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Zusammenfassung

v

Ziel: Analyse der Behandlungsqualitdt der endo-
vaskuldren Versorgung von Aortenaneurysmen
anhand der Eingaben in das DeGIR-Qualitdtssi-
cherungssystem.

Material und Methoden: Die Daten des Jahres
2011 zur Behandlungsqualitdt der endovaskuldren
Versorgung von Aortenaneurysmen des freiwil-
ligen DeGIR-Qualitdtssicherungssystems wurden
retrospektiv ausgewertet. Die Indikationsstellung,
der Therapieprozess und die Ergebnisqualitdt
wurden {iberpriift. Hinsichtlich der Ergebnispara-
meter wurden insbesondere der Therapieerfolg,
die Komplikationsraten und die Strahlenexposi-
tion untersucht.

Ergebnisse: Von 82881 Datensdtzen des DeGIR-
Qualitédtssicherungssystems des Jahres 2011 be-
schreiben 1167 Datensdtze die Behandlung eines
Aortenaneurysmas. Bei 12,4% der Fille handelte
es sich um eine Notfallindikation. Die hdufigste
Indikation zur EVAR-Behandlung stellte mit 85 %
das abdominelle Aneurysma dar. Der mediane
Aortendurchmesser betrug 56,5mm, 253 Fille
hatten eine Aortendurchmesser zwischen 50 und
55 mm. Der technische Erfolg der EVAR-Behand-
lung lag bei 94,6%. Die Komplikationsrate aller
EVAR einschlieSlich der Notfallindikationen lag
bei 4% mit einer Major-Komplikationsrate von
2,5%. Elektiv behandelte Patienten wiesen eine
Letalitdt von 0,34 % auf. Bei bereits prdinterven-
tionell rupturierten Aneurysmen lag die Letalit-
it bei 12%. Die Mediane des Flachendosispro-
dukts und der Durchleuchtungszeit lagen bei
10676,5 cGy x cm? und 17,32 min.
Schlussfolgerung: Die Datenauswertung des De-
GIR-Qualitdtssicherungssystems belegt eine sehr
hohe technische Erfolgsrate der erfassten endo-
vaskuldren Behandlungen von Aortenaneurys-
men bei gleichzeitig geringer Komplikationsrate.
Um die Datenqualitdt noch weiter zu verbessern,

Abstract

v

Purpose: To analyze the quality of treatment for
endovascular aortic aneurysm repair using the
data of the DeGIR quality management system.
Materials and Methods: A retrospective analysis
of all data registered in the DeGIR quality man-
agement system of the year 2011 was performed
regarding the treatment quality for endovascular
aortic aneurysm repair. Registry of data within
this system was voluntary. Quality aims of correct
indication, treatment strategy and results were
examined. Special interest was directed towards
treatment success, complication rates and radia-
tion exposure.

Results: Out of 82881 data sets from the year
2011 overall 1167 cases of EVAR were registered.
12.4% of these cases encompassed emergency
treatments. The most frequent indication was an
abdominal aneurysm with 85% of cases. The
median aortic diameter was 56.5 mm. 253 cases
showed an aortic diameter between 50 and
55 mm. Technical success was achieved in 94.6%
of all cases including emergency indications for
aortic rupture. The overall complication rate of
all cases was 4% with 2.5% major complications.
Examining only the elective cases a mortality
rate of 0.34 % was found. EVAR of ruptured aneur-
ysms yielded a mortality rate of 12%. Median
dose area product and fluoroscopy time were
10676.5 cGy x cm? und 17.32 min respectively.
Conclusion: Data analysis of the DeGIR quality
management system proved a very high technical
success rate for the registered cases of endovascu-
lar aortic aneurysm repair accompanied by a low
complication rate. Improvement of data quality
will need further mandatory fields within the
software to be implemented.

Key Points: The voluntary DeGIR quality manage-
ment system has reached a high acceptance among
radiologists. Endovascular aortic aneurysm repair
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ist eine Modifikation der Datenerhebung mit Einfiihrung weite-
rer Pflichtfelder bei der Eingabe notwendig.

Kernaussagen: Das freiwillige DeGIR-Qualitdtssicherungssystem
hat unter interventionell titigen Arzten eine hohe Akzeptanz ge-
funden. Die endovaskuldre Aneurysmabehandlung durch Radio-
logen besitzt eine hohe technische Erfolgsrate bei gleichzeitig
sehr niedriger Komplikationsrate.

by radiologists has shown a very high technical success rate and a
very low complication rate.

Einleitung

v

Die Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie (De-
GIR) erfasst in ihrem Qualitdtssicherungssystem (DeGIR-QS-Sys-
tem) seit 1994 regelmdRig freiwillig eingegebene pseudonymi-
sierte Behandlungsdaten von minimalinvasiven, radiologischen
Interventionen [1]. Ziele sind die Messung, die Sicherung und
die Verbesserung der Behandlungsqualitdt bei allen Verfahren
der Interventionellen Radiologie [2, 3]. Die hierzu eingesetzte
Software wurde kontinuierlich durch die Riickkopplung der Nut-
zer mehrfach in ihrer Benutzerfreundlichkeit verbessert, erganzt
und der Entwicklung einzelner interventioneller Therapieme-
thoden angepasst. So wurde im Jahr 2010 der Bereich , Aneurys-
mabehandlung (EVAR)“ komplett iiberarbeitet und ist in dieser
aktuellen Version seit dem 1.1.2011 im Einsatz. Der nachfolgende
Bericht gibt die erzielte Behandlungsqualitit gemessen an den
aufgestellten Qualitdtszielen wieder.

