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Verwendete Abkürzungen 
A.   Arteria 

ASS   Acetylsalicylsäure 

BAA   Bauchaortenaneurysma 

DIGG   Deutsches Institut für Gefäßmedizinische Gesundheitsforschung 

DOAK  Direkte orale Antikoagulation 

eCRF   electronic Case Report Form 

ER   Endovasculäre Poplitealarterienaneurysma Rekonstruktion 

EVAR   Endovasculäre Aortenreparatur 

FU   Follow-up 

GFR   Glomeruläre Filtrationsrate 

IMC   Intermediate Care  

IQR   Interquartilsabstand 

ITS   Intensivstation 

MA   Medial Approach  

N.   Nervus 

n.a.   nicht angegeben 

n.s.   nicht signifikant 

OR   Offen-operative Poplitealarterienaneurysma Rekonstruktion 

PA   Posterior Approach 

PAA   Poplitealarterienaneurysma 

PTFE   Polytetrafluorethylen  

RCT   Randomized Controlled Trial  

RWE   Real-World-Evidenz 

TIA   Transitorische ischämische Attacke 

V.   Vena 
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1 Einleitung 

1.1 Hintergrund und Relevanz 

Poplitealarterienaneurysmen (PAA) werden definiert als eine lokale Dilatation der Arteria 

(A.) Poplitea auf das 1,5-Fache verglichen mit dem nächstliegendem nicht-aneurysmati-

schen Gefäßabschnitt.1,2 Sie manifestieren sich vor allem in männlichen Patienten zwi-

schen der 6. und 7. Lebensdekade.2–5 Obwohl das PAA mit einer Prävalenz von unter 1% 

per definitionem den seltenen Erkrankungen zugeordnet wird, macht es 70-80% aller pe-

ripheren Aneurysmata aus und ist daher von zentraler gefäßchirurgischer Releveanz.2,6,7 

Das höchste Risiko des PAA geht dabei nicht von der Ruptur, sondern von der Throm-

bosierung des Aneurysmas und der distalen Embolisation aus (siehe Abbildung 1).8–12 
 

 

Abbildung 1: Links: CT mit Kontrastmittel mit beidseitigen PAA mit intraluminalen Thromben. Rechts: 3D-

Rekonstruktion der PAA, wobei nur das durchgängige Lumen rekonstruiert wurde. (Jung G, Leinweber ME, 

Karl T, et al. Real-world data of popliteal artery aneurysm treatment. Analysis of the POPART registry. 

Manuscript submitted for publication) 

 

Als Folge embolischer Okklusionen der Unterschenkelgefäße können hier schwerwie-

gende Ischämien der unteren Extremität mit hohen Amputationsraten auftreten.4,10,13–15 

Nach allgemeinem Konsensus sollten symptomatische PAA daher unabhängig ihrer 

Größe immer behandelt werden.10,14,16,17  

Empfehlungen zur interventionellen oder operativen Versorgung von asymptomatischen 

PAA werden ab einem Durchmesser von >2 cm ausgesprochen, um ischämischen Ereig-

nissen vorzubeugen.6,10,17,18 
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Derzeitig existieren zwei Therapieoptionen: die offen-operative (OR) sowie die endovas-

culäre PAA-Rekonstruktion (ER). Die 1969 durch Edwards19 beschriebene offen-chirur-

gische proximale und distale Ligatur des Aneurysmasackes mit anschließender Anlage 

eines Bypasses ist dabei die heutzutage am häufigsten durchgeführte.20 Seit dem Ende der 

Neunziger Jahre wird bei einem generellen Bedeutungszuwachs endovasculärer Medizin 

allerdings auch ein Anstieg der ER in der PAA-Therapie beschrieben und disku-

tiert.4,5,21,22 So konnte allein in Schweden eine 3,6-fach höhere Anzahl von ER-Eingriffen 

zwischen den Jahren 1994-2002 und 2008-2012 registriert werden (p = .001).4  

Die Frage der Wertigkeit von ER neben dem etablierten Venengraft und seinen sehr gu-

ten Ergebnissen, ist jedoch bei mangelhafter Evidenzlage bis heute nur ungenügend be-

antwortet. Verfahrensvergleichende Studien adäquater Patientenzahl und Follow-up 

(FU) Länge sind kaum beschrieben.2,23,24 

Randomisierte kontrollierte Studien (RCT) als Goldstandard der klinischen Forschung 

sowie Single-Center-Studien im Allgemeinen sind aufgrund der niedrigen Prävalenz und 

der erwartungsgemäßen langen unökonomischen Rekrutierungsphase wenig zufrieden-

stellend zu realisieren.2,23 In der einzigen RCT hinsichtlich vergleichender Ergebnisse von 

OR und ER konnten über einen Zeitraum von vier Jahren nur 30 Eingriffe in n = 26 

Patienten registriert werden.25  

Aufgrund der unzureichenden Anwendung von RCTs auf die Fragestellung nach der op-

timalen Therapiestrategie für PAA-Patienten, stellen Registerstudien und große Daten-

banken der Routineversorgung daher ein suffizientes Design dar, um repräsentative Stu-

dienpopulationen zu generieren. Das Swedish vascular registry (Swedvasc)4,15,26,27 sowie 

die amerikanische Erhebung von Abrechnungsdaten der Centers for Medicare & Medi-

caid Services5 sind Beispiele für die effiziente, wissenschaftliche Nutzung von Daten der 

alltäglichen Routineversorgung. Für die PAA-Therapie fehlte ein solches Register in 

Deutschland bislang. Aus diesem Defizit heraus ergab sich die Aufgabe und der Anstoß 

für die 2014 initiierte POPART-Registerstudie, welche zum einen die aktuelle Versor-

gungsleistung abbilden sowie erste vergleichende Langzeitergebnisse zum Stellenwert und 

den Erfolgsraten von ER generieren sollte.28 

POPART hat sich seitdem zu einem multizentrischen Projekt entwickelt, an dem sich 

derzeitig n = 42 Zentren aus dem deutschsprachigen europäischen Raum beteiligen.  
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1.2 Pathophysiologie und Klinik 

Die Ätiologie des PAA ist vielschichtig und ist bis heute noch nicht abschließend geklärt. 

Neben hereditärer Prädisposition, stellen insbesondere Schäden der Gefäßwandung, Ni-

kotinabusus und Hypertonie relevante Risikofaktoren für die Entstehung und Progredi-

enz von lokalen Dilatationen der Gefäße dar.7,29–31 

Da die Zahlen an Betroffenen peripherer Aneurysmen gerade bei Patienten mit Baucha-

ortenaneurysmen (BAA) besonders erhöht sind, diskutiert die Wissenschaft eine mögliche 

Diathese zum Aortenaneurysma.29,32 Tuveson et al.32 stellten in einer 2016 veröffentli-

chen Studie dar, dass von n = 225 untersuchten Patienten mit einem bestätigten BAA 

28% (n = 63) ebenfalls an einer Ektasie der A. poplitea mit einer Größe von über 10,5 

mm, 19% (n = 43) mit einem Durchmesser von 12 mm und 11% (n = 25) mit einer Auf-

weitung auf über 15 mm litten (p	≤	.05). Zudem wiesen mehr als die Hälfte der PAA-

Patienten ein kontralaterales PAA auf.11,13,33,34 

Pathophysiologisch und histologisch präsentiert sich das PAA different im direkten Ver-

gleich zu anderen Aneurysmen wie beispielsweise der Aorta. Hurks et al.35 wiesen darauf 

hin, dass sich das PAA vor allem durch Inflammation in der Intima, erhöhtes Vorkom-

men der Metalloproteinase 2, einer geringeren Assoziation mit atherosklerotischen 

Plaques und zusätzlichen Hinweisen auf ein erhöhtes Vorkommen von intramuralen Hä-

morrhagien unterschieden. Die Lokalisation des thrombogenen Materials im Aneurys-

masack direkt an der entzündlichen Intima könne eine Antwort auf das hohe thrombo-

embolische Potential geben, welches vom PAA im Unterschied zum BAA ausginge. Aor-

tale Aneurysmen wiesen hierbei vor allem inflammatorische Prozesse in der Tunica 

Adventitia auf und neigten bei einem komplikativen Verlauf eher zur Ruptur als zur Em-

bolisation. Letztere träten bei einem BAA in nur etwa 5% der Fälle auf.35,36 

 

Das PAA kann ein asymptomatischer Zufallsbefund sein. In der Literatur finden sich hier-

bei differierende Angaben zum Anteil der Patienten, die bei Erstvorstellung keine Symp-

tome aufweisen.37 So sahen Widmer et al.37 in ihrer Literaturübersicht aus sechs verschie-

denen Studien38–43 Anteile asymptomatischer Patienten von 25-80% und hielten einen 

Prozentsatz von 30-40% für realistisch.  

Symptomatische Patienten können mit einer Claudicatio intermittens oder Symptomen 

einer chronischen Ischämie sowie Kompressionsschmerzen imponieren.17,34,39 Zwischen 

25% und 30% der Patienten werden aufgrund einer thromboembolisch bedingten akuten 

Ischämie mit potentiell lebensbedrohlicher Klinik versorgt.4,22,44,45  
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Dawson et al.8 betonten deswegen die Dringlichkeit der rechtzeitigen Versorgung eines 

PAA, da sich im weiteren Verlauf und bei ausbleibender Behandlung in mehr als 57% 

der initial asymptomatischen Patienten thromboembolische Komplikationen entwickeln 

würden.  

Aneurysmarupturen werden ebenso in der Literatur beschrieben, sind aber selten, wenn 

auch aufgrund des hohen Risikos eines Extremitätenverlustes und der gesteigerten Ge-

samtmortalität nicht minder schwerwiegend.12,46,47 

 

1.3 Therapieverfahren 

Aufgrund der vergleichsweise exponierten anatomischen Lage sind periphere Aneurys-

men sowie ihre Therapie bereits seit dem dritten Jahrhundert nach Christus Gegenstand 

des chirurgischen Interesses.20 In den Anfängen der PAA-Chirurgie bestand das allge-

meine Therapiekonzept lange darin, über diverse Kompressions-/ Flexions- und Banda-

gierungstechniken eine Thrombosierung des Aneurysmas auszulösen. Antyllus Technik, 

die auf den griechischen Chirurgen Antyllus (3. Jahrhundert nach Christus) zurückging, 

kam in ihren Ansätzen der heutigen Therapiestrategie am nächsten. Sie umfasste die pro-

ximale und distale Ligatur des Aneurysmas mit Eröffnung und Ausräumung des Aneu-

rysmasacks.20 Die Ergebnisse waren jedoch ohne die modernen Kenntnisse der Anästhe-

sie und den Möglichkeiten zum sterilen Arbeiten so, dass der Chirurg Percival Pott im 18. 

Jahrhundert die Meinung vertrat, die Majoramputation sei die beste Behandlung für ein 

symptomatisches PAA.48 

Im Jahr 1969 wurde die erfolgreiche Ausschaltung eines PAA erstmals über eine proxi-

male und distale Ligatur des Aneurysmasacks mit anschließender Anlage eines Vena (V.) 

saphena magna Bypasses durch Edwards beschrieben.19,20 Dies ist heutzutage unter Ver-

wendung eines autologen respektive alloplastischen Interponates die gängigste operative 

Therapie des PAA.20 Mit Michael L. Marin wurde 1994 das erste PAA endovasculär über 

einen transfemoralen endoluminalen Stentgraft versorgt.20,49 Aktuell stellen diese beiden 

Therapiestrategien die therapeutischen Möglichkeiten des PAA  dar. 

 

 Chirurgisch-offene Aneurysmaausschaltung  

Das derzeit gängigste Vorgehen bei OR umfasst die proximale und distale Ligatur des 

aneurysmatischen Gefäßsegmentes, das anschließend durch einen autologen respektive 

alloplastischen Bypass via End-zu-Seit-Verbindung überbrückt wird.20,50 Als autologes 
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Bypassmaterial eignen sich die V. saphena magna, die V. saphena parva oder Venen der 

oberen Extremität.39 Wenn keine geeignete autologe Vene vorhanden ist, können Bypässe 

mit Polytetrafluoroethylen Prothesen (PTFE) oder Dacron Anwendung finden.51 Diese 

haben jedoch ein schlechteres Outcome bezüglich primärer und sekundärer Offenheits-

rate sowie höhere Amputationsraten.4,15,51–53 

 

 Medialer Zugang 

Der operative Zugangsweg kann von medial oder dorsal erfolgen.54,55 Beim medialen Zu-

gang (Medial Approach, MA) wird entsprechend der Aneurysmaausdehnung das I. und 

III. Popliteasegment über einen supra- und infragenikularen medialen Schnitt freigelegt. 

Eine erweiterte Präparation mit Freilegung der A. femoralis superficialis kann zudem bei 

ausgedehnten Aneurysmen in den Adduktorenkanal erfolgen. Der Aneurysmasack wird 

anschließend proximal und distal ligiert und über einen autologen oder alloplastischen 

Bypass überbrückt.54,55 Proximal kann dies abhängig von der Kaliberdifferenz über eine 

End-zu-Seit- oder End-zu End-Anastomose erfolgen. Distal wird der Bypass über eine 

End-zu End-Anastomose angelegt.54 In Abbildung 2 ist der OP-Situs bei einem MA mit 

reseziertem PAA abgebildet. 
 

 

Abbildung 2: OP-Situs bei MA mit reseziertem PAA (Jung G, Leinweber ME, Karl T, et al. Real-world data 

of popliteal artery aneurysm treatment. Analysis of the POPART registry. Manuscript submitted for publi-

cation) 
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Der MA hat den Vorteil, dass er prinzipiell technisch einfacher durchzuführen ist und 

eine gute proximale Darstellung der A. femoralis, sowie eine einfache Mitentnahme der 

V. saphena magna, ohne der Notwendigkeit einer weiteren Inzision, ermöglicht.38,52 Er 

findet daher im Vergleich zum PA häufiger Anwendung.3,15,56 Allerdings bestehe nach 

Operationen mit MA das Risiko des erneuten Aneurysmawachstum durch retrograde 

Perfusion, da beim MA der Aneurysmasack nicht eröffnet wird und die komplette Ligatur 

zuführender Arterien ohne Einsicht in das PAA schwierig ist.15,50 So beobachteten Ravn 

et al.15 in 33% ihrer Patienten (n = 57/174) mit MA ein erneutes postoperatives Aneu-

rysmawachstum und damit signifikant häufiger als in Patienten mit posteriorem Zugang 

(8,3%, n = 2/24; p = .014).  

 

 Posteriorer Zugang 

Posteriore Zugangswege (Posterior Approach, PA) erfolgen in Patientenbauchlage durch 

einen S-förmigen Schnitt in der Kniekehle. Besondere Vorsicht bei der Präparation ist 

hier aufgrund der V. poplitea sowie des Nervus (N.) tibialis und des N. peronaeus gebo-

ten.54,55 Das aneurysmatisch veränderte Gefäßsegment wird anschließend nach proximal 

und distal isoliert, arteriotomiert und von thrombotischem Material befreit.54,55  

Einmündende Kollateralen können unter Sicht unterbunden werden. Anschließend er-

folgt die Überbrückung des Abschnittes durch eine Bypassanlage via End-zu End-Anasto-

mose.54,55 Um differierende Kaliber von Arterie und Bypass auszugleichen, werden die 

Enden hierbei angeschrägt.55 Für die Entnahme eines ausreichend großlumigen Ab-

schnittes der V. saphena magna ist häufig eine weitere Inzision am proximalen Ober-

schenkel in Rückenlage notwendig.54 

Ein PA wird vor allem für kleinere PAA angewendet, die nicht über den Abschnitt zwi-

schen der oberen Begrenzung der Patella bis 1 cm über dem Abgang der A. tibialis ante-

rior hinausgehen oder für solche, die aufgrund ihrer Größe zu einer Kompression von 

Nachbarstrukturen führen.54,55 Nachteilig zu bewerten ist, dass zusätzliche Schnitte zur 

Entnahme der Vena saphena magna benötigt werden, wenn sich die über den PA zu 

erreichende Vena saphena parva ungeeignet als Konduit herausstellt.38,56 Zudem muss 

der Patient in Bauchlage operiert werden, was ein zusätzliches Risiko für die Anästhesie 

darstellen kann.51,56 

Bei kleineren Aneurysmen besteht die Möglichkeit, den dilatativ veränderten Gefäßab-

schnitt komplett zu resezieren und anschließend die beiden verbleibenden Segmente zu 
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anastomosieren. Eine Resektion des Aneurysmasacks ist allerdings in der Regel nicht nö-

tig, wenn kein Risiko von Kompressionsschäden an benachbarten anatomischen Struk-

turen besteht.38 Abbildung 3 zeigt einen OP-Situs bei PA mit reseziertem PAA. 
 

 

Abbildung 3: OP-Situs bei PA mit reseziertem PAA (Jung G, Leinweber ME, Karl T, et al. Real-world data of 

popliteal artery aneurysm treatment. Analysis of the POPART registry. Manuscript submitted for publica-

tion) 

 

 Endovasculäre Aneurysmaausschaltung  

ER kann abhängig von der anatomischen und klinischen Ausgangssituation sowohl in 

Lokal- als auch in Allgemeinanästhesie durchgeführt werden.10,57,58 Der Zugang zur ipsi-

lateralen A. femoralis communis bzw. A. femoralis superficialis erfolgt perkutan oder of-

fen-chirurgisch als Cut-down. Es werden Schleusen etabliert, welche als Gefäßzugang für 

Führungsdrähte und Katheter dienen.58 Mithilfe eines intraoperativen Angiogramms 

werden die proximalen und distalen Landungszonen des Stentgrafts identifiziert.57,58  

Diese sollten eine Mindestlänge von 15-20 mm gesunder Arterie umfassen, um eine si-

chere Abdichtung der Endoprothese an der Gefäßwandung zu garantieren.3,57 Antonello 

et al.25 empfahlen zudem, dass die Länge des Stentgrafts so gewählt werden solle, dass die 

Prothesenenden etwa 2-3 cm über das Kniegelenk hinausgehen, da diese hier sonst der 

größten Flexibilität des genikularen Bewegungssegmentes ausgesetzt seien.  

