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Einleitung 1

1 Einleitung

Die Endovaskulare Therapie nimmt eine zentrale Rolle in der Behandlung der
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) ein. Fur Patienten mit einem
chronisch totalen Verschluss, bei denen eine konventionelle endovaskulare
Rekanalisierung auf antegradem Weg scheiterte, wurde die Methode der
retrograden Rekanalisation mittels peripherer Punktion entwickelt. Diese
innovative Methode wurde im Zeitraum zwischen 01/2011 und 09/2019 an der
Universitatsmedizin Tubingen bei 171 Patienten durchgefuhrt. Diese Arbeit
untersucht die Erfolgs- und Komplikationsraten dieses Eingriffes sowie deren
Einflussfaktoren in  Form einer retrospektiven Datenauswertung des
Patientenkollektivs. Einleitend wird das Krankheitsbild der pAVK einschlief3lich
diagnostischer und therapeutischer Verfahren erlautert und die Zielsetzung der
Arbeit benannt. Anschliel3end erfolgt eine genaue Beschreibung der Methode
und die ermittelten Ergebnisse werden dargestellt. Diese werden abschlie3end

im Kontext aktueller Literatur diskutiert und mit anderen Studien verglichen.

1.1 Definition und Klinik der pAVK

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) wird definiert als eine
eingeschrankte Perfusion der Extremitaten durch eine Stenose oder Okklusion

der extremitatenversorgenden Arterien oder der Aorta (1).

Ursachlich fur die chronische pAVK st in Uber 95 % der Falle eine
Arteriosklerose. Seltenere Ursachen sind beispielsweise entzundliche
Gefalerkrankungen oder traumatisch bedingte Gefalllasionen. Die pAVK betrifft
mit Uber 90 % hauptsachlich die unteren Extremitaten. Das klinische Bild reicht
von asymptomatischen Patienten Uber belastungsabhangige Beschwerden
(Claudicatio intermittens) bis hin zu trophischen Stérungen und
Extremitatenverlust. Eine klinische Einteilung erfolgt ublicherweise nach Fontaine
oder Rutherford. Die Fontaine-Stadien Il und IV sowie die Rutherford-Kategorien
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4-6 werden zusammengefasst als das Stadium der kritischen Ischamie (2).
Tabelle 1 fuhrt die einzelnen Stadien der pAVK auf.

Tabelle 1: pAVK-Stadien nach Fontaine und Rutherford

Fontaine Rutherford
Stadium Kategorie
I asymptomatisch 0 asymptomatisch
A schmerzfreie Gehstrecke> 200m | 1 Leichte Claudicatio
2 Moderate Claudicatio
1B schmerzfreie Gehstrecke< 200m |3 Schwere Claudicatio
I Ruheschmerz 4 Ruheschmerz
\Y Ulkus, Nekrose, Gangran 5 Kleinflachige Nekrose
6 Grol¥flachige Nekrose

1.2 Epidemiologie und Risikofaktoren

Weltweit sind schatzungsweise uber 200 Millionen Menschen von einer pAVK
betroffen (3). Die Pravalenz in der Gesamtbevolkerung Deutschlands stieg von
1,85% im Jahr 2009 auf 3,14% im Jahr 2018. Das Risiko fur das Vorliegen einer
pAVK steigt mit zunehmendem Alter. Pravalenzstudien in den USA zeigten, dass
mehr als 5,9% der uber 40-Jahrigen von einer pAVK betroffen sind. Die
Gesamtpravalenz bei den Uber 65-Jahrigen betragt in Deutschland fast 20
Prozent. Manner sind mit 55% haufiger betroffen als Frauen (4-6).

Zu den Hauptrisikofaktoren fur den haufigsten Ausloser der pAVK, der
Arteriosklerose, gehoren Diabetes mellitus, Nikotinabusus, Bluthochdruck und
Fettstoffwechselstorungen. Patienten mit Diabetes mellitus haben beispielsweise
ein 2- bis 3-faches Risiko fur eine pAVK (7). Auch bei Nichtdiabetikern besteht
bei erhohten Blutzuckerspiegeln beziehungsweise ernohten HbA1c-Werten ein
gesteigertes Risiko fur eine pAVK (8). Das Rauchen fuhrt gemaly Edinburgh
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Artery Studie zu einer Vervierfachung des Risikos, an einer symptomatischen
pAVK zu erkranken. Arterieller Hypertonus ist als Ausloser aller kardiovaskularer
Erkrankungen bekannt, sein Einfluss auf die Entwicklung einer pAVK wird jedoch
geringer eingeschatzt als Diabetes und Rauchen (9). In Bezug auf
Fettstoffwechselstorungen konnte eine Erhohung des Serumspiegels des
sogenannten Remnant-Cholesterins, also triglyceridreicher Lipoproteine als
kausaler Risikofaktor fur pAVK identifiziert werden. Eine Erhdhung des Remnant-
Cholesterins zieht ein funffach erhohtes pAVK- Risiko mit sich (10).

Aufgrund der fortschreitenden Alterung der Bevolkerung im Zuge des
demographischen Wandels und der zunehmenden Zahl an Patienten mit
kardiovaskularen Risikofaktoren wie Diabetes stellt die pAVK also eine
betrachtliche Herausforderung dar. Jahrlich werden in Deutschland mehr als
50000 Amputationen aufgrund einer kritischen Ischamie durchgefuhrt (11). Bei
circa 5% der pAVK-Patienten tritt im Laufe der Erkrankung eine Kkritische

Ischamie auf (12).

Neben dem Verlust an Lebensqualitat durch Gehstreckenminderung und
Ruheschmerz sowie der moglichen Gefahr des Extremitatenverlustes haben
sowohl symptomatische als auch asymptomatische Patienten ein signifikant
erhohtes Risiko fur schwerwiegende kardiovaskulare Ereignisse wie Herzinfarkte
und Schlaganfalle (13, 14).

1.3 Anatomische Grundlagen

Eine Arterie weist einen dreischichtigen Aufbau auf, der an die hohen Blutdricke
und die pulsatile Stromung im arteriellen System angepasst ist. Die drei
Schichten sind die Tunica interna (Interna), die Tunica media (Media) und die
Tunica externa (Adventitia). Die innere Schicht der Interna ist das Endothel. Die
spindelférmig in Richtung des Gefaldverlaufes ausgerichteten Endothelzellen
liegen einer Basalmembran auf, welche durch die Membrana elastica interna von
der Media abgegrenzt ist. In der Media befinden sich glatte Muskelzellen,
elastische und kollagene Fasern, Uber welche eine Regulation des Blutflusses
erfolgt. Auch die Media ist nach Aul3en Uber eine Membrana elastica abgegrenzt.
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Uber die duRere GefaRschicht, die Adventitia sind die GefaRe im umgebenden
Gewebe verankert. Sie besteht aus lockerem Bindegewebe, das Nerven und
kleine BlutgefalRe (Vasa vasorum) enthalt, die die Arterie versorgen (Abbildung
1) (15).

Abbildung aus urheberrechtlichen Griunden in der
veroffentlichen Version entfernt

Abbildung 1: Aufbau einer Arterie. Die Verwendung erfolgt mit freundlicher

Genehmigung vom Thieme Verlag.

1.4 Pathophysiologie

Die Pathophysiologie der Arteriosklerose gilt als komplex. Die zuvor dargestellten
Risikofaktoren fuhren allesamt zu einer Schadigung des Endothels, also der
innersten Schicht der Intima der Arterien. Die hierdurch erhohte Durchlassigkeit
des Endothels fuhrt zu einer erhdhten Ansammlung von Lipoproteinen in die
Intima (16).
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Die Endothelschadigung I0st zudem eine Entzindungsreaktion aus, die zu einer
Immigration von Immunzellen in die Gefallwand fuhrt. Eingewanderte Monozyten
wandeln sich in Makrophagen um, welche LDL-Cholesterin phagozytieren. In
Folge einer Fettuberladung entwickeln sich diese Makrophagen zu
Schaumzellen, die vermehrt inflammatorische Zytokine ausschutten und weitere

Entzindungsprozesse auslosen (17).

Die resultierenden chronisch entzindlichen Prozesse fuhren zu einer
Freisetzung von Zytokinen und Wachstumsfaktoren, beispielsweise dem platelet-
derived growth factor (PDGF) und transforming growth factor-beta (TGF-beta).
Diese bewirken, dass glatte Muskelzellen aus der Media, der mittleren
GefalRschicht der Arterie, beginnen zu proliferieren und in die Intima zu migrieren.
In dieser synthetisieren die Muskelzellen Kollagen, Elastin und Proteoglykane.
Um den lipidreichen Kern des atheromatdsen Plaques entsteht somit eine fibrose
Kappe. Das Gefalllumen wird durch den Plaque stenosiert und der Blutfluss
limitiert (18).

Zudem fuhren die weiter ablaufenden entzindlichen Prozesse zur Instabilitat der
fibrosen Kappe. Rupturen der Kappe |0sen eine lokale Gerinnungsreaktion aus.
Thrombozyten lagern sich an die Plaque an und fuhren zu einer progredienten
Lumeneinengung bis zum Verschluss. Durch die Limitation des Blutflusses
kommt es distal der Stenose oder des Verschlusses zu einer Minderversorgung
mit Sauerstoff, die dann zu den Symptomen der pAVK mit Claudicatio,
Ruheschmerz oder letztlich auch Gewebsnekrosen mit Ulcera fuhrt (19).

1.5 Diagnostik

Bei einer gezielten Anamnese konnen bereits bestimmte Symptome wie
beispielsweise eine reduzierte Gehstrecke mit typischer Claudicatio-
Symptomatik oder das Vorliegen der bekannten Risikofaktoren auf eine pAVK
hindeuten. Eine Inspektion der betroffenen Extremitat und die Erhebung des
Pulsstatus kdnnen den vorliegenden Verdacht weiter erharten.

Als essenzieller Teil der Basisdiagnostik gilt die Ermittlung des Knochel-Arm-
Index (ABI). Hierbei werden mittels Dopplersonographie die arteriellen
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Verschlussdrucke der A. dorsalis pedis und A. tibialis posterior bestimmt. Die
ABI- Bestimmung eignet sich mit einer Sensitivitat von 95% und einer Spezifitat
von 99% hervorragend als Screening-Methode fur pAVK (20, 21). Um bei
Patienten mit pAVK bzw. einem pathologischen ABI die Lokalisation der
Stenosen zu diagnostizieren und eine weitere Therapie planen zu kdnnen, bedarf
es bildgebender diagnostischer Verfahren. Die Digitale Subtraktionsangiographie
(DSA) weist als solche zwar eine hohe Spezifitat und Sensitivitat auf, ist jedoch
ein invasives Verfahren, das eine arterielle Punktion erforderlich macht. Daher
soll sie nur in Fallen zum Einsatz kommen, in denen direkt im Anschluss auch
eine endovaskulare Therapie oder Bypass-Operation erfolgt (22). Aufgrund ihrer
geringeren Invasivitat werden die Farbduplexsonographie (FKDS), die
Computertomographische Angiographie (CTA) und die
Magnetresonanztomographische Angiographie (MRA) zur primaren Darstellung
von Gefallasionen bei pAVK bevorzugt (23).

