeht [183, 242, 282]. Der Verlauf und die mdglichen Folgen der Perigrafts sind
stark umstritten. So fand das Team um Knowles erhéhte Druckwerte im
Aneurysmasack bei Typ Il - Endoleaks [148]. Deshalb wird eine Intervention oder
Sekundéaroperation bei einer GréRenzunahme von 10 % bzw. ab 5 mm des
maximalen Querdurchmessers empfohlen [94, 112, 153].

In der vorliegenden Studie haben sich 83,3 % der primaren Endoleaks Typ Il ohne
Intervention spontan innerhalb eines Jahres verschlossen. In anderen Studien
lagen diese Werte zwischen 53 % und 66,7 % [21, 155, 290]. Endoleaks

Typ Il, die langer als ein Jahr persistieren oder bei denen eine Gré3enzunahme in
den Verlaufskontrollen zu verzeichnen ist, kénnen mit Mikrocoils verschlossen
werden. Deren Erfolgsquote liegt bei 80 - 90 % [17, 82, 115, 290].

Biebl et al. kamen, im Gegensatz zu Fairman et al., zum Ergebnis, dass die
dauerhafte orale Antikoagulation mit Warfarin die Spontanokklusion nicht
behindert, jedoch eine erhohte Inzidenz fur primare Endoleaks Typ Il fordert. Im
weiteren Follow-up besteht keine signifikante Diskrepanz in Bezug auf

Mortalitdtsrate, Rupturrisiko und Reinterventionsrate [20, 79].
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Tab. 34: Priméare prozedurale Komplikationen und anschlieBendes Procedere bei den am Klin kum Augsburg im Zeitraum

2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im
Vergleich zur Studie von Kreissler-Haag et al. (2011/2012)

[Werte entnommen

(et al. = et alteri; —

aus 155]

= Pfeil; + = plus; % = Prozent; vs = versus)

prozedurale Klinikum Augsburg Kreissler-Haag et al.
Komplikationen Anzahl | Procedere | Ergebnisse Anzahl | Procedere Ergebnisse
(Pro- (Pro-
zent) zent)
Typ | Typ I A 3 2 Stentver- 1 Abdichtung 2 1 Stentver- 1 Abdichtung
Endo- (3,7 %) langer- (2,6 %) langerung
- ungen 1 Persistenz
ea — Konversion
1 Ballon- 1 Abdichtung 1 Beobachtung | 1 Persistenz
dilatation
Typ | B 1 1 Stentver- 1 Abdichtung 1 1 Intervention 1 Abdichtung
(1,25 %) langerung (0,8 %)
Typ I A 1 1 Stentver- 2 Abdich- 0
+1B (1,25 %) langerung tungen
1 Ballon-
dilatation
Typ Il Typ Il unterteiltin Typ Il Aund Il B 27 24 Beobach- 15 Spontan-
Endo- (21,3 %) tungen verschlisse
leak 9 Persistenzen
3 Emboli- 2 Abdichtungen
sationen
1 Persistenz
1 Umstechung | 1 Abdichtung
TypIlA | 11 1 Embo- 1 Abdichtung keine Untergliederung in Subtypen
(13,6 %) lisation
1 Embo- 1 Abdichtung
lisation +
Stentver-
langerung
9 Beobach- 8 Spontan-
tungen verschliisse
1 Persistenz
TyplIB | 13 13 Beobach- | 12 Spontan-
(16,0%) tungen verschliisse
1 Persistenz
Prothesen- 3 1 iliaco- 4 Wieder- 0
schenkel- (3,7 %) femoraler herstellung
hlii Bypass der Durch-
verschlisse Tromorol blutung
femoraler
Bypass
1 Leisten-
TEA +
Ektomie

Die Reinterventionsrate variiert in der Literatur zwischen 7,5 % und 10 % [117,

155, 292]. Bei kleineren elektiv endovaskulér versorgten infrarenalen

Aortenaneurysmen sind weniger Zweitoperationen zu verzeichnen [234].

Im Augsburger Patientenkollektiv lag die Gesamtinterventionsrate bzw. die Zahl

der Sekundaroperationen bei 17,3 %, wobei in 8,6 % der Falle Endoleaks

ausgeschaltet wurden. Wegen Prothesenschenkelverschlissen (3,7 %) musste

ein iliaco-femoraler und ein femoro-femoraler Bypass angelegt sowie eine Leisten-
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-TEA durchgefuhrt werden. Die Inzidenz derartiger Okklusionen wird in der
Literatur bei Subramanin et al. mit 7,3 % angegeben [274].

Auch mussten zwei postoperative primare Konversionen wahrend des stationdren
Aufenthalts durchgefiihrt werden. Daraus ergibt sich eine Gesamtinzidenz
priméarer Konversionen von 5,9 % (bezogen auf alle 85 Patienten). In der Literatur
finden sich dafiir Werte zwischen 0,3 % und 6,0 % [52, 175, 189, 204, 255, 292].

Aus den erhobenen Daten lasst sich fur das vorliegende Patientengut eine primére

Erfolgsrate von 86,4 % ermitteln, ahnlich der von Veith et al. (83 %) [289].

4.4.3 30-Tage-Mortalitat

Die geringe Fruhmortalitatsrate der endovaskularen Aneurysmaausschaltungen ist
weitgehend unumstritten und wird in den meisten Studien belegt. Die 30-Tage-
-Mortalitatsrate belauft sich im Schnitt auf 1,1 - 3,6 % und fur Hochrisikopatienten
auf 2,9 - 7,3 %, wobei keine Unterscheidung zwischen Aneurysma assoziierter
Letalitat oder anderer Todesursachen gemacht wird (siehe Tab. 35) [6, 21, 29, 30,
63, 75, 86, 104, 108, 123, 202, 213, 269].

Tab. 35: 30-Tage-Mortalitatsrate bei den am Klin kum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskulér
durchgefiihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zu anderen Studien
[Werte entnommen aus 6, 21, 29, 30, 63, 75, 86, 104, 108, 123, 202, 213, 269]
(et al. = et alteri; EVAR = endovaskuléare Aortenrekonstruktion; % = Prozent)

Studie Mortalitatsrate Mortalitatsrate
Standardpatientenkollektiv | Hochrisikopatientenkollektiv

Klinikum Augsburg 2,5%

Aragon et al. (2000) 1,6 %

Blankenstein et al. (2005) | 1,2 %

Davenport et al. (2005) 1,5%

EVAR 1 - Trial (2005) 1,7 %

EVAR 2 - Trial (2005) 7,3 %

Finks et al. (2011) 3,6 %

Golledge et al. (2007) 1,1%

Greenhalgh et al. (2010) 1,8 %

Holt et al. (2012) 2,1%

Muehling et al. (2009) 3,0 %

Sicard et al. (2006) 2,9 %

Eine Reduzierung der perioperativen Mortalitat wird laut Paraskevas et al. vor

allem bei der elektiven Therapie kleiner Aortenaneurysmen erreicht [234].
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4.5 Follow-up

Analog der Herstellerangaben erfolgten im Klinikum Augsburg als
Nachsorgeprogramm CT-Aufnahmen, eine postinterventionell, dann ein Jahr lang
im dreimonatigen Turnus, anschlielRend einmal jahrlich. Dies entspricht dem
allgemeinen Procedere [56, 151, 207, 239].

In England dagegen werden nur an drei von 41 Kliniken die Nachsorgetermine
entsprechend der Herstellerangaben eingehalten [142].

Das Follow-up ist Compliance sensitiv. Drei Patienten aus dem vorliegenden
Kollektiv entzogen sich nach der postoperativen CT-Untersuchung den weiteren
Follow-up-Kontrollen. Die durchschnittliche Follow-up-Zeit betrug 1,7 Jahre. Die
Daten der Literatur sind hier sehr verschieden. Sicard et al. verfugen Uber einen
Nachbeobachtungszeitraum von 2,7 Jahren [269]. Multizentrische Studien wie der

UK Small Aneurysm Trial beobachteten die Patienten 12 Jahre lang [111].

4.5.1 Sekundéare Methoden assoziierte Komplikationen und sekundar

technische Erfolge

Methoden assoziierte Komplikationen wahrend der Follow-up-Phase, die teilweise
stark in ihrer Lange variierte, traten in 8,6 % der Falle auf (siehe Tab. 37).

Am haufigsten kam es zur Entwicklung von sekundéren Leckagen (6,2 %).
Sekundare Endoleaks vom Typ | A entstehen meistens durch Stentmigration
(Literaturwerte zwischen 1,9 und 12,5 %), in deren Folge es zu Stérungen der
Perfusion und zu Rupturen kommen kann. Durch eine Uberdimensionierung des
Stentprothesendurchmessers kann dieser Komplikation nicht entgegen gewirkt
werden, da ab einem Oversizing von 30 % das Gegenteil, eine erhdhte Migrations-
und Endoleakrate, bewirkt wird. Protektiv wirksam sind eine moéglichst grol3e
proximale Verankerungszone und ein kurzer Abstand zwischen
Nierenarterienabgéangen und Prothesenanfang. Einige Hersteller arbeiten
proximale und distale Verankerungshilfen in Form von "Hakchen" in das
Stentgerust ein, andere dehnen die Verankerungszone nach kranial mit

bare springs aus. Falls eine interventionelle Therapie bei Migrationsfallen keinen
Erfolg zeigt, muss der Stent explantiert werden [135, 225, 273, 274, 308].
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Beim Augsburger Patientengut konnte kein Zusammenhang zwischen der
Endoleak Typ | A - Entstehung (3,7 %) und einer Stentdislokation festgestellt
werden. Zu Endoleaks Typ Il kam es in 2,5% der Félle, die jedoch nicht Therapie
bedirftig waren. Auch kam es im gesamten Kollektiv zu keinerlei Materialdefekten
oder Diskontinuitaten der einzelnen Stentmodulteile. Ubereinstimmend mit der
einschlagigen Fachliteratur wird das Endoleak vom Typ Il mittlerweile als eine
sehr selten auftretende Komplikation eingestuft [249].

Stentinfektionen, die u.a. aus Fistelbildungen zwischen der gestenteten Aorta und
den benachbarten Strukturen entstehen konnen, fihren ausnahmslos zu
lebensbedrohlicher Sepsis, was haufig letal endet (hier 1,2 %) [144, 180, 310].

Eine GroflRenreduktion des Aneurysmas gilt als Erfolgskriterium der elektiven
Aneurysmaoperation. Demgegenuber steht die Ruptur, die gefurchteste
Komplikation der EVAR. Verantwortlich daftr werden neben Gré3enzunahme des
Aneurysmas technische Fehler, Entwicklung aortaler Fisteln, Gbersehene oder
nicht suffizient behandelte Endoleaks gemacht [226, 256].

Im vorliegenden Kollektiv kam es zu keiner Aneurysmaruptur im
Nachbeobachtungszeitraum. Bei 91,1 % konnte keine signifikante (x 5 mm)
GroRRenanderung verzeichnet werden, bei 7,6 % eine GroRenreduktion und bei

1,3 % eine GréfRenzunahme (Endotension) (siehe Tab. 36).