Der oder die Stentgraft(s) werden über einen steifen Katheter im Aneurysma positioniert 

und entfaltet. Sollten größere das Aneurysma perfundierende surale Äste identifiziert wor-

den sein, kann eine Coil-Embolisation vor Stentpositionierung erfolgen, um ein späteres 
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Endoleak Typ II vorzubeugen.25 Die Nachdilatation mittels Ballonkatheter gewährleistet 

die finale Fixierung der Endo-prothese.  

Anschließend erfolgt eine Abschlussangiographie bei dorsalextendiertem und flektiertem 

Bein, um die Graftdurchgängigkeit und mögliche bewegungsabhängige Graftkompressi-

onen zu überprüfen und auszuschließen.57,59,60 

Das Einsetzen mehrerer Stents kann bei langen Aneurysmen oder bei differierenden 

Durchmessern der proximalen und distalen Landungszonen notwendig werden. Der dis-

tale Stentgraft oder der mit größerem Durchmesser wird hierbei zuerst positioniert.10  

Eine sonographische Darstellung einer erfolgreich platzierten Gore® Viabahn® Endo-

prothese zwei Tage nach der Intervention findet sich in der nachfolgenden Abbildung 4. 
 

 

Abbildung 4: Sonographische Darstellung eines PAA mit einer Gore® Viabahn® Endoprothese zwei Tage 

nach dem Eingriff (Jung G, Leinweber ME, Karl T, et al. Real-world data of popliteal artery aneurysm trea-

tment. Analysis of the POPART registry. Manuscript submitted for publication) 

 

Medizintechnisch stellen popliteale Endoprothesen eine Herausforderung dar, da sie sich 

in einem mobilen vaskulären Segment durch eine möglichst große Flexibilität bei gleich-

zeitiger radialer Steifigkeit und Inkompressibilität auszeichnen müssen.25  

Die in den Anfängen der ER verwendeten gecoverten Stentgrafts waren in ihrer Konzep-

tion nicht auf die Anforderungen des genikularen Bewegungssegmentes ausgerichtet, so-

dass hier schnell Knickbildung, Erosionen am Material, Stentbrüche und Luxationen be-

obachtet wurden.61 Die Zulassung flexibler Endoprothesen wie des Hemobahn® 
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Stentgraft (W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ) zur Behandlung des PAA stellten 

hierbei einen Fortschritt in der Versorgung mobiler Gefäßabschnitte dar.61  

Derzeit ist insbesondere die gecoverte Gore® Viabahn® Endoprothese (W. L. Gore & 

Associates, Inc.; Flagstaff, AZ) für ER zugelassen und in verschiedenen Durchmesser von 

5–13 mm und Stentlängen bis 250mm erhältlich.61–63  

Des Weiteren beschrieben Tessarek et al.61 die suffiziente PAA-Versorgung über einen 

Bare-metal-Stent (Superastent®, ABBOTT, Abbott Park/Ill, USA). Dieser besteht aus 

endlos gewobenen Ninitolfäden im Scherengitterdesign, welche hierdurch eine höhere 

Radialkraft bei erhaltener Flexibilität aufweisen. Dieser eigne sich jedoch nicht zur Ver-

sorgung rupturierter Aneurysmen und ist nur bis zu einem Durchmesser von 8 mm ver-

fügbar.62,64 

2 Stand der Wissenschaft 

Aufgrund der Seltenheit des PAA und den dementsprechend geringen Fallzahlen, sind 

repräsentative Studien zu dessen therapeutischen Ansätzen diffizil.  

Studien des Evidenzgrades A fehlen, sodass die Frage nach der optimalen Versorgung des 

PAA, auch bei den wenigen in der Literatur beschriebenen Studien mit größeren Patien-

tenkollektiven, nicht abschließend geklärt ist.28,63,65 

 

2.1 Studienlage zur offenen-operativen Versorgung des PAA  

 Studienlage zur Wahl des operativen Zuganges 

Eine in der Literatur häufig diskutierte Frage bezüglich der operativen PAA-Versorgung 

ist die Wahl eines MA vs. PA und dessen Einfluss auf das postoperative Outcome. Eine 

multinationale Erhebung der Vascunet Collaboration aus acht unterschiedlichen Län-

dern um Björck et al.22 zeigte, dass der MA deutlich häufiger Anwendung findet.  

So konnte beobachtet werden, dass bei den drei partizipierenden Ländern, die die Art des 

operativen Zuganges angegeben hatten, in 85,5% (n = 145/169) der Fälle ein MA ge-

wählt wurde, wohingegen sich nur in 8,9% (n = 15/169) aller Operationen ein Operateur 

für den PA entschieden hatte.  

In einer der größten Studien bezüglich PAA-Operationen von Ravn et al.15 , die in ihrer 

Auswertung den umfangreichen Datensatz des Swedvasc-Registers nutzten, wurde eben-

falls nur die Minorität von n = 60/707 Beine (8,4%) über einen PA versorgt. Im 30-Tage-
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FU wurden keine Differenzen in Art und Auftreten von Komplikationen zwischen den 

beiden Gruppen registriert. In n = 210 Beinen konnte der prä- und postoperative Aneu-

rysmadurchmesser nach einem Jahr miteinander verglichen werden. In 33% (n = 57/174) 

der Beine, die über einen MA operiert wurden, stellten die Autoren nach einer mittleren 

FU-Dauer von sieben Jahren ein erneutes Aneurysmawachstum fest, wohingegen es in 

nur 8,3% (n = 2/24) der Fälle mit PA zu einer erneuten Expansion des Aneurysmas ge-

kommen war (p = .014). Dies bestätigte die Ergebnisse von Jones et al.50, die 2003 eben-

falls in 33% (n = 12/36) der PAA mit MA ein postoperatives Aneurysmawachstum beo-

bachtet hatten.  

 

Kropman et al.52 verglichen 2007 Komplikationen und Offenheitsraten bei Patienten mit 

MA (n = 33) und PA (n = 33) im Sinne einer multizentrischen Case-match-Studie und 

untersuchten diese nach 1, 4, 6 und 12 Monaten sowie nach 2, 3 und 4 Jahren nach. Die 

Komplikationsrate innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ lag sowohl bei MA als auch 

PA bei jeweils 21% (n = 7). Bis auf zwei frühe Venengraftverschlüsse bei PA (6%; p <.05), 

konnten keine signifikanten Unterschiede in den Komplikationen zwischen den beiden 

Gruppen beobachtet werden. Nach einem Jahr war die primäre Offenheitsrate in der 

MA-Gruppe mit 93% signifikant besser als in Patienten mit PA (79%; p < .05). Nach drei 

Jahren Nachbeobachtungszeit konnte allerdings kein signifikanter Unterschied mehr be-

züglich der primären Offenheitsrate festgestellt werden (MA: 76% vs. PA: 66%; p > .05). 

Keine Signifikanz war ebenso bezüglich der sekundären Offenheitsrate (MA: 100% vs. 

PA: 96%; p > .05) und der Amputationsrate (MA: 0% vs. PA: 3%; p > .05) zu beobachten. 

Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass bei gleichen Langzeitergebnissen und geringe-

rem Risiko eines sekundären Aneurysmawachstums der PA (bei entsprechender Anato-

mie) zu favorisieren sei.  

 

Die Metaanalyse von Phair et al.56 verglich die Ergebnisse beider Zugänge aus sieben 

unterschiedlichen Studien mit n = 1427 Patienten (MA: n = 1089; PA: n = 338). Es konn-

ten keine signifikanten Unterschiede in den frühen postoperativen Ergebnissen wie der 

30-Tages-Amputationsrate und der primären/sekundären 30-Tages-Offenheitsrate be-

schrieben werden, obgleich die Ergebnisse einen PA begünstigten. In den Langzeitergeb-

nissen bezüglich Amputationen, primären Offenheitsraten, und Reoperationen schnitten 

PA-Patienten deutlich besser ab als Patienten mit MA. Phair et al.56 merkten an, dass 

zwar nicht jeder Patient von seiner Anatomie und Anästhesierbarkeit für einen PA 
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geeignet sei, Chirurgen aber in der Umsetzung des PA trainiert werden sollten, um ihn in 

geeigneten Patienten öfter anwenden zu können. 

In Schweden konnte hier in den vergangenen Jahren bereits ein deutlicher Anstieg in der 

Bereitschaft zum PA im Swedvasc-Register verzeichnet werden (1987-2001: 8,6%, n = 

60/71715 vs. 2008-2012: 21%, 122/581).4 

 

 Studienlage zur Wahl des Graftmaterials 

Die Wahl eines alloplastischen oder autologen Graftmaterials ist entscheidend für die Of-

fenheitsrate und den Extremitätenerhalt.4,13,17,66 

Cervin et al.4 beschrieben 2015 die Ergebnisse aus n = 592 Eingriffen, wovon in n = 

395/451 Fällen (87,6%) ein autologer Venengraft und in n = 56/451 Fällen (12,4%) ein 

alloplastischer Graft Verwendung fanden.  

In der vergleichenden Auswertung des Outcomes beider Graftmaterialien war der Ve-

nenbypass insgesamt aber auch in allen untersuchten Subgruppen (akute Ischämie/ elek-

tiv symptomatisch/ elektiv asymptomatisch) den alloplastischen Prothesen überlegen:  

So konnten primäre Offenheitsraten nach einem Jahr von 87% (n = 288/331) bei Pati-

enten mit Venenbypass vs. 69,6% (n = 32/46) in Patienten mit alloplastischer Prothese 

beobachtet werden (p = .002). Auch in der sekundären Offenheitsrate unterschieden sich 

beide Gruppen signifikant (Vene: 92,8% vs. Prothese: 72,9%; p < .001). Die Amputati-

onsrate in Patienten mit alloplastischer Rekonstruktion war im 12-Monats-FU mit 9,8% 

(n = 5/51) fast dreimal so hoch wie in Patienten mit Venenbypass (3,5%, n = 12/347; p 

= .036). Patienten, welche akut ischämisch vorstellig geworden waren, profitierten beson-

ders von einer Rekonstruktion mit autologem Venengraft (1-Jahres-Offenheitsrate: Vene: 

83,2% (n = 79/95) vs. Prothese: 30% (n = 3/9); p < .001).  

 

Huang et al.66 gingen der Frage nach, ob OR mit autologem Venenbypass immer noch 

als Goldstandard in der PAA-Therapie zu bewerten sei. Hierfür werteten sie n = 358 PAA 

in n = 298 Patienten aus, n = 242 Beinen (68%) erhielten einen Saphena magna Bypass, 

n = 94 Patienten (26%) eine Rekonstruktion mit einem PTFE-Graft. Die primären und 

sekundären 5-Jahres-Offenheitsraten waren für PTFE-Grafts mit 50% ± 7% und 63% ± 

7% signifikant schlechter als für Venengrafts (85%±	3% und 94%±	2%; p <.05). Ebenso 

war der Extremitätenerhalt bei Patienten mit Venengraft nach fünf Jahren signifikant 

besser als in der Gruppe mit PTFE-Graft (99% ± 1% vs. 90% ± 3%; p < .001). Sie fassten 
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zusammen, dass die OR mittels Venenbypass bei geringer Mortalität und guten Lang-

zeitoffenheitsraten als Goldstandard zu favorisieren sei. Die klinische Ausgangsituation 

sei zudem entscheidend für das operative Outcome, sodass rechtzeitiges Handeln (vor 

dem Eintritt von Symptomen) indiziert sei. 

 

Differente Ergebnisse veröffentlichten Pulli et al.17 2006 mit einer Auswertung von n = 

159 PAA in n = 137 Patienten, die in einen Zeitraum von 20 Jahren therapiert worden 

waren (1984-2004). Als Hauptprädiktoren für das postoperative Ergebnis identifizierten 

sie die klinische Präsentation des Patienten, den operativen Zugangsweg, die Höhe der 

distalen Anastomose sowie die Qualität des Run-off.  

Tatsächlich konnten sie im 60-Monats-FU keinen signifikanten Unterschied zwischen den 

Offenheitsraten der Patienten mit PTFE-Grafts (71,5%, n = 118) und der mit Venenby-

pässen (79,9%, n = 34; p > .05) feststellen. Huang et al.66 warfen kritisch bezugnehmend 

jedoch ein, dass hierbei allerdings die „number at risk“ nicht angegeben worden war.  

 

Eine weiteres, wenn auch technisch anspruchsvolles, Vorgehen bezüglich des Graftmate-

rials beschrieben Paraskevas et al.67. In n = 37 PAA von n = 32 Patienten, in denen die 

Vena saphena magna als Graftmaterial z.B. aufgrund vorheriger Verwendung in der By-

passchirurgie nicht mehr zur Verfügung stand, wurde die A. femoralis superficialis als 

Konduit reseziert und anschließend selbst durch einen PTFE-Graft ersetzt. Im 3-Jahres-

FU konnte eine primäre Offenheitsrate von 86% sowie eine sekundäre von 96% beschrie-

ben werden. Amputationen wurden innerhalb der ersten drei Jahren nicht verzeichnet. 

Die Autoren zeigten sich positiv über diese Ergebnisse, vor allem im Angesicht der er-

nüchternden Erfahrungen, die sie mit PTFE-Grafts im genikularen Bewegungssegment 

gemacht hatten. In der beschriebenen Publikation67 verwiesen sie auf nicht publizierte 

Daten ihrer Abteilung aus dem Jahr 1995, in denen 3-Jahresoffenheitsraten für popliteale 

PTFE-Grafts von 52% im Bichat Hospital und 5-Jahresoffenheitsraten von nur noch 38% 

im Saint-Joseph Hospital beschrieben worden waren.67 
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2.2 Studienlage zur endovasculären Versorgung des PAA  

Trinidad Hernandez et al.10 verglichen 2013 elektive und notfällige Eingriffe mit ER in n 

= 31 Beinen von n = 25 Patienten (Elektiv n = 19/31, 61%; Notfall: n = 12/31, 39%). 

Die n = 11 Patienten, die mit akuter Ischämie vorstellig geworden waren, wurden vorher 

lysiert. Innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ verstarben n = 2/12 Akutpatienten (30-

Tages-Mortalität = 16,7%), wohingegen nach elektiver Versorgung kein Todesfall ver-

zeichnet werden musste (n = 0/9; p = .14).  

Innerhalb der ersten 30 Tage wurden fünf Stentthrombosen beobachtet, hierunter zwei 

Stentverschlüsse, letztere in beiden Fällen in Akutpatienten. N = 4/10 Patienten (32%) 

entwickelten nach einem perkutanen Zugang ein Leistenhämatom, welches in drei Fällen 

operativ revidiert werden musste. Insgesamt konnten in 19,4% (n = 6/31) der Beine 

schwere unerwünschte Ereignisse beobachtet werden, die entweder zum Tod oder zu ei-

ner Re-Operation des Patienten führten. In einem mittleren FU-Zeitraum von 21,3 Mo-

naten [1-75] wurde eine primäre Offenheitsrate von 86% (Elektiv: 95% vs. Akutpatien-

ten: 69%, p = .56) nach einem Jahr beschrieben. Im FU konnten die Autoren zudem eine 

Stentfraktur (3,2%) nach zehn Monaten in einem ansonsten asymptomatischen Patienten 

sowie ein Endoleak Typ I (3,2%) und drei Endoleckagen Typ II (9,6%) feststellen. Elektive 

Patienten hatten mit 91% eine höhere, aber nicht signifikant höhere 2-Jahresüberlebens-

rate (Akutpatient: 73%; p = .15). Trinidad Hernandez et al.10 führten die fehlende Signi-

fikanz bei Mortalität, Amputations- und Offenheitsraten auf die kleine Gruppengröße der 

Notfallpatienten zurück. Sie schlussfolgerten, dass die elektive ER eine adäquate Therapie 

für Patienten sei, die ein erhöhtes operatives Risiko für OR hätten. ER könne ebenso im 

Notfallsetting Verwendung finden, obgleich hier eine Tendenz für komplikativere Ver-

läufe bestünde. Die Wertigkeit und Sicherheit von ER in Akutpatienten müsste allerdings 

erst in großen prospektiven Fallserien mit längerem FU eruiert werden.  

 

Saunders et al.68 konnten gute Ergebnisse in n = 34 PAA von n = 26 Patienten beschrei-

ben, die mit einem Viabahn® bzw. Hemobahn® Stent zwischen den Jahren 2005-2012 

versorgt worden waren. Alle Patienten wurden ausschließlich über einen perkutanen Zu-

gang versorgt und hierzu nur lokal anästhesiert. Über die Hälfte der therapierten PAA 

waren asymptomatisch (68%, n = 23/34). Nach einem, drei und fünf Jahren beobachte-

ten die Autoren primäre Offenheitsraten von 88%, 82% und 82 % (sekundäre Offenheits-

raten: 90%, 86%, und 86 %). Stentbrüche konnten im gesamten FU nicht nachgewiesen 

werden (mittlere FU-Dauer: 40 Monate [4-86]). Im ersten Jahr okkludierten fünf 
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Stentgrafts, vier von ihnen mussten aufgrund einer zunehmenden Beinischämie behan-

delt werden. Zwei Patienten wurden amputiert. Tatsächlich waren drei der okkludierten 

Stents in primär elektiv versorgten Patienten detektiert worden, sodass kein erhöhtes Ver-

schlussrisiko in Akutpatienten bestätigt werden konnte.  