Hiervon ist die Farbduplexsonographie haufig erste Methode der Wahl, da sie bei
weiter Verbreitung, geringen Kosten und ohne Risiken bereits eine hohe
Aussagekraft Uber Lokalisation und Schweregrad einer Stenose hat. Des
Weiteren liefert sie Informationen uber GefalRwandbeschaffenheit und die
Flussdynamik. Ein Nachteil der Methode kann die erschwerte Beurteilbarkeit bei
tief liegenden Gefalden, Adipositas oder starken GefalRverkalkungen sein (24).

Auch die Computertomographische Angiographie ist eine weitverbreitete
Methode, die mit hoher Genauigkeit Stenosen detektiert. Sie erlaubt eine
Ubersichtliche Darstellung der Becken- und Beinarterien einschlieRlich
multiplanarer und ggf. 3D- Rekonstruktionen sowie die Darstellung von
GefalRplaques und kommt haufig in der Interventionsplanung zum Einsatz.
Nachteile der CTA sind der Einsatz von Rontgenstrahlung und intravendésem
Kontrastmittel. Sowohl die Strahlendosis als auch die Menge des applizierten
Kontrastmittels konnten zuletzt deutlich reduziert werden, ohne die Bildqualitat
negativ zu beeinflussen (25-27).

Die Magnetresonanztomographische Angiographie stellt eine Alternative zur

CTA dar. Auch diese Schnittbilduntersuchung eignet sich hervorragend, um die
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anatomische Lokalisation einer Stenose darzustellen und den Stenosegrad zu
evaluieren (28). lonisierende Strahlung wird bei der MR- Angiographie nicht
angewendet. Am weitesten verbreitet bei der Diagnostik der pAVK ist die
kontrastmittelgestutzte MRA unter Verwendung von Gadolinium als
intravenosem Kontrastmittel (Abbildung 2). Es gibt jedoch auch MR- Techniken,
mit denen sich in Nativtechnik, also ohne die Verwendung von intravendsem
Kontrastmittel die arteriellen Gefalde darstellen lassen, beispielsweise die Time
of Flight- MRA (TOF-MRA) oder die Phasenkontrast- MRA (PC- MRA) (29).
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Abbildung 2: Kontrastmittelgestiitzte Magnetresonanztomographische
Angiographie (MRA) mit Darstellung der Becken- und Beinarterien beidseits. A.
iliaca communis (AIC), A. iliaca externa (AIE), A. femoralis communis (AFC), A. femoralis
superficialis (AFS), A. poplitea (APOP), Truncus tibiofibularis (TTF), A. tibialis anterior
(ATA), A. fibularis (AF), A. tibialis posterior (ATP).
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1.6 Therapie

Die kausale Therapie der pAVK zielt auf eine Beseitigung der Risikofaktoren fur
eine Arteriosklerose ab. Diese Basistherapie besteht somit aus Nikotinverzicht,
einer adaquaten Blutdruckeinstellung sowie der Behandlung einer etwaigen

Diabeteserkrankung und Fettstoffwechselstorung (30).

Die symptomatische Therapie der pAVK setzt sich aus ergotherapeutischen
Malnahmen, medikamentoser Therapie und invasiven Behandlungen wie

Bypasschirurgie und katheterinventionellen Verfahren zusammen (2, 31).

Die Ergotherapie besteht aus taglichem, strukturierten Gehtraining, welches ab
dem Vorliegen einer Claudicatio intermittens durchgefuhrt werden soll und auf
eine Forderung der Ausbildung von Kollateralen, also Umgehungskreislaufen
abzielt. Gehtraining wird auch Patienten empfohlen, die sich bereits einem
interventionellen respektive operativen Eingriff unterzogen haben. Die
Kombination aus Gehtraining und Gefalirekonstruktion stellt sich gegenuber
beiden Therapieformen allein als Uberlegen hinsichtlich der schmerzfreien
Gehstrecke und krankheitsbezogener Lebensqualitat dar (28, 32, 33).

Neben Medikamenten zur Senkung des Blutdrucks und der Blutfette erhalten
Patienten mit einer pAVK eine antithrombotische Therapie. Hierbei spielen die
Thrombozytenaggregationshemmer, also  beispielsweise  Aspirin  und
Clopidogrel, eine fuhrende Rolle in der Dauertherapie und senken bei diesen
Patienten das Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse wie Herzinfarkt oder
Schlaganfall (22).

1.6.1 Operative Therapie

Zur Beseitigung einer symptomatischen Gefal3stenose oder eines Verschlusses
gibt es verschiedene operative Verfahren. Bei der Thrombendarteriektomie
(TEA) werden Kalkplaques oder Thromben direkt im Bereich der Ziellasion
entfernt, um einen adaquaten Blutfluss wiederherzustellen. Erganzt wird diese
Methode haufig durch eine Patchplastik, bei der auf das behandelte
GefalRsegment ein Patch genaht wird, um dieses zu erweitern und zu

stabilisieren. Als Patch werden entweder korpereigene Materialien wie Venen
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oder Kunststoffe wie beispielsweise Dacron verwendet. Handelt es sich um einen
langstreckigen Gefallverschluss, kann die Anlage eines Bypasses notig sein.
Hierbei wird das Blut Uber eine Gefaldprothese um das verschlossene Segment
umgeleitet. Die Prothese, die ebenfalls entweder aus einer Vene oder Kunststoff
besteht, wird proximal und distal des Verschlusses mit einer beinversorgenden

Arterie anastomosiert, um die Perfusion der Peripherie zu gewahrleisten (34).

1.6.2 Endovaskuldre Therapie

Die katheterinterventionellen Verfahren, also die endovaskulare Therapie mittels
perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) stellen die minimalinvasive
Alternative zur operativen Therapie dar. Sie kommen bei symptomatischen
Patienten und somit ab einem Stadium Fontaine Il bzw. Rutherford | zum Einsatz
und werden bei Patienten mit lebensstillimitierender Gehstreckenminderung als

auch bei Patienten im Stadium der kritischen Ischamie durchgefuhrt (35, 36).

Im Jahr 1953 beschrieb der schwedische Radiologe Sven Ivar Seldinger
erstmalig die Seldinger-Technik. Hierbei handelt es sich um die Etablierung eines
nicht operativen, perkutanen Gefaflzugangs. Uber eine Punktionsnadel wird ein
FUhrungsdraht in das Zugangsgefal® eingebracht. Der FUhrungsdraht dient als
Schiene fur die Einbringung von Kathetern, was die Grundlage endovaskularer
Gefaldtherapien darstellt (37).

Nachdem Charles Dotter und sein Assistent Melvin P. Judkins im Jahr 1964
bereits erstmals perkutane Gefallerweiterungen an peripheren Arterien
durchgefuhrt hatten, entwickelte der deutsche Radiologe Andreas Gruntzig die
Methode in den 70er Jahren weiter. Gruntzig entwickelte den Ballonkatheter zur
mechanischen Erweiterung von Gefalistenosen und sorgte fur die EinfUhrung der
PTA in die klinische Praxis. 1977 fuhrte er die erste perkutane transluminale
koronare Angioplastie durch, was als Meilenstein der Entwicklung von
Gefaldinterventionen gilt (38, 39).

Um der Problematik von Restenosen nach Ballondilatation entgegenzuwirken,
wurden in den Folgejahren Gefallendoprothesen, also Stents entwickelt. Hierbei
gilt der Schweizer Kardiologe Ulrich Sigwart als Pionier. Sigwart publizierte im
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Jahr 1987 eine Studie, im Zuge derer er bei sechs Patienten mit pAVK und 19
Patienten mit KHK Stents implantierte (40).

Heutzutage stehen Interventionalisten zahlreiche Devices zur Behandlung von
Gefallasionen zur Verfugung. Als Standardverfahren gilt die Plain Old Balloon
Angioplasty (POBA), bei der ein uUber einen Fuhrungsdraht eingebrachter
Ballonkatheter im Bereich der Gefaldlasion mit hohem Druck (bis Uber 20 atm)
dilatiert wird. Eine Weiterentwicklung dieser Methode ist die Verwendung
medikamentenbeschichteter Ballons, also Drug Coated Balloons (DCB)
beziehungsweise Drug Eluting Balloons (DEB). Bei der Dilatation setzt der
beschichtete Ballon einen antiproliferativen Wirkstoff wie beispielsweise
Sirolimus oder Paclitaxel in der Gefallwand frei. Dies hemmt die Ausbildung einer
Neointima und somit die Entwicklung postinterventioneller Restenosen. Die
Behandlung mit DCB kann einer Therapie mit POBA Uberlegen sein,

insbesondere bei der Behandlung von Patienten mit Instent- Restenosen (41).

Als Stents stehen bei der pAVK-Therapie primar selbstexpandierbare Stents und
ballonexpandierbare Stents zur Verfugung.  Selbstexpandierbare Stents
bestehen aus Nitinol. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Diese bewirkt, dass
der Stent nach Freisetzung im Gefaly durch mechanische Ruckstellkraft
expandiert. Nitionolstents verfugen Uber eine hohe Elastizitat und Stabilitat.
Diese Eigenschaften begunstigen sie fur den Einsatz in mechanisch
beanspruchten GefalRen wie den Beinarterien (42). Ballonexpandierbare Stents
sind auf einen Ballon montiert und werden durch die Ballondilatation in der
Gefallstenose freigesetzt. Nach Expansion und Deflation des Ballons bleibt der
Stent in seiner Form stabil. Ballonexpandierbare Stents bestehen aus Edelstahl
oder Cobalt-Chrom und kénnen mithilfe des Ballons sehr prazise implantiert
werden (43). Der Einsatz medikamentenbeschichteter Stents bzw. Drug Eluting
Stents (DES) bei pAVK ist Gegenstand aktueller Forschung. Marzlin et. al
zeigten eine bessere langfristige Offenheitsrate von Gefalllasionen, die mittels
DES behandelt wurden versus mittels DCB therapierter Lasionen (44).