Tab. 36: Prozentuale Auflistung der GroRenveréanderungen von gestenteten Aneurysmen bei den am Klin kum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefiihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysma-
rekonstruktionen im Vergleich zu anderen Studien (in %)

[Werte entnommen aus 81, 101]

(et al. = et alteri; % = Prozent)

GroRenveranderung Klinikum Gilling-Smith Faries
Augsburg et al. (2000) et al. (2002)
keine GréRBenanderung 91,1 40 60
GroRenreduktion 7,6 18 32
GroRenprogredienz 1,3 27 8,7

Trotzdem ist laut Venermo et al. die GroRenzunahme des Aneurysmasacks bei
gestenteten Aneurysmen mit persistierendem Endoleak Typ | A geringer als bei
nicht therapierten [128, 291]. Als Rupturfreiheit elektiver Stentoperationen geben
Eliason et al. eine Rate von 97 % nach finf Jahren und 94 % nach neun Jahren
an [76]. Bei Sicard et al. liegen die Werte bei 99,5 % nach einem Jahr und

97,2 % nach vier Jahren [269].
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Tab. 37: Sekundéare prozedurale Komplikationen und anschlieBendes Procedere bei den am Klin kum Augsburg im

Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen

im Vergleich zur Studie von Kreissler-Haag et al. (2011/2012)

[Werte entnommen aus 155]

(et al. = et alteri; + = Plus; % = Prozent; vs = versus)

prozedurale

Klinikum Augsburg

Kreissler-Haag et al.

Komplikationen Anzahl | Procedere | Ergebnisse Anzahl | Procedere Ergebnisse
(Pro- (Pro-
zent) zent)
Typ | Typ 1A 3 2 Stentver- 2 Abdich- 4 1 Stentver- 1 Abdichtung
Endo- (3,7 %) langer- tungen (3,1 %) langerung
leak ungen 2 Konver- 2 Abdich-
sionen tungen
1 Beobach- 1 Persistenz 1 Beobachtung | 1 Persistenz
tung
Typ!B | O 1 1 Stentver- 1 Abdichtung
(0,8 %) langerung
Typ |l Typ |l unterteilt in Subtypen 1 1 Embolisation | 1 Abdichtung
Endo- (0,8 %)
leak TypllA |1 1 Beobach- 1 Persistenz keine Untergliederung in Subtypen
(1,25 %) tung
Typ A | 1 1 Beobach- 1 Persistenz
+11B | (1,25 %) tung
Typ Il 0 2 1 Konver- 1 Abdichtung
Endoleak (1,6 %) sion
1 Ablehnung 1 Tod
Endotension 1 1 Beobach- 1 Persistenz 2 1 Konver- 1 Abdichtung
(1,2 %) tung (1,6 %) sion
1 Beobach- 1 Persistenz
tung
Prothesen- 0 4 2 femoro- 4 Wiederher-
schenkel- (3,1 %) femorale stellungen
Il Bypasse der Durch-
verscniusse 1 Lyselund blutung
PTA
1 trans-
femorale
Thromb-
ektomie mit
Stentver-
langerung
Prothesen- 1 1 Konver- 1 Tod 0
infektion (1.2%) | sion

Laut Faries et al. erhalt man bei der Therapie von Endoleaks Typ I, Typ Il und

Typ lll eine Interventionserfolgsrate von 87 % fur Coilembolisationen, von 97 % flr

Stentverlangerungen und von 100 % fur Konversionen [82].

Die gesamte Interventionserfolgsrate der vorliegenden Arbeit lag bei 83,3 % fur

Stentverlangerungen und bei jeweils 100 % fiir Coilembolisationen und

Konversionen. Im gesamten Beobachtungszeitraum mussten bei 13 Patienten

(16,0 %) Sekundéarinterventionen zur Beseitigung Methoden assoziierter

Komplikationen durchgefuhrt werden. Die Angaben zu Reinterventionsraten

variieren stark, wie man der nachfolgenden Tabelle 38 entnehmen kann.
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Tab. 38: Reinterventionsrate bei den am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefiihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zu anderen Studien unter Berlicksichtigung
des Beobachtungszeitraums
[Werte entnommen aus 109, 111, 155]

(et al. = et alteri; % = Prozent)

Studie Beobachtungszeitraum | Interventionsrate
(Jahre) (%)
Klinikum Augsburg 2 16
Brewster et al. (2006) 5 22
9 37
Greenhalg et al. (2010) 4 19,3
Kreissler-Haag et al. (2011/2012) | 3 7,5
Schemerhorn et al. (2008) 4 9

Im Rahmen der Reintervention war es in einem Fall (1,2 %) notwendig, eine
sekundare Konversion durchzufiihren. Die Mortalitatsrate bei einer elektiv
sekundaren Konversion liegt ahnlich wie bei der priméar offenen
Aortenrekonstruktion, obwohl erstere technisch aufwendiger ist. Fir infizierte
Stentgrafts und rupturierte, bereits gestentete Aneurysmen ist die Letalitdt immens
hoch. Sekundare Konversionen sind laut Literatur in 0,4 - 4,5 % der Félle
erforderlich [27, 52, 145, 175, 189, 204, 238, 255, 292].

Insgesamt kann fir das vorliegende Patientengut eine sekundare Erfolgsrate von
91,4 % erreicht werden, davon 14,8 % nach therapeutischer Intervention.

Die Erfolgsquote entspricht abermals (vgl. primére Erfolgsquote in 4.4.2.2)
ziemlich genau der von Veith et al. (93 %) [289].

4.5.2 Letalitat im Nachbeobachtungszeitraum

Die meisten Todesfélle im Follow-up sind auf altersbedingte Begleiterkrankungen
zurUckzufiahren. Dies gilt umso eher, je mehr Zeit nach der Stentimplantation
verstreicht - also je &lter der Patient wird. Davon ausgenommen sind die ersten 30
Tage postoperativ, da angenommen wird, dass diese Todesfélle rein Aneurysma
assoziiert bzw. operationsbedingt sind.

Die Rate fur Aneurysma assoziierte Todesfalle innerhalb des ersten Jahres
betragt 0,2 - 4,6 %, weshalb das Augsburger Kollektiv mit 3,7 % im Durschnitt liegt
[21, 27, 92, 98, 104, 108, 269].
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Im gesamten Follow-up liegt die mittlere kumulative Uberlebensrate bei 91,6 %.
Saratzis et al. beziffern die Spatiiberlebensrate der geriatrischen Bevdlkerung
nach elektiv endovaskularen Bauchaortenaneurysmen auf 95 % [250], Garcia-
Madrid et al. auf 89 % [92] und Torsello et al. auf 88 % [281].

Schlechtere Outcomes und Late Survivals haben Patienten mit renalen
Dysfunktionen und sehr grof3en Aneurysmen sowie High-Risk-Patienten [89, 109,
234, 299].
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4.6 ,Instructions For Use*

Bereits 2005 wurde durch Katzen et al. ein Zusammenhang zwischen dem
technischen Erfolg, dem Langzeitiberleben und der Einhaltung der
Herstellerangaben dokumentiert [143]. Besonders wichtig ist die Beurteilung der
praoperativen anatomischen Gegebenheiten, u.a. der Halsléange, des proximalen
Halsdiameters sowie der infrarenalen Angulation [96]. Die meisten Hersteller
weisen in den Gebrauchsanweisungen sowohl konservative als auch liberale
Kriterien aus. Ghouri et al. und Jim et al. stellten fest, dass bei der
Aortenhalslange zwischen den liberalen (= 10 mm) und konservativen (= 15 mm)
Herstellerangaben kein statistisch erfassbarer Unterschied besteht, was die
postoperativen Komplikationen, die 30-Tages-Mortalitatsrate bzw. die
Langzeitiiberlebensrate betrifft [97, 136]. Holt et al. bewiesen, dass Patienten
auRerhalb der IFU's eine geringere Uberlebensrate aufweisen [122]. Bei Frauen
werden die geforderten Herstellerangaben fur EVAR seltener erflillt als bei
Méannern [275].

Im Klinikum Augsburg werden fur endovaskulare Eingriffe zwei verschiedene
Stentfabrikate verwendet, namlich das Endurant System® der Firma Medtronic
sowie das Powerlink System® der Firma Endologix. Beide Hersteller geben in ihrer
Gebrauchsanweisung zwei verschiedene Einschlusskriterien fur die
Stentimplantation an, die als konservative und liberale ,Instructions For Use*
bezeichnet werden. Vergleicht man die beiden Herstellerangaben, so liegt der
groRRte Unterschied bei der infrarenalen Angulation. Diese darf bei den
konservativen IFU's der Firma Medtronic < 60° und bei denen der Firma Endologix
nur < 45° sowie bei den liberalen IFU's der Firma Medtronic < 75° und bei denen
der Firma Endologix < 60° sein.

Laut Ghouri et al. werden ab einer infrarenalen Angulation von 60° haufiger
Stentgraft-Migrationen und Endoleak Typ | A - Entstehungen beobachtet [97].
Primé&re Endoleaks sind haufiger in der BIFU-Gruppe als in der WIFU-Gruppe. Bei
Torsello et al. lag der priméar technische Erfolg der WIFU-Gruppe unter
Verwendung des Endurant Stentgraft bei 100 % [281].

Insgesamt weisen Patienten, die mit einem Endurant Stentgraft versorgt wurden,

eine niedrige Aneurysma assoziierte Mortalitatsrate von nur 3 % innerhalb eines
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Jahres auf [134, 147]. Ahnlich gute Ergebnisse werden mit dem Powerlink Stent
der Firma Endologix erreicht. Jordan et al. erreichten in ihrer Studie eine sekundar
technische Erfolgsrate von 98,7 %. Es wurden keine Rupturen oder Migrationen
beobachtet [141]. Coppi et al. sind der Meinung, dass dieses Stentsystem

Spatkomplikationen vermeidet [52].

In der vorliegenden Arbeit lag die primare Erfolgsquote bei 86,4 % und die
sekundare bei 91,4 %. Unter Einhaltung der IFU's kam es zu weniger Endoleaks,
wobei die Inzidenz fur Endoleaks Typ | A beim Endurant-Stentsystem (0 von vier
primaren sowie eines von drei sekundaren Endoleaks Typ | A) geringer ausfiel als
beim Powerlink-System (vier von vier primaren sowie zwei von drei sekundaren
Endoleaks Typ | A).

Anhand der gesammelten Daten dieser Dissertationsarbeit erhielt man eine
statistische Signifikanz des Zusammenhangs zwischen primérer Endoleak Typ
| A - Entstehung und Nichtbeachtung der konservativen Herstellerangaben

(p Fisher exact = 0,0143 und p mid-p = 0,0071) ebenso wie zwischen der Endoleak Typ
I A - Entstehung wahrend des gesamten Beobachtungszeitraums und der
Verletzung der konservativen IFU’s (p mi¢-p = 0,0302) nach endovaskulérer
Versorgung von infrarenalen Bauchaortenaneurysmen.

Unter Einhaltung der Herstellerangaben (WIFU's) war eine héhere
Interventionsfreiheit versus Nichtbeachtung der Herstellerangaben (BIFU's)
erkennbar.

Sowohl die Einhaltung (WIFU's) als auch die Missachtung (BIFU's) der
,instructions For Use*“ hatte keinen statistisch signifikanten Einfluss auf das

Uberleben des vorliegenden Auswahlkollektivs.

Bohm et al. bemerkten, dass nur 60 % aller infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
mit einer Standardprothese versorgt werden kdnnen. Eine Ausweitung der
Indikationsstellung Uber die konservativen ,Instructions For Use“ hinaus
(proximale Aortenhalsl&nge unter 15 mm und/oder Angulation Uber 60°) fuhrte
vermehrt zu unzureichenden proximalen Verankerungszonen mit einer erhdhten
Inzidenz von Typ | A - Endoleaks, Stentmigrationen und Rupturraten [24].