 

Tielliu et al.69 beschrieben 2005 in einer prospektiven Kohortenstudie die Ergebnisse aus 

einer Serie mit n = 67 PAA in n = 57 Patienten. 21% (n = 12) der Patienten waren symp-

tomatisch vorstellig geworden, hiervon n = 5 akut ischämisch. Die primäre und sekundäre 

Offenheitsrate nach zwei Jahren lag bei 77% und 87%. In der Uni- wie Multivarianzana-

lyse konnten kein signifikanter Einfluss des Patientenalters, der Indikation (Notfall/elek-

tiv), der Qualität der Abstromgefäße sowie der Art oder Anzahl der verwendeten Stent-

grafts eruiert werden. Als einziger signifikanter Faktor für Erfolg stellte sich nur die post-

operative Gabe von Clopidogrel dar (Univarianz-Analyse: p = .008; Multivarianz-

Analyse: p < .01).  

 

Gerasimidis et al.70 berichteten 2003 ernüchternde Ergebnisse für ER, wenn auch in ei-

nem kleinen Patientenkollektiv mit n = 9 Aneurysmen, wovon drei notfällig operiert wur-

den. Verwendung fanden selbstexpandierende Stents, darunter in n = 6 Aneurysmen ein 

Hemobahn® Graft (Goretex) aus einem Ninitolstent mit PTFE-Inlay, in n = 2 eine Wall-

graftTM Endoprothese (Schneider) aus einem Stent mit äußerer Polyethylenterephthalat-

Ummantelung und in einem Patienten ein Passager® Graft (Meadox Medical) aus einem 

Ninitol-Stent mit äußerem Polyester-Graft. In n = 4 Patienten (44%) wurde im postope-

rativen FU (Mittlere Dauer: 14 Monate [3-31]) eine Stentgraftokklusion festgestellt. Die 

primären und sekundären Offenheitsraten lagen für einen Monat bei 64% und 88% und 

für ein Jahr bei nur noch 47% und 75%.  

 
Golcher et al.59 untersuchten 2016 das Outcome einer neuen Stent-Generation mit He-

parinbeschichteter expandierter Polytetrafluorethylen-Oberfläche in n = 72 PAA von n 

= 70 Patienten. N = 16 der vorstelligen Patienten waren symptomatisch (22%), wovon n 

= 7 eine akute Ischämie aufwiesen. Die perioperativen Ergebnisse fielen bei 100% tech-

nischem Erfolg, einem kurzen Krankenhausaufenthalt von durchschnittlich 4 Tagen [1-

12], niedrigen Komplikationsraten von 3% und keinen zu verzeichnenden Amputationen 

positiv aus. Im anschließenden FU (mittlere FU-Länge = 13 Monate [0-63]) konnten nach 

einem, zwei und drei Jahren Primäre Offenheitsraten von 83%, 69%, und 69% 
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beobachtet werden (Sekundäre Offenheitsraten: 88%, 81% und 76%). Stentfrakturen 

wurden von den Autoren nicht nachgewiesen, ebenso wenig wie ein signifikant erhöhtes 

Verschlussrisiko durch Faktoren wie der Anzahl der verwendeten Stentgrafts (p = .94), 

die Anzahl der Abstromgefäße (p = .95) sowie der Symptomatik (p = .06).  

Sie führten die guten Ergebnisse auf die spezifischen Eigenschaften des technisch opti-

mierten Stentgrafts zurück sowie der hohen Anzahl an Patienten (46%), die aufgrund der 

nun verfügbaren längeren Stents nur einen Stentgraft erhalten mussten.  

 

2.3  Vergleichende Studien OR versus ER 

 Randomisierte Studien 

Antonello et al.25 beschrieben 2005 die einzig bisher publizierte prospektive randomisierte 

Studie, die vergleichende Ergebnisse zwischen ER und OR thematisierte. Eingeschlossen 

werden konnten alle Patienten mit einem PAA, welches mindesten 2 cm im Durchmesser 

maß und einen proximalen und distalen Aneurysmahals von mindestens 1 cm aufwiesen. 

Ausschlusskriterien waren definiert als Alter < 50 Jahren, bestehende Kontraindikationen 

für Antikoagulantien und Thrombolyse sowie schlechte Abstromverhältnisse oder Kom-

pression von Nerven bzw. Venen durch das Aneurysma. Insgesamt wurden n = 26 Pati-

enten mit n = 30 PAA (OR: n = 15 vs. ER: n = 15) eingeschlossen. Bezüglich Alter und 

Risikofaktoren gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. 

Alle OR-Patienten wurden über einen MA versorgt, die Majorität mittels autologem Ve-

neninterponat, nur vier Patienten (26,7%, n = 4/15) erhielten eine Rekonstruktion mit 

PTFE. 

Antonello et al.25 konnten für OR-Patienten eine fast doppelt so lange Operations-

dauer (OR: 155,3 Minuten vs. ER: 75,4 Minuten; p < .01) sowie einen signifikant länge-

ren Krankenhausaufenthalt konstatieren (OR: 7,7 Tage vs. ER: 4,3 Tage; p < .01). Das 

mittlere FU lag für OR bei 46,1 Monaten [12-72] und für ER bei 45,9 Monaten [12-

65]. Die primären Offenheitsraten für OR lagen nach 12, 36 und 48 Monaten bei 100%, 

90,9%, und 81,8%. Für ER waren vergleichbare primäre Offenheitsraten von 86,7% 

nach 12 Monaten und 80% nach 48 Monaten sowie sekundäre Offenheitsraten von 100% 

bei 12 und 48 Monaten zu verzeichnen (p > .05). Als ursächlich für die guten Ergebnisse 

der ER sahen die Autoren die alleinige Verwendung endovasculärer Therapie in Patien-

ten mit gutem Abstrom und optimalen anatomischen Voraussetzungen sowie das posto-

perative medikamentöse Management. So erhielten alle ER-Patienten eine einmalige 
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intravenöse Dosis Acetylsalicylsäure (ASS) 125mg direkt nach der Operation sowie an-

schließend eine doppelte Plättchenhemmung mit ASS (100mg/Tag) und Ticlodipin 

(250mg, 2x täglich).  

Antonellos Studie25 hatte ihre Limitationen in der niedrigen Patientenzahl, die man in-

nerhalb von vier Jahren eingeschlossen hatte.  

In den Jahren 2013-2017 initiierten Eslami et al.71 daher die multizentrische OVERPAR-

Trial (Trial-Number: NCT01817660), welche als multizentrische randomisierte Studie 

mit größerem Patientenkollektiv aussagekräftige Langzeitergebnisse generieren sollte. Mit 

einer jährlichen Budgetierung von 10.000$ und einem angestrebten FU von 2,5 Jahren 

sollten n = 148 asymptomatische Patienten in zwei gleich große Gruppen für ER und OR 

aus unterschiedlichen Zentren randomisiert und ausgewertet werden. Im Jahr 2017 sah 

man sich allerdings aufgrund großer Rekrutierungsproblemen  gezwungen, die Studie mit 

insgesamt nur sechs eingeschlossenen Patienten zu beenden.72,73  

 

 Retrospektive Single-Center-Studien 

Aufgrund der aufwendigen und der, wie im vorherigen Abschnitt beschriebenen, heraus-

fordernden Umsetzung prospektiver Studien in der PAA-Therapie, ist die bestehende Li-

teratur vor allem durch retrospektive Arbeiten und Metaanalysen geprägt.  

Serrano Hernando et al.13 werteten retrospektiv n = 171 PAA aus n = 142 Patienten aus, 

die über einen Zeitraum von 20 Jahren behandelt wurden. Hiervon wurden n = 32 

(18,7%) PAA mittels ER versorgt. In der OR-Gruppe (n = 139) wurden n = 99 PAA 

(57,9%) mittels autologem Venengraft und n = 40 (23,4%) mit alloplastischer Prothese 

rekonstruiert.  

Patienten mit hohem chirurgischen Risiko und/oder fehlendem Venengraft, die eine ge-

eignete Anatomie aufwiesen (proximale/distale Landungszone >10 mm sowie eine Kali-

berdifferenz der Segmente von ≤ als 2 mm), wurden vornehmlich mittels ER therapiert.  

ER-Patienten wiesen präoperativ einen besseren Run-off mit 2-3 offenen Unterschenkel-

gefäßen auf (ER: 81,2%, n = 26/32 vs. OR: 66,2%, n = 92/139; p = .07).  

Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum lag für die gesamte Kohorte bei 49 Monate [1-

288]. Die primären Offenheitsraten für Rekonstruktionen mit Venenbypass vs. PTFE-

Rekonstruktionen lagen nach 24 Monaten bei 94,9% vs. 79,0% (p = .04) sowie verglei-

chend zwischen Venenbypass und endovasculärem Stentgraft bei 94,9% vs. 79,7% (p = 
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.045). Serrano Hernando et al.13 schlussfolgerten, dass sich ein Stentgraft nicht gegenüber 

einem autologen Venenbypass als Goldstandard behaupten konnte.  

Sie konstatierten, dass ER jedoch ähnliche Ergebnisse wie eine Bypassanlage mit einem 

kurzen PTFE-Graft erzielen könne (79,7% vs. 79,0%, p > .05) und zumindest aufgrund 

ihrer Minimalinvasivität gegenüber einem solchen als überlegen zu betrachten sei. 

 

Durchaus gute Ergebnisse für ER beobachteten Dorigo et al.74. In ihrer retrospektiven 

Case-Control Studie wurden n = 56 ER und n = 56 OR-Patienten so einander zugeord-

net, dass keine signifikanten Gruppendifferenzen vorlagen. Bei OR erhielten n = 49/56 

Patienten eine alloplastische Rekonstruktion. In sechs Rekonstruktionen wurde periope-

rativ eine Thrombose beobachtet, zwei bei ER (3,5%), vier in OR (7%; p = .4).  

ER-Patienten waren ebenso wie bei Antonello et al.25 mit 3,2 ± 1,1 Tagen signifikant 

kürzer hospitalisiert als OR-Patienten mit 5,7 ± 3,3 Tagen (p < .001). 

Das mittlere FU war für OR mit 71,5 ± 10,4 Tagen fast doppelt so lang wie das für ER 

(36,4 ± 3,4 Monate; p < .001). Die primäre Offenheitsrate nach einem, drei und fünf  

Jahren lagen für OR bei 82,5%, 80% und 64% und für ER bei 81%, 78% und 72% (p = 

.8). Mit einem reinterventionsfreien Überleben von 76% in der OR-Gruppe und 65,5% 

in der ER-Gruppe beobachteten Dorigo et al.74 einen Trend zu einer erhöhten Reinter-

ventionsrate in ER (p = .2), wenn dieser auch nicht signifikant war. Angesichts dieser 

dennoch guten Ergebnisse stellte ER für die Autoren die Therapie der Wahl in Patienten 

mit hohem chirurgischen Risiko und geeigneter Anatomie dar. Aufgrund der exzellenten 

Ergebnisse von OR und der langen Erfahrung mit diesem Verfahren sprachen sie jedoch 

keine generelle Empfehlung der ER für alle PAA-Patienten aus. 

 

 Multizentrische Arbeiten und Registerstudien 

Große Patientenkollektive können insbesondere mit multizentrischen Projekten generiert 

werden: In einer der größten hierzu in den USA veröffentlichen Studie aus Abrechnungs-

daten von n = 2962 Patienten der Centers for Medicare & Medicaid Services5 wertete 

man peri- und postoperative Ergebnisse von ER und OR hinsichtlich Komplikationen, 

Reinterventionen und Mortalitätsraten innerhalb eines 90-tägigen FU aus. 

Die Autoren beobachteten während der Studienperiode von 2005-2007 eine signifikante 

Zunahme von ER (2005: 11,7%, n = 123 vs. 2007: 23,6%, n = 216; p < .0001). 
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Nach 30 und 90 Tagen konnten keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf Mortalität 

und Amputationen beobachtet werden. Ebenso wurden keine signifikanten Differenzen 

in möglichen Komplikationen zwischen den beiden Gruppen ermittelt (OR: 11.3% vs. 

ER: 9.3%; p = .17). Auch wenn die Häufigkeit von unerwünschten Ereignissen weitest-

gehend gleich war, konnten Differenzen in deren Verteilung bestimmt werden.  

OR-Patienten waren dabei vor allem von Infektionen (OR: 1,78% vs. ER: 0,18%; p = 

.005), kardiologischen (OR: 2,28% vs. ER: 0,91%; p = .04) und pulmonalen Komplika-

tionen (OR: 2,78% vs. ER: 1,28%; p = .04) betroffen. ER-Patienten entwickelten posto-

perativ häufiger Hämatome (ER: 4,74% vs. OR: 2,82%; p = .02). 

Differenzen zwischen den beiden Gruppen wurden bezüglich der Anzahl an Reinterven-

tionen festgestellt: Hier war ein signifikanter Anstieg von Reeingriffen innerhalb der ers-

ten 30 und 90 Tage bei den ER-Patienten zu verzeichnen (30 Tage: 7,42%, 90 Tage: 

11,84%), fast dreimal so hoch, wie bei der OR-Patientengruppe (30 Tage: 2,11%, 90 

Tage: 4,55%; p = .001). Auch wenn sich ER durch eine deutlich kürzere Liegezeit in den 

Krankenhäusern auszeichnete ($% = 1 Tag vs. 4 Tage nach OR; p < .001), waren die 

endovasculären Eingriffe aufgrund der verwandten Materialien und der Rehospitalisie-

rung gesamtbetrachtet weniger kosteneffizient (p < .001).  

 

Ein weiteres multizentrisches Projekt stellt das bereits beschriebene 1987 in Schweden 

gegründete Swedvasc-Register dar, welches in Form eines nationalen Registers seit 1992 

etwa 90% aller PAA-Operationen erfassen konnte.15,26,27 Die schwedischen Autoren 

Ravn et al.15 waren in der Lage mit Hilfe von Swedvasc umfassende Daten von n = 717 

Beinen in n = 571 Patienten zu erheben.  

Obgleich die Studienpopulation groß war, wurden nur n = 26/717 Patienten (3,6%) mit-

tels ER therapiert, sodass der Fokus der Arbeit vor allem auf der detaillierten Bewertung 

der unterschiedlichen operativen Zugänge und Graftmaterialien bei OR lag. Die Ergeb-

nisse bezüglich ER waren vergleichsweise ernüchternd. Innerhalb der ersten 30 Tage 

wurden in fünf Beinen Verschlüsse festgestellt, in insgesamt sechs innerhalb des ersten 

Jahres. Ein Bein musste innerhalb der ersten 15 Tage amputiert werden. Zwei Patienten 

erhielten nach Verschluss eine Bypassrekonstruktion, die in beiden Fällen reokkludierte. 

Zwei Patienten wurden lysiert, ebenfalls mit anschließender Reokklusion.  

N = 11/26 Patienten waren für eine Nachuntersuchung zugänglich. Hierbei waren zehn 

Stentrekonstruktionen offen, bei einem wurde ein erneutes Aneurysmawachstum (Typ II 
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Endoleak) festgestellt. Dies waren die einzigen Ergebnisse, die in der vorliegenden Aus-

wertung bezüglich ER beschrieben und diskutiert wurden.  

Auch in Anbetracht der Limitationen durch den kleinen Umfang der ER-Gruppe sowie 

die unvollständigen Langzeitergebnisse sahen Ravn et al.15 sahen keinen Vorteil von ER 

in der PAA-Therapie. Die geringe Fallzahl ließ eine zuverlässige Aussage zur Wertigkeit 

von ER in PAA-Patienten allerdings nicht zu. 

 

Im Jahr 2008 führte man im Swedvasc-Register ein eigenes Modul zur Registrierung von 

PAA-Eingriffen ein, um eine detaillierte Beschreibung von OR und ER zu ermöglichen. 

Hiermit war es möglich ein größeres Kollektiv von OR- und ER-Patienten in den Sub-

gruppen „Akute Ischämie“ (ER: n = 27, OR: n = 138), „Symptomatisch Elektiv“ (ER: n 

= 13, OR: n = 90) und „Asymptomatisch“ (ER: n = 55, OR: n = 245) auszuwerten.4  

ER-Patienten waren in den Subgruppen „Asymptomatisch“ und „Symptomatisch Elek-

tiv“ signifikant älter als OR-Patienten („Asymptomatisch“: 74 Jahre [53-89] vs. 68 Jahre 

[50-90] und „Symptomatisch elektiv“: 78 Jahre [63-88] vs. 68 Jahre [46-93]; p <.001).  

Patienten, die initial mit akuter Ischämie aufgenommen wurden, wiesen nach ER signifi-

kant schlechtere Ergebnisse nach 30 Tagen und einem Jahr auf als OR-Patienten: So 

konnten nach 30 Tagen für Patienten mit Stentgraft eine primäre Offenheitsrate von nur 

noch 63% (n = 17/27) festgestellt werden, im Vergleich zu 88,3% (n = 113/128) der OR-

Gruppe (p = .001) sowie ebenso höhere Amputationsraten (OR: 3,7%, n = 5/134 vs. ER: 

14,8%, n = 4/27; p = .022).  

Nach einem Jahr lagen die primären und sekundären Offenheitsraten für akut ischämi-

sche ER-Patienten bei 42,9% (n = 9/21) und 47,6% (n = 10/21) vs. 78,8% (n = 89/113; 

p = .001) und 86,8% (n = 99/114; p < .001) für OR.  

Initial asymptomatische Patienten wiesen unabhängig von der Gruppe ein generell bes-

seres Outcome auf, wenn auch hier der Bypass dem Stentgraft überlegen war.  

Exzellente primäre und sekundäre Offenheitsraten für OR von 89% (n = 186/209) und 

93,5% (n = 200/214) konnten im Vergleich zur Gruppe der ER-Patienten beobachtet 

werden (67,4%, n = 31/46; p < .001 und 83,7%, n = 41/49; p = .026). Die Autoren4 

verwiesen hierbei auf den hohen Anteil von Patienten mit Venenbypass im OR-Kollektiv 

(87,6%, n = 395/451). 

Aufgrund der ernüchternden Ergebnisse für ER urteilten die Autoren Cervin et al.4, dass 

der beobachtete Trend zu einer steigenden Bereitschaft für ER zu diskutieren sei. Ob-

gleich weniger große Outcome-Differenzen in der Gruppe der asymptomatischen 
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Patienten beschrieben wurden, bewies sich OR gerade bei symptomatischen Patienten als 

überlegen. In Akutpatienten könne ER daher nicht empfohlen werden und auch in 

asymptomatischen Patienten sei zu diskutieren, ob ER außerhalb klinischer Studien 

durchzuführen sei. 