Voraussetzung fur die Ballon- bzw. Stentangiopastie ist die erfolgreiche

Drahtpassage der Ziellasion. Fur periphere Gefalinterventionen stehen eine
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Vielzahl an unterschiedlichen Sondierungsdrahten zur Verfigung. Diese
unterscheiden  sich  hinsichtlich  Lange, @ Durchmesser,  Steifigkeit,
Spitzenkonfiguration und Beschichtung. Unterschiedliche Situationen im Laufe
einer Intervention konnen unterschiedliche Anforderungen an die Eigenschaften
des Drahtes stellen. Dicke Drahte mit 0,035 inch Durchmesser bieten
beispielsweise eine hdohere Stabilitat, was den Vorschub von Kathetern
erleichtern kann. Dinne Drahte mit 0,018 inch Diameter eignen sich aufgrund
ihrer Flexibilitat besser, um hochgradige Stenosen oder Verschlisse zu
sondieren. Hydrophile Drahte mit wasseranziehender Polymerbeschichtung
verfugen Uber eine bessere Gleitfahigkeit, was die Sondierung einer Engstelle
erleichtern kann. Dahingegen weisen hydrophobe Drahte ein hoheres taktiles
Feedback auf. Zur Sondierung von chronisch totalen Okklusionen werden haufig
Drahte mit einer erhdhten Tip Load, also einer erhdhten Steifigkeit und Gewicht
der Drahtspitze verwendet. Dies kann die intraluminale oder subintimale Passage
der Lasion erleichtern, birgt jedoch auch ein erhdhtes Risiko fur traumatische
Gefaldverletzungen wie Dissektion und Perforation (45, 46).

Erganzend kann zur Passage eines Verschlusses auf verschiedene innovative
Kathetersysteme zuruckgegriffen werden. Eine erfolglose intraluminale
Drahtsondierung kann einen subintimalen Sondierungsweg erforderlich machen
(47). Hierbei ist es notwendig, dass distal des Verschlusses ein Wiedereintritt,
also ein sogenannter Reentry des Drahtes in das wahre Gefalslumen gelingt.
Dieser fur die folgende Rekanalisierung notwendige Reentry kann bei
fortgeschrittenen atherosklerotischen Veranderungen jedoch zum Teil erfolglos
sein. Hierbei kann auf einen speziellen Reentry- Katheter zurlckgegriffen
werden, den Outback-LTD-Katheter (Cordis, Johnson& Johnson, Miami Lakes,
FL, USA). Der Outback-Katheter besitzt an seiner Spitze eine ausfahrbare Nadel,
um vom falschen Lumen in das wahre Lumen zu gelangen (Abbildung 3). Dieser
Katheter kann bei femoropoplitealen Verschlissen technische Erfolgsraten von
uber 90% erreichen (48). Auch dieses System kann jedoch im Falle starker
Kalzifikationen an seine Grenzen stol3en (49).
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Abbildung 3: Subintimales Crossing mit Outback-Katheter. Angiographische
Darstellung eines distalen AFS-Verschlusses (a). Subintimales Crossing mit dilatiertem
Ballon (b). Einliegender Outback-Katheter mit ausgefahrener Spitze zur
Wiederherstellung eines Reentry (c). Rekanalisierte AFS nach DEB-Dilatation (d).

Auch flr die intraluminale Passage eines Verschlusses existieren spezielle
Katheter. Der Crosser-Katheter (Bard Peripheral Vascular Inc., Tempe, AZ, USA)
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nutzt Hochfrequenz-Ultraschallenergie. Mithilfe mechanischer Schwingungen
der Katheterspitze werden Okklusionen mit hoher Erfolgsrate bei geringen
Perforationsraten durchdrungen (50).

Beim Rotarex- Katheter (Straub Medical AG, Wangs, Schweiz) zerkleinert eine
rotierende Spirale an der Katheterspitze thrombotisches und atherosklerotisches
Material, welches direkt Uber den Katheter abgesaugt wird. Rotarex wird
insbesondere bei Verschlissen verwendet, die viel thrombotisches Material
enthalten und kann einer chirurgischen Embolektomie im Outcome uberlegen
sein (51).

Speziell zur Behandlung chronisch totaler Okklusionen peripherer Arterien wurde
der TruePath-Katheter (Boston Scientific Corporation, Marlborough, MA, USA)
entwickelt. Auch dieser Katheter hat eine rotierende Spitze aus Metall, die wie
ein Bohrer die Okklusion durchdringt, im Gegensatz zu Rotarex jedoch Uber keine
Absaugfunktion verfugt. TruePath eignet sich fur dinne Gefalle. Der durch die
Bohrung geschaffene Arbeitskanal ermdglicht die Drahtpassage und somit den
Vorschub von Ballonkathetern. Starke Kalzifizierungen gelten als negativer
pradiktiver Faktor fur den Therapieerfolg des TruePath-Katheters (52).

Eine weitere Option zur Rekanalisierung sind Laser-Katheter. Laserenergie fuhrt
im Bereich der Ziellasion Uuber photochemische, photothermale und
photomechanische Effekte zu einer Zerstorung von Thromben und
Kalzifizierungen. Die Erfolgsrate hinsichtlich Passage von Gefalilasionen ist
hoher als die reine Passage mittels Sondierungsdrahten. Das durch den Laser
hergestellte Gefalllumen ist schmal. Eine additive Ballon- und Stentangioplastie
ist notwendig (53).

Die zunehmende Expertise im Rahmen gesteigerter Fallzahlen sowie der
technische Fortschritt mit der Entwicklung der teils hier beschriebenen Verfahren
haben zu einer deutlichen Verbesserung des technischen Erfolges der
interventionellen Rekanalisierung im Laufe der Jahre geflhrt, auch bei den
weiterhin als anspruchsvoll geltenden chronischen Verschlissen (54).

Dennoch stellt der chronische Verschluss, der insbesondere haufig bei Patienten

im  fortgeschrittenen  Erkrankungsstadium  vorliegt, eine besondere
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Herausforderung dar. Es hat sich gezeigt, dass antegrade
Rekanalisierungsversuche weiterhin in bis zu 10 bis 20 % der Falle scheitern (36,
55, 56). Bei Patienten, bei denen keine Rekanalisierung erfolgt bzw. erfolgen
kann, muss haufig eine Amputation durchgefuhrt werden (57).

In diesen besonders komplexen Fallen, bei denen eine antegrade
Rekanalisierung scheiterte, kann das innovative Verfahren der peripheren
Punktion mit nachfolgender retrograder Rekanalisierung eingesetzt werden.
Hierbei wird bei Patienten, bei denen auf antegradem Weg eine intraluminale
oder subintimale Passage mit distalem Reentry in das wahre Lumen scheitert,
ein Gefal distal des Verschlusses punktiert. Es folgt eine retrograde subintimale
Sondierung des Verschlusses mit anschlieRendem Reentry in das proximale
wahre Gefalllumen. Der so geschaffene Arbeitskanal kann folglich fur antegrade
Ballondilatationen oder Stentimplantationen genutzt werden. Spinosa et. al
beschrieben 2005 diese Methode unter dem Akronym SAFARI (Subintimal
arterial flossing with antegrade and retrograde intervention)- Technik (58).
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1.7 Zielsetzung

Bei der Studie handelt es sich um eine retrospektive Datenauswertung zur
Evaluation der technischen Erfolgsrate der peripheren Punktion und retrograden
Rekanalisierung der chronisch-totalen Okklusion bei Patienten mit pAVK
Fontaine-Stadium lIb-1V nach gescheitertem transfemoralen
Rekanalisationsversuch. Peri- und postinterventionelle Komplikationen sollen
erfasst und graduiert werden, um die Sicherheit der Methode zu bewerten. Es
wird untersucht, ob es technische oder klinische Faktoren gibt, die die Erfolgsrate
dieser Art von Intervention beeinflussen. Ziel der Arbeit ist, diese Therapieform
auf eine breitere wissenschaftliche Datenbasis zu stellen, um die interventionelle
Standardtherapie bei pAVK weiter zu verbessern. Zudem erscheint eine
retrospektive Datenerhebung auch im Sinne einer internen Qualitatssicherung
hilfreich, so dass die erzielten Erfolgsraten mit in der Literatur publizierten
Vergleichskollektiven verglichen werden konnen.
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2 Material und Methoden

2.1 Patienten

In dieser Studie wurden insgesamt 171 Patienten im Radiologie-
Informationssystem (RIS) der Universitatsklinik Tubingen identifiziert, bei denen
im Zeitraum von 01/2011 bis 09/2019 eine interventionelle Rekanalisation eines
Gefaldverschlusses an den Beinarterien auf transfemoralem Weg scheiterte und
eine periphere Punktion durchgefuhrt wurde.

Dieses Patientenkollektiv setzte sich aus 51 Frauen (29,4%) und 120 Mannern
(70,6%) zusammen. Eine Behandlung erfolgte entweder aufgrund einer
Claudicatio, Stadium llb nach Fontaine (24 %) oder einer kritischen Ischamie,
Stadium I/ IV (76 %).

Wahrend der Recherche im RIS, im PACS (Picture Archiving Communication
System) und im KIS (Krankenhausinformationssystem) wurden neben einer
Bewertung des technischen Erfolges und der Erfassung etwaiger Komplikationen
auch technische Details wie das verwendete Material und klinische Faktoren wie
beispielsweise die Verschlusslange, die Verschlusslokalisation oder der
Kalzifizierungsgrad dokumentiert.

2.2 Technik

Bei allen Patienten wurde zunachst ein intraarterieller Zugang uber die
Leistenarterie, die A. femoralis communis (AFC) etabliert. Hierbei erfolgte
entweder ein antegrader Zugang uber die AFC auf der Seite des zu
behandelnden, verschlossenen Gefales, oder ein retrograder Zugang der AFC
auf der kontralateralen Seite mit Durchfuhrung eines Cross-Over-Mandvers uber
die Beckenarterien mit Einlage einer 6- oder 7-French (F)- Schleuse. Ein
antegrader Zugang wurde verwendet, wenn die Ziellasion Uber 5cm distal der
Femoralisgabel lokalisiert war. Lag eine abgangsnahe Lasion in der A. femoralis
superficialis vor, oder befand sich eine behandlungsbedurftige Einstromlasion in
den Beckenarterien, wurde ein retrograder Zugang gewahlt. Zunachst erfolgte
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ein antegrader Sondierungsversuch des Verschlusses mit einem Draht mit einem
Durchmesser zwischen 0,014-0,035 inch. Um eine suffiziente Stabilitat wahrend
der Drahtsondierung 2zu gewahrleisten, wurden zumeist ein 4 F-
Angiographiekatheter in Vertebraliskonfiguration (VER) vor dem zu sondierenden
Verschluss platziert. Scheiterte der antegrade Weg dennoch, trotz prolongierter
Versuche unter Zuhilfenahme verschiedener Drahte oder ggf. auch anderer
Devices wie des Outback-Katheters, wurde eine retrograde Sondierung anvisiert.
Fir diese Methode wird haufig das Akronym SAFARI (subintimal arterial flossing
with antegrade and retrograde intervention)- Technik verwendet (58). Zur
Punktion des distalen GefalRes wurde eine 19 G (Gauge)- oder 21 G- Feinnadel
verwendet, Uber die ein dunner Draht (Durchmesser 0,018 inch) eingefuhrt
wurde. Nach Vorschub des Drahtes in das Gefal3lumen wurde in Seldinger-
Technik ein 2,6F- Supportkatheter eingewechselt (Trailblazer, Medtronic, MN,
USA). Dieses Manover erfolgte unter fluoroskopischer Darstellung,
gegebenenfalls mit Kontrastmittelgabe Uber die proximal des Verschlusses
einliegende Schleuse oder Katheter, um das distale Punktionsgefal® besser zu
visualisieren. Statt des 2,6F- Supportkatheters wurde in einigen Fallen auch eine
4F- Schleuse verwendet. Nach retrograder, intraluminaler oder subintimaler
Sondierung des Verschlusses uber den distalen Zugang und Reentry in das
proximale wahre Gefalllumen, konnte der Draht von antegrad geborgen werden.
Dies erfolgte zumeist Uber eine Sondierung der proximal einliegenden Schleuse,
bzw. des proximal einliegenden 4F (VER)- Angiographiekatheters. Zur
Sondierung der Schleuse wurde gegebenenfalls ein Schlingenkatheter zu Hilfe
genommen. Im Anschluss konnte wieder auf ein antegrades Vorgehen
umgestiegen werden, indem Uber den einliegenden Draht ein Ballonkatheter bis
distal der Verschlussstrecke eingefuhrt wurde und das native Gefald von
antegrad sondiert werden konnte. Uber den nun gesicherten Arbeitskanal
konnten somit Ballonkatheter bzw. auch Stents eingebracht werden, um das
Gefal® zu rekanalisieren. Die von retrograd einliegenden Devices, also
insbesondere der Supportkatheter, wurden entfernt, und eine Abdichtung der
Punktionsstelle mittels Langzeit- low - pressure- Angioplasie (<6 bar) wurde