Diese Feststellung konnte durch die multizentrische Studie von Schanzer und

Greenberg, in der die IFU’s sehr haufig missachtet wurden, untermauert werden.
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So ergab sich bei deren Untersuchungen fir die BIFU's eine erhéhte
Aneurysmarupturgefahr durch sekundare Aneurysmasackerweiterungen [252].
Dies konnte am Augsburger Klinikum nicht festgestellt werden, da hier die
Herstellerangaben strikter und umfassender eingehalten wurden (siehe Tab. 39).
Dennoch kam es durch Verletzungen der konservativen ,Instructions For Use“ bei

4,9 % der Falle zu priméaren Leckagebildungen vom Typ | A.

Tab. 39: Demographie, préoperativer Aneurysmastatus und ,Instructions For Use® bei den am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefiihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen
im Vergleich zur Studie von Schanzer et al. (2011)
[Werte entnommen aus 252]
(A. = Arteria; BAA = Bauchaortenaneurysma; BIFU = ,Beyond Instruction For Use”; et al. = et alteri; ° = Grad,
> = grolRer; = = grofRer gleich; IFU = ,Instruction For Use®; < = kleiner; mm = Millimeter; + = plus/minus;

% = Prozent)

Kriterium Klinikum Schanzer
Augsburg et al.

Demographie Alter 74,1 £ 7,2 Jahre | 73,9 * 8,2 Jahre

mannliches Geschlecht 92,6 % 84,1 %
BAA- maximal 59,8 £+ 9,8 mm 54,8 + 10,1 mm
Durchmesser > 55 mm 72,8 % 40,6 %

<55 mm 27,2 % 59,4 %
Aortenhalslange | Lange 28,0144 mm | 20,7%12,7 mm

> 15 mm 77,8 % 57,8 %

10 - 15 mm 11,1 % 17,8 %

<10 mm 11,1 % 24,4 %
Aortenhals- Durchmesser 27,1+ 3,7 mm 23,1+ 3,9 mm
durchmesser <28 mm 54,3 % 91,4 %

28 - 32 mm 40,7 % 6,4 %

> 32 mm 5,0 % 2,2%
infrarenale Winkel 32,8° + 23,6° 36,9° + 15,4°
Angulation <45° 74,1 % 72,7 %

45 - 60 ° 12,3 % 19,6 %

> 60 ° 12,6 % 7,7 %
iliakaler A. iliaca communis dextra 19,3 +55 mm 14,8 £ 5,1 mm
Durchmesser A. iliaca communis sinistra 19,0 £ 5,6 mm 14,2 + 4,5 mm

aneurysmatische 19,8 % 8,8%

Veréanderung einer

lliakalarterie (> 20 mm)

aneurysmatische 21,0% 31%

Veranderung beider

lliakalarterien (> 20 mm)
IFU's konservative BIFU 35,8 % 58,8 %

liberale BIFU 21,0 % 31,1 %

Insgesamt schneiden laut Freyrie et al. einfache Endografts auch bei kurzen
Halsen (< 10 mm) in den sekundaren Endpunkten signifikant besser ab als die

offene Rekonstruktion [90].
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Durch den Einsatz von neuen Verfahrenstechniken erweitert sich die
Indikationsstellung, wodurch multimorbide Patienten selbst mit zu kurzen
Aortenhalsen (Allenberg-Klassifikation Typ 11l [133]) bzw. juxtarenalen
(pararenalen) Aortenaneurysmen endovaskulér versorgt werden kénnen.
Verwendet werden hierfir entweder fenestrierte und gebranchte Stentgraft-
-Systeme (z.B. Anaconda® der Firma Vascutek) oder Chimney- und Periscope-
Techniken. Die proximale Landungszone fir den Stentgraft wird dabei Gber die
Nierenarterienabgange hinaus erweitert, um eine sichere Abdichtung erzielen und
gleichzeitig die Vaskularitat der Arterienabgange erhalten zu kdnnen [187, 227,
244, 125]. Von Bohm und Kollegen wird die Komplikationsrate dieser
endovaskularen Prothesen mit denen der konventionell offenen
Aortenrekonstuktion gleichgesetzt [24]. Dieses Verfahren gewahrleistet gute kurz-

und mittelfristige Ergebnisse. Langzeitstudien liegen leider noch nicht vor [71].
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4.7 Fehlerquellen

Die vorliegende Dissertation ist eine retrospektive Beobachtungsstudie.

Die Forschungsergebnisse wurden aus der Beobachtung und Dokumentation
einer Kohorte (Patientengruppe) tUber einen festgelegten Zeitraum gewonnen.
Die meisten hier verarbeiteten Datensétze stammen aus bereits erfassten
Patientendaten, Untersuchungsergebnissen und Operationsprotokollen.
Ruckwirkend konnte kein Einfluss auf die Prim&rdaten genommen werden.

Im Gegensatz zu einer randomisierten Studie, bei der die Patienten zufallig gemaf
den Ein- und Ausschlusskriterien (Randomisierung) ausgewahlt werden, haben
Beobachtungsstudien eine geringer Evidenz (Beweisstéarke). Sie werden zur
Generierung oder empirischen Untermauerung von Hypothesen verwendet und
sind immer dann sinnvoll, wenn eine klare Zuweisung zu randomisierten Gruppen

nicht moglich oder die Studienpopulation zu gering ist [157].

Das urspringlich aus 85 im Zeitraum 2009 - 2010 zur elektiv endovaskularen OP
vorgesehenen Patienten bestehende Gesamtkollektiv musste geméanR den
festgelegten Einschlusskriterien auf eine Kohorte von 81 Personen reduziert
werden. Aufgrund der kleinen Fallzahl sind zufallige einflussnehmende Faktoren

nicht ausschlief3bar.

Bei der CT-Diagnostik ist durch die manuellen Messungen der Doktorandin mit
Ungenauigkeiten zu rechnen. Da die Werte des Querdurchmessers, der Lange
und des Winkels nur von ihr ermittelt wurden, kénnten sich personenbezogene
Abweichungen ergeben haben. Desweiteren variierte die Schichtdicke der CT-
Serien zwischen 3 und 6 mm, so dass es eventuell zu Schragschnitten von
Strukturen kommen konnte. Dadurch hatten sich dann bei einer leicht
gewundenen Aorta im Schragbild fir den Durchmesser zu grof3e Werte ergeben.
Auch fiel bei einigen CT-Bildern die Abgrenzung einzelner Wandstrukturen infolge

geringer Kontrastmitteldosierung schwer.
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4.8 Schlussfolgerung und Ausblick

Seit der Einfuhrung der endovaskuldren Aneurysmareparatur durch Volodos im
Jahre 1985 hat sich diese Therapieform gegentber der offen chirurgischen immer
mehr durchsetzen kénnen [131, 294, 297].

Nicht nur die geringere Frihmortalitat, sondern auch die stetig ansteigende
5-Jahres-Uberlebensrate ist fiir ihren Siegeszug verantwortlich [25, 184]. Landon
et al. verzeichneten eine Zunahme der endovaskular versorgten Aneurysmen von
14,9 % im Jahr 2001 auf 47,7 % im Jahr 2006 [158].

Immer komplexere aneurysmatisch veranderte Arterien kdnnen mittlerweile
endovaskular versorgt werden [263]. Patienten, die sowohl fir EVAR als auch OR
geeignet sind, haben bei beiden Versionen gleiche Gesamttiberlebenschancen.
Besonders Hochrisikopatienten profitieren postoperativ von dem kirzeren
Krankenhausaufenthalt und einer schnelleren Rekonvaleszenz im Vergleich zum
konventionellen Verfahren [11, 75].

Die Erfolgsquote hangt stark davon ab, ob der Eingriff in speziell dafur
ausgebildeten Centern oder in sogenannten "Standardkrankenhausern”
vorgenommen wird [294].

Limitierende Faktoren dieser Therapieform sind vor allem anatomische
Gegebenheiten (kurzer, angulierter infrarenaler Aortenhals oder Okklusions-
hindernisse der lliakalarterien) und notwendige lebenslange Nachkontrollen [7, 32,
44].

Die Studie zeigte, dass bei Einhaltung der Herstellerangaben tendenziell bessere
technische Erfolgsraten und weniger Failures erreicht werden kénnen.

Ein regelmaliiges Nachsorgeprogramm erscheint unerlasslich, um eventuell
auftretende schwerwiegende Komplikationen wie Endoleaks, Endotensionen und
Stentmigrationen frihzeitig zu entdecken. Leider ist dieses aufgrund fehlender
Patientencompliance nicht immer méglich, was man auch an dieser Studie des
Klinikums Augsburg sehen kann. Die Einfiihrung sogenannter Nachsorgepasse,
die auch bei Tumorerkrankungen etc. bereits Usus sind, kdnnte eine sinnvolle
Gegenmalinahme sein. Zudem wirde es die interdisziplinare Kommunikation
erleichtern, wenn dort neben den falligen Kontrollterminen wichtige
Untersuchungsbefunde und unterstitzende medikamentdse Therapien vermerkt

werden wirden.

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas - Andrea Romana Miller
Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?



5 Zusammenfassung 106

5 Zusammenfassung

Seit ihrer ersten Anwendung 1985 durch Professor Volodos kommt die
endovaskulare Aortenrekonstruktion wegen ihrer perioperativ niedrigen
Letalitatsrate immer haufiger zur Anwendung.

Um multimorbide Patienten mit geringer Uberlebenswahrscheinlichkeit bei einer
offen chirurgischen Bauchaortenaneurysmaausschaltung dennoch endovaskular
behandeln zu kénnen, werden die Herstellerangaben nicht selten auf3erst
grof3ziigig interpretiert beziehungsweise sogar bewusst missachtet. Wegen
zahlreicher Methoden assoziierter Komplikationen, allen voran Endoleaks, wird
diese Methode weltweit kontrovers diskutiert und in zahlreichen

Forschungsarbeiten evaluiert.

Ziel dieser Arbeit war es, die Beeinflussbarkeit der Ergebnisse durch
Nichteinhaltung der ,Instructions For Use“ anhand der im Klinikum ftr
Gefalichirurgie des Klinikums Augsburg im Zeitraum vom 01.01.2009 bis zum
31.12.2010 erfolgten elektiv endovaskularen Aortenrekonstruktionen retrospektiv

zu untersuchen und mit der gangigen Literatur zu vergleichen.

Das ausgewertete Patientengut umfasste 81 Patienten (davon 92,6 % Manner),
die zum Zeitpunkt der Intervention durchschnittlich 74,1 Jahre alt waren
(Standardabweichung 7,2 Jahre; Altersmedian 74,2 Jahre; range 53,1 - 86,8
Jahre). Neben einer univariaten Analyse zahlreicher pra-, intra- und postoperativer
Parameter wurde das Follow-up hinsichtlich Methoden assoziierter
Komplikationen, Reinterventionen, technischer Erfolgsquote, Uberlebensrate und
Einhaltung der Herstellerangaben (,Instructions For Use®) betrachtet.

Im Patientenkollektiv lagen laut der Allenberg-Klassifikation 24,7 % infrarenale
Aortenaneurysmata vom Typ | und 75,3 % vom Typ Il vor.