 

Grip et al.44 veröffentlichten Anfang 2020 Ergebnisse der Vascunet Kollaboration, welche 

mit n = 10764 registrierten PAA-Eingriffen aus 14 unterschiedlichen Ländern die bisher 

umfangreichste Analyse vergleichender PAA-Interventionen darstellt.  

Die Eingriffe wurden zwischen 2012-2018 durchgeführt. Das Durchschnittsalter aller Pa-

tienten lag bei 71,3 Jahren [66,8-75,3]. Die Wahl von ER über OR unterschied sich von 

Land zu Land und war vor allem vom Alter des Patienten sowie von der Indikation ab-

hängig. 11,6% der unter 60-Jährigen wurden mittels ER behandelt, wohingegen 28,2% 

der über 80-Jährigen eine ER erhielten (p < .001). Von den n = 10764 Patienten wurde 

der Großteil elektiv vorstellig, 26,8% (n = 2641) waren notfällig versorgt worden und 

hierbei vornehmlich über OR (83,2%).  

In der OR-Gruppe erhielten 63,8% (n = 3415) eine Rekonstruktion mittels autologem 

Venenbypass,  35,4% (n = 894) eine alloplastische Prothese und 0.8% (n = 41) eine Re-

konstruktion mit Komposit.  

Ähnlich wie in den vorher beschriebenen Studien hatten akut ischämische Patienten eine 

höhere perioperative Komplikationsrate als elektive Patienten. Die Amputationsrate lag 

hier bei 5% sowie die perioperative Mortalität bei 1,9%, wohingegen elektive Patienten 

eine vergleichsweise geringe Amputations- und Mortalitätsrate von 0,7% bzw. 0,5% auf-

wiesen (p < .001). Zudem zeigten elektiv versorgte ER-Patienten eine geringere Rate an 

Wundkomplikationen, Frühverschlüssen und Ereignissen mit akutem Koronarsyndrom 

als elektive OR-Patienten (p < .001). 

Für n = 3314 Patienten aus acht Ländern konnten Daten hinsichtlich der 1-Jahres-Of-

fenheitsrate erhoben werden. Elektive OR-Patienten wiesen mit 84% eine bessere Offen-

heitsrate als ER-Patienten mit 78,4% auf (p = .005). Hinsichtlich der Amputationsrate 

konnten keine signifikanten Gruppendifferenzen ermittelt werden (OR: 1,2% vs. ER: 

0,2%; p = .095). Notfällige Patienten beider Gruppen wiesen auch bezüglich der 1-Jahres-

Ergebnisse ein schlechteres Outcome als elektiv versorgte mit Offenheitsraten von nur 

74,4% vs. 83,1% und einer Amputationsrate von 8,5% vs. 1% auf. OR-Patienten, die 

einen Venenbypass erhalten hatten, zeigten höhere Offenheitsraten als Patienten mit al-

loplastischer Prothese (86,8% vs. 72,3%; p < .001).  
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Die Autoren44 sahen in ihren Ergebnissen eine hohe internationale Versorgungsvariabi-

lität und konstatierten, dass eine einheitliche Behandlungs-Guideline fehle, aber dringlich 

verlangt sei. Die Ergebnisse sowohl in elektiven als auch notfälligen Patienten favorisier-

ten OR als primäre Versorgungsstrategie. 

 

 Metaanalysen 

Leake et al.18 sahen in ihrer Metaanalyse aus dem Jahr 2016 ebenso schlechtere primäre 

Offenheitsraten für ER nach einem und nach drei Jahren, wenn auch vergleichbare 

sekundäre Offenheitsraten. Sie führten hierfür die Ergebnisse 14 verfahrensvergleichen-

der Studien mit insgesamt n = 3915 OR- und n = 1210 ER-Eingriffen der letzten zehn 

Jahre zusammen. 

Die primäre und sekundäre Offenheitsrate nach drei Jahren lag für OR bei 79,4% [74,5-

83,8] (6 Studien) und 86,6% [82,7-90,0] (5 Studien), wohingegen für ER nur noch Offen-

heitsraten von 68,2% [63,6-72,7] (6 Studien) und 80,0% [74,3-85,2] (5 Studien) beobach-

tet werden konnten.  

Die Langzeitergebnisse sprachen gegen ER, auch wenn diese vorerst Vorteile gegenüber 

OR-Patienten aufwiesen, welche signifikant häufiger postoperative Wundkomplikationen 

entwickelten (Odds Ratio: 5,182 [2,191-12,256]; p < .001) und länger hospitalisiert wa-

ren (Odds Ratio: 2,148 [1,225-3,090]; p < .001). 

In Anbetracht des signifikant geringeren Verschlussrisikos für OR (nach 3 Jahren: Odds 

Ratio: 0,580 [0,395-0,852]; p = .006) sprachen sich Leake et al.18 für OR in den meisten 

Patienten aus und entwarfen einen Behandlungsalgorithmus für Anwendungssituationen 

von ER.  

ER sei demnach bei Patienten indiziert: 

• welche einen garantierten Abstrom von mindestens zwei Unterschenkelgefäßen 

sowie eine proximale und distale Landungszone von ≥15mm aufwiesen 

• denen eine geeignete Vene für einen autologen Bypass fehle 

• oder welche sich mit einem hohen operativen Risiko (fortgeschrittenes Alter sowie 

schlechte kardiopulmonale Reserve) präsentierten  

Eine Kontraindikation für ER stellten Patienten mit einer ungünstigen Anatomie oder 

einem akuten ischämischen Ereignis dar. Diese sollten über OR revaskularisiert werden. 

Patienten mit geringer operativer Morbidität und günstiger Anatomie seien für beide 

Operationsarten in Betracht zu ziehen. 
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3 Ziel dieser Arbeit 

Die bestehende Literatur zeichnet sich, wie dargestellt, durch ein divergentes Meinungs-

bild hinsichtlich der Frage aus, ob ER und OR bezüglich Langzeitergebnissen gleichwer-

tig seien können. Wohingegen in einigen endovasculären Fallserien und Machbarkeits-

studien10,59,68,69 durchaus gute Ergebnisse für ER beschrieben werden konnten, sahen Au-

toren von verfahrensvergleichenden Studien4,13,18 aufgrund schlechter 

Langzeitoffenheits- und hoher Interventionsraten häufig keine wirkliche Alternative zum 

autologen Venenbypass. Eine systematische Erhebung zur aktuellen Versorgung des PAA 

liegt in Deutschland bislang nicht vor.  

Ziel dieses Promotionsvorhabens ist es, erstmalig die Versorgungsrealität in Deutschland 

in einem repräsentativen Umfang abzubilden sowie das Potential der verfügbaren thera-

peutischen Möglichkeiten in der heutigen Gefäßchirurgie zu eruieren. 

 

Folgende Fragen sollen hierzu in dieser Arbeit behandelt werden: 

1.) Epidemiologische Faktoren des PAA in Deutschland?  

2.) Welche Komorbiditäten sind mit dem PAA assoziiert? Identifikation und Bestäti-

gung vorausgegangener Studien bezüglich spezifischer Risikofaktoren. 

3.) Wie groß ist der Anteil von ER an der Gesamtzahl von Eingriffen und welche 

Patienten werden besonders häufig endovasculär therapiert?  

4.) Welchen Einfluss hat die Klinik des PAA (asymptomatisch, symptomatisch, Not-

fall) auf das Ergebnis der gewählten Therapie? 

5.) Welche Komplikationen treten bei den Therapieverfahren auf?  

6.) Wie gestalten sich die primären und sekundären Offenheitsraten nach einem 

zweijährigen FU? 

7.) Detaillierte Erfassung von OR: Kann auch hier die Studienlage bezüglich der 

Wahl eines alloplastischen oder autologen Konduits bestätigt werden? 

8.) Welche Vorteile bietet ein Register in der Forschung seltener Erkrankungen und 

welche Herausforderungen ergeben sich in der Umsetzung? 
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4 Methoden 

4.1 Studiendesign 

POPART ist ein multizentrisches Outcome-Register zu ER- und OR-PAA-Versorgun-

gen, welches 2014 durch das Deutsche Institut für Gefäßmedizinische Gesundheitsfor-

schung (DIGG) und der Gefäßchirurgie des Universitätsklinikums Frankfurt unter Herrn 

Prof. Dr. Th. Schmitz-Rixen initiiert wurde. Die Studienleitung liegt bei Herrn Prof. 

Schmitz-Rixen, das DIGG fungiert als Sponsor.  

POPART soll neben vergleichenden Langzeitergebnissen den derzeitigen therapeuti-

schen Standard sowie die Versorgungsrealität des PAA innerhalb des deutschsprachig, 

europäischen Raumes erfassen und stellt zudem ein Qualitätssicherungstool dar.  

POPART ist eine nicht-interventionelle Studie. Die erhobenen Daten sollen die Routi-

neversorgung des PAA realistisch abbilden, sodass zusätzliche oder diagnostisch erwei-

terte Nachuntersuchungen oder Visiten im Rahmen der Studienteilnahme nicht vorgese-

hen sind.  

Folgende Zielgrößen wurden definiert: 

• Primäre Offenheit des Bypasses bzw. des Stentgrafts  

• Sekundäre Offenheit des Bypasses bzw. des Stentgrafts 

• Komplikationsrate 

• Dauer des Krankenhausaufenthaltes 

Um valide Langzeitergebnisse generieren zu können, wird für jeden Patienten ein FU von 

fünf Jahren (60 Monaten) angestrebt. Ursprünglich war POPART auf eine Laufzeit von 

fünf Jahren begrenzt (2014-2019). Da das Register im Rahmen einer dauerhaften Quali-

tätssicherung die Versorgung des PAA verbessern soll, wurde dies im Amendment vom 

Juli 2019 überarbeitet, sodass POPART nicht mehr zeitlich limitiert ist.  

 

4.2 Stichprobe 

 Studienzentren 
 

Alle gefäßchirurgischen Zentren im deutschsprachig europäischen Raum, welche Patien-

ten mit PAA fachärztlich behandeln, können sich am POPART-Register als Studienzent-

rum beteiligen. Interessierte Institutionen kontaktieren die Registerleitung und erhalten 

daraufhin einen Prüfarztordner. Dieser enthält unteranderem die „Erklärung der 
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Prüfärzte“, in welcher alle teilnehmenden Prüfärzte namentlich aufgeführt werden und 

ihre Teilnahme durch Unterschrift bestätigen. Durch Rücksendung der unterzeichneten 

„Erklärung der Prüfärzte“ erhält die Einrichtung eine für das Zentrum angepasste Pati-

enteninformation. Nach Durchsicht durch den Prüfarzt und Bestätigung der Korrektheit 

aller hierin aufgeführten Klinikdaten wird der Zugangscode zum elektronischen Patien-

tendokumentationsbogen (electronic Case Report Form = eCRF) des Online-Portals Sur-

veyMonkey® übermittelt. Jedes Prüfzentrum erhält hierzu eine fortlaufende Zentrums-

nummer. Der Initiierungsvorgang von Prüfzentren ist in Abbildung 5 dargestellt. 

 

 

Abbildung 5: Initiierungsvorgang von potentiellen Prüfzentren 

 

Derzeitig partizipieren n = 42 Zentren aus Deutschland und Luxemburg am POPART-

Register (vgl. Tabelle 1). Die deutschen Krankenhäuser befinden sich in n = 12/16 Bun-

desländern. Die Teilnahme am POPART-Register ist für die Zentren kostenfrei und wird 

nicht vergütet.  
 

Tabelle 1: Teilnehmende Zentren des POPART-Registers (in chronologischer Folge ihrer Teilnahme) 

Zentrum Name des Krankenhauses Patientenzahl (n) 

Frankfurt am Main  Universitätsklinikum Frankfurt am Main 41 

Karlsruhe Klinikum Karlsruhe 39 

Bonn St.-Marien-Hospital Bonn 44 
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Günzburg-Krumbach Kreiskliniken Günzburg-Krumbach 8 

Trier Krankenhaus der Barmherzigen Brüder Trier 20 

Ulm Bundeswehrkrankenhaus Ulm 62 

Frankfurt (Oder) Klinikum Frankfurt (Oder)  15 

Mönchengladbach Kliniken Maria Hilf GmbH Mönchengladbach 35 

Stuttgart Klinikum Stuttgart 63 

Speyer Diakonissen-Stiftungs-Krankenhaus Speyer 0 

Vogthareuth Schön-Klinik Vogtareuth 42 

Luxemburg Hôspital Kirchberg Luxembourg 21 

Bremen Klinikum Bremen-Nord 12 

Homburg Universitätsklinikum des Saarlandes/ Homburg 35 

Münster Universitätsklinikum Münster 89 

Heidelberg Universitätsklinikum Heidelberg 82 

Essen Contilia Herz- und Gefäßzentrum Essen 81 

Düsseldorf Universitätsklinik Düsseldorf 19 

Stuttgart Karl-Olga-Krankenhaus Stuttgart 13 

Bad Friedrichshall Klinikum am Plattenwald Bad Friedrichshall 71 

Nürnberg Krankenhaus Martha-Maria Nürnberg 6 

Sindelfingen Klinikum Sindelfingen-Böblingen 11 

Westerstede Ammerland Klinik GmbH Westerstede 0 

Hennigsdorf Oberhavel Kliniken GmbH (Klinik Henningsdorf) 4 

Regensburg Universitätsklinik Regensburg 28 

Herne Evangelisches Krankenhaus Herne 12 

Frankfurt am Main  Krankenhaus Nordwest Frankfurt am Main 0 

Wolfsburg Klinikum Wolfsburg 9 

Münster St. Franziskus Hospital Münster 40 

Naumburg Klinikum Burgenlandkreis Naumburg 3 

Hameln  Sana Klinikum Hameln-Pyrmont 13 

Singen Hegau-Bodensee-Klinikum Singen 20 

Konstanz Klinikum Konstanz 1 

Reutlingen Klinikum am Steinenberg-Reutlingen 10 

Trier Klinikum Mutterhaus der Borromäerinnen  13 

Zwickau Heinrich-Braun-Klinikum Zwickau 14 

Essen Alfried Krupp Krankenhaus Rüttenscheid 2 

Schwäbisch-Hall Diakonie Krankenhaus Schwäbisch-Hall 9 

Bremen Rotes Kreuz Krankenhaus Bremen 2 

Ludwigslust Krankenhaus Ludwigslust 0 

Bad Neustadt Herz- und Gefäß-Klinik GmbH Bad Neustadt 130 

Stuttgart Robert-Bosch-Krankenhaus 1 
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 Patienten  

Über ihre Teilnahme am Register verpflichten sich die Zentren die Einschlusskriterien 

für jeden Patienten zu prüfen, welcher aufgrund der Diagnose I72.4 (International Statis-

tical Classification of Diseases and Related Health Problems = ICD-10) vorstellig wird. 

Ein Patienteneinschluss ist nur für die Patienten möglich, welche ab dem Jahr 2010 be-

handelt worden sind. Das Mindestalter zum Studieneinschluss liegt bei 18 Jahren. 

Darüberhinausgehende Ein- oder Ausschlusskriterien sind nicht definiert.  

Jeder potentielle Patient muss vor seinem Einschluss über das Register ärztlich informiert 

werden. Bei Interesse an einer Teilnahme erhält der Patient eine Patienteninformation 

und Einwilligungserklärung. Der zuständige Prüfarzt holt anschließend das schriftliche 

Einverständnis des Patienten ein.  

Patienten werden dann ausschließlich über eine Pseudonymisierungsnummer im eCRF 

eingegeben. Patienten mit zusätzlichem kontralateralen PAA erhalten für jedes Bein eine 

eigene Pseudonymisierungsnummer, sodass beide Behandlungen getrennt in die Auswer-

tung einfließen. Der Klarname des Patienten, das Geburtsdatum, das Datum der Einwil-

ligung und die Pseudonymisierungsnummer werden in einer Patientenidentifikationsliste 

dokumentiert. Diese ist im Prüfzentrum unter Verschluss zu halten.  

Die Wahl des therapeutischen Verfahrens obliegt dem jeweiligen Zentrum bzw. dem 

Operateur und ist unabhängig von der Studienteilnahme.  

Der Einschlussprozess von Patienten findet sich in Abbildung 6. 
 

 

Abbildung 6: Vorgang des Patienteneinschlusses in das POPART-Register 
 

Ein Patient scheidet aus, wenn er seine Einwilligung zur Teilnahme zurückzieht. Dies 

kann jederzeit ohne Angaben von Gründen erfolgen und hat keinen Einfluss auf seine 

zukünftige medizinische Versorgung. Als klinische Endpunkte sind „Tod“ und „Majora-

mputation“ definiert.  
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4.3 Dokumentation durch die teilnehmenden Studienzentren 

Die Dokumentation der Daten erfolgt über einen elektronischen Patientendokumentati-

onsbogen (eCRF) der Online-Eingabeplattform SurveyMonkey®. Die Mehrheit der Fra-

gen müssen per Single-Choice-Antwort beantwortet werden. Mehrfachantworten sind 

beispielsweise bezüglich der klinischen Präsentation, Nebendiagnosen, Komplikationen 

etc. zulässig. Freitexteingaben sind mit Ausnahme der Frage nach der Todesursache nicht 

gegeben.  

Der Zugang zum eCRF ist passwortgeschützt und wird nur registrierten Studienzentren 

bekannt gemacht. Eintragungen in den eCRF dürfen nur von hierzu qualifiziertem Stu-

dienpersonal getätigt werden. Klarnamen sowie das Geburtsdatum der Patienten werden 

im eCRF nicht eingegeben.  
 