durchgefuhrt. Diese wurde, wenn notwendig, noch durch eine manuelle



Material und Methoden 19

Kompression von auflen erganzt. Nach Darstellung des angiographischen
Ergebnisses wurde abschlielend das Uber die Leiste eingebrachte Material
entfernt und die Punktionsstelle in der Leiste mittels eines Verschlusssystems
und/ oder einer manuellen Kompression abgedichtet und mit einem
Druckverband versorgt. Alle Patienten erhielten zu Interventionsbeginn eine
Antikoagulation von 5000 I.E. Heparin intraarteriell. Diese wurde nach Bedarf
bzw. mit zunehmender Interventionsdauer durch weitere Gaben von je 1000 |.E.
Heparin erganzt. Im Falle von Gefallspasmen, die nach Manipulationen an
Unterschenkelarterien auftreten konnen, wurden Vasodilatatoren, also
beispielsweise Nitroglycerin, intraarteriell appliziert. Abbildung 4 und Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. illustrieren einige Schritte im

Interventionsablauf.
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Abbildung 4: Interventionsablauf (prdinterventionelle Darstellung und
Rekanalisierung). Angiographische Darstellung eines Verschlusses der A. tibialis
anterior (ATA) Uber eine mit der Spitze in der A. poplitea einliegende Schleuse (a,b).
Punktion am Ubergang ATA und A. dorsalis pedis (ADP) unter fluoroskopischer
Darstellung mittels 19 G Nadel und Einflihren eines dinnen (0.018 inch) Drahtes (c).
Sondierung der proximal einliegenden Schleuse nach erfolgreicher retrograder
Sondierung des ATA- Verschlusses (d).
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Abbildung 5: Interventionsablauf (postinterventionelle Darstellung). Darstellung
der vollstdndig rekanalisierten A. tibialis anterior nach Angioplastie mit einem
Ballonkatheter, regelrechter Abstrom (a-c). Auf Hohe der Punktionsstelle kein Nachweis
eines Kontrastmittelaustritts (c). Postinterventionell kein Nachweis eines relevanten
Hamatoms an der Punktionsstelle (d).
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2.3 Technischer Erfolg

Die Definition des technischen Erfolgs setzte sich aus drei Schritten zusammen:
der peripheren Punktion, der erfolgreichen Drahtpassage sowie der
Rekanalisierung des Zielgefalles.

2.3.1 Periphere Punktion

Grundvoraussetzung war die erfolgreiche Punktion einer Arterie distal des
verschlossenen Gefaldes mit EinfUhrung eines Fuhrungsdrahtes und Einbringen
eines Supportkatheters in Seldinger- Technik.

2.3.2 Verschlusspassage

Im Anschluss wurde bewertet, ob eine retrograde Drahtpassage des chronischen
Verschlusses mit proximalem Reentry und Externalisierung des Drahtes durch
die proximal einliegende Schleuse sowie die Passage des Verschlusses mittels
Ballonkatheter gelang.

2.3.3 Rekanalisierung
Abschliel3iend wurde dokumentiert, ob eine Rekanalisierung des Zielgefalies (mit
Reststenose <30 Grad) durchgefuhrt werden konnte.

2.4 Charakteristika der Ziellasion und des punktierten
Gefales

241 Ziellasion, Lasionslange, Anzahl der verschlossenen Segmente
Hinsichtlich der Ziellasion wurden 3 Gefallsegmente definiert: Das erste
Segment stellte das groRe Oberschenkelgefal, also die A. femoralis superficialis
(AFS) dar. Die A. poplitea wurde als Segment 2 definiert. Segment 3 stellten die
Unterschenkelarterien, also die A. tibialis anterior (ATA), die A. tibialis posterior
(ATP) und die A. fibularis (AF) dar. Zudem wurde die Lasionslange (in cm)
dokumentiert.
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242 TASC- Klassifikation

Die TASC (Trans-Atlantic Inter-Society Consensus Document on Management
of Arterial Disease)-Klassifikation ist eine internationale Klassifikation zur
Einordnung des Schweregrades von Gefallasionen bei pAVK. Sie berucksichtigt
neben Lasionslange und Anzahl der verschlossenen Segmente auch das
Vorhandensein starker Kalzifizierungen. Eine kurzstreckige singulare Stenose
oder Okklusion entspricht somit dem niedrigsten Grad A. Eine langstreckige
Okklusion der A. femoralis superficialis entspricht dem hoéchsten Grad D. Die
Graduierung des Schweregrades mittels TASC-Einteilung soll dazu dienen,
Gefaldlasionen systematisch einzuordnen wund eine Orientierung zur
Therapieauswahl bieten. Die ursprungliche Version ermdglichte eine Einteilung
femoropoplitealer Befunde (Tabelle 2). Eine neuere Version der TASC-
Graduierung kann auch zur Einteilung infrapoplitealer Lasionen herangezogen
werden (Tabelle 3) (58, 59).

Tabelle 2: TASC-Klassifikation fiir femoropopliteale Lasionen

TASC

A Singulare Stenose mit Lange <10cm oder Okklusion <5cm

B Multiple Lasionen (Stenosen/Verschlisse) <5cm oder singulare
Lasion <15cm ohne Einbeziehung der A. poplitea
Stark verkalkte Okklusion <5cm
Singulare Stenose der A. poplitea

C Multiple Lasionen mit einer Gesamtlange >15cm oder
Rezidivlasionen nach zwei endovaskularen Therapien

D OkKklusionen der A. femoralis communis und A.femoralis superficialis
mit einer Lange >20cm oder Okklusion der A.poplitea und proximalen
Unterschenkeltrifurkation




Material und Methoden 24

Tabelle 3: TASC-Klassifikation fiir infrapopliteale Lasionen

TASC

A Singulare Stenose mit einer Lange <5cm

Vergleichbare  Stenose  oder  Okklusion eines  weiteren
Unterschenkelgefalles

B Multiple Stenosen, jeweils <5cm oder mit einer Gesamtlange <10cm
oder singulare Okklusion <3cm

Vergleichbare  Stenose  oder  Okklusion eines  weiteren
Unterschenkelgefalles

C Multiple Stenosen und/ oder singulare Okklusion >10cm

D Multiple Okklusionen >10cm oder starke Kalzifizierungen oder
schlechte Kollateralisierung

Andere Unterschenkelarterien okkludiert oder stark kalzifiziert

2.4.3 Kalzifizierungsgrad

Zur Einschatzung des Kalzifizierungsgrades der Ziellasion wurde sich an zwei
Scoringsystemen orientiert: Peripheral Artery Calcification Scoring System
(PACSS) und Angiographic Calcium Score (ACS) (60-62).

In Tabelle 4 werden die einzelnen Stufen der PACSS-Graduierung ersichtlich.
Mittels im Rahmen Digitaler = Subtraktionsangiographien (DSA) in
anteroposteriorer Projektion akquirierter Bilder werden die Lange und Verteilung
der Kalzifizierung des Zielgefalles bestimmt. Wenn keine Kalzifizierung zu
erkennen ist, liegt Grad 0 nach PACSS vor. Unilateral verkalkte Lasionen mit
einer Lange von unter 5cm entsprechen Grad 1 und bei uber 5cm Grad 2. Wird
eine bilaterale Kalzifizierung dokumentiert, ist die Lasion mindestens drittgradig,
bei einer Lange von mehr als 5cm liegt Grad 4 vor.

In Abbildung 6 wird ersichtlich, wie die Einteilung anhand von DSA-Aufnahmen
mit angelegtem Lineal ohne Kontrastmittel erfolgt.
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Beim ACS-Score erfolgt die Einteilung anhand transversaler Schichten
computertomographischer  Angiographien (CTA). Der  transversale
Gefaldquerschnitt wird in vier Sektoren von jeweils 90° eingeteilt. In Tabelle 5
erfolgt eine Auflistung der Einteilungsgrade nach ACS. Wenn keine Verkalkung
oder lediglich eine Verkalkung in einem Sektor vorliegt, entspricht dies dem
niedrigsten Grad 1. Bei einer zirkularen GefalRverkalkung liegen in allen Sektoren
Verkalkungen vor. Dies entspricht somit einem Grad 4 nach ACS. Abbildung 7
illustriert die ACS- Grade mit Beispielbildern von CT-Angiographien.

Tabelle 4: PACSS-Graduierung

PACSS-Grad

0 Keine sichtbare Verkalkung an der Ziellasion
1 Unilaterale Verkalkung < 5cm

2 Unilaterale Verkalkung >5cm

3 Bilaterale Verkalkung <5cm

4 Bilaterale Verkalkung >5cm

Tabelle 5: ACS-Score

ACS-Grad

1 Verkalkung 0-90°
2 Verkalkung 0-180°
3 Verkalkung 0-270°
4 Verkalkung 0-360°
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Abbildung 6: PACSS-Graduierung. lllustration der PACSS- Grade: Grad 0 (a), Grad 1
(b), Grad 2 (c), Grad 3 (d).
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-
Abbildung 7: ACS-Score; Einteilungsgrade. lllustration der ACS-Grade: Grad 1 (a),
Grad 2 (b), Grad 3 (c), Grad 4 (d).

Orientierend an diesen Graduierungssystemen wurden die Ziellasionen in dieser
Arbeit hinsichtlich ihres Kalzifizierungsgrades in 4 Gruppen eingeteilt: Grad 0
(keine Kalzifizierung), Grad 1 (geringe Kalzifizierung), Grad 2 (moderate
Kalzifizierung) und Grad 3 (starke Kalzifizierung). Hierbei wurden sowohl die
vorliegenden, im Rahmen der Interventionen durchgefuhrten Digitalen
Subtraktionsangiographien als auch etwaige, prainterventionell durchgefuhrte
Computertomographien berutcksichtigt.