Bei einem mittleren Nachbeobachtungszeitraum von 1,7 Jahren betrug die
periinterventionelle Mortalitat 0 %, die 30-Tages-Mortalitatsrate 2,5 % und die
gesamte Aneurysma assoziierte Mortalitat 3,7 %. Weiterhin verstarben vier
Patienten an nicht Aneurysma assoziierten Todesursachen, woraus sich eine

mittlere Gesamtiiberlebensrate von 91,6 % ergab.
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Die primar technische Erfolgsrate lag bei 86,4 % und die primar postoperative
Konversionsrate bei 2,5 % (zusammen mit der priméar intraoperativen
Konversionsrate bezogen auf alle 85 Patienten bei 5,9 %).

Bei insgesamt 29 Patienten (35,8 %) kam es zu primaren Endoleaks, wobei

10,3 % auf Typ | A entfielen, 3,5 % auf Typ | B, 3,5 % auf eine Kombination aus
Typ I Aund I B, 37,9 % auf Typ Il A und 44,8 % auf Typ Il B.

83,3 % der primaren Endoleaks Typ Il verschlossen sich ohne Intervention
spontan innerhalb eines Jahres. In 3,7 % der Félle manifestierten sich als weitere
Verfahrens assoziierte Komplikationen Prothesenschenkelverschlisse. Die
primare Gesamtinterventions- beziehungsweise Sekundaroperationsrate betrug
17,2 %, wobei in 8,6 % der Falle Endoleaks ausgeschaltet, in 3,7 % Schenkel-
verschliisse beseitigt und in 4,9 % allgemeine postoperative Komplikationen
therapiert wurden.

Im Follow-up kam es bei funf Patienten (6,1 %) zu sekundaren Endoleaks (davon
dreimal Endoleaks Typ | A, einmal Typ Il A und einmal eine Kombination aus Typ
[I A und Il B), bei einem (1,2 %) zu einer Endotension und bei einem weiteren
Patienten (1,2 %) zu einer Stentgraft-Infektion.

Die Analyse bestétigte statistisch signifikant den Zusammenhang zwischen der
Einhaltung der konservativen ,Instructions For Use“ und der Nichtentstehung von
primaren Endoleaks Typ | A (P Fisher exact Test = 0,0143 und p mid-p Test = 0,0071)
beziehungsweise allen Endoleaks Typ | A (p mid-p Test = 0,0302).

Die Einhaltung oder Nichteinhaltung der Herstellerangaben (,With Instructions For
Use“ oder ,Beyond Instructions For Use*) hatte keine Auswirkung auf das
Uberleben des Patientenkollektivs. Es bestand jedoch eine eindeutige Tendenz zu
einer héheren Interventionsfreiheit unter Beachtung versus Nichtbeachtung der
Herstellervorgaben. Folgeoperationen beziehungsweise -interventionen zur
Beseitigung Methoden assoziierter Komplikationen waren insgesamt bei 13
Patienten (16,0 %) erforderlich. Die sekundare Konversionsrate betrug 1,2 %. Es
wurde eine sekundare Erfolgsrate von 91,4 % erreicht.

Als Resuimee ist festzuhalten, dass die elektiv endovaskulére Versorgung des
Bauchaortenaneurysmas bei Einhaltung der konservativen ,Instructions for Use*
ein viel versprechendes Therapiekonzept mit niedriger Frihletalitatsrate

besonders fir multimorbide/geriatrische Patienten ist.
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7 Anhang

7.1 Patientenerfassungsbogen
7.1.1 Allgemein

Patienten-Nr.

Geburtsdatum
Geschlecht: MO w O
Alter bei OP
OP-Datum
Krankenhausaufenthalt:
komplett
postoperativ
Lokalisation
Durchmesser
Pathogenese-Aneurysma: verum O
dissecans O
spurium O
Anamnese:
asymptomatisch neind jaO
symptomatisch neind jaO
grélRenprogredient neind jaO
inflammatorisch neind jaO
mykotisch neind jaO
Aneurysma bekannt seit
7.1.2 Praoperative Parameter
Vorerkrankungen:
arterielle Hypertonie neind jaO
COPD neind jaO
Adipositas neind jaO
BMI
Gewicht kg
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Lange cm

Diabetes mellitus neind jaO
insulinpflichtig? O

Niereninsuffizienz neind jaO

KHK neind jaO
Myokardinfarkt
ACVB
PTCA
Herzklappenfehler
Herzinsuffizienz

Herzrhythmusstorungen

O 0Oo00o0oo0oaoan

Herzschrittmacher
pPAVK neind jaO
Nikotinabusus neind jaO

Zigarettenkonsum pro Tag?

Ex-Nikotin-Abusus neind jaO

Anzahl der Jahre?
Apoplex neind jaO
TIA neind jaO
HLP neind jaO
Tumorerkrankung neind jaO

welche?

ASA-Klassifikation:

o~ W N P
o oo oaoa

praoperative Blutverdinnung:

ASS neind jaO
Plavix neind jaO
Marcumar neind jaO
Gerinnungsstorung neind jaO
ACE-Hemmer neind jaO
Statine neind jaO
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Beta-Blocker neind jaO

praoperative Gerinnungsparameter:

Quick %
INR

pTT s
Thrombozyten nl

praoperative Laborwerte:

Kreatinin mg/dl
GFR ml/min
Hb g/l
FEV1 absolut I
prozentual vom Sollwert %

7.1.3 Praoperativer Aneurysmastatus

addil

Abb. 61: Verschiedene Morphologievarianten des proximalen Aortenhalses

eines infrarenalen Aortenaneurysmas

1Ly
Durchmesser:
D1 proximaler Hals
D2 Aneurysmasack
L,
Ds Aortenbifurkation

Daa Hals der A. iliaca dextra

Dab Hals der A. iliaca sinistra

Lange:
L1 proximaler Hals
L2 Aneurysmasack

Abb. 62: Messstellen fiir Durchmesser- und Langenbestimmung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas zur

Ermittlung des praoperativen Aneurysmastatus
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proximaler Aortenhals:
infrarenale Angulation °
Halslange proximal (L1) mm
Thrombenbesatz im Bereich des oberen Aortenhalses neind jaO
mm
Kalzifizierung proximaler Aortenhals neind jaO
Durchmesser proximaler Hals (D1) mm

morphologische Besonderheiten:

Aneurysmasack:
Lange (L2) mm
max. Durchmesser (D2) mm
Aortenbifurkation (D3) mm

Kalzifizierung A. iliaca neind jaO
Halsdurchmesser A. iliaca dextra (Daa) cm

sinistra (Dab) cm

akzessorische Nierenarterien neind jaO

zus. Aneurysma A. iliaca (2cm) nein O ja O

7.1.4 Intraoperativ und Postoperativ

OP-Dauer min
Prothese:

Fabrikat

Durchmesser mm

Stentdetails

intraoperative Dilatation:

proximal neind jaO
Uberlappung neind jaO
distal neind jaO

intraoperative Komplikationen: neinO jaO

Gefaldlasion neind jaO

Gefal3verschluss neind jaO

Uberstentung Nierenart. neind ja O

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas -
Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?

Andrea Romana Miller



7 Anhang

166

periop. Embolisation
Problem bei Freisetzung

nein O

nein O

Konversion zur primar OR nein O

sonstiges

Durchleuchtungszeit

Kontrastmittel
Kontrastmittelverbrauch

Blutgruppe:

Rhesusfaktor:

EK-Gabe:
praoperativ
intraoperativ
postoperativ

sonstige Blutprodukte:
praoperativ
intraoperativ
postoperativ

postop. Intensivaufenthalt?

postoperative Komplikationen:
Wundheilungsstdrungen
Myokardinfarkt
Pneumonie
akutes Nierenversagen
ischamische Colitis

Apoplex

Postimplantations-Syndr.

periphere art. Embolie

sonstiges

jad
jad
ja0d

mil

A
B
AB
0

positiv

o o0oo0oad

negativ

O

nein O
nein O
nein O
nein O
nein O
nein O
nein O
nein O
nein O

nein O

ja0d
ja0d
ja0d
jad
jad
ja0d
jad
jad
jad
jad
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7.1.5 Technisches Ergebnis

Endoleak: neind jaO
wann aufgetreten?
primar d
sekundar O
Typ | O AO BO CO
Il O AO BO
11l O AO BO
v O
Endotension neind jaO
Zweit-OP neind jaO
Stentbruch neind jaO
Migration neind jaO
Protheseninfektion neind jaO
Konversion zur sekundéar OR neind jaO
Uberleben nach OP (- 1 Monat) ja O nein O
Ursache
Uberleben innerh. eines Jahres jad  neinO
letzte FU:
Datum
Zeitfenster (OP & FU)
mit Sono O
mit KM-Sono O
mit CT O
Ergebnis
primar technischer Erfolg O
sekundar technischer Erfolg O
sekundar technischer Erfolg n. Zweit-OP O
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7.2 Kaplan-Meier Kurven

Tab. 40: Kumulative Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

(Ereignis = Tod)
Zeit Patienten- | Ereignis | Zensiert | Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl
0,197125 81 0 1 1 0
0,394251 80 1 1 0,9875 0,012579
0,525667 78 1 0 0,97484 0,025482
0,722793 77 0 1 0,97484 0,025482
1,084189 76 1 0 0,962013 0,038727
1,806982 75 0 2 0,962013 0,038727
1,87269 73 1 1 0,948835 0,052521
2,26694 71 0 1 0,948835 0,052521
2,299795 70 0 1 0,948835 0,052521
2,924025 69 0 1 0,948835 0,052521
3,022587 68 0 1 0,948835 0,052521
3,154004 67 0 1 0,948835 0,052521
3,186858 66 0 1 0,948835 0,052521
3,252567 65 0 1 0,948835 0,052521
3,285421 64 0 1 0,948835 0,052521
3,383984 63 0 2 0,948835 0,052521
3,646817 61 0 1 0,948835 0,052521
3,679671 60 0 1 0,948835 0,052521
3,811088 59 0 1 0,948835 0,052521
4,599589 58 0 1 0,948835 0,052521
4,960986 57 1 0 0,932188 0,07022
5,125257 56 0 1 0,932188 0,07022
5,223819 55 0 1 0,932188 0,07022
5,585216 54 0 1 0,932188 0,07022
5,683778 53 0 1 0,932188 0,07022
5,880903 52 0 1 0,932188 0,07022
7,162218 51 0 1 0,932188 0,07022
7,425051 50 0 1 0,932188 0,07022
8,11499 49 0 1 0,932188 0,07022
8,279261 48 0 1 0,932188 0,07022
9,002053 47 0 1 0,932188 0,07022
9,36345 46 0 1 0,932188 0,07022
9,626283 45 0 1 0,932188 0,07022
9,856263 44 0 1 0,932188 0,07022
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10,414784 | 43 1 0 0,91051 0,093751
10,546201 | 42 0 1 0,91051 0,093751
11,268994 | 41 0 1 0,91051 0,093751
11,794661 | 40 0 1 0,91051 0,093751
11,827515 | 39 0 1 0,91051 0,093751
11,926078 | 38 0 1 0,91051 0,093751
12,681725 | 37 0 1 0,91051 0,093751
13,043121 | 36 0 1 0,91051 0,093751
13,141684 | 35 0 1 0,91051 0,093751
13,897331 | 34 0 1 0,91051 0,093751
14,784394 | 33 0 1 0,91051 0,093751
14,882957 | 32 0 1 0,91051 0,093751
14,915811 | 31 0 1 0,91051 0,093751
15,704312 | 30 0 1 0,91051 0,093751
16,62423 29 0 1 0,91051 0,093751
17,64271 28 0 1 0,91051 0,093751
17,938398 | 27 0 1 0,91051 0,093751
18,004107 | 26 0 1 0,91051 0,093751
18,858316 | 25 0 1 0,91051 0,093751
19,252567 | 24 0 1 0,91051 0,093751
20,041068 | 23 0 1 0,91051 0,093751
20,238193 | 22 0 1 0,91051 0,093751
20,501027 | 21 0 1 0,91051 0,093751
22,275154 | 20 0 1 0,91051 0,093751
22,800821 | 19 0 2 0,91051 0,093751
24,410678 | 17 0 2 0,91051 0,093751
25,264887 | 15 0 1 0,91051 0,093751
25,396304 | 14 1 0 0,845473 0,167859
25,429158 | 13 0 1 0,845473 0,167859
26,151951 | 12 0 1 0,845473 0,167859
26,841889 | 11 0 1 0,845473 0,167859
27,564682 | 10 0 1 0,845473 0,167859
27,958932 | 9 0 1 0,845473 0,167859
28,057495 | 8 0 1 0,845473 0,167859
29,371663 | 7 0 1 0,845473 0,167859
29,798768 | 6 0 1 0,845473 0,167859
32 5 0 1 0,845473 0,167859
32,591376 | 4 0 2 0,845473 0,167859
32,887064 | 2 0 1 0,845473 0,167859
32,952772 | 1 0 1 0,845473 0,167859
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Tab. 41: Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