Bei jeder Eintragung werden zunächst sechs Basisinformationen abgefragt:  

• Zentrumsteilnahme- und Patientennummer 

• Alter 

• Geschlecht 

• Lokalisation des Indexbeines  

• Grund für den Eintrag ins Register (Primärbehandlung, Nachuntersuchung,  

Re-Eingriff/Re-Intervention, Verstorben im FU) 
 

Anschließend erfolgt die Eingabe der jeweiligen Primärbehandlung oder FU-Untersu-

chung. Zur Dokumentation des FU stehen Eingabemasken für Nachuntersuchungen, 

Reeingriffe sowie für das Versterben eines Studienpatientens zur Verfügung. 

Vorgaben zur Durchführung des FU bestehen nicht. Die Patienten werden in den zeitli-

chen Abständen nachuntersucht, die dem jeweiligen Standard der Institution entspre-

chen. In jeder Nachuntersuchung wird der Befund des Indexbeines, die Offenheit der 

Rekonstruktion sowie der ABI überprüft. Ebenso wird die aktuelle Medikation abgefragt.  

Verstorbene Patienten werden mit Todesdatum und Todesursache (falls bekannt) über 

den Dokumentationsbogen erfasst. 

 

Die entsprechenden Eingabepfade des eCRF sind in Abbildung 7 und Abbildung 8 dar-

gestellt. Ein Ausdruck des eCRF ist dem Anhang 10.1.1 zu entnehmen.  
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Abbildung 7: Eingabepfad in den elektronischen Patientendokumentationsbogen (Übersicht gesamt) 

 

Abbildung 8: Eingabepfad der Primärbehandlungen in den elektronischen Patientendokumentationsbo-

gen 
 
 

 Erfassung unerwünschter Ereignisse  

Während der Registerlaufzeit können unerwünschte Ereignisse sowie schwerwiegende 

unerwünschte Ereignisse auftreten, welche im Register als Komplikationen erfasst und 

eingegeben werden. Als nicht-interventionelle Studie stehen diese allerdings nicht in Zu-

sammenhang mit der Registerteilnahme und bedürfen daher keiner behördlichen Mel-

dung. 
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 Prüfarztordner 

Jedes teilnehmende Studienzentrum erhält einen durch die Registerleitung erstellten und 

personalisierten Prüfarztordner. Hierin enthaltene Dokumente sind:  
 

• Kontaktangaben der Ansprechpartner des POPART-Teams  

• Dokumentationslisten blanko (inklusive Patientenidentifikationsliste)  

• Patienteninformation und Einwilligungserklärung blanko  

• Studienprotokoll  

• Patientendokumentationsbogen (Ausdruck eCRF blanko)  

• Voten und Schriftwechsel der Ethikkommission  

• Allgemeine Korrespondenz  

 

4.4 Qualitätsindikatoren des Registers 

 Kontinuierliche Registerbesprechung 

Zur Sicherung der Datenqualität und des regelrechten Studienverlaufes werden regelmä-

ßig Registerbesprechungen des POPART-Studienteams abgehalten.  

Hierbei werden die derzeitige Eingabe- und Rekrutierungssituation sowie die Vollstän-

digkeit und Plausibilität der eingegebenen Daten analysiert und aktuelle Projekte zur Ver-

besserung der Registerbeteiligung, der Öffentlichkeitarbeit oder administrative Aspekte 

diskutiert.  

 

 Datenplausibilitätsprüfungen 

Zur Sicherstellung der Qualität und Detektion nicht plausibler Dateneingaben finden re-

gelmäßige Datenplausibilitätsprüfungen statt.  

Im Rahmen der Datenplausibilitätsprüfung wird der gesamte Datensatz auf etwaige Un-

klarheiten, Doppel- und Fehleingaben gesichtet und diskutiert. Anschließend werden 

standardisierte Query-Formulare sowie der betroffene Eingabebogen an das Zentrum zur 

Beantwortung gesandt. Der Versand erfolgt datenschutzkonform postalisch oder via E-

Mail-Verschlüsselungssystem.  

 Derzeitig stehen 11 vorgefertigte Query-Formulare zur Verfügung. Die Beantwortung 

der Queries darf nur durch einen registrierten Prüfarzt erfolgen. Ein exemplarischer 

Query-Report findet sich in Anlage 10.1.4. Der Prüfungsprozess ist schematisch in Ab-

bildung 9 dargestellt.  
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Abbildung 9: Schematische Darstellung des Vorganges zur Datenplausibilitätsprüfung 
 

 

 Monitoring 

Das Monitoring der Studienzentren erfolgte während des gesamten Studienverlaufes 

durch das POPART-Team telefonisch sowie seit Juni 2019 stichprobenartig in Form von 

Onsite-Visits. Die Auswahl der Onsite-monitorierten Zentren wird durch die Registerlei-

tung bestimmt. Folgende Aspekte zur Einhaltung des Registerprotokolls werden im Rah-

men dessen geprüft/ durchgeführt:  

• Vollständigkeit des Prüfarztordners sowie aller relevanten Studiendokumente 

• Abgleich der Eingaben in den eCRF mit den Quelldaten (Source Data Verifica-

tion) 

• Regelgerechte und vollzählige Aufklärung der eingeschlossenen Patienten 

• Aktualität des gemeldeten Studienpersonals 

• Klärung offener Queries  

 

Für die Durchführung des Monitorings wurden entsprechende standardisierte Monitor-

Dokumente erstellt (vgl. Anhang 10.1.5): 

• Dokument „Monitoring Visit Report“ (zusammenfassende Dokumentation der 

Ergebnisse des Onsite-Visits) 
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• Dokument „Aktuelles Studienpersonal“ (Dokumentation bei Veränderungen des 

Studienpersonals) 

• Dokument „Überprüfung der Patienteneinwilligungen auf Vollständigkeit“ 

• Dokument „Data Clarification Form” (Klärung offener Queries) 

• Dokument „Source Data Verification Log” (stichprobenartiger Abgleich der in 

die Datenbank eingegebenen Daten mit den Originaldaten) 

 

 Rückmeldesysteme: Benchmark- und Eingabereporte 

Eine kontinuierliche Rückmeldung an die partizipierenden Zentren ist zur eigenen ver-

gleichenden Einordnung der Teilnehmer wichtig. Im November 2018 wurden daher re-

gelmäßige Eingabereporte eingeführt (vgl. Abbildung 10).  
 

 

Abbildung 10: Exemplarische Darstellung des Eingabereportes vom Mai 2019 

 

Diese werden den Zentren alle drei bis vier Monate zur Verfügung gestellt und enthalten 

Übersichtsgraphiken und Tabellen über den aktuellen Studienstand, die derzeitige Rek-

rutierungssituation und Eingabeleistung sowie den bisherigen gesamten und zentrumsei-

genen Datensatz. Tabellenübersichten über die Visiten der eingeschlossenen Patienten 
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sollen als Unterstützung in der Nachsorgepflicht dienen. Ein exemplarischer Eingabere-

port kann dem Anhang 10.1.3 entnommen werden. 

 

Zudem ermöglichen Benchmarking-Reporte den Zentren, sich bezüglich Patientenzahl 

sowie Vollständigkeit des FU im Vergleich zu den anderen Studienzentren einzuordnen. 

Ein geschwärztes Benchmarking findet sich in der nachfolgenden Abbildung 11. 
 

 

Abbildung 11: Auszug Benchmarking September 2019 (geschwärzt) 
 

 Öffentlichkeitsarbeit und Transparenz 

Die kontinuierliche Motivation von Meldezentren in freiwilligen, nicht vergüteten Regis-

tern ist essentiell, um eine konstante Teilnehmerbereitschaft und Eingabeleistung auf-

rechterhalten zu können. Daher wurden im Jahr 2018 die Maßnahmen zur Öffentlich-

keitsarbeit intensiviert. Viermal im Jahr erscheint ein Newsletter, der über den aktuellen 

Studienstand sowie Projekte und Neuerungen im Studienverlauf informiert.  

Zwischenergebnisse werden auf nationalen wie internationalen Kongressen vorgestellt. 

Zudem sind Fach- und Patienteninformationen zu POPART über die Websites des 

DIGG75 und dem Deutschen Register Klinischer Studien76 abzurufen.  
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 Meldung des Registers im Deutschen Register Klinischer Studien  

Seit Juli 2019 ist das POPART-Register im Deutschen Register Klinischer Studien unter 

der Referenznummer DRKS00017609 gemeldet.76 Die Registrierung erhöht die Trans-

parenz des Studienprojektes und stellt eine wichtige Informierungsmöglichkeit für Pati-

enten wie für Fachpersonal dar.77  

 

4.5 Datenmanagement und -schutz 

 Schutz der Daten von in den eCRF eingegebenen Patienten 

Die Eingabe der Daten erfolgt über die passwortgeschützte Umfrageplattform Survey-

Monkey®. Das Passwort zum eCRF erhalten nur registrierte Meldezentren.  

Patienten werden ausschließlich anhand von Patienten-Pseudonymisierungsnummern 

eingetragen. Klarnamen von Patienten sowie deren Geburtsdatum werden nicht im e-

CRF erfasst. Pseudonymisierungsnummern werden in der Patientenidentifkationsliste 

festgehalten, welche stets im Prüfzentrum verbleibt und vor unberechtigtem Zugriff ge-

schützt wird. Die Registerleitung hat keine Einsicht in Patientenidentifikationslisten, au-

ßer im Rahmen von Monitorvisits.  

Der Anbieter des eCRFs Surveymonkey® garantiert die Verschlüsselung der Daten sowie 

des Datentransfers, die Durchführung regelmäßiger Sicherheitsaudits und ein entspre-

chendes Vulnerability-Management. Ein Zugriff auf die Website des eCRFs ist nur über 

eine sichere Virtual Private Network- oder Secure Shell-Verbindung möglich.  

 

 Schutz der Daten von teilnehmenden Prüfärzten und Institutionen 

Eintragungen in den eCRF erfolgen anhand von Zentrumsnummern, die durch die Re-

gisterleitung vergeben werden. Der Name des teilnehmenden Krankenhauses oder des 

eingebenden Mitarbeiters oder seine E-Mail-Adresse werden zu keinem Zeitpunkt über 

Surveymonkey® erfasst.  

E-Mail-Adressen für die Kommunikation mit der Registerleitung werden nur zu Zwecken 

der Kontaktierung und Informierung im Rahmen der Studienteilnahme verwendet. Zu-

griff auf Namen und Kontaktdaten der teilnehmenden Mitglieder der Prüfgruppen haben 

nur berechtigte Mitarbeiter des POPART-Registers. 

Eine Löschung dieser Daten ist auf Wunsch des Betreffenden jederzeit möglich. 
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 Datenschutzkonforme Bearbeitung und Verwendung durch die Registerleitung 

Die Registerleitung ist für die sichere und datenschutzkonforme Verarbeitung der erho-

benen Daten verantwortlich. Eine Einsicht in das eCRF-System ist nur über eine Pass-

worteingabe auf einem vom Adminsitrator freigegebenen Endgerät möglich.  

Exportierte Rohdaten werden auf elektronischen Hardware-Sicherungssystemen gespei-

chert und vor unberechtigtem Zugriff geschützt.  

Dem Sponsor werden die Rohdaten nicht bekannt gemacht. Der Sponsor erhält aus-

schließlich die zusammenfassende Auswertung aller Daten in anonymisierter Form. 

Ergebnisse der Auswertung werden nur in anonymisierter Form auf wissenschaftlichen 

Kongressen oder in Fachzeitschriften veröffentlicht. 

Der Umgang mit exportierten pseudonymisierten Daten erfolgt ausschließlich zwischen 

berechtigten Personen des POPART-Registers und der teilnehmenden Einrichtung auf 

datenschutzkonformen Kommunikationswegen (Fax, postalisch, E-Mail-Verschlüsse-

lungssysteme). Eine Kommunikation über private E-Mail-Adressen ist nicht möglich. 

 

 Datenmanagement und Archivierung 

Als Ergebnis der Datenplausibilitätsprüfung und der Beantwortung von Queries können 

fehlende oder unkorrekte Daten korrigiert oder ergänzt werden. Alle Korrekturen werden 

ausschließlich in exportierten Daten und nicht in der Originaldatenbank vorgenommen. 

Änderungen werden in eigenen Listen dokumentiert und als Ausdruck zusammen mit der 

beantworteten Rückfrage und der originalen Beantwortung aufbewahrt. 

Mit Beendigung des Registers werden alle Daten der Datenbank exportiert und die Da-

tenbank anschließend geschlossen. Dies wird entsprechend dokumentiert. Alle relevanten 

Studienunterlagen werden im Original entsprechend der gesetzlichen Archivierungsfrist 

von 15 Jahren im jeweiligen Studienzentrum Good Clinical Practice-konform gelagert, 

vor unberechtigtem Zugriff geschützt und anschließend vernichtet.  
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4.6 Ethische, rechtliche und administrative Aspekte 

 Verantwortlichkeiten 

Der Sponsor trägt die Gesamtverantwortung für das Studienprojekt. Der Sponsor ge-

währleistet die Finanzierung des Projektes und wirkt beratend in wissenschaftlichen und 

administrativen Belangen ein. Der Sponsor kann Aufgaben an eine Person oder Institu-

tion delegieren78, in diesem Fall an die Registerleitung. 
 

An die Registerleitung werden folgende Aufgaben delegiert: 

• Meldung und Registrierung des Registers bei der Ethikkommission  

• Rekrutierung von Meldezentren  

• Sicherstellung der Datenqualität durch Monitoring  

• Statistische Auswertung des Registers  

• Publizierung des Gesamtberichtes im Auftrag des DIGG 

• Publikationsvorhaben (in Rücksprache mit dem Sponsor) 
 

Die Prüfärzte der teilnehmenden Studienzentren sind für die ordnungsgemäße Aufklä-

rung der Patienten, die vollständige Dokumentation und die wahrheitsgemäße Übertra-

gung von Daten in den eCRF verantwortlich.  

Eine Visualisierung der Verantwortlichkeiten ist Abbildung 12 zu entnehmen. 
 

 

Abbildung 12: Verantwortlichkeiten von Sponsor, Registerleitung und teilnehmendem Zentrum 
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 Votum der Ethikkommission 

Das Studienprojekt sowie alle relevanten Studiendokumente wurden der Ethikkommis-

sion des Universitätsklinikums Frankfurt zur Prüfung und Genehmigung vorgelegt. Vor-

genommene Änderungen der Patienteninformation, des Studienprotokolls und des eCRF 

wurden in Form eines Amendments im August 2019 eingereicht, geprüft und positiv vo-

tiert. Ein Votum der Ethik liegt für das Studienprojekt und für dieses Promotionsvorha-

ben vor. Einer Behördenmeldung bedarf es nicht. 

 

 Patienteninformation 

Jeder Patient, der ins POPART-Register eingeschlossen werden soll, muss vorher durch 

ein Mitglied der ärztlichen Prüfgruppe über seine Teilnahme aufgeklärt werden. Hierzu 

wird jedem Zentrum eine für sie angepasste Patienteninformation zur Verfügung gestellt. 

Nach Einführung der neuen europäischen Datenschutzgrundverordnung am 25.05.2018 

wurde die bestehende Patienteninformation Version 4 einer grundlegenden inhaltlichen 

Überarbeitung unterzogen und hinsichtlich datenschutzrechtlicher Belange angepasst. 

Bis zur Fertigstellung von Version 5 wurden die neuen Ansprüche an den Datenschutz-

passus durch ein entsprechendes Beiblatt erfüllt, welches in Zusammenarbeit mit dem 

hiesigen Datenschutzbeauftragten erstellt und an die Zentren zum 25.05.18 versandt wor-

den ist. Eine exemplarische Patienteninformation findet sich in Anlage 10.1.2. 

 

 Probandenversicherung 

Die Notwendigkeit für eine Probandenversicherung entfällt, da es sich um eine reine Er-

hebung von Routinedaten in Form eines Registers handelt.  
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4.7 Statistik 

Die Datenanalyse der exportierten Daten erfolgt mithilfe des Statistikprogramms IBM 

SPSS Statistics for Macintosh (Version 26.0. Armonk, NY: IBM Corp.). Ein Test auf Nor-

malverteilung erfolgte über den Shapiro-Wilk-Test. Da alle kontinuierlichen Variablen 

nicht normalverteilt waren, werden diese als Median mit Interquartilsabstand beschrie-

ben. Signifikanzen zwischen den zu untersuchenden Gruppen werden mittels Mann-

Whitney-U-Test für unabhängige Stichproben eruiert. Als statistisch signifikant werden 

Ergebnisse mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von p < .05 angesehen. Kategoriale 

Merkmale wurden als absolute Zahl und anteilig in Prozent abgebildet. Testung auf sig-

nifikante Ungleichverteilung erfolgte mithilfe des Chi-Quadrat-Test sowie Fisher-Exakt-

Test (jeweils zweiseitig).  

Die dargestellten Offenheitsraten wurden mit Kaplan-Meyer-Kurven berechnet und mit 

dem Log-rank-Test verglichen. 

 

4.8 Literaturrecherche 

Die Literaturrecherche erfolgte über die Meta-Datenbank PubMed79, die Online Biblio-

thek Cochrane Library80 und über die Suchmaschine Google scholar81. 

Verwendete Suchterme: 
 

• Popliteal artery aneurysm  

• Endovascular popliteal artery aneurysm repair  

• Open repair of popliteal artery aneurysm 

• Surgical management of popliteal aneurysms 

• Open repair vs endovascular treatment for popliteal artery aneurysm 

• Contemporary treatment of popliteal artery aneurysm 

• Asymptomatic popliteal artery aneurysm 

• Emergency repair of popliteal artery aneurysm 

• Ruptured popliteal artery aneurysm 

• Real world research 

• Real world evidence 

• Medical registries 

• Rare disease registries 

• History of popliteal artery aneurysm repair 
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• Techniken der offenen Gefäßchirurgie 

• Techniken der interventionellen Gefäßchirurgie 
 

Eine Prüfung auf Plagiate erfolgte mit der Plagiats-Erkennungssoftware iThenticate® über 

die Lizenz der Goethe-Universität Frankfurt.  