2.4.4 Punktiertes GefaB

Es erfolgte eine Dokumentation des peripher punktierten Gefalles, also der
distalen Arteria femoralis superficialis (AFS), der A. poplitea (APOP), A. tibialis
anterior (ATA), A. tibialis posterior (ATP), A. fibularis (AF), A. dorsalis pedis (ADP)
oder A. plantaris pedis (APP). Der Diameter des peripher punktierten Gefalles
wurde anhand des Durchmessers des an dieser Stelle zur Abdichtung
verwendeten Ballons abgeschatzt.
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2.5 Komplikationen

Um eine interventionelle Methode hinsichtlich ihres Outcomes und auch ihrer
Sicherheit richtig bewerten zu konnen, bedarf es einer sorgfaltigen
Dokumentation etwaiger Komplikationen. Um die Komplikationszahlen grol3erer
Patientenkollektive auch international besser vergleichen zu kdnnen, wurden die
CIRSE- (Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe) und
SIR- (Society of Interventional Radiology) Kriterien entwickelt, die den
Schweregrad einer Komplikation hinsichtlich ihrer Therapiebedurftigkeit und
Folgeschaden beschreiben soll. Bei der Graduierung wird berucksichtigt, ob die
Komplikation einer weiteren Therapie bedarf und ob diese eine Verlangerung des
stationaren Aufenthalts erfordert. Ein kleines Leistenhamatom beispielsweise
stellt eine erstgradige Komplikation dar. Eine groRRere retroperitoneale Blutung,
die eine Operation mit Hospitalisationsverlangerung von mehr als 48 Stunden
bedingt, stellt eine drittgradige Komplikation dar. Ferner ist es entscheidend, ob
die Komplikation zu persistierenden Folgeschaden fuhrt und wie schwerwiegend
diese sind. Eine viertgradige Komplikation fuhrt zu Folgeschaden, die ein
weiterhin selbststandiges Leben und Arbeiten erlauben. Eine funftgradige
Komplikation wie beispielsweise eine Major-Amputation kann unter Umstanden
zu Invaliditat und Pflegebedurftigkeit fuhren (Tab.5) (63, 64).

Die periprozeduralen Komplikationen des Patientenkollektivs dieser Arbeit
wurden dokumentiert und anhand der CIRSE- und SIR- Kriterien graduiert.
Ferner wurde beschrieben, ob es sich um eine allgemeine oder um eine direkt
mit dem peripheren Zugang assoziierte Komplikation handelt. Maogliche
Komplikationen jeder Katheterangiographie sind beispielweise aktive
Leistenblutungen, Ausbildung groRerer Leisten- oder Retroperitonealhamatome
oder eines Aneurysma spurium des punktierten Leistengefalles sowie ein
Nierenversagen durch die intraarterielle Kontrastmittelgabe. Direkt mit dem
peripheren Zugang assoziierte Komplikationen sind Blutungen aus dem
punktierten distalen Gefald und madglicherweise die Ausbildung eines
Kompartmentsyndroms  des  Unterschenkels (65). Die jeweiligen
Komplikationsgrade werden in Tabelle 6 aufgelistet.
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Tabelle 6: Einteilung des Komplikationsgrades nach SIR- und CIRSE-Kriterien

Komplikationsgrad

1 Kein Therapiebedarf, keine Konsequenzen

2 Symptomatische Therapie, evt. Beobachtung uber
Nacht, kurze Hospitalisation/
Hospitalisationsverlangerung (<48Std.)

3 Zusatzliche invasive Therapie, langere Hospitalisation/
Hospitalisationsverlangerung  (>48  Std.), keine
persistierenden Folgeschaden

4 Komplikation mit Iangerfristigen milden Folgeschaden

5 Komplikation mit schweren persisitierenden
Folgeschaden

6 Tod

2.6 Statistische Auswertung

Die Ergebnisse wurden mittels deskriptiver Statistik in Mittelwerten mit

Standardabweichung

angegeben, die mittels Shapiro-Wilk-Test auf

Normalverteilung gepruft wurden. Median, Spannweite und Proportionswerte (%)

wurden fur nominale und ordinale Daten verwendet. Der p-Wert fur statistische

Signifikanz wurde auf alpha <0,05 festgelegt. Fur die Analysen wurde die JMP-

Software (Version 14, SAS Institute Inc.) verwendet.
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3 Ergebnisse

Ergebnisse dieser Arbeit wurden 2021 publiziert im European Journal of

Radiology:

Grozinger G, Hallecker J, Grosse U, Syha R, Ketelsen D, Brechtel K, Lescan M,
Nikolaou K, Artzner C. Tibiopedal and distal femoral retrograde vascular access
for challenging chronic total occlusions: predictors for technical success, and
complication rates in a large single-center cohort. Eur Radiol. 2021
Jan;31(1):535-542 (66).

3.1 Patienteneigenschaften

Die Anzahl, das Alter und die Geschlechterverteilung der behandelten Patienten
sind in Tabelle 7 dargestellt. Hinsichtlich Vorerkrankungen bzw. kardiovaskularer
Risikofaktoren ist dokumentiert, wie viele Patienten von Diabetes, chronischer
Niereninsuffizienz und Diabetes betroffen sind und wie haufig ein arterieller
Hypertonus, eine Hyperlipidamie, Adipositas und eine Raucheranamnese
vorlagen. Zudem wird die Verteilung der pAVK-Stadien unter Verwendung der
Klassifikation nach Rutherford dargestellt.
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Tabelle 7: Patienteneigenschaften

N (%)

Anzahl der Patienten 171 (100%)
Alter 74,1 +/-9,7
Weiblich 51 (29,4%)
Mannlich 120 (70,6%)
Kardiovaskulare Risikofaktoren/
Vorerkrankungen

Bluthochdruck 130 (76 %)

Diabetes mellitus 93 (54,4%)

Raucher (inklusive Ex-Raucher) | 68 (39,8%)

Hyperlipidamie 80 (46,8%)

Koronare Herzerkrankung 93 (54,4%)

Chronische Niereninsuffizienz 75 (43.9%)

Adipositas 36 (21,1 %)

pAVK- Stadium (Rutherford)

2/3 41 (24,0 %)
4 14 (8,2%)
5/6 116 (67,8%)

Bei einem Gesamtkollektiv von 171 Patienten wurden mehr als doppelt so viele
Manner (N=120) wie Frauen (N=51) behandelt. Bei der Mehrzahl der Patienten
waren Begleiterkrankungen bekannt, die haufigste der arterielle Hypertonus
(76%), gefolgt von koronarer Herzerkrankung (54,4%) und Diabetes mellitus
(54,4%). Eine kritische Ischamie (Rutherford Stadium 4-6) lag bei 76% der
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Patienten vor, bei 24% lediglich eine moderate bis starke Gehstreckenminderung

(Rutherford Stadium 2-3).

3.2 Charakteristika der Ziellasion, punktiertes GefaR

Die Charakteristika der Ziellasion, also die Lokalisation des Verschlusses, die
Anzahl und Lange der verschlossenen Segmente und der sich hieraus
ergebende TASC-Grad (im Falle eines femoropoplitealen Verschlusses) sind in
Tabelle 8 dargestellt. Hier ist zudem der Kalzifizierungsgrad der Ziellasion

ersichtlich.

Tabelle 8: Charakteristika der Ziellasion

N (%)

Verschlossenes Gefald (Mehrfachnennungen maoglich)

A. femoralis superficialis

68 (39,7%)

A. poplitea

56 (32,7%)

Truncus tibiofibularis

41 (24%)

A. tibialis anterior

46 (26,9%)

A. fibularis 32 (18,7%)
A. tibialis posterior 17 (9,9%)
Bypass 6 (3,5%)

Anzahl der verschlossenen Segmente (AFS/ APOP/

Unterschenkelgefalie)

1

123 (71,9%)

2

34 (19,9%)

3

14 (8,2%)

Verschlusslevel

Nur Oberschenkel

58 (33,9%)
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N (%)
Nur Unterschenkel 75 (43.9%)
Ober- und Unterschenkel 37 (21,6 %)
TASC- Grad
A 0
B 10 (12,3%)
C 11 (13,6%)
D 60 (74,1%)

Kalzifizierungsgrad, n=167 (exklusive 4 Bypasse)

0 2 (1,2%)
1 15 (9,0%)

2 66 (39,5%)
3 84 (50,3%)

Lasionslange (in cm)

<5 22 (12,9%)
5-10 25 (14,6%)
10-15 23 (13,5%)
15-20 23 (13,5%)
>20 78 (45,6%)

Es wird ersichtlich, dass es sich sehr haufig um langstreckige Verschlisse
handelte. Bei mehr als der Halfte der Zielldsionen (59,1%) lag eine
Verschlusslange von mehr als 15cm vor. Dies schlug sich in Kombination mit der
Verschlusslokalisation auch in einem mehrfach hohen TASC-Wert nieder. Eine
TASC- Einteilung erfolgte ausschliel3lich bei den Fallen, auf die sich die
Einteilung fur femoropopliteale Lasionen anwenden lie. Die neuere TASC-
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Version fur infrapopliteale Befunde war uns zum Zeitpunkt der Datenerhebung
noch nicht bekannt. Ebenso wurden bei mehr als der Halfte der Lasionen sehr
starke Kalzifizierungen (Grad 3; 50,3%) dokumentiert. Geringe oder keine
Kalzifizierungen lagen lediglich bei 10,2% des Gesamtkollektivs vor. Abbildung 8

zeigt die Verteilung der verschlossenen Gefalle.

T

|
/

Abbildung 8: Prozentuale Verteilung der verschlossenen GefaBe. A.femoralis
superficialis (39,7%), A. poplitea (32,7%), Truncus tibiofibularis (24%), A. tibialis anterior
(26,9%), A. tibialis posterior (9,9%), A. fibularis (28,7%).

In Tabelle 9 wird dargestellt, welches Gefaly fur den peripheren Zugang

verwendet wurde.
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Tabelle 9: ZielgefaR der peripheren Punktion

N (%) Mittlerer
Gefalddiameter (mm)

Zielgefald der peripheren Punktion

A. femoralis superficialis / A.poplitea | 29 (17,0%) | 5,1 +/- 0,7
(P1)

Truncus tibiofibularis 1(0,7%) 3,0 +/-0,0
A. tibialis anterior 50 (29,2%) | 2,8 +/-0,4
A. fibularis 52 (30,4%) | 2,7 +/- 0,35
A. tibialis posterior 15(8,8%) |2,5+/-0,4
A. plantaris pedis 3 (1,7%) 1,5+/-0,0
A. dorsalis pedis 21 (12,3%) | 2,0+/-0,3

Die am haufigsten fur einen peripheren Zugang verwendeten Gefal3e waren die
A. fibularis (30,4%) und A. tibialis anterior (29,2%) sowie der femoropopliteale
Ubergang, also die distale A. femoralis superficialis beziehungsweise proximale
A. poplitea (17%).