(Ereignis = Tod bzw. Intervention)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert | Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0 81 1 0 0,987654 0,012423
0,032854 80 1 0 0,975309 0,025001
0,065708 79 1 0 0,962963 0,03774
0,197125 78 0 1 0,962963 0,03774
0,229979 77 1 0 0,950457 0,050812
0,262834 76 1 0 0,937951 0,064058
0,394251 75 1 0 0,925445 0,077481
0,427105 74 2 0 0,900433 0,10488
0,459959 72 1 0 0,887927 0,118866
0,525667 71 1 0 0,875421 0,133051
0,657084 70 1 0 0,862915 0,147439
0,722793 69 0 1 0,862915 0,147439
1,084189 68 1 0 0,850225 0,162254
1,806982 67 0 2 0,850225 0,162254
1,87269 65 1 1 0,837145 0,177759
2,26694 63 0 1 0,837145 0,177759
2,299795 62 0 1 0,837145 0,177759
3,154004 61 0 1 0,837145 0,177759
3,186858 60 0 1 0,837145 0,177759
3,252567 59 0 1 0,837145 0,177759
3,285421 58 0 1 0,837145 0,177759
3,383984 57 0 2 0,837145 0,177759
3,646817 55 0 1 0,837145 0,177759
3,679671 54 0 1 0,837145 0,177759
3,811088 53 0 1 0,837145 0,177759
3,909651 52 1 0 0,821046 0,197177
4,960986 51 1 0 0,804947 0,216979
5,125257 50 0 1 0,804947 0,216979
5,223819 49 0 1 0,804947 0,216979
5,585216 48 0 1 0,804947 0,216979
5,683778 47 0 1 0,804947 0,216979
5,880903 46 0 1 0,804947 0,216979
7,425051 45 0 1 0,804947 0,216979
8,11499 44 0 1 0,804947 0,216979
8,279261 43 0 1 0,804947 0,216979
8,673511 42 1 0 0,785781 0,241077
9,002053 41 0 1 0,785781 0,241077
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9,36345 40 0 1 0,785781 0,241077
9,626283 39 0 1 0,785781 0,241077
10,546201 | 38 0 1 0,785781 0,241077
11,268994 | 37 0 1 0,785781 0,241077
11,794661 | 36 0 1 0,785781 0,241077
11,827515 | 35 0 1 0,785781 0,241077
11,926078 | 34 0 1 0,785781 0,241077
12,681725 | 33 0 1 0,785781 0,241077
13,141684 | 32 0 1 0,785781 0,241077
13,897331 | 31 0 1 0,785781 0,241077
14,784394 | 30 0 1 0,785781 0,241077
14,882957 | 29 0 1 0,785781 0,241077
14,915811 | 28 0 1 0,785781 0,241077
15,704312 | 27 0 1 0,785781 0,241077
16,62423 26 0 1 0,785781 0,241077
17,64271 25 0 1 0,785781 0,241077
17,938398 | 24 0 1 0,785781 0,241077
18,004107 | 23 0 1 0,785781 0,241077
18,858316 | 22 0 1 0,785781 0,241077
19,252567 | 21 0 1 0,785781 0,241077
20,041068 | 20 0 1 0,785781 0,241077
20,501027 | 19 0 1 0,785781 0,241077
22,275154 | 18 0 1 0,785781 0,241077
22,800821 | 17 0 2 0,785781 0,241077
24,410678 | 15 0 1 0,785781 0,241077
25,264887 | 14 0 1 0,785781 0,241077
25,396304 | 13 0 1 0,785781 0,241077
26,151951 | 12 0 1 0,785781 0,241077
26,841889 | 11 0 1 0,785781 0,241077
27,564682 | 10 0 1 0,785781 0,241077
27,958932 | 9 0 1 0,785781 0,241077
28,057495 | 8 0 1 0,785781 0,241077
29,371663 | 7 0 1 0,785781 0,241077
29,798768 | 6 0 1 0,785781 0,241077
32,591376 | 5 0 1 0,785781 0,241077
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Tab. 42: Kumulative Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

(Ereignis = Zweitoperation)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert | Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0 81 1 0 0,987654 0,012423
0,032854 80 1 0 0,975309 0,025001
0,065708 79 1 0 0,962963 0,03774
0,197125 78 1 1 0,950617 0,050644
0,229979 76 1 0 0,938109 0,063889
0,262834 75 1 0 0,925601 0,077312
0,328542 74 0 1 0,925601 0,077312
0,394251 73 1 0 0,912922 0,091105
0,427105 72 2 0 0,887563 0,119276
0,459959 70 1 0 0,874883 0,133665
0,657084 69 1 0 0,862204 0,148264
0,722793 68 0 1 0,862204 0,148264
1,084189 67 0 1 0,862204 0,148264
1,806982 66 0 2 0,862204 0,148264
1,87269 64 0 2 0,862204 0,148264
2,26694 62 0 1 0,862204 0,148264
2,299795 61 0 1 0,862204 0,148264
3,154004 60 0 1 0,862204 0,148264
3,186858 59 0 1 0,862204 0,148264
3,252567 58 0 1 0,862204 0,148264
3,285421 57 0 1 0,862204 0,148264
3,383984 56 0 2 0,862204 0,148264
3,646817 54 0 1 0,862204 0,148264
3,679671 53 0 1 0,862204 0,148264
3,811088 52 1 1 0,845623 0,167682
3,909651 50 1 0 0,82871 0,187885
4,960986 49 0 1 0,82871 0,187885
5,125257 48 0 1 0,82871 0,187885
5,223819 47 0 1 0,82871 0,187885
5,585216 46 0 1 0,82871 0,187885
5,683778 45 0 1 0,82871 0,187885
5,880903 44 0 1 0,82871 0,187885
7,425051 43 0 1 0,82871 0,187885
8,11499 42 0 1 0,82871 0,187885
8,279261 41 0 1 0,82871 0,187885
8,673511 40 1 0 0,807993 0,213202
9,002053 39 0 1 0,807993 0,213202
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9,36345 38 0 1 0,807993 0,213202
9,626283 37 0 1 0,807993 0,213202
10,546201 | 36 0 1 0,807993 0,213202
11,268994 | 35 0 1 0,807993 0,213202
11,794661 | 34 0 1 0,807993 0,213202
11,827515 | 33 0 1 0,807993 0,213202
11,926078 | 32 0 1 0,807993 0,213202
12,681725 | 31 0 1 0,807993 0,213202
13,141684 | 30 0 1 0,807993 0,213202
13,897331 | 29 0 1 0,807993 0,213202
14,784394 | 28 0 1 0,807993 0,213202
14,882957 | 27 0 1 0,807993 0,213202
14,915811 | 26 0 1 0,807993 0,213202
15,704312 25 0 1 0,807993 0,213202
16,62423 24 0 1 0,807993 0,213202
17,64271 23 0 1 0,807993 0,213202
17,938398 | 22 0 1 0,807993 0,213202
18,004107 | 21 0 1 0,807993 0,213202
18,858316 | 20 0 1 0,807993 0,213202
19,252567 19 0 1 0,807993 0,213202
20,041068 18 0 1 0,807993 0,213202
20,501027 17 0 1 0,807993 0,213202
22,275154 | 16 0 1 0,807993 0,213202
22,800821 | 15 0 2 0,807993 0,213202
24,410678 | 13 0 1 0,807993 0,213202
25,264887 12 0 1 0,807993 0,213202
25,396304 11 0 1 0,807993 0,213202
26,151951 10 0 1 0,807993 0,213202
26,841889 | 9 0 1 0,807993 0,213202
27,564682 | 8 0 1 0,807993 0,213202
27,958932 | 7 0 1 0,807993 0,213202
28,057495 | 6 0 1 0,807993 0,213202
29,371663 5 0 1 0,807993 0,213202
29,798768 | 4 0 1 0,807993 0,213202
32,591376 | 3 0 2 0,807993 0,213202
32,952772 | 1 0 1 0,807993 0,213202
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Tab. 43: Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Nichteinhaltung der konservativen
IFU's (= BIFU's)

(BIFU = ,Beyond Instruction For Use*; = = entspricht; IFU = ,Instruction For Use*)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert | Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl
0,722793 29 0 1 1 0
1,084189 28 1 0 0,964286 0,036368
1,806982 27 0 1 0,964286 0,036368
1,87269 26 1 0 0,927198 0,075588
2,924025 25 0 1 0,927198 0,075588
3,186858 24 0 1 0,927198 0,075588
3,383984 23 0 2 0,927198 0,075588
4,599589 21 0 1 0,927198 0,075588
5,683778 20 0 1 0,927198 0,075588
7,162218 19 0 1 0,927198 0,075588
8,279261 18 0 1 0,927198 0,075588
9,002053 17 0 1 0,927198 0,075588
9,626283 16 0 1 0,927198 0,075588
9,856263 15 0 1 0,927198 0,075588
10,546201 | 14 0 1 0,927198 0,075588
11,268994 | 13 0 1 0,927198 0,075588
11,794661 | 12 0 1 0,927198 0,075588
12,681725 | 11 0 1 0,927198 0,075588
20,041068 | 10 0 1 0,927198 0,075588
20,238193 | 9 0 1 0,927198 0,075588
24,410678 | 8 0 1 0,927198 0,075588
26,151951 | 7 0 1 0,927198 0,075588
27,564682 | 6 0 1 0,927198 0,075588
27,958932 | 5 0 1 0,927198 0,075588
28,057495 | 4 0 1 0,927198 0,075588
29,371663 | 3 0 1 0,927198 0,075588
32 2 0 1 0,927198 0,075588
32,591376 | 1 0 1 0,927198 0,075588
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Tab. 44: Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen
IFU's (= WIFU's)
(= = entspricht; IFU = ,Instruction For Use*; WIFU = ,With Instruction For Use®)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0,197125 52 0 1 1 0
0,394251 51 1 1 0,980392 0,019803
0,525667 49 1 0 0,960384 0,040422
1,806982 48 0 1 0,960384 0,040422
1,87269 47 0 1 0,960384 0,040422
2,26694 46 0 1 0,960384 0,040422
2,299795 45 0 1 0,960384 0,040422
3,022587 44 0 1 0,960384 0,040422
3,154004 43 0 1 0,960384 0,040422
3,252567 42 0 1 0,960384 0,040422
3,285421 41 0 1 0,960384 0,040422
3,646817 40 0 1 0,960384 0,040422
3,679671 39 0 1 0,960384 0,040422
3,811088 38 0 1 0,960384 0,040422
4,960986 37 1 0 0,934428 0,067821
5,125257 36 0 1 0,934428 0,067821
5,223819 35 0 1 0,934428 0,067821
5,585216 34 0 1 0,934428 0,067821
5,880903 33 0 1 0,934428 0,067821
7,425051 32 0 1 0,934428 0,067821
8,11499 31 0 1 0,934428 0,067821
9,36345 30 0 1 0,934428 0,067821
10,414784 | 29 1 0 0,902206 0,102912
11,827515 | 28 0 1 0,902206 0,102912
11,926078 | 27 0 1 0,902206 0,102912
13,043121 | 26 0 1 0,902206 0,102912
13,141684 | 25 0 1 0,902206 0,102912
13,897331 | 24 0 1 0,902206 0,102912
14,784394 | 23 0 1 0,902206 0,102912
14,882957 | 22 0 1 0,902206 0,102912
14,915811 | 21 0 1 0,902206 0,102912
15,704312 | 20 0 1 0,902206 0,102912
16,62423 19 0 1 0,902206 0,102912
17,64271 18 0 1 0,902206 0,102912
17,938398 | 17 0 1 0,902206 0,102912
18,004107 | 16 0 1 0,902206 0,102912
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18,858316 | 15 0 1 0,902206 0,102912
19,252567 | 14 0 1 0,902206 0,102912
20,501027 | 13 0 1 0,902206 0,102912
22,275154 | 12 0 1 0,902206 0,102912
22,800821 | 11 0 2 0,902206 0,102912
24,410678 | 9 0 1 0,902206 0,102912
25,264887 | 8 0 1 0,902206 0,102912
25,396304 | 7 1 0 0,77332 0,257063
25,429158 | 6 0 1 0,77332 0,257063
26,841889 | 5 0 1 0,77332 0,257063
29,798768 | 4 0 1 0,77332 0,257063
32,591376 | 3 0 1 0,77332 0,257063
32,887064 | 2 0 1 0,77332 0,257063
32,952772 1 0 1 0,77332 0,257063
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Tab. 45: Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Nichteinhaltung der liberalen
IFU's (= BIFU's)