 

4.9 Begriffsdefinition 

Primäre Offenheitsraten: 

Primäre Offenheitsraten wurden in Folgendem für 12 und 24 Monate hinsichtlich The-

rapiemodalität, Symptomatik, Abstrom, Graftmaterial und Wahl des operativen Zugan-

ges ausgewertet. Die primäre Offenheitsrate beschreibt dabei das Intervall ab Etablierung 

der Rekonstruktion während der Primärbehandlung bis zum ersten Verschluss der Re-

konstruktion.  
 

Sekundäre Offenheitsraten: 

Die sekundäre Offenheitsrate umfasst alle Fälle inklusive derer, in denen im Falle eines 

Verschlusses eine interventionelle oder offen-operative Rekanalisation nötig geworden ist, 

und beschreibt das Intervall ab Primärbehandlung bis zum ersten Verschluss nach Reka-

nalisation. 
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5 Ergebnisse 

5.1 Entwicklung des POPART-Registers 

 Entwicklung der Zentrumszahl 

Zu Beginn dieses Dissertationsprojektes Anfang 2018 umfasste das POPART-Register  

n = 21 Zentren aus Luxemburg sowie aus acht Bundesländern in Deutschland (vgl. Ab-

bildung 13). Zur Steigerung der nationalen Registerbeteiligung erfolgte im Frühjahr 2018 

eine umfassende postalische Rekrutierung gefäßchirurgischer Zentren, bei welcher insge-

samt n = 103 Hospitäler im Bundesgebiet um Mithilfe gebeten wurden. 

Hiervon bekundeten n = 33 Zentren Interesse und n = 16 entschlossen sich anschließend 

zu einer definitiven Teilnahme. Weitere Initiativen zum Teilnahmeaufruf erfolgten auf 

den Jahreskongressen der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie 2018 und 2019 so-

wie auf dem Kongress der Deutschen Gesellschaft für Chirurgie 2019.  

Im März 2021 beteiligten sich n = 42 Meldezentren aus 12 Bundesländern an POPART.  

Die meisten Zentren konzentrieren sich auf Baden-Württemberg (n = 12), Nordrhein-

Westphalen (n = 8) und Bayern (n = 5) (vgl. Abbildung 13).  

 

 

Abbildung 13: Entwicklung der teilnehmenden Zentren Stand 01/2018 (links) bis 03/2021 (rechts) 
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 Entwicklung der Patientenzahl und der Eingabeleistung 

Bis Ende 2017 waren seit Studienbeginn bereits n = 400 Primärbehandlungen (hierunter 

n = 45 ER-Patienten) und n = 232 FU-Eingaben registriert worden.  

Um das damalige Rekrutierungsziel von n = 1000 Patienten bis Ende 2019 realisieren zu 

können, wurde zum einen die Rekrutierung neuer Zentren angestrebt (s.o.), zum anderen 

motivatorische Aspekte für die bereits teilnehmenden Zentren intensiviert.  

Die höhere Anzahl an Teilnehmern sowie ein überarbeitetes Konzept zur Zentrumsbe-

treuung in Form von Eingabereporten, Benchmarking etc. wirkten sich deutlich auf die 

Entwicklung der Gesamteingabeleistung aus.   

Wobei im Jahr 2017 n = 268 neue Eingaben aus 20 Zentren registriert wurden, konnte 

dies bis zum Jahr 2019 auf eine maximale Eingabeleistung von n = 935 Eingaben gestei-

gert werden. Im Jahr 2020 wurden n = 550 neue Datensätze aus 38 Zentren erfasst (siehe 

Abbildung 14).  
 
 

 

Abbildung 14: Entwicklung der Eingabeleistung 2014-03/2021 
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Seit Beginn 2018 konnten n = 720 neue Patienten rekrutiert und damit die Zahl einge-

schlossener Patienten mehr als verdoppelt werden (vgl. Abbildung 15). 
 

 

Abbildung 15: Entwicklung der Anzahl an Primärbehandlungen 2014 – 03/2021 

 

 Entwicklung des Follow-up 

In der ersten Zwischenauswertung des FU im September 2018 betrug der Anteil an Pati-

enten, für die mindestens eine Nachuntersuchung oder ein Reeingriff vorlagen, 25,9% (n 

= 114) für OR- und 36,5% (n = 19) für ER-Patienten.  

Gerade in der Gruppe der ER-Patienten führte die kleine Stichprobengröße zu einer ein-

geschränkten Beurteilbarkeit der Zweijahresergebnisse in der Zwischenauswertung des 

Herbstes 2018. Zur Verbesserung der FU-Rate wurden im November 2018 Eingabere-

porte eingeführt, welche die Zentren in der Nachsorgepflicht der eingeschlossenen Pati-

enten unterstützen sollten.  

In der zweiten Zwischenauswertung im März 2019 konnten daraufhin FU-Raten für OR 

von 41,3% (n = 227) und für ER von 38,7% (n = 24) beschrieben werden. Im September 

2020 lag für 56,3% (n = 484) der OR und 45% (n = 54) der ER-Patienten ein FU vor. In 
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der dieser Arbeit zugrundeliegenden Auswertung vom März 2021 wiesen 56% (n = 525) 

der OR und 46,2% (n = 61) der ER-Patienten ein FU auf.  

In der Abbildung 16 und Abbildung 17 ist die Entwicklung der Anzahl von Patienten mit 

FU zwischen September 2018 und März 2021 dargestellt. 
 

 

 

Abbildung 16: Entwicklung der Vollständigkeit des FU bei OR 

 
 

 

Abbildung 17: Entwicklung der Vollständigkeit des FU bei ER 
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5.2 Auswertung der Primärbehandlungen 

Bis zum März 2021 konnten n = 2722 Beantwortungen aus n= 38/42 Zentren registriert 

werden. Hierbei wurden n = 1120 Primärbehandlungen, n = 1338 Nachuntersuchungen, 

n = 228 Reeingriffe und n = 36 Todesfälle im FU erfasst. Die mediane Anzahl einge-

schlossener Patienten pro Zentrum lag bei $% = 17 [1-130]. Von den Zentren, welche Pa-

tienten eingegeben hatten, hatten zehn Zentren weniger als n = 10 eingeschlossene Pati-

enten.  

Unter den n = 1120 Primärbehandlungen waren n = 938 (83,7%) Patienten mit OR-

Versorgung, n = 132 (11,8%) mit ER, n = 2 (0,2%) Patienten erhielten eine alleinige 

Thrombolyse ohne operative Rekonstruktion, n = 2 wurden primär majoramputiert 

(0,2%) und bei n = 46 (4,1%) Patienten entschied man sich für ein abwartendes Vorgehen 

(vgl. Abbildung 18). 
 

 

Abbildung 18: Verteilung der Primärbehandlungen 
 

Aus n = 24 Zentren wurden ER- Patienten registriert, knapp zweidrittel (n = 88) stammen 

dabei aus sechs Zentren. Von den n = 132 ER-Patienten mussten n = 5 Patienten (3,8%) 

zu einem offenen Sekundäreingriff konvertiert werden, einer davon intraoperativ, vier 

postoperativ. 



 

 51 

 Demographische Angaben und Komorbiditäten 

Mit 94,9% (n = 890) der Patienten in der OR-Gruppe und 96,2% (n = 127) bei ER war 

die Majorität der Patienten männlich (p = .510). In der gesamten Studienpopulation 

konnten nur n = 53 Frauen (OR: 5,1%, n = 48; ER: 3,8%, n = 5) registriert werden.  

Das mediane Alter im Gesamtkollektiv lag bei $% = 69 Jahren [25-98], IQR = 16.  

Das mediane Alter der männlichen Patienten lag bei $% = 69 Jahren [25-98], IQR = 15; 

das der weiblichen ebenfalls (69 Jahre [50-94]; IQR = 13; p = .429).  

ER-Patienten waren mit einem medianen Alter von $% = 72 Jahren [51-90] (IQR = 11,75) 

signifikant älter als OR-Patienten mit $% = 68 [25-98] (IQR = 15; p = .001; siehe Abbil-

dung 19). 
 

 

Abbildung 19: Patientenalter OR vs. ER 

 

In Tabelle 2 sind die Komorbiditäten der erfassten Patienten aufgeführt. Fast 70% der 

Patienten beider Gruppen gaben einen diagnostizierten Hypertonus an (OR: 67,1% vs. 

ER: 68,2%; p > .05). Mehr als 34% (n = 323) der OR und 27% (n = 36) der ER-Patienten 

hatten eine positive Nikotinanamnese (p > .05). Zudem wiesen Patienten neben einem 

PAA häufig weitere aneurysmatische Veränderungen des Gefäßsystems auf: So litten die 

Hälfte der Patienten beider Gruppen an einem kontralateralen PAA (p > .05), für 31,3% 

* 



 

 52 

bei OR und 38,6% bei ER lag ein Bauchaortenaneurysma vor (p > .05) und 10,9% bei 

OR und 16,7% bei ER wiesen weitere Aneurysmen der Iliacalstrombahn auf (p > .05). 

Bezüglich kardiopulmonaler Erkrankungen gab es keine signifikanten Gruppendifferen-

zen (p > .05).  
 

Tabelle 2: Übersicht der bei Primärbehandlung angegebenen Komorbiditäten OR vs. ER 

Parameter OR (n = 938)  
n (%) 

ER (n = 132)  
n (%) 

p 

Kardiale Begleiterkrankung 342 (36,5) 50 (37,9) .752 

Hypertension 629 (67,1) 90 (68,2) .797 

Z. n. Schlaganfall /TIA*1 69 (7,4) 12 (9,1) .480 

Z. n. Myokardinfarkt 128 (13,6) 14 (10,6) .335 

GFR*2 < 60 ml /min 120 (12,8) 10 (7,6) .086 

Dialyse 11 (1,2) 1 (0,8) .672 

Diabetes mellitus 155 (16,5) 21 (15,9) .858 

Adipositas 189 (20,1) 18 (13,6) .076 

Pulmonale Insuffizienz 74 (7,9) 10 (7,6) .900 

Raucher 323 (34,4) 36 (27,3) .103 

Bauchaortenaneurysma 294 (31,3) 51 (38,6) .093 

Kontralaterales PAA 469 (50,0) 71 (53,8) .415 

Maligne Systemerkrankung  43 (4,6) 8 (6,1) .456 

Aneurysma iliacal 102 (10,9) 22 (16,7) .052 

Sonstiges arterielles  
Aneurysma 

102 (10,9) 16 (12,1) .668 

TIA*1 = Transitorische ischämische Attacke 

GFR*2 = Glomeruläre Filtrationsrate 
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 Lokalbefund 

Bezüglich des Aneurysmadurchmessers (OR: $% = 27mm, IQR = 14 vs. ER: $% = 26mm, 

IQR = 14; p = .059; siehe Abbildung 20) oder der Aneurysmalänge (OR: $% = 6cm, IQR 

= 6 vs. ER: $% = 6cm, IQR = 5,5; p = .151; siehe Abbildung 21) gab es keine signifikanten 

Differenzen zwischen OR und ER. 
 

 
Abbildung 20: Maximaler Aneurysmadurchmesser OR vs. ER 
 

 
Abbildung 21: Maximale Aneurysmalänge OR vs. ER 

n.s. 

n.s. 
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Ebenfalls konnten keine signifikanten Differenzen hinsichtlich der Qualität der Zustrom-

gefäße beobachtet werden. ER-Patienten zeigten jedoch einen signifikant besseren Run-

off: Wohingegen 74,2% (n = 696) der OR-Patienten 2-3 offene Unterschenkelgefäße auf-

wiesen, zeigten 82,6% (n = 109) bei ER einen Abstrom durch mindestens zwei Unter-

schenkelgefäße (p = .037). OR-Patienten präsentierten sich zudem signifikant häufiger 

mit intraaneurysmatischen Thromben (p < .001; vgl. Tabelle 3). 
 

Tabelle 3: Lokalbefund 

Parameter OR (n = 938)  
n (%) 

ER (n = 132)  
n (%) 

p 

Patienten mit Thromben im PAA  888 (94,7)  113 (85,6) < .001 
Zustrom 

- Ungehinderter Zustrom 
- Stenose femoral 
- Stenose iliacal 

 
829 (88,4) 
103 (11,0) 
10 (1,1) 

 
113 (85,6) 
17 (12,9) 
3 (2,3) 

 

.358 

.518 

.209 
Abstrom 

- Kein Gefäß offen 
- 1 Gefäß offen 
- 2-3 Gefäße offen 

 
55 (5,9) 
187 (19,9) 
696 (74,2) 

 
5 (3,8) 
18 (13,6) 
109 (82,6) 

 
.332 
.085 
.037 

 

 Klinische Präsentation und Indikationsstellung 

Die Hälfte aller Patienten (50,5%, n = 566) wurde asymptomatisch vorstellig, knapp 

20,5% (n = 230) wurden aufgrund einer akuten Notfallsymptomatik versorgt.  

Patienten, welche bei Erstvorstellung symptomatisch waren, wurden dabei signifikant 

häufiger über OR behandelt (vgl. Abbildung 22).  
 

 
Abbildung 22: Verteilung asymptomatischer und symptomatischer Patienten bei OR/ER 
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Knapp unter der Hälfte der OR-Patienten (48,3%, n = 453) waren damit bei Erstvorstel-

lung asymptomatisch, wohingegen der überwiegende Anteil der ER-Patienten keine Be-

schwerden hinsichtlich des PAA angaben (66,7%, n = 88; p < .001).  

Bei Patienten mit ischämischer Klinik entschieden sich Operateure deutlich häufiger für 

OR, sodass prozentual doppelt so viele Patienten mit akuter Ischämie über OR versorgt 

wurden als über ER (OR: 11,8%, n = 111 vs. ER: 5,3%, n = 7; p = .025). Rupturierte 

Aneurysmen waren in beiden Gruppen selten (vgl. Tabelle 4). 
 

Tabelle 4: Klinische Symptomatik bei Primärbehandlung 

Parameter OR (n = 938) 
 n (%) 

ER (n = 132)  
n (%) 

p 

Asymptomatisch 453 (48,3) 88 (66,7) < .001 

Akute Ischämie 111 (11,8) 7 (5,3) .025 

Claudicatio 299 (31,9) 28 (21,2) .013 

Kritische Ischämie 115 (12,3) 6 (4,5) .009 

Komplette Thrombose 120 (12,8) 6 (4,5) .006 

Ruptur 9 (1,0) 4 (3,0) .065 

 

Fasst man die Parameter „akute Ischämie“, „kritische Ischämie“ und „Ruptur“ als Not-

fallsymptomatik zusammen, so wurden n = 209 (22,3%) OR-Patienten und n = 16 

(12,1%) ER-Patienten notfällig versorgt (p = .007). 

 

 Operative Angaben 

 Operative Angaben OR 

In der nachfolgenden Tabelle 5 findet sich eine zusammenfassende Darstellung der ope-

rativen Angaben zu OR. 
 

Tabelle 5: Operative Angaben OR 

Parameter OR (n = 938)  
n (%) 

Anästhesie 
  - Intubationsnarkose 
  - Regionalanästhesie 

 
910 (97,0) 
28 (3,0) 

Zugang: 
  - anderer Zugang 
  - medialer Zugang (MA) 
  - posteriorer Zugang (PA) 

 
13 (1,4) 
753 (80,3) 
172 (18,3) 
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Proximale Anastomose: 
 - iliacal 
 - femoral (Leistenverteiler) 
 - femoral (distal) 
 - popliteal 

 
4 (0,4) 
160 (17,1) 
398 (42,4) 
376 (40,1) 

Distale Anastomose: 
  - popliteal 
  - crural 
  - pedal 

 
781 (83,3) 
154 (16,4) 
3 (0,3) 
 

 

OR-Patienten wurden zu 97% (n = 910) in Intubationsnarkose und zu 3% (n = 28) in 

Regionalanästhesie operiert. Die Majorität der Patienten (80,3%, n = 753) wurde hierbei 

über einen MA versorgt, in nur knapp 18,3% (n = 172) der Rekonstruktionen wurde ein 

PA gewählt. Hinsichtlich der proximalen Anastomose lag diese in 42,4% (n = 398) femo-

ral distal oder in 40,1% (n = 376) popliteal. Knapp 17% (n = 160) der Bypässe wurden 

femoral auf Höhe des Leistenverteilers angeschlossen. Distal wurden mit 83,3% (n = 781) 

der Großteil der Bypässe popliteal angeschlossen. 

Der überwiegende Anteil der OR-Patienten erhielt eine Rekonstruktion mit Venengraft, 

in 25,5% (n = 239) fand eine alloplastische Prothese Anwendung (vgl. Abbildung 23). 

Patienten mit alloplastischer Prothese waren mit $% = 71 Jahren [45-94], IQR = 14 signi-

fikant älter als Patienten mit Venenbypass ($% = 68 Jahre [25-98], IQR = 16; p = .015). 
 

 

 
Abbildung 23: Rekonstruktionsmaterial bei OR 
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 Operative Angaben ER 

ER-Patienten wurden zu 72,7% (n = 96) in Intubationsnarkose behandelt, 19,7% (n = 

26) in Lokalanästhesie und 7,6% (n = 10) in Regionalanästhesie. 

Über die Hälfte der Aneurysmen wurde über einen offenen Zugang (Cutdown) versorgt, 

knapp 38,6% (n = 51) über einen perkutanen Zugang. In n = 15 PAA (11,8%) wurden 

mehr als zwei Stents implantiert. Die proximale Landungszone lag zu gleichen Teilen 

femoral (51%, n = 52) und popliteal (49%, n = 50). In 96,1% (n = 98) wurde eine popli-

teale distale Landungszone angegeben, in nur vier Patienten (3,9%) lag diese im Bereich 

des Tractus tibiofibularis.  

Die operativen Angaben zu ER finden sich in der nachfolgenden Tabelle 6. 
 