Struktur der Software und teilnehmende Institute

v

Das zentrale Datenmanagementsystem wurde bereits in Teil 1
dieses Qualitdtsreports [1] ausfiihrlich beschrieben. An dieser
Stelle sei deshalb nur darauf hingewiesen, dass die browserge-
stlitzte Dateneingabe jederzeit (24 h/7 d) erfolgen kann und die
Zahl der zu registrierenden Datensdtze nicht begrenzt ist. Einga-
beschluss fiir das jeweilige Kalenderjahr ist der 28. Februar des
Folgejahres. In jahrlichen Abstinden erfolgen Basis- und Sonder-
auswertungen sowie Anderungen, Erginzungen und Korrektu-
ren der einzelnen Software-Module.

Die Teilnahme am DeGIR-QS-System ist derzeit freiwillig. Fiir die
zertifizierte Qualifikation in der Interventionellen Radiologie
und fiir die Zertifizierung der radiologischen Kliniken und Insti-
tute als Partner von Gefdf3zentren sind die Teilnahme und die
Meldung von Mindestzahlen bei den entsprechenden Interven-
tionen eine zwingende Voraussetzung. Dies ermoglicht der De-
GIR, Zertifikate tiber die Qualifikation von Einzelpersonen und
von Ausbildungsstdtten ausschlieBlich an entsprechend qualifi-
zierte und erfahrene Personen und Kliniken auszugeben.

Auswertung der Daten

v

Fiir die Datenanalyse ist es wichtig, dass die jeweiligen Qualitats-

ziele definiert werden. Fiir die Behandlung von Aortenaneurys-

men wurden folgende Qualitétsziele festgelegt:

1 Indikation:

- elektiver Eingriff/Notfall

- interdisziplindre Indikationsstellung

- Aneurysmalokalisation (thorakal, thorakoabdominell, abdomi-
nell)

- Aneurysma-Art (verum, spurium, dissecans)

- kompliziertes Aneurysma (gedeckte/freie Perforation, Inflam-
mation/Infektion)

- Durchmesser

2 Prozess:

- Zugang (operativ, perkutan)

- Prothesentyp (Rohr, aorto-mono-/biiliakal, fenestriert, Seitenast)

- vollstandige bildgebende Dokumentation pra- und postinter-
ventionell

3 Ergebnis:

3.1 Gesamtzahl/prozentuale Verteilung der verschiedenen Stent-

grafts auf die jeweiligen Abschnitte der Aorta

3.2 Erfolgsdefinitionen:

- Erfolg=korrekte Platzierung des Stentgrafts, kein primdres
Endoleak

- Teilerfolg = korrekte Platzierung des Stentgrafts mit primdrem
Endoleak Typ 2 und/oder 4

- Technischer Erfolg=Erfolg + Teilerfolg, da die Endoleaks Typ
2 und 4 unabhdngig vom Prothesentyp und der prozeduralen
Qualitdt der Intervention auftreten kénnen

- Misserfolg = Fehlplatzierung, Endoleak Typ 1 oder 3 oder Ab-
bruch der Intervention

3.3 Komplikationen:

Die Komplikationen werden nach Haufigkeit und Komplikations-

grad ausgewertet. Die Komplikationsgrade werden nach dem

Schema der Society of Interventional Radiology (4) in Minor (A +

B) und Major (C - F) eingeteilt (¢ Tab.4). Bei der Klassifikation F

(Tod) wurde noch zwischen <24 h, <7d und <30 Tagen differen-

ziert. Hieraus werden Morbiditdts- und Mortalitdtsraten und de-

ren Ursachen bestimmt.

3.4 Strahlenexposition der Patienten:

Angaben zur Strahlenexposition gehoren als wesentliches Quali-

tatsmerkmal auch zu den Pflichteingaben der Interventionsda-

tensdtze. Registriert wurden die Durchleuchtungszeit und das

Dosis-Fldchen-Produkt.

Ergebnisse

v

Der DeGIR Datenpool

Fiir das Jahr 2011 wurden bei 60 021 Patienten 82 881 Datensatze
von interventionell radiologischen Eingriffen erfasst. Die Implan-
tation von Stentgrafts in die verschiedenen Aortenabschnitte und
in andere aneurysmatisch verdnderte Arterien des Korper-
stamms und der Extremitdten nimmt mit 1653 Datensdtzen Platz
9 in der Liste der 10 hiufigsten Interventionen ein (© Abb.1).
Hierunter befanden sich 1167 EVAR-Interventionen, deren Ana-
lyse nachfolgend dargestellt wird.

Patienten
Behandelt wurden 993 Manner und 174 Frauen (Verhdltnis 6:1) im

Alter von 32 -101 Jahren (Mittelwert 73,3 Jahre, Median 74 Jahre).

© Abb. 2 gibt die Altersverteilung der Patienten wieder. Die Vertei-
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Die 10 haufigsten Interventionen 2011
n=74.172
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Abb.1 Die 10 haufigsten Interventionen des Jah-
res 2011. Die Behandlung von Aneurysmen nimmt
hier Platz 9 ein. Unter den insgesamt 1653 Aneu-
rysmabehandlungen machen die typischen EVAR-
Interventionen mit 1167 den groRten Anteil aus.
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lungskurve zeigt einen kleinen Gipfel im Bereich von 60 -65 Jah-
ren, wahrend der Hauptgipfel im Bereich von 70 - 77 Jahren liegt.

Indikation

Bei allen 1167 Patienten handelte es sich um Erst- und Einzelin-
terventionen. Notfallindikationen bestanden bei 145 Patienten
(12,4%); die tibrigen 1022 Patienten (87,6 %) wurden elektiv be-
handelt.