(BIFU = ,Beyond Instruction For Use*; = = entspricht; IFU = ,Instruction For Use*)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0,722793 17 0 1 1 0
1,806982 16 0 1 1 0
1,87269 15 1 0 0,933333 0,068993
2,924025 14 0 1 0,933333 0,068993
3,383984 13 0 2 0,933333 0,068993
4,599589 11 0 1 0,933333 0,068993
9,626283 10 0 1 0,933333 0,068993
9,856263 9 0 1 0,933333 0,068993
11,268994 | 8 0 1 0,933333 0,068993
12,681725 | 7 0 1 0,933333 0,068993
20,041068 | 6 0 1 0,933333 0,068993
20,238193 | 5 0 1 0,933333 0,068993
24,410678 | 4 0 1 0,933333 0,068993
26,151951 | 3 0 1 0,933333 0,068993
29,371663 | 2 0 1 0,933333 0,068993
32 1 0 1 0,933333 0,068993
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Tab. 46: Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv endovaskuldren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der | beralen IFU's

(= WIFU's)

(= = entspricht; IFU = ,Instruction For Use®; WIFU = ,With Instruction For Use*)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0,197125 64 0 1 1 0
0,394251 63 1 1 0,984127 0,016
0,525667 61 1 0 0,967994 0,03253
1,084189 60 1 0 0,951861 0,049337
1,806982 59 0 1 0,951861 0,049337
1,87269 58 0 1 0,951861 0,049337
2,26694 57 0 1 0,951861 0,049337
2,299795 56 0 1 0,951861 0,049337
3,022587 55 0 1 0,951861 0,049337
3,154004 54 0 1 0,951861 0,049337
3,186858 53 0 1 0,951861 0,049337
3,252567 52 0 1 0,951861 0,049337
3,285421 51 0 1 0,951861 0,049337
3,646817 50 0 1 0,951861 0,049337
3,679671 49 0 1 0,951861 0,049337
3,811088 48 0 1 0,951861 0,049337
4,960986 47 1 0 0,931608 0,070843
5,125257 46 0 1 0,931608 0,070843
5,223819 45 0 1 0,931608 0,070843
5,585216 44 0 1 0,931608 0,070843
5,683778 43 0 1 0,931608 0,070843
5,880903 42 0 1 0,931608 0,070843
7,162218 41 0 1 0,931608 0,070843
7,425051 40 0 1 0,931608 0,070843
8,11499 39 0 1 0,931608 0,070843
8,279261 38 0 1 0,931608 0,070843
9,002053 37 0 1 0,931608 0,070843
9,36345 36 0 1 0,931608 0,070843
10,414784 | 35 1 0 0,904991 0,099831
10,546201 | 34 0 1 0,904991 0,099831
11,794661 | 33 0 1 0,904991 0,099831
11,827515 | 32 0 1 0,904991 0,099831
11,926078 | 31 0 1 0,904991 0,099831
13,043121 | 30 0 1 0,904991 0,099831
13,141684 | 29 0 1 0,904991 0,099831
13,897331 | 28 0 1 0,904991 0,099831
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14,784394 | 27 0 1 0,904991 0,099831
14,882957 | 26 0 1 0,904991 0,099831
14915811 | 25 0 1 0,904991 0,099831
15,704312 | 24 0 1 0,904991 0,099831
16,62423 23 0 1 0,904991 0,099831
17,64271 22 0 1 0,904991 0,099831
17,938398 | 21 0 1 0,904991 0,099831
18,004107 | 20 0 1 0,904991 0,099831
18,858316 | 19 0 1 0,904991 0,099831
19,252567 | 18 0 1 0,904991 0,099831
20,501027 | 17 0 1 0,904991 0,099831
22,275154 | 16 0 1 0,904991 0,099831
22,800821 | 15 0 2 0,904991 0,099831
24,410678 13 0 1 0,904991 0,099831
25,264887 12 0 1 0,904991 0,099831
25,396304 11 1 0 0,822719 0,195141
25,429158 10 0 1 0,822719 0,195141
26,841889 9 0 1 0,822719 0,195141
27,564682 8 0 1 0,822719 0,195141
27,958932 7 0 1 0,822719 0,195141
28,057495 | 6 0 1 0,822719 0,195141
29,798768 5 0 1 0,822719 0,195141
32,591376 | 4 0 2 0,822719 0,195141
32,887064 2 0 1 0,822719 0,195141
32,952772 1 0 1 0,822719 0,195141
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Tab. 47: Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Nichteinhaltung der

konservativen IFU‘s (= BIFU's)

(BIFU = ,Beyond Instruction For Use*; = = entspricht; IFU = ,Instruction For Use*)
Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl
0,197125 29 1 0 0,965517 0,035091
0,262834 28 1 0 0,931034 0,071459
0,427105 27 2 0 0,862069 0,14842
0,459959 25 1 0 0,827586 0,189242
0,722793 24 0 1 0,827586 0,189242
1,084189 23 0 1 0,827586 0,189242
1,806982 22 0 1 0,827586 0,189242
1,87269 21 0 1 0,827586 0,189242
3,186858 20 0 1 0,827586 0,189242
3,383984 19 0 2 0,827586 0,189242
3,909651 17 1 0 0,778905 0,249867
5,683778 16 0 1 0,778905 0,249867
8,279261 15 0 1 0,778905 0,249867
9,002053 14 0 1 0,778905 0,249867
9,626283 13 0 1 0,778905 0,249867
10,546201 | 12 0 1 0,778905 0,249867
11,268994 | 11 0 1 0,778905 0,249867
11,794661 | 10 0 1 0,778905 0,249867
12,681725 | 9 0 1 0,778905 0,249867
20,041068 | 8 0 1 0,778905 0,249867
24,410678 | 7 0 1 0,778905 0,249867
26,151951 | 6 0 1 0,778905 0,249867
27,564682 | 5 0 1 0,778905 0,249867
27,958932 | 4 0 1 0,778905 0,249867
28,057495 | 3 0 1 0,778905 0,249867
29,371663 | 2 0 1 0,778905 0,249867
32,591376 | 1 0 1 0,778905 0,249867
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Tab. 48: Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen
IFU's (= WIFU's)
(= = entspricht; IFU = ,Instruction For Use®; WIFU = ,With Instruction For Use*)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl
0 52 1 0 0,980769 0,015748
0,032854 51 1 0 0,961538 0,031749
0,065708 50 1 0 0,942308 0,048009
0,197125 49 0 1 0,942308 0,048009
0,229979 48 1 0 0,922676 0,064816
0,328542 47 0 1 0,922676 0,081911
0,394251 46 1 0 0,902618 0,099303
0,657084 45 1 0 0,88256 0,117002
1,806982 44 0 1 0,88256 0,135021
1,87269 43 0 1 0,88256 0,15337
2,26694 42 0 1 0,88256 0,15337
2,299795 41 0 1 0,88256 0,15337
3,154004 40 0 1 0,88256 0,15337
3,252567 39 0 1 0,88256 0,15337
3,285421 38 0 1 0,88256 0,15337
3,646817 37 0 1 0,88256 0,15337
3,679671 36 0 1 0,88256 0,15337
3,811088 35 1 1 0,857344 0,15337
4,960986 33 0 1 0,857344 0,15337
5,125257 32 0 1 0,857344 0,15337
5,223819 31 0 1 0,857344 0,15337
5,585216 30 0 1 0,857344 0,1769
5,880903 29 0 1 0,857344 0,1769
7,425051 28 0 1 0,857344 0,1769
8,11499 27 0 1 0,857344 0,1769
8,673511 26 1 0 0,824369 0,1769
9,36345 25 0 1 0,824369 0,1769
11,827515 | 24 0 1 0,824369 0,1769
11,926078 | 23 0 1 0,824369 0,1769
13,141684 | 22 0 1 0,824369 0,1769
13,897331 | 21 0 1 0,824369 0,206753
14,784394 | 20 0 1 0,824369 0,206753
14,882957 | 19 0 1 0,824369 0,206753
14,915811 | 18 0 1 0,824369 0,206753
15,704312 | 17 0 1 0,824369 0,206753
16,62423 16 0 1 0,824369 0,206753
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17,64271 15 0 1 0,824369 0,206753
17,938398 | 14 0 1 0,824369 0,206753
18,004107 | 13 0 1 0,824369 0,206753
18,858316 | 12 0 1 0,824369 0,206753
19,252567 | 11 0 1 0,824369 0,206753
20,501027 | 10 0 1 0,824369 0,206753
22,275154 | 9 0 1 0,824369 0,206753
22,800821 | 8 0 2 0,824369 0,206753
25,264887 | 6 0 1 0,824369 0,206753
25,396304 | 5 0 1 0,824369 0,206753
26,841889 | 4 0 1 0,824369 0,206753
29,798768 | 3 0 1 0,824369 0,206753
32,591376 | 2 0 1 0,824369 0,206753
32,952772 1 0 1 0,824369 0,206753

Elektive endovaskulére Versorgung des Bauchaortenaneurysmas -
Beeinflusst die Nichteinhaltung der ,Instructions For Use* das Ergebnis?