Tabelle 6: Operative Angaben ER 

 

 

 

Parameter ER (n = 132)  
n (%) 

Anästhesie 
  - Intubationsnarkose 
  - Lokalanästhesie 

  - Regionalanästhesie 

 
96 (72,7) 
26 (19,7) 
10 (7,6) 

Zugang 

  - Offener Zugang (cut-down) 
  - Perkutaner Zugang 

 
81 (61,4) 
51 (38,6) 

Anzahl verwendete Stentgrafts* 

  - 1  
  - 2 
  - > 2 

 
66 (52,0) 
46 (36,2) 
15 (11,8) 

Stentgraftdurchmesser (mm)  
 - proximal, !" [min-max] 
 - distal, !" [min-max] 

 
8 [5-13] 
8 [5-14] 

Proximale Landungszone* 
 - Femoral 
 - Popliteal 

 
65 (51,2) 
62 (48,8) 

Distale Landungszone* 

 - Popliteal 
 - Tractus tibiofibularis 

 
122 (96,1) 
5 (3,9) 

* n = 127 (für die 5 zu OR-konvertierten Patienten wurden diese Parameter im eCRF nicht erhoben) 
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 Adjunktive Maßnahmen und Thrombolyse bei OR/ ER 

Bei OR-Patienten waren insgesamt seltener adjunktive Maßnahmen nötig gewesen als 

bei ER (p = .002). Bei 6,5% (n = 61) der OR-Patienten wurde ein zusätzlich offener Ein-

griff dokumentiert, 5,2% (n = 49) mussten perioperativ fasziotomiert und 0,9% (n = 8) 

minoramputiert werden. 

Bei ER-Patienten war in 10,6% (n = 14) der Patienten ein zusätzlich offener Eingriff nötig 

(p > .05), bei 10,6% (n = 14) wurde ein zusätzlich endovasculärer Eingriff beschrieben, 

welcher damit signifikant häufiger als bei OR registriert wurde (p < .001). Minoramputa-

tionen wurden als adjunktive Maßnahme im ER-Patientengut nicht beschrieben (vgl. Ta-

belle 7).  
 

 

Tabelle 7: Adjunktive Maßnahmen bei OR/ ER 

 

Hinsichtlich Thrombolyse gab es keine signifikanten Gruppenunterschiede (vgl. Tabelle 

8). In beiden Gruppen hatten knapp 92% der Patienten keine Thrombolyse (p > .05).  

 

Tabelle 8: Thrombolyse ER/OR 

 

 

 

Parameter 
OR (n = 938) 
n (%) 

ER (n = 132) 
n (%) 

p 

 Keine 813 (86,7) 101 (76,5) .002 

 Zusätzlich offener Eingriff 61 (6,5) 14 (10,6) .084 

 Zusätzlich endovasculärer Eingriff 25 (2,7) 14 (10,6) <.001 

 Fasziotomie 49 (5,2) 3 (2,3) .140 

Minoramputation 8 (0,9) 0 .606 

Parameter 
OR (n = 938) 
n (%) 

ER (n = 132) 
n (%) 

p 

 Keine 860 (91,7) 121 (91,7) .994 

Präoperativ 21 (2,2) 6 (4,5) .132 

Intraoperativ 51 (5,4) 4 (3,0) .297 

 Postoperativ 3 (0,3) 2 (1,5) .118 
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 Komplikationen 

Für 83,4% (n = 782) der OR-Patienten und 91,7% (n = 121) der ER-Patienten wurden 

innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ keine Komplikationen beobachtet (p = .014).  

OR-Patienten wiesen eine, wenn auch nicht signifikante, Tendenz zu postoperativen 

Wundheilungsstörungen auf (OR: 7,7%, n = 72 vs. ER: 3,0%, n = 4; p = .052).  

ER-Patienten zeigten einen höheren Anteil an endovasculären Reeingriffen (p = .028). 

Ansonsten konnten keine weiteren signifikanten Differenzen beschrieben werden.  

Insbesondere hinsichtlich schwerer kardiovaskulärer Ereignisse wie Myokardinfarkten 

oder Schlaganfällen (p > .05), aber auch hinsichtlich revisionspflichtiger Blutungen (p > 

.05), zeigten sich keine signifikanten Differenzen.  

Die 30-Tages-Mortalität lag für OR bei 0,5% und für ER bei 1,5% (p > .05). 

Eine Übersicht der aufgetretenen postoperativen Komplikationen findet sich in der nach-

folgenden Tabelle 9. 
 

Tabelle 9: Postoperative Komplikationen ER/OR 

Parameter OR (n = 938)  
n (%) 

ER (n = 132)  
n (%) 

p 

Keine 782 (83,4) 121 (91,7) .014 

Wundheilungsstörung 72 (7,7) 4 (3,0) .052 

Endovasculärer Reeingriff 3 (0,3) 3 (2,3) .028 

Offener Reeingriff 39 (4,2) 3 (2,3) .296 

Revisionspflichtige Blutung 37 (3,9) 3 (2,3) .465 

Endoleak - 2 (1,5) - 

Nervenverletzung 3 (0,3) 0 1.000 

Kompartment 23 (2,5) 1 (0,8) .346 

Sepsis 2 (0,2) 1 (0,8) .327 

Pulmonale Komplikation 6 (0,6) 1 (0,8) .603 

Myokardinfarkt 8 (0,9) 1 (0,8) 1.000 

Schlaganfall 1 (0,1) 0  1.000 

Majoramputation 11 (1,2) 2 (1,5) 1.000 

Bypassthrombose 10 (1,1) 2 (1,5) .651 

Periphere Embolie 3 (0,3) 2 (1,5) .118 

Tod 5 (0,5) 2 (1,5) .210 
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Vergleicht man initial asymptomatische Patienten mit den Patienten, die notfällig operiert 

werden mussten (akute/kritische Ischämie, Ruptur), so hatten letztere deutlich komplika-

tivere postoperative Verläufe.  

Wohingegen knapp 10,4% (n = 47) der asymptomatischen OR-Patienten Komplikatio-

nen entwickelten, wurden für 34,9% (n = 73) der Notfallpatienten teils schwere Kompli-

kationen beobachtet (p < .001; vgl. Tabelle 10). 

Im ER-Patientengut waren n = 7 (43,8%) der Notfallpatienten postoperativ komplikati-

onsfrei, wohingegen n = 87 (98,9%) der asymptomatischen Patienten keine Komplikati-

onen entwickelten (p < .001).  

Wundheilungsstörungen traten bei OR dreimal mehr unter Notfallindikation als unter 

elektiven Bedingungen auf (17,2%, n = 36 vs. 5,1%, n = 23; p < .001). Wundheilungsstö-

rungen bei ER traten ausschließlich in Notfallpatienten auf (25%, n = 4; p < .001).  

Auch die fünf zu OR konvertierten Patienten waren alle notfällig vorstellig geworden und 

entwickelten im Verlauf teils schwere Komplikationen: Zwei Patienten mussten major-

amputiert werden, wovon einer während des stationären Aufenthaltes verstarb. Ein wei-

terer Patient verstarb nach einem multikomplikativen Verlauf mit Wundheilungsstörun-

gen und Blutungen nach einem 82-tägigen stationären Aufenthalt. 

Majoramputationen, Sepsis sowie Tod wurden in beiden Gruppen alleinig in symptoma-

tischen Patienten gesehen und hier vor allem unter Notfallindikation (vgl. Tabelle 10).  
 

Tabelle 10: Postoperative Komplikationen notfälliger und initial asymptomatischer Patienten 

Parameter 
 

OR (n = 453) 
asympto-
matisch 
n (%) 

OR (n = 209) 
Notfall 
 
n (%) 

p ER (n = 88) 
asympto-
matisch 
n (%) 

ER (n = 16) 
Notfall 
 
n (%) 

p 

Keine 406 (89,6) 136 (65,1) <.001 87 (98,9) 7 (43,8) <.001 

Wundheilungs- 
störung 

23 (5,1) 36 (17,2) <.001 0 4 (25,0) <.001 

Endovasculärer  
Reeingriff 

3 (0,7) 0  .555 0 3 (18,8) .003 

Konversion zu OR - - - 0 5 (31,3) <.001 

Offener Reeingriff 14 (3,1) 15 (7,2) .017 0 3 (18,8) .003 

Revisionspflichtige 
Blutung 

17 (3,8) 13 (6,2) .156 0 3 (18,8) .003 

Endoleak - - - 0 2 (12,5) .022 

Nervenverletzung 0  1 (0,5) .316 0 0 - 

Kompartment 2 (0,4) 19 (9,1) <.001 0 1 (6,3) .154 

Sepsis 0  2 (1,0) .099 0 1 (6,3) .154 
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Pulmonale  
Komplikation 

3 (0,7) 2 (1,0) .653 0 1 (6,3) .154 

Myokardinfarkt 1 (0,2) 6 (2,9) .005 0 1 (6,3) .154 

Schlaganfall 0  1 (0,5) .316 0 0 - 

Majoramputation 0 9 (4,3) <.001 0  2 (12,5) .022 

Periphere Embolie 2 (0,4) 1 (0,5) 1.000 0 2 (12,5) .022 

Bypassthrombose 2 (0,4) 3 (1,4) .184 1 (1,1) 0  1.000 

Tod 0 4 (1,9) .010 0 2 (12,5) .022 
 

 

Vergleicht man asymptomatische OR- mit asymptomatischen ER-Patienten, so war die 

OR-Gruppe weiterhin häufiger von postoperativen Komplikationen betroffen (p = .005, 

vgl. Tabelle 11). Sie entwickelten hierbei signifikant häufiger Wundheilungsstörungen, 

welche für keinen asymptomatische ER-Patienten beschrieben wurden (p = .021). 
 

Tabelle 11: Komplikationen asymptomatischer Patienten OR/ER 

Parameter 
 

OR (n = 453) 
asymp- 
tomatisch 
n (%) 

ER (n = 88) 
asymp- 
tomatisch 
n (%) 

p 

Keine 406 (89,6) 87 (98,9) .005 

Wundheilungsstörung 23 (5,1) 0 .021 

Endovasculärer Reeingriff 3 (0,7) 0 1.000 

Offener Reeingriff 14 (3,1) 0 .141 

Revisionspflichtige Blutung 17 (3,8) 0 .089 

Nervenverletzung 0  0 - 

Kompartment 2 (0,4) 0 1.000 

Sepsis 0  0 - 

Pulmonale Komplikation 3 (0,7) 0 1.000 

Myokardinfarkt 1 (0,2) 0 1.000 

Schlaganfall 0  0 - 

Majoramputation 0 0  - 

Periphere Embolie 2 (0,4) 0 1.000 

Bypassthrombose 2 (0,4) 1 (1,1) .414 

Tod 0 0 - 

 

 

 

 



 

 62 

Für ER-Notfallpatienten wurden im Vergleich zu notfälligen OR-Patienten signifikant 

häufiger endovasculäre Reeingriffe (p < .001) und periphere Embolien (p = .014) beo-

bachtet (vgl. Tabelle 12). 
 

Tabelle 12: Komplikationen notfälliger Patienten OR/ER 

Parameter 
 

OR (n = 209) 
Notfall 
n (%) 

ER (n = 16) 
Notfall 
n (%) 

p 

Keine 136 (65,1) 7 (43,8) .088 

Wundheilungsstörung 36 (17,2) 4 (25,0) .495 

Endovasculärer Reeingriff 0  3 (18,8) <.001 

Offener Reeingriff 15 (7,2) 3 (18,8) .124 

Revisionspflichtige Blutung 13 (6,2) 3 (18,8) .093 

Nervenverletzung 1 (0,5) 0 1.000 

Kompartment 19 (9,1) 1 (6,3) 1.000 

Sepsis 2 (1,0) 1 (6,3) .199 

Pulmonale Komplikation 
 

2 (1,0) 1 (6,3) .199 

Myokardinfarkt 6 (2,9) 1 (6,3) .408 

Schlaganfall 1 (0,5) 0 1.000 

Majoramputation 9 (4,3) 2 (12,5) .179 

Periphere Embolie 1 (0,5) 2 (12,5) .014 

Bypassthrombose 3 (1,4) 0  1.000 

Tod 4 (1,9) 2 (12,5) .060 
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 Medikation 

Empfehlungen bezüglich der Langzeitmedikation nach stationärer Entlassung sind in der 

nachfolgender Abbildung 24 zusammengefasst.  
 

 

Abbildung 24: Empfehlungen zur Langzeitmedikation OR vs. ER 

 

Die teilnehmenden Zentren setzten bei OR-Patienten signifikant häufiger Vitamin-K-

Antagonisten (OR: 31,3%, n = 294 vs. ER: 12,9%, n = 17; p < .001) sowie eine einfache 

Plättchenhemmung (OR: 56,0%, n = 525 vs. ER: 30,3%, n = 40; p < .001) als postope-

rative Medikation an. Knapp 11% (n = 105) erhielten eine Antikoagulation mit Vitamin-

K-Antagonisten plus einem Plättchenhemmer (im Vergleich zu ER: 5,3%, n = 7; p = 

.038). ER-Patienten erhielten vor allem eine duale Plättchenhemmung (ER: 59,1%, n = 

78 vs. OR: 17,8%, n = 167; p < .001).  

Direkte orale Antikoagulantien (DOAK) wurden seltener verschrieben, bei OR in 13,2% 

(n = 124) der Fälle und für ER in 14,4% (n = 19; p = .710).  

Die postoperative Medikation differierte darüber hinaus hinsichtlich der verwendeten Re-

konstruktionsmaterialien bei OR: Die Hälfte der Patienten mit autologem Venenbypass 

und alloplastischer Prothese erhielten eine einfache Thrombozytenaggregationshem-

mung (Vene: 57,4%, n = 394 vs. Prothese: 52,3%, n = 125; p > .05). Patienten mit Ve-

nenbypass erhielten signifikant häufiger Vitamin-K-Antagonisten (33,2%, n = 228 vs. 

25,9%, n = 62; p = .036), wohingegen Patienten mit alloplastischer Prothese häufiger eine 

duale Plättchenhemmung bekamen (28%, n = 67 vs. 13,7%, n = 94; p < .001). 

 

n.s. 

            * 

            * 
            * 

           * 
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 Länge Hospitalisierung und ITS-Aufenthalt 

OR-Patienten waren mit einer medianen Aufenthaltslänge von $%  = 10 Tagen [3-68] 

(IQR = 6, n = 938) um mehr als 3 Tage länger stationär aufgenommen als ER-Patienten 

mit $% = 7 Tagen [1-82] (IQR = 6, n = 132; p < .001; siehe Abbildung 25).  

Initial asymptomatische OR-Patienten waren im Median $% = 10 Tage [3-63] (IQR = 4, 

n = 453) hospitalisiert, asymptomatische ER-Patienten $% = 6 Tage [1-26] (IQR = 4, n = 

88; p < .001). Damit waren asymptomatische Patienten beider Gruppen signifikant kürzer 

hospitalisiert als initial symptomatische (OR: $% = 11 [2-68], IQR = 8; p < .001 und ER: 

$% = 8 [2-82], IQR = 8, n = 44; p = .012). 
 

 

 

Für n = 742 OR-Patienten und n = 93 ER-Patienten wurden Angaben zur Notwendigkeit 

einer postoperativen Aufnahme auf eine Intensivmedizinische Station (ITS), eine Inter-

mediate Care (IMC) oder einen Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum gemacht. 

OR-Patienten mussten hierbei signifikant häufiger für mindestens einen Tag auf eine der 

oben genannten Stationen aufgenommen werden (OR: 50,3%, n = 373 vs. ER: 29,0%, 

n = 27; p < .001).  

Abbildung 25: Länge des stationären Krankenhausaufenthaltes OR/ER in Tagen 

* 
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Wenn Patienten auf eine der oben genannten Stationen aufgenommen wurden, gab es 

keine signifikanten Gruppendifferenzen hinsichtlich der Aufenthaltslänge auf dieser (OR: 

$% = 1 Tag [1-37], IQR = 1 vs. ER: $% = 1 Tag [1-25], IQR = 3; p = .265).  

Initial asymptomatische Patienten waren, wenn sie auf ITS/ IMC aufgenommen werden 

mussten, in der OR-Gruppe signifikant und in der ER-Gruppe tendenziell kürzer auf 

dieser aufgenommen (ER: asymptomatisch: $% = 1 Tag [1-4], IQR = 0, n = 10 vs. symp-

tomatisch: $% = 2 Tage [1-25], IQR =1, n = 17; p < .059; OR: asymptomatisch: $% = 1 

Tag [1-12], IQR = 0, n = 135 vs. symptomatisch: $% = 1 Tag [1-37], IQR = 1, n = 238; 

p < .001). 

 

 Subgruppenanalyse: Medialer versus posteriorer Zugang 

80,3% (n = 753) der OR-Patienten wurden über einen MA versorgt, nur knapp 18,3% (n 

= 172) über einen PA. Patienten mit PA waren mit $% = 66 Lebensjahren [25-98], IQR = 

16,75 signifikant jünger als Patienten mit MA ($% = 69 Jahre [39-96], IQR = 14; p = .003; 

siehe Abbildung 26).  
 

 

 

Abbildung 26: Patientenalter MA vs. PA 

 

* 
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Bezüglich der Geschlechterverteilung (Frauenanteil: MA = 5,0%, n = 38 vs. PA = 5,8%, 

n = 10; p = .851) sowie dem Durchmesser des Aneurysmas (MA: $% = 28 mm [9-99], IQR 

= 14 vs. PA: $% = 26 mm [12-68], IQR = 13; p = .328) gab es keine signifikanten Grup-

penunterschiede.  

Betrachtet man die Komorbiditäten der Gruppen, so wurden Patienten mit kardiopul-

monalen Dysfunktionen signifikant häufiger über einen MA operiert (Kardiale Komorbi-

dität: MA: 38,8%, n = 292 vs. PA: 27,3%, n = 47; p = .005; Pulmonale Insuffizienz: MA: 

9,0%, n = 68 vs. PA: 2,9%, n = 5; p = .007). Patienten mit kontralateralen Aneurysmen 

oder sonstigen arteriellen Aneurysmen traten ebenfalls signifikant häufiger bei MA auf 

(vgl. Tabelle 13). Eine Übersicht der Komorbiditäten findet sich in Tabelle 13. 
 