Die interdisziplindre Indikationsstellung ist ein wichtiges Quali-
tatsmerkmal. In 915 Datensdtzen (78,4%) ist eine gemeinsame
Indikationsstellung mit mindestens einer weiteren Disziplin
oder im Rahmen einer interdisziplindiren GefdRBkonferenz ange-
geben. Bei 34 (2,9 %) Féllen wurde keine interdisziplindre Indika-
tionsstellung vermerkt und bei 218 (18,7 %) Datensdtzen fehlen
entsprechende Angaben. Hierbei ist zu bemerken, dass diese An-
gabe keine Pflichtangabe war. Es kann davon ausgegangen wer-

den, dass ein wesentlicher Teil dieser Félle ebenfalls interdiszipli-
ndr besprochen wurde.

Lokalisation der Aneurysmen

Die Lokalisation der Aneurysmen geht aus © Abb. 3 hervor. Da-
nach betrafen 84,8 % der Aneurysmen die Aorta abdominalis, da-
von waren 53,7 % infrarenal lokalisiert und 12,0 % in der thoraka-
len Aorta descendens. Die Aorta ascendens und der Arcus aortae
wurden mit 0,7 % respektive 2,5% angegeben; hierbei handelt es
sich um Ausnahmeindikationen im Rahmen von Hybrideingrif-
fen, die im Folgenden nicht weiter analysiert werden.

Aneurysmatyp

Eine Ubersicht iiber die behandelten Aneurysmatypen ist in
© Abb.4 wiedergegeben. Hierzu konnten 881 Datensdtze aus-
gewertet werden. Danach lagen in 79,4 % ein Aneurysma verum,
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Aneurysmalokalisation 2011

Abb.3 Ubersicht (iber die verschiedenen Aneu-
rysmalokalisationen.

n=1.167
Aorta Arcus aortae Aorta
ascendens 29 (2,5%) thoracalis
8(0,7%) descendens
140 (12%)

4

Kombination Prothesentypen n Anteil der Anteil aller Tab.1 Ubersicht iiber die ver-
Kombinationen Interventionen wendeten Kombinationen von
. s Prothesentypen.
Rohrprothesen + andere nicht spezifiziert 7 12,5% 0,7%
fenestriert + andere nicht spezifiziert 2 3,6% 0,2%
fenestriert + aorto-biiliakal 20 35,7% 2,1%
fenestriert + aorto-biiliakal + andere nicht spezifiziert 1 1,8% 0,1%
aorto-biiliakal + andere nicht spezifiziert 8 14,3% 0,8%
aorto-biiliakal + Rohrprothesen 14 25,0% 1,5%
aorto-biiliakal + Rohrprothesen + fenestriert 1 1,8% 0,1%
aorto-biiliakal + aorto-monoiliakal 2 3,6% 0,2%
aorto-monoiliakal + Rohrprothesen 1 1,8% 0,1%
Summe 56 100,0% 5,9%

in 4,2 % ein Aneurysma spurium und in 6,5 % eine Dissektion der
Aorta vor. Unter den komplizierten Formen war die gedeckte
Perforation mit 7,5 % am haufigsten vertreten, wahrend die Ra-
ten fiir freie Perforation 1,2 % sowie Behandlungen bei einem in-
flammatorischen bzw. mykotischen Aneurysma 1,0 % resp. 0,2 %
betrugen.

Aneurysmadurchmesser

In 772 Féllen wurden Angaben zum Durchmesser des Aneurys-
mas gemacht. Der Median betrug fiir diese freiwillig tibermittel-
ten Daten 56,5 mm. Aneurysmen unter 50 mm Durchmesser ka-
men in dieser Gruppe nicht vor. 253 Fdlle wurden bei einem
Aneurysmadurchmesser zwischen 50 und 55 mm behandelt.

Prozessdaten

Implantierte Prothesentypen

© Abb.5 gibt einen Uberblick iiber die verwendeten Prothesen-
typen bei 940 Patienten. In mehr als der Halfte der Félle wurden
aorto-biiliakale Stentgrafts eingesetzt, in knapp 20 % handelte es
sich um Rohrprothesen und in 5,7% um aorto-monoiliakale
Grafts. Der Anteil der fenestrierten Prothesen betrug 3,2%. In
ebenfalls 3,2 % wurden andere im Abfragemenii nicht spezifizier-
te Stents verwendet. Kombinationen der verschiedenen Stentty-
pen wurden in 5,9 % verwendet. © Tab. 1 gibt hierzu eine detail-
lierte Aufschliisselung.

In der Gruppe der 77 rupturierten BAA wurden in 46 Fdllen
(59,7 %) Rohrprothesen, in 15 Féllen (19,5 %) aorto-biiliakale Pro-
thesen und in 10 Fdllen (13,0%) aorto-monoiliakale Stentgrafts
eingesetzt (¢ Tab.2).
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Abb.4 Ubersicht iiber die behandelten Aneurys-

Aneurysmatyp n Anteil
Aneurysma verum 700 79,5%
Aneurysma spurium 36 4,1%
Dissektion 57 6,5%
Gedeckte Perforation 66 7,5%
Freie Perforation 11 1,2%
Inflammation 9 1,0%
Infektion(mykotisches Aneurysma) 2 0,2%
Summe 881 100,0%

Tab.2 Ubersicht iiber die verwendeten Prothesentypen bei rupturierten
Aortenaneurysmen.