Andrea Romana Miller



7 Anhang

183

Tab. 49: Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Nichteinhaltung der liberalen

IFU's (= BIFU's)

(BIFU = ,Beyond Instruction For Use*; = = entspricht; IFU = ,Instruction For Use")
Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl
0,262834 17 1 0 0,941176 0,060625
0,427105 16 1 0 0,882353 0,125163
0,459959 15 1 0 0,823529 0,194156
0,722793 14 0 1 0,823529 0,194156
1,806982 13 0 1 0,823529 0,194156
1,87269 12 1 0 0,754902 0,281167
3,383984 11 0 2 0,754902 0,281167
3,909651 9 1 0 0,671024 0,39895
9,626283 8 0 1 0,671024 0,39895
11,268994 | 7 0 1 0,671024 0,39895
12,681725 | 6 0 1 0,671024 0,39895
20,041068 | 5 0 1 0,671024 0,39895
24,410678 | 4 0 1 0,671024 0,39895
26,151951 | 3 0 1 0,671024 0,39895
29,371663 | 2 0 1 0,671024 0,39895
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Tab. 50: Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv endovaskuléren Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der | beralen IFU's

(= WIFU's)

(= = entspricht; IFU = ,Instruction For Use®; WIFU = ,With Instruction For Use*)

Zeit Patienten-| Ereignis | Zensiert Wahrscheinlichkeit Hazard
(Monat) zahl

0 64 1 0 0,984375 0,015748
0,032854 63 1 0 0,96875 0,031749
0,065708 62 1 0 0,953125 0,048009
0,197125 61 0 1 0,953125 0,048009
0,229979 60 1 0 0,93724 0,064816
0,394251 59 1 0 0,921354 0,081911
0,427105 58 1 0 0,905469 0,099303
0,525667 57 1 0 0,889583 0,117002
0,657084 56 1 0 0,873698 0,135021
1,084189 55 1 0 0,857813 0,15337
1,806982 54 0 1 0,857813 0,15337
1,87269 53 0 1 0,857813 0,15337
2,26694 52 0 1 0,857813 0,15337
2,299795 51 0 1 0,857813 0,15337
3,154004 50 0 1 0,857813 0,15337
3,186858 49 0 1 0,857813 0,15337
3,252567 48 0 1 0,857813 0,15337
3,285421 47 0 1 0,857813 0,15337
3,646817 46 0 1 0,857813 0,15337
3,679671 45 0 1 0,857813 0,15337
3,811088 44 0 1 0,857813 0,15337
4,960986 43 1 0 0,837863 0,1769
5,125257 42 0 1 0,837863 0,1769
5,223819 41 0 1 0,837863 0,1769
5,585216 40 0 1 0,837863 0,1769
5,683778 39 0 1 0,837863 0,1769
5,880903 38 0 1 0,837863 0,1769
7,425051 37 0 1 0,837863 0,1769
8,11499 36 0 1 0,837863 0,1769
8,279261 35 0 1 0,837863 0,1769
8,673511 34 1 0 0,81322 0,206753
9,002053 33 0 1 0,81322 0,206753
9,36345 32 0 1 0,81322 0,206753
10,546201 | 31 0 1 0,81322 0,206753
11,794661 | 30 0 1 0,81322 0,206753
11,827515 | 29 0 1 0,81322 0,206753
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11,926078 | 28 0 1 0,81322 0,206753
13,141684 | 27 0 1 0,81322 0,206753
13,897331 | 26 0 1 0,81322 0,206753
14,784394 | 25 0 1 0,81322 0,206753
14,882957 | 24 0 1 0,81322 0,206753
14,915811 | 23 0 1 0,81322 0,206753
15,704312 | 22 0 1 0,81322 0,206753
16,62423 21 0 1 0,81322 0,206753
17,64271 20 0 1 0,81322 0,206753
17,938398 19 0 1 0,81322 0,206753
18,004107 18 0 1 0,81322 0,206753
18,858316 17 0 1 0,81322 0,206753
19,252567 16 0 1 0,81322 0,206753
20,501027 15 0 1 0,81322 0,206753
22,275154 14 0 1 0,81322 0,206753
22,800821 13 0 2 0,81322 0,206753
25,264887 11 0 1 0,81322 0,206753
25,396304 | 10 0 1 0,81322 0,206753
26,841889 | 9 0 1 0,81322 0,206753
27,564682 8 0 1 0,81322 0,206753
27,958932 7 0 1 0,81322 0,206753
28,057495 6 0 1 0,81322 0,206753
29,798768 | 5 0 1 0,81322 0,206753
32,591376 | 4 0 1 0,81322 0,206753
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7.3 Mathematische Herleitung der geschlechtsspezifischen
relativen Durchmesserzunahme eines Aneurysmas im

Vergleich zur relativen Volumenzunahme

Benotigte Formeln und Legende:

e Kreisdurchmesser: D=2-r
e Kreisflache: A=réem
e Volumen eines

geraden Kreiszylinders: V=r2emeh

Legende: Flache

Durchmesser

Hohe (= Lange des Aneurysmas)
Kreiszahl (= 3,14)

Radius

Volumen

< =~ 4 5 O >»

gleich

mal

[16]

Prozentualer Unterschied:

Der Unterschied zwischen den Aneurysmadurchmessern von Frauen (D, = 2,7

cm) und Méanner (Ds = 3,0 cm) betragt 10 % sowie der der Flachen (A, = 5,73 cm?

und Az = 7,07 cm?) 18,9 %. Dadurch ergibt sich ebenfalls ein Volumenunterschied
von 18,9 %.
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7.4 Abbildungsverzeichnis

Abbildung Seite Bezeichnung
(Quelle)

1 1 Professor Nicholay Volodos

mit freundlicher Genehmigung von HMP Communications [54]

2 2 Topographische Einteilung der Aorta gemaf3 Dececke et al.
(1996)

mit freundlicher Genehmigung des Hans Huber Verlags [67]

3 3 Pravalenz von BAA gr6R3er als 3 cm in Abh&angigkeit von Alter
und Raucherverhalten gemalf ,National Center for Health
Statistics” (2010)
[vgl. 287]

4 5 Screening und Verlaufskontrolle des infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas gemal Debus et al. (2011) und
Hallett et al. (2004)
[val. 66, 113]

5 6 Vorgehensweise bei groRen infrarenalen Aortenaneurysmen
(groRBer 5 cm) gemal Leitlinien der ,European Society for
Vascular Surgery“ (2011)
[vgl. 207]

6 7 Zugangswege bei der offenen infrarenalen
Aortenrekonstruktion gemaf Hallett et al. (2004)

[vgl. 113]

7 7 Infrarenale Aneurysmasackeroffnung gemal3 Hallett et al.
(2004)
[vgl. 113]
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8 8 Aorto-aortale Rohrprothese (A) und aorto-biiliakale Y-Prothese
(B) zur Rekonstruktion eines infrarenalen BAAs gemalf Hallett
et al. (2004)
[vgl. 113]

9 8 Trokarpositionen bei der infrarenalen Aortenrekonstruktion
gemal Purschel et al. (2008)
mit freundlicher Genemigung von ,Springer Science and
Business Media“ [vgl. 240, S. 20 Abb. 6]

10 9 Rechtsseitenlagerung des Patienten bei laparoskopischer
infrarenaler Aortenrekonstruktion gemaf Pirschel et al. (2008)
mit freundlicher Genemigung von ,Springer Science and
Business Media“ [240, S. 20 Abb. 5a]

11 10 Klassifikation der infrarenalen Aortenaneurysmen nach
Allenberg
[vgl. 133]

12 10 Lagerung des Patienten, Teamposition und Equipment bei
einer endovaskularen Aortenrekonstruktion gemaf Hallett et
al. (2004)

[vgl. 113]

13 11 Vorgehensweise beim Einflihren eines Stentgrafts in die Aorta
abdominalis gemaf Hallett et al. (2004)

[vgl. 113]

14 12 Aortenstentprothese Endurant Il
mit freundlicher Genehmigung von Medtronic [198]

15 12 Aufbau der Medtronic Endurant Gefal3prothese
[vgl. 199]
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16

17

18

19

20

21

22

23

13

21

22

23

33

34

35

36

Endoleak-Klassifikation gemaf Hallett et al. (2004)
[vgl. 113]

Messstellen fir Durchmesser- und Langenbestimmung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas zur Ermittlung des

praoperativen Aneurysmastatus

Ermittlung des gro3ten Querdurchmessers eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas anhand verschiedener Schichtbilder
der Computertomographie

Ermittlung der Angulation eines infrarenalen Bauchaorten-

aneurysmas aus der Frontalebene der Computertomographie

Geschlechterverteilung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg durchgefiihrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysma operationen mit elektiv

endovaskularer Versorgung

Box-and-Whisker-Plot der Altersverteilung bei den im Zeitraum
2009 - 2010 am Klinikum Augsburg durchgefiihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv

endovaskularer Versorgung

Formalpathologische Einteilung der im Zeitraum 2009 - 2010
am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

Klinische Einteilung der im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen
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24

25

26

27

28

29

30

36

37

38

39

40

40

41

Diagnosezeitpunkt bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg elektiv endovaskuléar versorgten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

Haufigkeitsverteilung der einzelnen kardiovaskularen
Risikofaktoren bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg durchgefiihrten infrarenalen Bauchaorten-

aneurysmaoperationen mit elektiv endovaskularer Versorgung

Haufigkeitsverteilung von COPD-Erkrankungen bei den
Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010

Box-and-Whisker-Plot von Kreatinin-Werten der Patienten mit
einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010

Box-and-Whisker-Plot der BMI-Werte der Patienten, bei
denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine
elektiv endovaskulére Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

Balkendiagramm der BMI-Werte der Patienten, bei denen im
Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine elektiv
endovaskulare Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

Praoperativer Gesundheitszustand der Patienten mit einer
elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 gemal ASA-Klassifikation
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31

32

33

34

35

36

41

42

42

43

44

45

Prozentuale Verteilung der verordneten antithrombotischen
Medikamente bezogen auf 62 von insgesamt 81 Patienten, bei
denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine
elektiv endovaskulare Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

Prozentuale Verteilung der Einnahme kardiovaskular
wirksamer Medikamente bezogen auf das Gesamtpatienten-
kollektiv, bei dem im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg eine elektiv endovaskulare Versorgung eines

infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefiihrt wurde

Box-and-Whisker-Plot der ermittelten Langen und
Durchmesser des proximalen Aortenhalses der im Zeitraum
2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular

versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

Box-and-Whisker-Plot der infrarenalen Angulation der im
Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv
endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen

Box-and-Whisker-Plot der Langen des Aneurysmasacks sowie
der Durchmesser von Aortenbifurkation und lliakalarterien bei
den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv
endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen

Operationsverlauf aller 85 als elektiv endovaskulér geplanter
infrarenaler Bauchaortenaneurysmaoperationen im Zeitraum
2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
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37

38

39

40

41

42

a7

48

48

49

50

52

Durchmesser der Stentgraft-Hauptkorper bei den im Zeitraum
2009 - 2010 am Klinikum Augsburg durchgefihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv

endovaskularer Versorgung

Lage der intraoperativ notwendig gewordenen 14
Ballondilatationen bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg durchgefiihrten infrarenalen Bauchaorten-

aneurysmaoperationen mit elektiv endovaskularer Versorgung

Box-and-Whisker-Plot der intraoperativen Durchleuchtungszeit
der 75 erfassten Datensétze der im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg elektiv endovaskuléar versorgten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

Ubersicht tiber den intraoperativen Kontrastmittelverbrauch
bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
durchgefuhrten infrarenalen Bauchaortenaneurysma-

operationen mit elektiv endovaskulérer Versorgung

Volumensubstitutionsart und -menge, die 13 von insgesamt 81
Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010 erhalten haben