3.3 Technischer Erfolg

In allen Fallen gelang eine periphere Punktion und es konnte ein retrograder
Zugang etabliert werden. In Tabelle 10 werden die technischen Erfolgsraten in
Abhangigkeit der Anzahl der verschlossenen Segmente, der Lasionslange und
des Kalzifizierungsgrades sowie des pAVK-Stadiums nach Rutherford

dokumentiert.
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Tabelle 10: Technischer Erfolg und beeinflussende Faktoren

Technischer Erfolg N/ | p-Wert
N ges.(%)
Anzahl der Segmente 171
1 101/123 (82,1%) 0,52
2 29/34 (85,3%)
3 10/14 (71,4%)
Lasionslange
<20cm 76/93 (81,7%) 0,95
>20cm 64/78 (82,1%)
Kalzifizierungsgrad 167
(exklusive 4 Bypasse)
0 2/2 (100%) 0,01
1 15/15 (100%)
2 57/66 (86,4%)
3 62/84 (73,8%)
pAVK-Stadium (Rutherford)
2/3 34/41 (82,99%) 0,89
4 11/14 (78,5%)
5/6 95/116 (81,9%)

Ein technischer Erfolg hinsichtlich einer

retrograden Drahtpassage mit

proximalem Reentry und nachfolgender antegrader Ballonpassage wurde in

81,9% der Falle verzeichnet. Die in Tabelle 10 aufgefuhrten Daten zeigen, dass

die technische Erfolgsrate bei den Fallen mit starken GefalRverkalkungen (Grad

3) signifikant sank. Ein technischer Erfolg konnte bei stark kalzifizierten Lasionen



Ergebnisse 37

in 73,8 % (p=0,01) der Falle erzielt werden. Bei nur geringen Kalzifizierungen lag
der technische Erfolg hingegen bei 100%. Daruber hinaus wurde eine geringere
Erfolgsrate bei Verschlussen beobachtet, in denen 3 Segmente betroffen waren
(71,4%; 10 von 14 Patienten). Aufgrund der relativ geringen Anzahl dieser Falle

konnte diesbezuglich allerdings keine Signifikanz verzeichnet werden.

3.4 Komplikationen

Die periinterventionell bzw. im postinterventionellen stationaren Aufenthalt

aufgetretenen Komplikationen sind in Tabelle 11 aufgefluhrt.

Tabelle 11:Periprozedurale Komplikationen und deren Therapie

N /13 Grad (CIRSE- /
SIR- Kriterien)
Leistenhamatom 2 2x 2
Aktive Leistenblutung 1 3
Operativ 1
Aneurysma spurium 3 3x 3
Kompression 2
Operativ 1
Retroperitoneales Hamatom 2 2x 3
Konservativ 2
Nierenversagen 1 3
Hamatom distale Punktionsstelle 2 2x 2
Kompartment Unterschenkel 2 2+3
Konservativ 1
Operativ 1




Ergebnisse 38

Insgesamt wurden 13 (7,6%) Komplikationen dokumentiert, beispielsweise
Leistenblutungen, retroperitoneale Hamatome und ein akutes Nierenversagen.
Es handelte sich in samtlichen Fallen um den Komplikationsgrad 2 oder Grad 3
im Rahmen der bereits beschriebenen CIRSE- und SIR-Kriterien. In vier dieser
Falle bestand eine direkt mit der peripheren Punktion assoziierte Komplikation,
also bei 2,3% des Gesamtkollektivs. Bei zwei Patienten entwickelte sich im
Verlauf ein Kompartmentsyndrom, von dem eines einer operativen Therapie
bedurfte. Komplikationen der Kategorie 4 bis 6 wurden nicht registriert. Es gab
somit keine Komplikation, die zu persistierenden Folgeschaden fuhrte oder letal
endete. In zwolf Fallen wurden Gefalispasmen des distalen Zugangsgefalles
erfolgreich mittels einer intraarteriellen Spasmolyse (Nitroglycerin) behandelt. Ein
postinterventioneller Verschluss des Zugangsgefalles, in diesem Fall der A.
fibularis, wurde dokumentiert. Dieser wurde allerdings wenige Tage nach der
Intervention beobachtet und trat zusammen mit einer Instent-Thrombose des

behandelten chronischen Verschlusses auf.
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4 Diskussion

4.1 Endovaskulare und Operative Therapie

Die interventionelle endovaskulare Therapie nimmt eine zentrale Rolle bei der
Behandlung  symptomatischer  Patienten  mit  peripherer  arterieller
Verschlusskrankheit ein. Aufgrund des Fortschrittes interventioneller Methoden
und der haufigen Komorbiditaten von Patienten mit pAVK wird haufig ein
interventioneller Ansatz gegenuber einem chirurgischen Vorgehen favorisiert
(31). In der multizentrischen BASIL-Studie (Bypass versus angioplasty in severe
ischemia of the leg) aus dem Jahr 2005 waren die durchschnittlichen
Gesamtkosten der Patienten, bei denen aufgrund einer kritischen Ischamie eine
endovaskulare Therapie durchgefuhrt wurde, um ein Drittel niedriger als die
Gesamtkosten der mittels Operation therapierten Patienten. Dies war unter
anderem bedingt durch die kirzere stationare Aufenthaltsdauer bei Therapie mit
Katheterverfahren. Hinsichtlich amputationsfreien Uberlebens und Mortalitat
wurden bei der BASIL-Studie keine signifikanten Unterschiede festgestellt (36).
In der ebenfalls multizentrischen Folgestudie BASIL-2, die im Jahr 2023 publiziert
wurde, wurden Patienten mit einer kritischen Ischamie verglichen, bei denen eine
infrapopliteale Revaskularisierung durchgefihrt werden musste. Eine
endovaskulare Behandlung zeigte im Vergleich mit der Venenbypass-Operation
eine hohere amputationsfreie Uberlebensrate. 63% der Patienten der
Venenbypass-Gruppe brauchten im Intervall eine Major-Amputation oder
starben. In der Angioplastie-Gruppe waren hiervon 53% betroffen (67).
Majmundar et. al publizierten im Jahr 2022 eine retrospektive Kohortenstudie, die
sich ebenfalls mit der Thematik befasste. Mithilfe der Readmissions Datenbank
wurden Patienten identifiziert, bei denen in verschiedenen Kliniken in den USA
zwischen 2016 und 2018 eine Revaskularisation mittels Bypass oder
Angioplastie erfolgte. 11106 Patientenpaare wurden hinsichtlich Therapieerfolg
und Komplikationen verglichen. In dieser Studie lag die Amputationsrate um 18%
hoher bei den endovaskular therapierten Patienten. Allerdings gab es diesen

Unterschied nicht in gro3en Zentren mit hohen Fallzahlen. Hier wurden ahnliche
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Amputationsraten dokumentiert. Die Mortalitat war im Beobachtungszeitraum
von 6 Monaten bei beiden Gruppen gleich hoch. Jedoch lag die
Komplikationsrate im Krankenhaus bei endovaskular versorgten Patienten
deutlich niedriger. Bei chirurgisch therapierten Patienten traten um 17% mehr
Nierenversagen, Blutungen oder andere schwerwiegende kardiovaskulare
Ereignisse auf. Bei um 25% kurzeren stationaren Aufenthalten wiesen die
Angioplastie-Falle 10% niedrigere Kosten auf (68). Demgegenuber steht die im
Jahr 2022 veroffentlichte BEST-CLI- Studie (Best Endovascular versus Best
Surgical Therapy in Patients with Critical Limb Ischemia). Die Autoren dieser
prospektiven internationalen multizentrischen Studie wiesen darauf hin, dass fur
den Therapieerfolg der Operation das Vorhandensein einer geeigneten
Bypassvene bzw. Vena saphena magna entscheidend sei. Es erfolgte ein Follow-
Up mit Augenmerk auf das Auftreten des Todes oder eines Major Adverse Limb
Events (MALE), also einer groReren Amputation oder notwendigen
Reintervention wie Bypass-OP oder Thrombektomie. Bei Patienten, die mit
einem qualitativ guten Venenbypass versorgt wurden, war die Mortalitdt und
MALE-Rate 14,8% geringer als bei Angioplastie-Patienten. Bei Patienten ohne
gute Bypassvene wurde kein signifikanter Unterschied im Vergleich zu
endovaskular Behandelten festgestellt (69). Zusammenfassend bleibt die Wahl
zwischen endovaskularer Therapie und Bypass- Operation haufig eine
individuelle Entscheidung. Wichtige individuelle Faktoren sind Patientenwunsch
und OP-Fahigkeit in Abhangigkeit von Komorbiditaten. Hinsichtlich
Komplikationsraten und Kosten geht die Tendenz in Richtung endovaskularer
Therapieverfahren. In Bezug auf die Mortalitat und Therapieerfolg gibt es
verschiedene Daten. BASIL-2 favorisiert hier das Endovaskulare Vorgehen,
wohingegen BEST-CLI ein insgesamt besseres Abschneiden der Bypass-

Chirurgie nahelegt.