Stentgrafttyp bei rupturierten Aneurysmen n %

Rohrprothesen 46 59,7%
aorto-biiliakal + Rohrprothesen 1 1,3%
aorto-biiliakal 15 19,5%
aorto-monoiliakal 10 13,0%
fenestriert 0 0,0%
andere nicht spez. 3 3,9%
ohne Angabe 2 2,6%
Summe 77 100,0%

Technischer Erfolg, Endoleaks (= Teilerfolg)

und Misserfolg

In © Abb. 6 sind die Raten fiir Erfolg, Teilerfolg und Misserfolg
grafisch und tabellarisch - nach den jeweiligen Stentgraft-
Typen aufgeschliisselt - dargestellt. Die Erfolgsrate fiir alle Inter-
ventionen liegt bei 86,1 %, die Rate an primdren Endoleaks Typ 2
oder Typ 4 (=Teilerfolg) bei 8,5 %.

Da Endoleaks Typ 2 und 4 nicht prozessassoziiert sind, wurden
sie per definitionem in die Gruppe des , Technischen Erfolgs* mit-
aufgenommen. © Abb.6 gibt die Raten des Technischen Erfolgs

Behandelter Aneurysmatyp 2011 matypen.
n =881
. ) Gedeckte Freie Inflamma-
Aneurysma Dissektion Perforation Perforation torisches
spurium 6.5% 7.5% 1.2% Aneurysma
4,2% _\ 1,0%
Mykotisches
Aneurysma
0,2%

fiir die einzelnen Prothesentypen wieder. Die Gesamtrate des
Technischen Erfolgs betragt 94,6 % und somit der Anteil der The-
rapieversager 5,4%. Bezogen auf die einzelnen Prothesentypen
ergibt sich die hochste Rate des technischen Erfolgs fiir die aor-
to-biiliakalen Prothesen (95,8 %), wdhrend bei der Kombination
verschiedener Endoprothesentypen die entsprechende Rate mit
89,3 % deutlich niedriger lag.

Analyse der Endoleaks

© Tab.3 zeigt Anteil, Typ und Verteilung der Endoleaks bezogen
auf die verschiedenen Stentgraft-Typen bei 944 Datensdtzen.
Zwei Drittel aller Endoleaks waren dem Typ 2 zuzuordnen;
knapp ein Drittel der Endoleaks entsprach einem Typ 1. Bezogen
auf die Gesamtzahl der Interventionen lag bei 4% ein Typ-1-Leck
vor. Endoleaktypen 3 und 4 ereigneten sich mit 3,3 bzw. 0,8 %. In
absoluten Zahlen traten diese Endoleaks lediglich in 5 Féllen auf.
Bezogen auf alle Interventionen ergaben sich Raten fiir den En-
doleaktyp 1 von gut 3,9% und fiir den Endoleaktyp 2 von 8,4 %.
Die Typen 3 und 4 lagen unter 0,5 %. In der Detailanalyse bezogen
auf die verwendeten Stentgraft-Typen ergab sich bei Rohrprothe-
sen die niedrigste (7,5 %) und bei der Kombination verschiedener
Stentgraft-Typen die hochste (17,9 %) Endoleakrate als Anteil an
allen Leaks. Bei den iibrigen Stentgraft-Typen bewegte sich der
Anteil an Endoleaks zwischen 10% und 14,4 %.
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Implantierte Stentgraft-Typen 2011
n =940

Andere nicht

Abb.5 Ubersicht iiber die verwendeten Prothe-
sentypen. Die kombinierten Prothesentypen sind in
Tab. 1 genauer aufgefiihrt.

Fenestriert

Aorto - spe;lf;/lert
Monoiliakal e
5,7%

3,2%

Kombinierte
Prothesentypen
5,9%

Tab.3 Anzahl, Art und prozentualer Anteil der Endoleaktypen, bezogen einmal auf die Gruppe aller Endoleaks und einmal auf das Gesamtkollektiv aller EVAR.

Primares Endoleak Typ 1 Typ 2
Stentgraft-Typ n n Anteil Anteil n Anteil
Endoleaks gesamt Endoleaks
Rohr 14 9 4,8% 0,96 % 5 2,7
aorto-biiliakal 85 18 3,1% 1,91% 63 10,7
aorto-monoiliakal 5 2 4,2% 0,21% 3 6,3
andere nicht 4 1 3,2% 0,11% 3 9,7
spezifiziert
fenestriert 3 2 6,7 % 0,21% 1 3,3
kombinierte 10 5 8,9% 0,53% 4 7.1
Stentgraft-Typen
Summe 121 37 30,9% 3,94% 79  65,3%

Komplikationen

Anteil und Schweregrad nach SIR, sekundare
Not-Operation

Bei 48 (4%) der 1.167 behandelten Patienten traten Komplikatio-
nen auf. Fiir die Stratifizierung der Komplikationsgrade wurde
die Einteilung der Society of Interventional Radiology (SIR) ver-
wendet (© Tab. 4). Es fdllt auf, dass der Anteil der Major-Kompli-
kationen (Grad D - F) an den 48 Komplikationen etwas iiber 60 %
liegt. Bezogen auf alle behandelten Patienten liegt er jedoch mit
2,5% in einem erfreulich niedrigen Bereich.

Bei 5 von 1167 (0,43 %) Patienten erfolgte eine Konversion zur
klassischen offenen Operation.