Prozentuale Verteilung der intraoperativen Komplikationen, die
bei 23 von 85 Patienten mit einer elektiv endovaskularen
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am
Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 aufgetreten

waren
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43

44

45

46

47

48

54

55

58

60

60

61

Prozentuale Verteilung der postoperativen Komplikationen, die
bei 23 von insgesamt 81 Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum

2009 - 2010 aufgetreten waren

Haufigkeitsverteilung der primaren Endoleak-Typen, die bei 29
von insgesamt 81 Patienten mit einer elektiv endovaskuléren
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am

Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 entstanden waren

Haufigkeitsverteilung der sekundaren Methoden assoziierten
Komplikationen, die bei 7 von insgesamt 81 Patienten mit
einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum

2009 - 2010 aufgetreten waren

Kumulative Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer
elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010

Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten
mit einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier
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49

50

51

52

53

54

55

61

62

62

64

64

65

66

Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit
einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010

Kumulative Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

Kumulative Hazard-Rate der Interventionsfreiheit der
Patienten mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010

Kumulative Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen IFU’s

Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer
elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen IFU's

Kumulative Uberlebenskurve der Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der liberalen IFU’s

Kumulative Hazard-Rate (Sterberate) der Patienten mit einer
elektiv endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der liberalen IFU's
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56

57

58

59

60

61

62

68

68

69

69

76

164

164

Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten
mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines infra-
renalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im

Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen FU’s

Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit
einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der konservativen IFU’s

Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten
mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010 unter Einhaltung der liberalen IFU‘s

Kumulative interventionsfreie Hazard-Rate der Patienten mit
einer elektiv endovaskuléaren Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 unter Einhaltung der liberalen IFU's

Offen chirurgische und endovaskulare abdominale
Aortenaneurysmarekonstruktionen in deutschen
Krankenhausern gemal dem Statischen Bundesamt in
Wiesbaden in den Jahren 2005 - 2008

[vgl. 74]

Verschiedene Morphologievarianten des proximalen

Aortenhalses eines infrarenalen Aortenaneurysmas

Messstellen fir Durchmesser- und Langenbestimmung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas zur Ermittlung des

praoperativen Aneurysmastatus
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7.5 Tabellenverzeichnis

Tabelle Seite Bezeichnung
(Quelle)
1 15 Entscheidungskriterien fir offene versus endovaskulare

Therapieverfahren bei infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
gemal Kortmann und Johnsen (2006)
mit freundlicher Genehmigung von Prof. Kortmann [vgl. 152]

2 19  Verwendete Stentgraft-Designs bei den im Zeitraum 2009 -
2010 am Klinikum Augsburg durchgefiihrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer
Versorgung

3 24 Bestimmung des praoperativen Gesundheitszustands nach
ASA-Klassifikation der ,American Society of
Anesthesiologists“ gemafl Daabiss (2011)

[vgl. 59]

4 25  Arterielle Hypertonie - Klassifikation gemalf Leitlinien der
,World Health Organisation-International Society of
Hypertension®“ (1999)

[vgl. 285]

5 25 COPD-Stadien gemal Licker et al. (2007)
[vgl. 174]

6 26 BMI-Klassifikation gemaf ,World Health Organisation® (2004)
[vgl. 124]

7 26 Nierenfunktionsermittlung anhand der GFR gemalf Leitlinien
der ,National Kidney Foundation“ (2002)

[vgl. 172]
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8 27 Die vier Stadien des Nierenversagens bis hin zur terminalen
Niereninsuffizienz in Abh&ngigkeit vom Kreatinin-Wert gemaf}
Wagner et al. (1997)

[vgl. 298]

9 27 NYHA-Klassifikation der Herzinsuffizienz gemaR Wagner et al.
(21997)

[vgl. 298]

10 28 Klassifikation der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
nach Fontaine gemalR Wagner et al. (1997)

[vgl. 298]

11 28 IFU's fur das Endurant System der Firma Medtronic
[vgl. 199]

12 29 IFU's fur das Powerlink System der Firma Endologix
[val. 77]

13 35 Praoperative Diagnose fur die im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg elektiv endovaskuléar versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen unter Berucksichtigung
des Geschlechts

14 38 Geschlechtsspezifisches Rauchverhalten der Patienten, bei
denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg eine
elektiv endovaskulére Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

15 43  Varianten der Nierenperfusion bei Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010
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16

17

18

19

20

44

46

47

53

59

Maximaler Aneurysmadurchmesser bei den im Zeitraum 2009
- 2010 am Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmen unter Berlcksichtigung

plétzlicher GroRenprogredienz

Operationsdauer der im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular geplanten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmaversorgungen, aufgeteilt in
endovaskular versorgte Patienten (mit und ohne Abhangigkeit
vom BMI) und in Patienten mit intraoperativer priméarer

Konversion zur offenen Operation

Verwendete Stentgraft-Systeme bei den im Zeitraum 2009 -
2010 am Klinikum Augsburg durchgefiihrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmaoperationen mit elektiv endovaskulérer

Versorgung

Dauer des Krankenhausaufenthalts gesamt und postoperativ
sowie des postoperativen Intensivaufenthalts der Patienten,
bei denen im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg
eine elektiv endovaskulare Versorgung eines infrarenalen

Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt wurde

Todesursachen bei den innerhalb des Beobachtungszeitraums
verstorbenen Patienten, bei denen im Zeitraum 2009 - 2010
am Klinikum Augsburg eine elektiv endovaskulare Versorgung
eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas durchgefuhrt

wurde
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21

22

23

24

25

70

71

71

72

73

Betrachtung der priméren Endoleaks Typ | A, die bei den im
Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv
endovaskular versorgten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmen aufgetreten sind, im Hinblick auf die
Verletzung der konservativen und liberalen ,Instructions For

Use® (Halslange, Halsdiameter sowie Angulation)

Kontingenztafel fir die konservativen ,Beyond Instructions For
Use“ beziehungsweise die konservativen ,With Instructions
For Use" und die daraus resultierende priméare Endoleak Typ |
A - Entstehung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen

Kontingenztafel flr die liberalen ,Beyond Instructions For Use”
beziehungsweise die liberalen ,With Instructions For Use” und
die daraus resultierende priméare Endoleak Typ I A -
Entstehung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen

Betrachtung der sekundéren Endoleaks Typ | A, die bei den
im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum Augsburg elektiv
endovaskular versorgten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmen aufgetreten sind, im Hinblick auf die
Verletzung der konservativen und liberalen ,Instructions For

Use“ (Halslange, Halsdiameter sowie Angulation)

Kontingenztafel fur die konservativen ,Beyond Instructions For
Use“ beziehungsweise die konservativen ,With Instructions
For Use" und die daraus resultierende sekundare Endoleak
Typ | A - Entstehung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am
Klinikum Augsburg elektiv endovaskular versorgten

infrarenalen Bauchaortenaneurysmen
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26

27

28

29

30

73

74

75

80

81

Kontingenztafel fur die liberalen ,Beyond Instructions For Use”
beziehungsweise die liberalen ,With Instructions For Use® und
die daraus resultierende sekundéare Endoleak Typ I A -
Entstehung bei den im Zeitraum 2009 - 2010 am Klinikum
Augsburg elektiv endovaskular versorgten infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen

Kontingenztafel fir die konservativen ,Beyond Instructions For
Use“ beziehungsweise die konservativen ,With Instructions
For Use® und die daraus resultierende Endoleak Typ | A -
Entstehung bei den am Klinikum Augsburg elektiv endo-
vaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

wahrend des gesamten Beobachtungszeitraums 2009 - 2010

Kontingenztafel flr die liberalen ,Beyond Instructions For Use”
beziehungsweise die liberalen WIFU's ,With Instructions For
Use® und die daraus resultierende Endoleak Typ | A -
Entstehung bei den am Klinikum Augsburg elektiv endo-
vaskular versorgten infrarenalen Bauchaortenaneurysmen

wahrend des gesamten Beobachtungszeitraums 2009 - 2010

Diverse préaoperative Medikamente und ihre prozentuale
Aufteilung auf die im Rahmen einer elektiv endovaskularen
Versorgung eines infrarenalen Bauchaortenaneurysmas
therapierten Patienten des Klinikums Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 im Vergleich zu anderen Studien

[Werte entnommen aus 2, 21, 138, 167, 210]

Infrarenale Bauchaortenaneurysmen mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 und ihre prozentuale Aufteilung auf die
verschiedenen Typen gemalf} Allenberg-Klassifikation im
Vergleich zu anderen Studien

[Werte entnommen aus 3, 92, 263]
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31

32

33

34

35

83

85

90

93

94

Vergleich des Aneurysmastatus der im Rahmen einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas therapierten Patienten des Klinikums
Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 mit dem anderer Studien

[Werte entnommen aus 245]

BMI abhéngige Operationszeit in Minuten bei den am Klinikum
Augsburg im Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durch
gefluihrten infrarenalen Bauchaortenaneurysma-
rekonstruktionen im Vergleich zur Studie von Jonker et al.
(2009)

[Werte entnommen aus 138]

Auswirkungen des BMI's auf Demografie, postoperative
Krankenhausaufenthaltsdauer und postoperative
Komplikationen bei den am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefiihrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zur
Studie von Jonker et al. (2009)

[Werte entnommen aus 138]

Priméare prozedurale Komplikationen und anschlie3endes
Procedere bei den am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 -
2010 elektiv endovaskulér durchgefiihrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zur
Studie von Kreissler-Haag et al. (2011/2012)

[Werte entnommen aus 155]

30-Tage-Mortalitatsrate bei den am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefuhrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im
Vergleich zu anderen Studien

[Werte entnommen aus 6, 21, 29, 30, 63, 75, 86, 104, 108,
123, 202, 213, 269]
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36

37

38

39

40

96

97

98

102

168

Prozentuale Auflistung der Grof3enveranderungen von
gestenteten Aneurysmen bei den am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im
Vergleich zu anderen Studien

[Werte entnommen aus 81, 101]

Sekundare prozedurale Komplikationen und anschlieRendes
Procedere bei den am Klinikum Augsburg im Zeitraum 2009 -
2010 elektiv endovaskular durchgefuhrten infrarenalen
Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im Vergleich zur
Studie von Kreissler-Haag et al. (2011/2012)

[Werte entnommen aus 155]

Reinterventionsrate bei den am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im
Vergleich zu anderen Studien unter Bertcksichtigung des
Beobachtungszeitraums

[Werte entnommen aus 109, 111, 155]

Demographie, préaoperativer Aneurysmastatus und
.Instructions For Use“ bei den am Klinikum Augsburg im
Zeitraum 2009 - 2010 elektiv endovaskular durchgefihrten
infrarenalen Bauchaortenaneurysmarekonstruktionen im
Vergleich zur Studie von Schanzer et al. (2011)

[Werte entnommen aus 252]

Kumulative Uberlebensrate der Patienten mit einer elektiv
endovaskularen Versorgung eines infrarenalen
Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg im Zeitraum
2009 - 2010 nach Kaplan-Meier
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41

42

43

44

45

46

47

170

172

174

175

177

178

180

Kumulative interventionsfreie Uberlebensrate der Patienten
mit einer elektiv endovaskularen Versorgung eines
infrarenalen Bauchaortenaneurysmas am Klinikum Augsburg
im Zeitraum 2009 - 2010 nach Kaplan-Meier

Kumulative Interventionsfreiheit der Patienten mit einer elektiv
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