4.2 Erfolgsraten der Retrograden Rekanalisierung und deren

Einflussfaktoren

Die klassische Rekanalisierung der Chronisch Totalen Okklusion bei Patienten
mit pAVK weist frustrane Rekanalisierungsversuche in bis zu 20 % auf (70). Fur
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diese besonders komplexen Falle wurde das innovative Verfahren der
retrograden Rekanalisierung mittels peripherer Punktion entwickelt. Die
technische Erfolgsrate hinsichtlich peripherer Punktion und erfolgreicher
Verschlusspassage mit nachfolgender Ballondilatation lag in dieser
retrospektiven Arbeit bei 82% und somit im Rahmen in der Literatur publizierter
Daten zwischen 75 und 100%. Die Tatsache, dass der erhobene Wert unter
denen einiger zuletzt veroffentlichter Erfolgsraten liegt, kann auf konkrete
Faktoren zurtuckgefuhrt werden. Bei samtlichen Patienten, die in unserem Institut
behandelt wurden, wurde die periphere Punktion als sogenannte Bail-out-
Methode angewendet. Dies bedeutet, dass sie erst dann eingesetzt wurde, wenn
alle Optionen zur antegraden Rekanalisierung ausgeschopft wurden,
beispielsweise verschiedene Sondierungsdrahte und in neun Fallen sogar
Reentry Devices wie der Outback-Katheter (66). Walker et. al publizierten
beispielweise 2016 eine prospektive multizentrische Studie mit 194 Patienten,
bei denen mit 85,3% eine etwas hohere Erfolgsrate hinsichtlich peripherer
Punktion und Verschlusspassage verzeichnet wurde. In dieser Studie wurde
jedoch nur bei 67% der Patienten ein vorheriges antegrades Vorgehen versucht.
Bei 23% der Patienten wurde primar eine periphere Punktion durchgefuhrt (71).
Es ist somit zu diskutieren, ob diese Studie auch weniger komplexe Falle
beinhaltet, die auch auf antegradem Sondierungsweg erfolgreich gewesen
waren. Die Komplexitat der Falle dieser Arbeit wird durch weitere Ergebnisse
hervorgehoben. 74,1% der femoropoplitealen Verschlisse, die in dieser Arbeit
behandelt wurden, wiesen den maximalen Grad D und weitere 13,6% den Grad
C der TASC-Klassifikation auf. Die TASC-Klassifikation beschreibt den
Schweregrad einer Gefaldlasion und somit wie anspruchsvoll sich eine
interventionelle Rekanalisierung darstellt. Lasionslange, Lokalisation und Anzahl
der verschlossenen Segmente werden hierfur berucksichtigt. Die neuere TASC-
Version fur infrapopliteale Befunde war uns zum Zeitpunkt der Datenerhebung
noch nicht bekannt. Bei der Mehrzahl der Falle unseres Patientenkollektivs mit
infrapoplitealen Lasionen ist allerdings von einem maximalen TASC-Grad D
auszugehen, da dieser beispielsweise eine Verschlusslange von mehr als 10cm
und/oder eine Okklusion anderer Unterschenkelgefal’e beinhaltet. Diese
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Faktoren waren nachweislich bei der Mehrzahl der Falle erfullt (59). Die
Komplexitat des Patientenkollektivs dieser Arbeit wird auch deutlich anhand der
hohen Zahl an Fallen mit starken GefalRverkalkungen, respektive 89,8% mit
moderaten bis starken Verkalkungen. Im Jahr 2019 zeigten Schmidt et. al in einer
retrospektiven Auswertung bei 554 behandelten Patienten eine Erfolgsrate von
95,1% hinsichtlich erfolgreicher Verschlusspassage. In dieser Studie wurde ein
prozentualer Anteil von Fallen mit moderater bis starker Kalzifizierung von
lediglich 61,7% dokumentiert (72). Dieser geringere Anteil an stark kalzifizierten
Befunden konnte eine Erklarung fur die bessere Erfolgsrate gegenuber unserer
Studie liefern. Es ist bekannt, dass sich das Ausmal} der Kalzifizierung negativ
auf den Erfolg antegrader Rekanalisationsverfahren auswirkt (73, 74). Auch
innovative Rekanalisationssysteme wie der Outback-Katheter und der TruePath-
Katheter weisen niedrigere Erfolgsraten bei stark verkalkten Gefallverschlissen
auf (49, 52). Die erhobenen Daten dieser Arbeit machen deutlich, dass dies auch
fur den Erfolg der retrograden Rekanalisierung mittels peripherer Punktion gilt.
Wahrend die Erfolgsrate bei Patienten mit nur geringen Verkalkungen bei 100%
lag, gelang eine erfolgreiche Verschlusspassage bei starken Kalzifizierungen
lediglich bei 73,8% (66). Um das Ausmal der Kalzifizierung einer Gefalilasion
zu objektivieren, wurden wie zuvor erlautert, der PACSS- und ACS- Score
entwickelt. Beide Scores wurden als Orientierung fur unsere Einteilung in
fehlende, geringe, moderate und starke Verkalkung genutzt. Somit konnten
sowohl die vorhandenen Bilder der Digitalen Subtraktionsangiographien (DSA)
als auch vorliegende Computertomographien fur die Abschatzung des
Kalzifizierungsausmalles herangezogen werden. Die Auswertung der
Computertomographien war beispielsweise hilfreich in Fallen, bei denen die
Qualitat der DSA- Bilder aufgrund des Vorliegens einer schweren Adipositas
reduziert war und die Abschatzung der Verkalkungen erschwerte. Ein moglicher
Schwachpunkt dieses Vorgehens ergibt sich aus der Tatsache, dass hierbei die
genaue Zuordnung zu einem Verkalkungsgrad nicht vollstandig standardisiert ist.
Die Vergleichbarkeit zu Studien anderer Institute, die entweder den PACSS- oder
den ACS-Score beziehungsweise ebenfalls eigene Graduierungen verwenden,
kann infolgedessen eingeschrankt sein. Die Ergebnisse einer im Jahr 2018
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erschienenen Arbeit legen nahe, dass auch die Plaquemorphologie einen
pradiktiven Faktor fur die Erfolgswahrscheinlichkeit einer antegraden und
retrograden Drahtpassage darstellt. Saab et. al teilten arteriosklerotische
Plaques anhand der konvexen oder konkaven Form ihres proximalen und
distalen Anteils in vier Gruppen ein und konnten nachweisen, dass Patienten aus
drei dieser Gruppen sowie auch Patienten mit ausgepragter Kalklast und langen
Verschlussen von einer retrograden Punktion profitieren konnen (75). Das
proximale Ende einer Plaque ist haufiger harter ist als das distale Ende. Dies gilt
als weiterer Faktor dafur, dass ein retrogrades Vorgehen im Falle eines
gescheiterten antegraden Versuches gelingen kann (76, 77). Gundogmus et. al
beobachteten in einer 2024 publizierten Studie einen Zusammenhang zwischen
Zugangsgefal} der peripheren Punktion und technischem Erfolg. In dieser Studie
gelang eine periphere Punktion bei 82,6% der 109 behandelten Patienten.
Punktionen der A. dorsalis pedis waren mit 91,3% deutlich erfolgreicher als
Punktionen der A. tibialis posterior mit 74,2%. Im Falle einer gelungenen
peripheren Punktion gelang eine erfolgreiche Passage des Verschlusses von
95,4% und eine letztlich erfolgreiche Rekanalisierung des Gefales in 74%. Die
im Vergleich niedrige Erfolgsrate der Arbeit von Gundogmus et. al hinsichtlich
Punktion und Etablierung eines peripheren Zugangs durfte durch den relativ
hohen Anteil von Patienten mit Thrombangiitis obliterans (25%) bedingt sein. Bei
nur 68% dieser Patienten gelang eine periphere Punktion (78).

Die genannten Aspekte lassen einige Schlussfolgerungen zur Therapieplanung
bei chronisch totaler Okklusion zu. Eine Computertomographische Angiographie
zur praoperativen Diagnostik kann hierbei nutzliche Hinweise auf die
Erfolgswahrscheinlichkeit einer Rekanalisierung geben, da sie neben der
Verschlusslokalisation und -lange auch Informationen Uber die Kalklast und
Plaguemorphologie bietet (79). In Kenntnis dieser Faktoren kann sich der
Interventionalist im Vorfeld darauf einstellen, eine retrograde Punktion
durchzufuhren und das maogliche Zielgefald einer peripheren Punktion definieren.
Es erscheint vorteilhaft, bereits frih im Laufe der Intervention eine retrograde
Punktion durchzufihren und von forcierten antegraden Sondierungsversuchen

absehen, wenn diese aufgrund starker Kalzifizierung und ungunstiger
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Plagquemorphologie wenig erfolgsversprechend sind. Durch die Vermeidung
prolongierter antegrader Sondierungsversuche konnten Interventions- und
Durchleuchtungszeiten sowie Komplikationen wie Gefal3perforation reduziert

werden.

4.2.1 Erfolgsraten im Langzeit Follow-Up

Einige Studien untersuchen die langfristige Erfolgsrate der retrograden
Rekanalisierung mittels peripherer Punktion. Schmidt et al. berichteten, dass
62,2 % bzw. 36 % der Patienten mit kritischer Ischamie keinen Reverschluss bzw.
keine Restenose nach einem Jahr aufwiesen. Die Langzeitergebnisse fur
Patienten, die aufgrund einer Claudicatio behandelt wurden, waren noch besser.
Unter ihnen blieben nach einem Jahr 74,6% ohne Verschluss bzw. 67,5% ohne
Stenose. Rusza et. al untersuchten den langfristigen Therapieerfolg bei 86
Patienten in einem Zeitraum mit Mittelwert 47,5 Monate. Die Notwendigkeit einer
Reintervention ergab sich bei 20,9% der Patienten. Die Amputationsrate lag bei
4,7%, die Mortalitatsrate bei 6,98 % (65, 72). In einer alteren Arbeit von Walker
et. al wurde bei Patienten nach Rekanalisierung eines femoropoplitealen
Verschlusses in einem Intervall von einem, sechs und zwolf Monaten eine
durchgangige Perfusion des Zielgefalles bei 100, 80 und 42% dokumentiert (80).
In einer neueren Publikation von Ghoneim et. al wurde bei 48 Patienten eine
retrograde Rekanalisierung durchgefuhrt, die primare Erfolgsrate betrug hier
90%. Die primare Offenheitsrate nach 22 Monaten betrug 85,2%. Bei allen der
restlichen 14,8% der Patienten konnte ein zwischenzeitlich aufgetretener
Reverschluss erfolgreich rekanalisiert werden. Bei vier Prozent der Patienten
musste im Verlauf eine Amputation durchgefuhrt werden (81).

Welche peri- und postinterventionellen Strategien die Erfolgsrate interventioneller
Verfahren und somit auch den Erfolg der retrograden Rekanlisierung

beeinflussen, ist Gegenstand aktueller Forschung.

Gehtraining gilt als Basistherapie bei der pAVK-Behandlung (31). Es liegt nahe,
dass sich die Einhaltung eines strukturierten Gehtrainings auch positiv auf den
postinterventionellen Verlauf auswirkt. Eine kurzlich publizierte Studie

untersuchte Patienten, die nach erfolgreicher Intervention ein Uberwachtes,
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strukturiertes Gehtraining erhielten, mit Patienten ohne anschlielendes
Gehtraining. Hier konnte noch keine signifikante Verbesserung des langfristigen
klinischen Erfolgs durch Gehtraining belegt werden, insbesondere hinsichtlich
schmerzfreier Gehstrecke und Mortalitat. Allerdings wiesen die Autoren auf hohe
Unsicherheit der Gesamtevidenz dieser Ubersichtsarbeit hin und empfehlen
groBer angelegte Folgestudien (82). Fortschritte auf dem Gebiet der
medikamentosen  Therapie @ konnen  die  Langzeitergebnisse  nach
Gefalirekanalisierung verbessern. Als vielversprechend gilt die zusatzliche Gabe
des Antikoagulans Rivaroxaban. Die Voyager-PAD-Studie konnte zeigen, dass
sich die Rate an Reinterventionen und Major Adverse Limb Events durch die
Kombination aus niedrigdosiertem Rivaroxaban und ASS signifikant senken lasst
(83). Positivere Langzeitergebnisse durften auch durch die weitverbreite
Verwendung medikamentenbeschichteter Ballons bzw. Drug Eluting Balloons
(DEB) zu erwarten sein. Tepe et. al stellten in der THUNDER- Studie (Local
Taxan with Short Time Contact for Reduction of Restenosis in Distal Arteries)
erstmals heraus, dass die Verwendung von DEB mit langeren Offenheits- und
geringeren Reinterventionsraten vergesellschaftet ist. Dies bestatigte sich auch
im Follow-Up nach funf Jahren (84). Weitere Arbeiten wie die IN.PACT- Studie
(Interventional Paclitaxel Coated  Technology) belegen bessere
Langzeitergebnisse = medikamentenbeschichteter Ballons versus reiner
Hochdruckballons beziehungsweise POBA. Ebenso konnte gezeigt werden, dass
die Verwendung medikamentenbeschichteter Ballons kein Sicherheitsrisiko
darstellt (85). Auch die Verwendung medikamentenbeschichteter Stents findet
zunehmenden Einzug in die Therapie der PAVK. In der ZILVERPASS-Studie
(ZILVER PTX Stent versus Prosthetic Above-the-Knee Bypass Surgery in
Femoropopliteal Lesions) zeigten sich Paclitaxel-beschichtete Stents im
Beobachtungszeitraum von funf Jahren gleichwertig zur Bypass-Operation bei
der Behandlung komplexer femoropoplitealer Gefallasionen. Sowohl in Bezug
auf Offenheitsrate, Reinterventionsrate als auch Mortalitat konnten keine
signifikanten Unterschiede festgestellt werden (86).
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4.3 Komplikationsraten