Typ3 Typ 4
Anteil n Anteil Anteil n Anteil Anteil
gesamt Endoleaks gesamt Endoleaks gesamt
0,53% 0 0 0,00% 0 0 0,00%
6,70% 3 0,5 0,32% 1 0,2 0,11%
0,32% 0 0 0,00% 0 0 0,00%
0,32% 0 0 0,00% 0 0 0,00%
0,11% 0 0 0,00% 0 0 0,00%
0,43 % 1 1.8 0,11% 0 0 0,00%
8,40% 4 3,3% 0,43% 1 0,8 0,11%

Ursachen der Komplikationen und Verlauf

© Tab.5 gibt eine Aufschliisselung nach den Ursachen der Kom-
plikationen wieder. Danach liegen arterielle Blutung und arteriel-
ler Gefal3verschluss mit jeweils 16,7 % an erster Stelle gefolgt von
Fehllagen der implantierten Stentgrafts und Organminderfunk-
tion/-versagen mit 12,5% und 10,4 %. Die tibrigen Komplikations-
arten liegen im einstelligen prozentualen Bereich. Bei 10 von 48
Komplikationen (20,8 %) wurde als Ursache der Begriff ,,Sonstige“
kodiert. Leider sieht die Software keine Moglichkeit der Freitext-
eingabe und folglich auch keine weitere Aufschliisselung vor. In
einer weiteren Abfrage wurden die Angaben ,Sonstige* mit den
Angaben , Interventionsabbruch®, ,,sekundére Not-OP“ und ,,Pro-
thesenfehllage* verkniipft. Hierbei konnte ermittelt werden, dass
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Abb.6 Ubersicht iiber Erfolg, Teilerfolg und Miss-

Erfolgsraten bei den verschieden Prothesentypen erfolg bei EVAR-Interventionen (Grafik). Der techni-

2011 sche Erfolg fasst die Gruppen ohne Endoleak und
n=944 mit Endoleak Typ 2 und 4 zusammen (Tabelle).
Misserfolg***
51 (5,4%)
Teilerfolg * *
80 (8,5%)

*Erfolg = korrekter Sitz des Stentgrafts ohne Endoleak
**Teilerfolg = korrekter Sitz des Stentgrafts mit Endoleak Typ Il oder IV
***Misserfolg = Fehllage des Stentgrafts und [oder Endoleak Typ | oder Ill oder

Interventionsabbruch

Technischer Erfolg = Erfolg + Teilerfolg = 94,6%
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ohne Endoleak |Endoleak |Technischer
Prothesentyp Alle Endoleak |Typ 2 Typ4 Erfolg
n n n n %

Rohrprothesen 187 170 5 0 175 93,6

Aorto-Biiliakal 591 502 63 1 566 95,8

Aorto-Monoiliakal 49 41 0 44 89,8

Andere nicht spez. |31 27 0 30 96,8

Fenestriert 30 27 1 0 28 93,3

Komb.

Prothesentypen 56 46 4 0 50 89,3

Summe 944 813 79 1 893 94,6
Komplikationsgrad nach SIR Anzahl Anteil Komplik. Anteil gesamt  Tab.4 Ubersicht iiber die
A - kein Therapiebedarf, keine Konsequenzen 8 17,0% 0,69% Schwer(;egradefjerKfl).mle/I;attm.—l
B - symptomatische Behandlung, ggf. Observation tiber Nacht 4 8,5% 0,34% nenundderen jewetligen Antetl.
C - Therapiebedarf, kurze Hospitalisation (<48 h) 6 12,8% 0,51%
D - hoherer Therapiebedarf, ungeplanter Anstieg des Behandlungs- 15 31,9% 1,29%
levels, verldngerte Hospitalisation (>48 h)
E - Dauerschaden 1 2,1% 0,09 %
F - Tod 13 27,7% 1,11%
Summe' 47 100,0% 4,03 %

T In einem Fall fehlende Angaben zum Komplikationsgrad.
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Komplikation n Anteil an allen Komplikationen Anteil am gesamten Kollektiv Tab.5 Ubersicht iiber Art, An-

Aneurysma an der Punktionsstelle 2 4,2% 0,17 % zahl ur!d p.rozentualen Ante.ilder

arterielle Blutung 8 16,7% 0,69% KOfFTj‘_’"'éat"’”e”‘”bezK(’ge"I'T’I'(”",‘a'

arterieller GefaRverschluss 8 16,7% 0,69% PP o e

Infektion/Abszess 4 8,3% 0,34% Kollektiv aller EVAR.

kardiale Komplikation 3 6,2% 0,26%

Prothesenfehllage, primar 6 12,5% 0,51%

oder sekundar

Organminderfunktion/-versagen 5 10,4 % 0,43%

Parenchymischamie oder -infarkt 1 2,1% 0,09 %

pulmonale Komplikation 1 2,1% 0,09%

sonstige 10 20,8% 1,17%

Summe 48 100,0% 4,11%

Komplikationsgrad nach SIR n selbst behandelt durch erfolgreich nicht Tab.6 Ubersicht iiber das
behandelt andere Disziplin  behandelt behandelt Schicksal der Patienten mit Kom-

A - kein Therapiebedarf 8 - - - 8 plikationen.

B - symptomatische Behandlung..... 4 0 4 4 0

C - Therapiebedarf, kurze Hosp. (<48 h) 7 4 3 6 0

D - héherer Th.-Bed. Hosp. (>48 h) 15 4 8 10 3

E - Dauerschaden 1 1 0 0 0

F - Tod 13 1 4 0 8

Summe 48 10 19 20 19

Interventionen mit todlichem Ausgang
n=13

2 (15%)

M Exitus < 7d

M Exitus < 24h

in 9 dieser Fille eine Prothesenfehllage bestand. Ein Interven-
tionsabbruch oder eine sekunddre Not-Operation wurden nicht
angegeben.

In© Tab. 6 ist der Verlauf der Komplikationen wiedergegeben. 33
von 47 Komplikationen (70,2 %) wurden mit einer Sekundarbe-
handlung, 13 radiologisch interventionell, 20 von einer anderen
Disziplin versorgt. In 25 Fdllen war die Behandlung der jeweiligen
Komplikation erfolgreich (12 radiologisch interventionell und 13
durch andere Disziplinen).

Abb.7 Zeitlicher Zusammenhang zwischen der
Intervention und dem Tod der Patienten.

Exitus < 30d

Letalitat

In 13 Fdllen fithrten die Komplikationen zum Tode. Insgesamt er-
gibt sich eine Letalitdt von 1,11% (© Tab.4).

Acht Patienten verstarben innerhalb der ersten 24h nach dem
Eingriff, 3 innerhalb der ersten 7 und 2 innerhalb der ersten 30
Tage (© Abb.7).c Tab. 8 gibt einen Uberblick iiber die Todesursa-
chen. In 4 Fillen wurde der Begriff ,Sonstige* kodiert. Da die
Software hier, wie bereits oben ausgefiihrt, keinen Freitext zu-
ldsst, existieren hier keine weiteren Angaben. Eine kombinierte
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Tab.7 Komplikationshdufigkeit und Komplikationsgrad bei rupturierten
Aneurysmen.

Komplikationen bei n Anteil rupturierter
rupturierten Aneurysmen Aneurysmen

keine 63 84,0%
Komplikation Grad B 1 1,3%
Komplikation Grad D 2 2,7%
Komplikation Grad F (Tod) 9 12,0%

Summe 75 100,0%

Tab.8 Ubersicht iiber die Ursachen der Fille mit tédlichem Ausgang.

Todesursache n

Organminderfunktion/-versagen

arterielle Blutung

kardiale Komplikation

sonstige (Prothesenfehllage n=3)

Summe 1

w A W ww

Datenabfrage ergab eine Prothesenfehllage in 3 dieser Fille, eine
sekunddre Not-Operation wurde bei keinem dieser Patienten
durchgefiihrt.

Die aufgezdhlten Komplikationen umfassen die Gruppe aller
EVAR einschlieBlich der Behandlungen wegen eines rupturierten
Aneurysmas. Betrachtet man die Gruppe der rupturierten Aneu-
rysmen getrennt (© Tab.7), so finden sich viele der erwdhnten
Komplikationen in dieser Gruppe. Insbesondere sind die 9 Todes-
fille in dieser Gruppe zu erwahnen. Unter Beriicksichtigung die-
ser Fdlle kann fiir die elektiven Eingriffe eine Letalitdt von 0,34 %
errechnet werden. Auch die Letalitét fiir rupturierte Aneurysmen
ist in Anbetracht der Schwere der akuten Erkrankung mit 12 % als
sehr niedrig zu betrachten.

Daten zur Strahlenexposition

Zum Dosisflachenprodukt und zur Durchleuchtungszeit wurden
nur teilweise verwertbare Daten kodiert. Daher ist hier nur der
Median als reprasentative GrofSe verwertbar. Nach Auswertung
von 797/838 verwertbaren Datensdtzen fiir Flichendosispro-
dukt/Durchleuchtungszeit ergab sich fiir das Flachendosispro-
dukt ein Median von 10676,5 cGyx cm? und fiir die Durchleuch-
tungszeit ein Median von 17,32 min.

Diskussion

v

Die Anzahl an endovaskuldren Behandlungen von Aortenaneu-
rysmen ist in den letzten Jahren stetig gestiegen. Nach den Anga-
ben des statistischen Bundesamts kommen jdhrlich pro 100 000
Einwohner 74,5 mdnnliche und 9,8 weiblich Patienten zu einer
elektiv endovaskuldren Behandlung. 12,5 mdnnliche und 2,6
weiblichen Patienten (pro 100 000 Einw.) werden mit einem rup-
turierten Bauchaortenaneurysma stationdr aufgenommen [5].
Die Zahl der endovaskuldren Interventionen von abdominalen
Aortenaneurysmen stieg bei Mdnnern von n=2909 im Jahr 2006
auf n=5257 im Jahr 2009, wéahrend bei Frauen die Zahl der regis-
trierten Eingriffe von 346 im gleichen Zeitraum auf 670 anwuchs.
Die Ursache hierfiir ist nicht alleine in einer Zunahme der Inzi-
denz von Aneurysmen zu sehen. Vielmehr hat die technische
Weiterentwicklung und Verbesserung der Stentgrafts und ihrer

Qualitat/Qualitatssicherung

Applikationssysteme zu einer Verschiebung der Behandlungsme-
thode von der klassischen Operation hin zur EVAR-Intervention
gefiihrt. Selbst stark elongiert und gewunden verlaufende Be-
ckenarterien konnen mit speziellen Drahttechniken fiir die Pas-
sage der zunehmend kleinen und flexiblen Prothesenkorper be-
gradigt werden [6].

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist allein die Bestimmung der
Behandlungsqualitdt anhand vorgegebener Kriterien fiir Indika-
tion, Prozessdaten sowie den technischen Erfolg und die mit
dem Eingriff verbundenen Komplikationen.

Indikation

Erfasst wurden alle Arten von Aneurysmen bzw. Erkrankungen
der Aorta in allen GefdBabschnitten. Erwartungsgemadf§ waren
das Aneurysma verum mit iiber 79% und die Aortenabschnitte
IV und V mit zusammen 84 % die mit Abstand haufigste Indika-
tion.

Das Verhadltnis 85,6 % fiir elektive Eingriffe zu 12,4 % fiir Notfallin-
dikationen entspricht der GréfSenordnung, wie sie auch in offi-
ziellen Statistiken dargestellt wird [5].