Um die Sicherheit der retrograden Rekanalisierung mittels peripherer Punktion
bewerten zu konnen, wurden samtliche periprozeduralen Komplikationen
dokumentiert. Die in dieser Arbeit erhobene periprozedurale Komplikationsrate
betragt 7,6%. Damit bewegt sich die Komplikationsrate im Rahmen in der
Literatur publizierter Daten fur Gefalinterventionen der unteren Extremitaten. In
einer von Matsi et. al publizierten Studie wurde beispielsweise bei 410
Angioplastie-Eingriffen eine Komplikationsrate von 10,5% dokumentiert (87). Die
Angabe der Gesamtkomplikationsrate bildet allerdings unzureichend ab, wie
schwerwiegend die Komplikationen waren. Um dies genauer zu untersuchen,
teilten wir jede Komplikation gemafy CIRSE- und SIR- Kriterien ein (63). Hierbei
zeigte sich, dass es sich bei den schwerwiegendsten Komplikationen unserer
Patienten um Grad 3- Komplikationen nach CIRSE- Kriterien handelte. In diesen
7 Fallen wurde eine zusatzliche invasive Therapie notwendig und die
Hospitalisierungszeit verlangerte sich. Keiner dieser Patienten trug
persistierende Folgeschaden davon. Bei nur vier Patienten, also 2,3% des
Gesamtkollektivs, war die Komplikation direkt mit dem peripheren Zugang
assoziiert. Ein Kompartmentsyndrom am Unterschenkel musste operativ versorgt
werden und wurde daher als Komplikationsgrad 3 nach SIR- und CIRSE-Kriterien
bewertet. In einem Fall wurde ein postinterventioneller Verschluss des distalen
Zugangsgefalles dokumentiert. Dieser trat allerdings wenige Tage nach der
Intervention in Kombination mit einem Instent-Reverschluss des proximalen
Zielgefalles auf. Es ist insofern unklar, ob der Verschluss punktionsbedingt oder
durch die proximal gelegene Thrombose bedingt war (66). Auch in der Studie von
Schmidt et. al von 2019 waren Komplikationen durch die distale Gefal3punktion
mit 3,3% niedrig (72). Montero-Baker et. al dokumentierten bei 9,7% eine
Komplikation am peripheren Zugangsgefald. In diesen funf Fallen lag jedoch
lediglich eine Major-Komplikation vor, namlich eine Okklusion des
Zugangsgefalies (55).

Bei einer der Grad 3- Komplikationen handelte es sich um ein akutes
periinterventionell aufgetretenes Nierenversagen. Intraarterielle Gabe von

iodhaltigem Kontrastmittel gilt als Risikofaktor fur das Auftreten eines akuten
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Nierenversagens. Dieses wiederum erhoht das Risiko fur weitere
schwerwiegende Ereignisse wie beispielsweise Myokardinfarkt, Schlaganfall und
schwere Blutungen (88). Insofern sollte darauf geachtet werden, nur so viel
Kontrastmittel wie notig zu applizieren. Ein moglicher Ansatz, um Kontrastmittel
einzusparen, ware beispielsweise von einer fluoroskopisch gestutzten Punktion
mit Kontrastmittelgabe auf eine farbduplexsonographisch gesteuerte Punktion
umzusteigen, was bereits als sichere und effektive Methode beschrieben wurde
(89). Dies erscheint auch im Kontext der Strahlenhygiene sinnvoll, da hiermit die
Durchleuchtungszeit und somit die Strahlenexposition vom Patienten und

medizinischen Personal verringert wird.

4.3.1 Komplikationsraten im Langzeit Follow-Up

In dieser Datenerhebung wurden Komplikationen erfasst, die periprozedural
beziehungsweise in bis zu 30 Tagen nach Interventionstermin auftraten. Es gibt
neuere Studien, in denen auch ein Langzeit-Follow-up von Patienten nach
Behandlung mittels retrograder Rekanalisierung mittels peripherer Punktion
durchgefuhrt wurde und die nachweisen, dass auch die Raten an
Langzeitkomplikationen niedrig sind. Schmidt et. al registrierten nach 408
Interventionen acht klinisch relevante, mit der peripheren Punktion assoziierte
Langzeitkomplikationen (eine Stenose und sieben Okklusionen) innerhalb eines
mittleren Beobachtungszeitraumes von 234 Tagen (72). Rusza et. al stellten in
einem Kollektiv von 86 Patienten keine mit der peripheren Punktion assoziierte
Langzeitkomplikation fest (65). Eine im Jahr 2013 publizierte Arbeit von Siu et. al
stellte innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten in einer Kohorte von 314
Patienten 15 Komplikationen (4,8%) durch den peripheren Gefallzugang fest.
Hierbei handelte es sich um neun Verschlisse des Zugangsgefales, vier
arteriovenose Fisteln und zwei Pseudoaneurysmen. Amputationen mussten nicht
durchgefuhrt werden (90).
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44 Fazit

Die endovaskulare Therapie der chronisch totalen Okklusion ist im Vergleich zur
operativen Therapie kostengunstiger und komplikationsarmer. Hinsichtlich des
Therapieerfolgs stellt sich die Angioplastie zumindest gleichwertig dar. Bei OP-
fahigen Patienten mit qualitativ guter Bypass-Vene und langstreckigem,
komplexem Verschluss kann jedoch eine primar operative Therapie sinnvoll sein.
Letztlich bleibt die Wahl des Verfahrens eine interdisziplinare Entscheidung, bei
der individuelle Faktoren berlcksichtigt werden mussen. In Fallen, in denen die
endovaskulare Rekanalisierung auf antegradem Weg scheitert, stellt die
retrograde Rekanalisierung eine vielversprechende Therapieoption dar. Sie ist
eine gunstige Alternative zu teuren Reentry-Devices wie dem Outback-Katheter
und kann eine zusatzliche Bypass-Operation vermeiden. Bisherige
Datenerhebungen stellen die retrograde Rekanalisierung als einen Eingriff mit
hohen Erfolgsraten und niedrigen Komplikationsraten dar. Die Ergebnisse dieser
Arbeit untermauern dies. Zudem identifiziert diese Studie starke
Gefalikalzifizierungen als negativen pradiktiven Wert fur den Therapieerfolg der
retrograden Rekanaliserung. Die Beleuchtung neuerer Arbeiten zeigt, dass auch
der langfristige Therapieerfolg hoch ist. Spatkomplikationen, die direkt mit dem
peripheren Zugang assoziiert sind, sind sehr selten. Optimistisch stimmen
parallele Entwicklungen bei der pAVK-Therapie. Die Optimierung der
postinterventionellen medikamentdosen Therapie mit Rivaroxaban erscheint
sinnvoll. Des Weiteren bieten der Einsatz medikamentenbeschichteter Ballons
und Stents langfrisitg bessere Therapieerfolge in Form von langeren Offenheits-

und geringeren Reinterventionsraten.
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5 Zusammenfassung

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine Erkrankung mit
weltweit hoher Pravalenz. Arteriosklerose ist der haufigste Ausloser der pAVK,
weswegen insbesondere Patienten mit Diabetes mellitus, Bluthochdruck,
Fettstoffwechselstorungen und Raucheranamnese von lhr betroffen sind.
Hauptsymptome der pAVK sind eine Gehstreckenminderung (Claudicatio),
Ruheschmerz und trophische Storungen der Extremitat mit der Gefahr des
Extremitatenverlustes. Die Maximalvariante der pAVK, also der chronisch totale
Verschluss einer oder mehrerer der extremitatenversorgenden Arterien, bedarf
daher einer adaquaten Therapie. Die Methode der Wahl stellt die
Rekanalisierung mittels endovaskularer Therapie dar. Diese wird Ublicherweise
einer Operation vorgezogen, da sie bei geringeren Kosten und niedrigerem
Risikoprofil ~ vergleichbare Erfolgsraten aufweist. Da die klassische
Rekanalisierung mittels antegraden Vorgehens weiterhin in bis zu 20% der Falle
erfolglos ist, wurde der Ansatz der retrograden Rekanalisierung mittels peripherer
Punktion entwickelt. Bei dieser Studie handelt es sich um eine retrospektive
Datenauswertung der Falle von 171 Patienten, bei denen im Zeitraum von
01/2011 bis 09/2019 eine solche Intervention in der Interventionellen Radiologie
an der Universitatsklinik Tubingen durchgefuhrt wurde. Ziel der Arbeit war es, die
technischen Erfolgsraten auszuwerten. Des Weiteren wurde untersucht, ob es
technische oder klinische Faktoren gibt, die die Erfolgsrate dieser Art von
Intervention beeinflussen. Zudem wurden peri- und postinterventionelle
Komplikationen erfasst und graduiert, um die Sicherheit der Methode zu
bewerten. Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass es sich bei der retrograden
Rekanalisierung chronisch totaler Verschlisse mittels peripherer Punktion um
eine effektive und sichere Methode handelt. Sie stellen diese Therapieform auf
eine breitere wissenschaftliche Basis. Die erhobene Erfolgsrate und die
Komplikationsrate bewegen sich im Rahmen zuletzt in der Literatur publizierter
Daten und unterstutzen die interne Qualitatssicherung der Interventionellen
Radiologie der Uniklinik Tubingen. Der Kalzifizierungsgrad des Zielgefaldes
konnte als negativer pradiktiver Faktor fur den Erfolg der Methode identifiziert

werden. Es werden zudem andere Studien vorgestellt, die Langzeitergebnisse
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nach retrograder Rekanalisierung untersuchen. Ferner werden weitere
Entwicklungen in der pAVK-Therapie beleuchtet. Es resultiert die
Schlussfolgerung, dass sich die Erfolgsraten der retrograden Rekanalisierung im
speziellen und die Therapie chronisch totaler Okklusionen im Allgemeinen weiter

verbessern werden.
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