Ein wichtiges Merkmal der Prozessqualitét ist die interdisziplind-
re Indikationsstellung. Der hier ermittelte Anteil von 78,4% ist
nicht befriedigend. In 18,7 % fehlen allerdings zu diesem Punkt
explizite Angaben. Die Erkldarung diirfte darin liegen, dass fiir die-
ses Kriterium keine Pflichteingabe vorgesehen war und viele die-
sen Punkt als Selbstverstdndlichkeit ansehen. Dies erkldrt sich
aus der routinemadf3igen Zuweisung von Patienten mit Aneurys-
men durch andere medizinische Disziplinen. Geht man davon
aus, dass diese Patienten gefdRchirurgisch aufgenommen und
betreut werden und dass die meisten Eingriffe ohnehin interdis-
ziplindr oder zumindest mit gefiRchirurgischer Begleitung
durchgefiihrt werden, diirfte der Anteil interdisziplindr bespro-
chener Fdlle bei iiber 95 % liegen. Die Rate an rupturierten Aneu-
rysmen lag mit knapp 9% deutlich niedriger als die Inzidenz in
der deutschlandweiten Erfassung von Santosa et al. [5]. Hier wur-
den 14,5 % fiir Mdnner und 21,5 % fiir Frauen bezogen auf das Jahr
2009 angegeben. Da die Notfallversorgung hdaufig auBerhalb der
normalen Dienstzeiten erfolgt, kann angenommen werden, dass
in der gefiihrten Datenbank zu dieser Indikation nur unvollstan-
dige Daten vorliegen.

Verwendete Stentgraft-Typen

Aorto-biiliakale Prothesen (62,4%) und Rohrprothesen (19,6 %)
waren die mit Abstand am haufigsten verwendeten Stentgrafts,
was durch die Haufigkeit der Aneurysmatypen und deren Lokali-
sationen vorgegeben war. Der Anteil der iibrigen Prothesentypen
und der Kombinationen liegt deutlich unter 10 %.

Erfolg, Teilerfolg, Misserfolg

Fiir alle Stentprothesen zusammen errechnete sich eine Erfolgs-
rate von 86,1% (© Abb. 7). Ein direkter Vergleich mit der Literatur
ist in dieser Form nicht moglich, da wir in unserer Auswertung
auch die Notfalleingriffe bei rupturierten Aneurysmen miteinge-
schlossen haben.

Typ-2- und Typ-4-Endoleaks sind von der Eingriffsqualitdt unab-
hdngig. Daher kann man vom klinischen Standpunkt diese Lecka-
geformen [7], bei uns als Teilerfolg beschrieben, mit der Gruppe
der erfolgreichen Prozeduren zusammenfassen. Da dies in der Li-
teratur auch getan wird, ldsst sich auf diese Weise Vergleichbar-
keit herstellen. Es werden primdre Erfolgsraten von 98 - 100 % bei
rein elektiven Eingriffen angegeben [7, 8]. Beriicksichtigt man
den Anteil von knapp 11% an komplikativen Aneurysmen in un-
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serem Patientengut, so liegt die Erfolgsrate bei unseren Daten
von 94,6 % in einem exzellenten Bereich.

Betrachtet man in unserem Datengut samtliche Endoleaks unab-
hdngig vom Typ, so ergibt sich eine primdre Endoleakrate von
12,3 %. Berticksichtigt man, dass in der Literatur Endoleakraten
von 16 - 30% angegeben werden [9 - 11], liegt die Rate mit 12,3 %
erfreulich niedrig. Noch niedriger ist die Rate an primdren Typ-1-
und Typ-3-Endoleaks mit 4,37 %. Dies ist besonders relevant, da
es sich hierbei um die Falle handelt, welche mithilfe der EVAR
nicht ausreichend behandelt worden sind.

Das Typ-2-Endoleack war mit einem Anteil von zwei Dritteln al-
ler Endoleaks der bei Weitem hdufigste Typ (© Tab.3). Mit 8,4%
aller Intervention liegt auch hier die Rate eher niedrig im Ver-
gleich mit der Literatur [12]. Das zeitnah behandlungsbediirftige
Endoleak Typ 1 wurde in knapp einem Drittel aller Endoleaks re-
gistriert. Sein Anteil an allen Interventionen betrug lediglich
3,3%, was ebenfalls im Vergleich mit der Literatur [12] niedrig
ist. Sicher haben die Aneurysmakonfiguration und der Halswin-
kel einen wesentlichen Einfluss auf die Entstehung eines prima-
ren Endoleaks Typ 1 (13). Endoleaks Typ 3 wurden nur in 4 Féllen
und Typ 4 nur in einem Fall gemeldet.

Bei insgesamt 11 (1,2 %) der behandelten Patienten war die Inter-
vention nicht erfolgreich, d.h. es konnte kein korrekter Sitz des
Stentgrafts erzielt werden. In 5 Fillen erfolgte eine Konversion
zu einer offenen Operation.

Morbiditdt und Mortalitdt
Abgesehen von den Endoleaks, die gesondert analysiert wurden,
ergaben sich im Gesamtkollektiv bei 48 (4,03 %) Patienten Kom-
plikationen, wobei es sich in fast zwei Dritteln um Major-Kom-
plikationen nach SIR [4] handelt. Dies macht die Schwere der
Aneurysmaerkrankung und das spezifische Risiko der Therapie
deutlich. Abgesehen von eingriffsbedingten Komplikationen wie
arteriellen Blutungen, GefdRverschliissen, Fehllagen des Stent-
grafts und Infektionen, die mehr als die Halfte aller Komplikatio-
nen ausmachen (¢ Tab.4, 5), ergibt sich auch eine hohe Komor-
biditdtsrate. Die Behandlung der Komplikationen erfolgte in
27,6% durch den interventionell titigen Radiologen selbst und
in 42,6 % durch eine andere Disziplin (Chirurgie/GefdBchirurgie).
In 53,2 % war diese Therapie erfolgreich (© Tab.6).
Infektionen machen mit 8 Fillen und einer Rate von 8,3 % der Kom-
plikationen respektive von 0,3 % am Gesamtkollektiv nur einen ge-
ringen Anteil aus und wurden daher keiner weiteren Analyse un-
terzogen. Hahne et al. [14] konnten zeigen, dass im Gegensatz zu
der bisher meist durchgefiihrten Operation mit Explantation der
Prothese, Debridement und extraanatomischem Bypass auch eine
konservative antibiotische Therapie erfolgreich sein kann.
Die rupturierten Aneurysmen wurden einer gesonderten Analy-
se unterzogen (© Tab.7). Es ist sinnvoll, diese Tabelle mit der
© Tab.6 zu vergleichen, um das Auftreten von Komplikationen
bei rupturierten Aneurysmen zu erfassen. Nachfolgend wird
eine Aufschliisselung nach Komplikationsgraden gegeben:

Komplikation Grad A:

Von den 8 Fillen betraf keiner ein rupturiertes Aneurysma.

Komplikation Grad B:

Einer (25%) der 4 in© Tab. 6 aufgefiihrten Fdlle entfiel auf ein

rupturiertes Aneurysma.

Komplikation Grad C:

Von den 7 Fdllen der © Tab.6 betraf keiner ein rupturiertes

Aneurysma.

Komplikation Grad D:

Zwei (13,3 %) von insgesamt 7 Fdllen entfielen auf rupturierte

Aneurysmen.

Komplikation Grad E:

Der eine in © Tab. 6 aufgefiihrte Fall betraf kein rupturiertes

Aneurysma.

Komplikation Grad F:

Hier entfielen 9 (69,2 %) von 13 Todesfdllen auf rupturierte

Aneurysmen.
Bei rupturierten Aneurysmen betrugen die Komplikationshaufig-
keit 16 % und die Letalitdt 12 %.
Die Eingriffsletalitit des Gesamtkollektivs liegt mit 1,11% ver-
gleichsweise niedrig [12, 13]. Auch hier muss berticksichtigt wer-
den, dass nicht zwischen elektiven und Noteingriffen unterschie-
den wird. Betrachtet man nur die elektiven EVAR, so liegt die
Letalitdt dieser Eingriffe mit 0,34 % nochmals deutlich niedriger
und auch unter den Literaturangaben. In den bereits zitierten Ar-
beiten von van Keulen et al. [7] und Pitton et al. [8] ist die Ein-
griffsletalitdt mit 0,8 resp. 2 % fiir elektive Prozeduren angegeben.
In einer von Rayt et al. 2008 [15] publizierten Metaanalyse von 31
Studien mit 982 Interventionen bei rupturierten Bauchaorten-
aneurysmen betrug die Letalitdt in dieser Notfallgruppe noch
24 % und war damit doppelt so hoch wie in unserem Patienten-
gut. Moglicherweise ist die giinstige Rate in unserem Krankengut
durch die vergleichsweise geringe Zahl rupturierter Aneurysmen
mit eher giinstigem Behandlungsergebnis bedingt.
Die Analyse der Todesursachen ergab neben Organversagen
(n=3), arteriellen Blutungen (n=3) und kardialen Komplikatio-
nen (n=3) auch 4 mit dem Begriff ,Sonstige“ kodierte Komplika-
tionen. Die Erfassungssoftware ldsst an dieser Stelle keinen Frei-
text zu, was fiir die Zukunft geindert werden soll. Weitere
Analysen mit verkniipften Abfragen der Datenbank ergaben,
dass in 3 dieser Fdlle Fehllagen der Stentgrafts bestanden. Eine
sekundare Not-Operation (Konversion) wurde in keinem dieser
Fdlle durchgefiihrt.

Daten zur Strahlenexposition

Sowohl die Eingaben zur Durchleuchtungszeit als auch zum Do-
sis-Flachen-Produkt sind von den Nutzern der Software kritisiert
worden. Die Griinde liegen hauptsdchlich in den unterschiedli-
chen GroRRenordnungen fiir das Dosisflachenprodukt, die von
den verschiedenen Angiografiesystemen ausgegeben werden.
Diese miissen dann jeweils aufwendig in die von der Software ge-
forderte einheitliche GréBenordnung umgerechnet werden. Als
Konsequenz aus diesem Problem wird die Dateneingabe so modi-
fiziert werden, dass aus den 2 gdngigsten GrofZeneinheiten ge-
wdhlt werden kann. Der mediane Expositionswert liegt unter
10700 cGy x cm? und kann im Hinblick auf die Komplexitit der
Eingriffe als vertretbar angesehen werden. Gleiches gilt auch fiir
die mediane Durchleuchtungszeit von 17,32 min. Beide Werte
konnen als Orientierung fiir weitere Analysen dienen.

Schlussfolgerungen

Die vorliegende Analyse ist die erste Jahresauswertung eines neu
geschaffenen Erfassungssystems der DeGIR fiir EVAR-Interven-
tionen.

Die mit diesem System erfassten EVAR-Interventionen erlauben
hinsichtlich Indikation/Patientenselektion, Erfolgsrate und Kom-
plikationen exakte Analysen. Hieraus ergibt sich ein umfassender
Uberblick iiber Art und Lokalisation der Aneurysmen sowie {iber
die verwendeten Stentgrafttypen und deren Erfolgs- und Endo-
leakraten.
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Die Raten beziiglich Erfolg, Teilerfolg und Misserfolg sind aus
Griinden der unterschiedlichen Definition mit der Literatur nur
begrenzt vergleichbar.

Die Eingriffsletalitdt liegt vergleichsweise niedrig.

Hinsichtlich der Datenerfassung miissen Verbesserungen in Form
von mehr Pflichtangaben und Plausibilitatspriifungen durchge-
fithrt werden.
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