Tabelle 13: Komorbiditäten MA/PA 

Parameter MA (n = 753) 
 n (%) 

PA (n = 172) 
n (%) 

p 

Kardiale Begleiterkrankung 292 (38,8) 47 (27,3) .005 

Hypertension 498 (66,1) 120 (69,8) .361 

Z. n. Schlaganfall / TIA*1 58 (7,7) 9 (5,2) .260 

Z. n. Myokardinfarkt 105 (13,9) 21 (12,2) .550 

GFR*2 < 60 ml /min 96 (12,7) 20 (11,6) .689 

Dialyse 9 (1,2) 1 (0,6) .698 

Diabetes mellitus 118 (15,7) 32 (18,6) .346 

Adipositas 154 (20,5) 34 (19,8) .841 

Pulmonale Insuffizienz 68 (9,0) 5 (2,9) .007 

Raucher 257 (34,1) 57 (33,1) .804 

Bauchaortenaneurysma 238 (31,6) 53 (30,8) .840 

Kontralaterales PAA 387 (51,4) 72 (41,9) .024 

Maligne Systemerkrankung 37 (4,9) 6 (3,5) .423 

Aneurysma iliacal 88 (11,7) 12 (7,0) .073 

Sonstiges arterielles Aneurysma 89 (11,8) 11 (6,4) .039 

TIA*1 = Transitorische ischämische Attacke 
GFR*2 = Glomeruläre Filtrationsrate 

 

Betrachtet man die Zu- und Abstromverhältnisse, so wiesen PA-Patienten in 97,7% (n = 

168) einen ungehinderten Zustrom sowie in 82,6% (n = 142) einen Abstrom über 2-3 

Unterschenkelgefäße auf. MA-Patienten zeigten hingegen in nur 86,2% (n = 649) einen 
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ungehinderten Zustrom ohne relevante Stenosen iliacal oder femoral (p < .001) und in 

nur knapp 72,4% (n = 545) zwei oder mehr offene Unterschenkelgefäße (p = .006). 

Wohingegen PA-Patienten in 69,2% (n = 119) klinisch asymptomatisch vorstellig gewor-

den waren, waren weniger als die Hälfte der MA-Gruppe präoperativ symptomfrei 

(43,6%, n = 328; p < .001). Patienten mit Notfallsymptomatik wie akuter (p < .001) und 

kritischer Ischämie (p < .001) wurden signifikant häufiger über einen MA versorgt (vgl. 

Tabelle 14). 
 

Tabelle 14: Initiale klinische Symptomatik MA/PA 

Parameter MA (n = 753) 
 n (%) 

PA (n = 172) 
n (%) 

p 

Asymptomatisch 328 (43,6) 119 (69,2) <.001 

Akute Ischämie 99 (13,1) 7 (4,1) .001 

Claudicatio 257 (34,1) 39 (22,7) .004 

Kritische Ischämie 107 (14,2) 7 (4,1) <.001 

Komplette Thrombose 112 (14,9) 5 (2,9) <.001 

Ruptur 9 (1,2) 0  .223 

 

Auch adjunktive Maßnahmen waren bei MA-Patienten mit 15,4% (n = 116) deutlich 

häufiger als bei PA (4,7%, n = 8; p < .001). MA-Patienten erhielten signifikant häufiger 

einen zusätzlichen offenen Eingriff (7,4%, n = 56 vs. 2,3%, n = 4; p = .014) und mussten 

dreimal mehr fasziotomiert werden als PA-Patienten (6,0%, n = 45 vs. 1,7%, n = 3; p = 

.024; vgl. Tabelle 15).  
 

Tabelle 15: Adjunktive Maßnahmen perioperativ MA/PA (gesamt) 

 

PA-Patienten entwickelten postoperativ signifikant seltener Komplikationen als MA-Pa-

tienten (PA: 8,1%, n = 14 vs. MA: 18,3%, n = 138; vgl. Tabelle 16). Wundheilungsstö-

rungen bei PA-Patienten traten in nur 2,3% (n = 4) der Fälle auf, wohingegen MA-Pati-

enten in 8,9% (n = 67) revisionspflichtige Wundheilungsstörungen entwickelten (p = 

Parameter MA (n = 753) 
 n (%) 

PA (n = 172) 
n (%) 

p 

 Keine 637 (84,6) 164 (95,3) <.001 

 Zusätzlich offener Eingriff 56 (7,4) 4 (2,3) .014 

 Zusätzlich endovasculärer Eingriff 23 (3,1) 2 (1,2) .202 

 Fasziotomie 45 (6,0) 3 (1,7) .024 

 Minoramputation 8 (1,1) 0  .364 
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.003). Komplikationen wie Sepsis, pulmonale Komplikationen, Majoramputationen und 

Tod wurden ausschließlich in der MA-Gruppe beobachtet. 
 

Tabelle 16: Postoperative Komplikationen MA/PA (gesamt) 
 

Parameter MA (n = 753) 
n (%) 

PA (n = 172) 
n (%) 

p 

Keine 615 (81,7) 158 (91,9) .001 

Wundheilungsstörung 67 (8,9) 4 (2,3) .003 

Offener Reeingriff 32 (4,2) 5 (2,9) .417 

Endovasculärer Reeingriff 1 (0,1) 2 (1,2) .091 

Revisionspflichtige Blutung 34 (4,5) 3 (1,7) .094 

Nervenverletzung 2 (0,3) 1 (0,6) .461 

Kompartmentsyndrom 20 (2,7) 2 (1,2) .403 

Sepsis 2 (0,3) 0  1.000 

Pulmonale Komplikation 6 (0,8) 0 .600 

Myokardinfarkt 8 (1,1) 0 .364 

Schlaganfall 1 (0,1) 0 1.000 

Majoramputation 10 (1,3) 0 .223 

Bypassthrombose 8 (1,1) 1 (0,6) 1.000 

Periphere Embolie 3 (0,4) 0 1.000 

Tod 5 (0,7) 0 .591 

 

Bei deutlich höherem Anteil symptomatischer MA-Patienten erfolgte in einer zweiten 

Auswertung die alleinige Analyse der asymptomatischen Patienten beider Gruppen (MA: 

n = 328 vs. PA: n = 119). Bezüglich adjunktiver Maßnahmen konnten hier keine signifi-

kanten Gruppendifferenzen mehr festgestellt werden (vgl. Tabelle 17). 
 

Tabelle 17: Adjunktive Maßnahmen perioperativ MA/PA (asymptomatische Patienten) 
 

Parameter MA (n = 328) 
n (%) 

PA (n = 119) 
n (%) 

p 

 Keine  315 (96,0)  117 (98,3) .373 

 Zusätzlich offener Eingriff  9 (2,7)  3 (2,5) 1.000 

 Zusätzlich endovasculärer Eingriff  4 (1,2) 0  .577 

 Fasziotomie  0 0  - 

 Minoramputation  0 0 - 
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Hinsichtlich postoperativer Komplikationen wies die MA-Gruppe bei alleiniger Betrach-

tung der symptomfreien Patienten weiterhin eine erhöhte Rate an Wundinfektionen auf 

(p = .016; siehe Tabelle 18). Ansonsten bestanden keine signifikanten Gruppendifferenz 

(p > .05). 
 

Tabelle 18: Postoperative Komplikationen MA/PA (asymptomatische Patienten) 

Parameter MA (n = 328) 
n (%) 

PA (n = 119) 
n (%) 

p 

Keine 289 (88,1) 112 (94,1) .065 

Wundheilungsstörung 21 (6,4) 1 (0,8) .016 

Offener Reeingriff 10 (3,0) 4 (3,4) 1.000 

Endovasculärer Reeingriff 1 (0,3) 2 (1,7) .174 

Revisionspflichtige Blutung 15 (4,6) 2 (1,7) .261 

Nervenverletzung 0  0 - 

Kompartmentsyndrom 2 (0,6) 0 1.000 

Sepsis 2 (0,9) 0 1.000 

Pulmonale Komplikation 3 (0,9) 0 .568 

Myokardinfarkt 1 (0,3) 0 1.000 

Schlaganfall 0 0 - 

Majoramputation 0 0 - 

Bypassthrombose 2 (0,6) 0 1.000 

Periphere Embolie 2 (0,6) 0 1.000 

Tod 0 0 - 

  

Für n = 590 MA- und n = 140 PA-Patienten lagen Daten über die Notwendigkeit und 

Länge eines Aufenthaltes auf einer erweiterten Überwachungsstation (ITS, IMC, Moni-

torplatz) vor. 52,5% (n = 310) der MA- und 40,0% (n = 56) der PA-Patienten mussten 

postoperativ auf eine der oben genannten Stationen (p = .008). Bei ausschließlicher Be-

urteilung der asymptomatischen Patienten zeigten sich hierbei keine signifikanten Grup-

pendifferenzen (MA: 38,6%, n = 97/251 vs. PA: 38,7%, n = 36/93; p = .991). 

Hinsichtlich der Aufenthaltslänge auf IMC/ITS/Monitorplatz zeigten sich keine signifi-

kanten Gruppendifferenzen zwischen MA mit $% = 1 Tag [1-37] (IQR = 1, n = 310) und 

PA mit $% = 1 Tag [1-7] (IQR = 1, n = 56; p = .145).  

Bezüglich des Gesamtaufenthaltes wurden MA-Patienten mit $% = 11 Tage [3-68] (n = 

753, IQR = 7) länger hospitalisiert als PA-Patienten mit $% = 9 Tagen [3-42], IQR = 4, n 

= 172; p < .001).  
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Dies konnte auch bei alleiniger Betrachtung der asymptomatischen Patienten beobachtet 

werden, sodass MA-Patienten auch hier signifikant länger hospitalisiert waren (MA: $% = 

10 Tage [3-63], IQR = 5, n = 328 vs. PA: $% = 9 Tage [4-23], IQR = 3, n = 119; p < 

.001). 

96,7% (n = 728) der MA-Patienten und 98,3% (n = 169) der PA Patienten verließen die 

Klinik anschließend mit suffizienter Rekonstruktion (p = .276). In der Gruppe der asymp-

tomatischen Patienten wiesen 99,1% (n = 325) der MA-Patienten und 99,2% (n = 118) 

der PA-Patienten bei Entlassung eine durchgängige Rekonstruktion auf (p > .05).  

 

 Surveillance 

Für n = 46 Patienten wurde ein abwartendes Vorgehen (Surveillance) einem operativen 

Eingriff gegenüber vorgezogen. 95,7% (n = 44) der Patienten waren männlich, 4,3% (n 

= 2) weiblich. Das mediane Alter der Patienten lag bei $% = 69 Jahre [49-98], IQR = 15, 

der mediane Aneurysmadurchmesser bei $% = 20 mm [12-42], IQR = 11,25. Gründe für 

die Entscheidung zu einem konservativen Verfahren finden sich in Tabelle 19.  

Mit 45,7% (n = 21) der Fälle lag am häufigsten keine Indikation für einen operativen 

Eingriff vor. In 37% (n = 17) war ein primär konservatives Verfahren Patientenwunsch 

und in 19,6% (n = 9) stellte eine mögliche Operation ein zu hohes Risiko für den Patienten 

dar. 
 

Tabelle 19: Gründe für die Wahl eines abwartenden Verfahrens (Surveillance) 

Parameter Surveillance (n = 46) 
n (%) 

Patientenwunsch 

Keine Indikation zum Eingriff 

Verschluss der Arterie ohne Ischämie 

Eingriff stellt ein hohes Risiko dar 

Zu geringe Erfolgsaussichten 

17 (37,0) 

21 (45,7) 

9 (19,6) 

9 (19,6) 

3 (6,5) 
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5.3 Ergebnisse des Follow-up 

 Primäre und sekundäre Offenheitsraten: ER vs. OR 

In der Auswertung des POPART-Registers lagen für 56% (n = 525) der OR-Patienten 

und für 46,2% (n = 61) der ER-Patienten FU-Daten vor. Die mittlere FU-Länge betrug 

$̅ = 28,9 Monate [0-134] für OR- und $̅ = 23,6 Monate [0-89] für ER-Patienten.  

Die primäre 12-Monats-Offenheitsrate betrug für OR = 84,1% vs. ER = 49,0% (p < 

.001) und war für OR auch nach 24 Monaten mit 75,7% den ER-Patienten mit 35,9% 

überlegen (p < .001; vgl. Abbildung 27).  
 

 

Abbildung 27: Primäre Offenheitsraten ER vs. OR (24 Monate) 
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Die sekundäre Offenheitsrate nach 12 Monaten lag für OR-Patienten bei 90,6% vs. ER 

= 62,7% (p < .001) sowie nach 24 Monaten für OR bei 84,5% vs. ER = 46,8% (p < .001; 

siehe Abbildung 28).  

Betrachtet man die Verschlussrate von ER im 24-Monats-FU, so fällt auf, dass insbeson-

dere frühe Verschlüsse beobachtet wurden: N = 25/29 Verschlüssen (86,2%) des ersten 

Jahres waren innerhalb der ersten sechs Monate zu verzeichnen. Auch bei OR lagen ein 

Großteil der Graftthrombosen des ersten Jahres in den ersten sechs Monaten (76,3%, n 

= 58/76; p < .001). 

 
Abbildung 28: Sekundäre Offenheitsraten ER vs. OR (24 Monate) 
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 Primäre und sekundäre Offenheitsraten: Symptomatik 

Als wichtiger Prädiktor für die Offenheitsraten wurde zudem die initiale klinische Symp-

tomatik identifiziert. Das gesamte Patientenkollektiv wurde hierfür in eine asymptomati-

sche und eine symptomatische Befundgruppe unterteilt. Asymptomatische Patienten wie-

sen eine signifikant höhere primäre Offenheitsrate mit 88,0% vs. 73,6% nach 12 Monaten 

(p < .001) sowie ebenso nach 24 Monaten im Vergleich zu symptomatischen Patienten 

auf (80,2% vs. 63,5%; p < .001; siehe Abbildung 29). 

 

Abbildung 29: Primäre Offenheitsrate asymptomatischer vs. symptomatischer Patienten (24 Monate)  
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Die sekundäre Offenheitsrate für asymptomatische Patienten lag nach 12 Monaten bei 

92,6% vs. 83,1% für symptomatische (p = .004) und nach 24 Monaten bei 83,2% vs. 

77,1% (p = .015, siehe Abbildung 30).  

Aufgrund der limitierten Anzahl an ER-Patienten, die ein FU aufwiesen, sowie dem Um-

stand geschuldet, dass ER-Patienten mehrheitlich asymptomatisch waren, konnte keine 

separate Auswertung von ER und OR hinsichtlich des Symptomstatus erhoben werden. 

 

Abbildung 30: Sekundäre Offenheitsrate asymptomatischer vs. symptomatischer Patienten (24 Monate) 
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 Primäre und sekundäre Offenheitsraten: Abstromverhältnisse 

Ebenfalls war die Graftdurchgängigkeit im 1- und 2-Jahres-FU abhängig von der Qualität 

der abführenden Unterschenkelgefäße (siehe Abbildung 31).  
 

 

Abbildung 31: Primäre Offenheitsrate hinsichtlich Qualität der Abstromgefäße (24 Monate) 

 

Patienten mit gutem Abstrom aus mindestens zwei oder mehr Unterschenkelgefäßen wie-

sen nach 12 und 24 Monaten primäre Offenheitsraten von 84,6% und 75,1% auf und 

damit signifikant bessere als Patienten mit nur einem oder gar keinem offenen Unter-

schenkelgefäß (1-Gefäßabstrom: 12 Monate: 67,7%, 24 Monate: 61,0%; kein offenes Un-

terschenkelgefäß: 12 Monate: 57,1%, 24 Monate: 48,2%, für beide Zeitpunkte p < .001). 
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Die sekundäre Offenheitsrate lag für Patienten mit zwei oder mehr offenen Unterschen-

kelgefäßen nach 12 und 24 Monaten bei 90,5% und 82,2%, für Patienten mit 1-Gefäß-

abstrom bei 79,8% und 74,8% sowie für Patienten mit keinem offenen Unterschenkelge-

fäß bei 68,9% und 65,1% (p < .001 zu beiden Zeitpunkten; siehe Abbildung 32). 
 

 
Abbildung 32: Sekundäre Offenheitsrate hinsichtlich Qualität der Abstromgefäße (24 Monate) 
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 Primäre und sekundäre Offenheitsraten: Venengraft vs. Prothese 

Im OR-Patientenkollektiv wurde die primäre und sekundäre Offenheitsrate für Patienten 

mit Venenbypass (n = 380) vs. Patienten mit alloplastischem Bypass (n = 133) bestimmt 

(siehe Abbildung 33 und Abbildung 34).  
 

 

Abbildung 33: Primäre Offenheitsraten hinsichtlich Graftmaterial bei OR (24 Monate) 

 

Der Venengraft war mit 88,7% und 81,5% zu den Zeitpunkten 12 und 24 Monate der 

alloplastischen Prothese überlegen (72,5% und 59,0%, p < .001 zu beiden Zeitpunkten).  

Auch hinsichtlich der sekundären Offenheitsraten war der Venenbypass sowohl nach 12 

als auch nach 24 Monaten der alloplastischen Prothese überlegen (94,3% vs. 81,3% sowie 
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89,5% vs. 70,4%; p < .001 zu beiden Zeitpunkten). Betrachtet man das Outcome von 

Venengrafts und alloplastischer Prothesen in Akutpatienten (akute/ kritische Ischämie, 

Ruptur) so wiesen Patienten mit Venengraft (n = 81) nach 12 und 24 Monaten deutlich 

höhere primäre und sekundäre Offenheitsraten als Patienten mit alloplastischer Prothese 

(n = 42) auf (12 Monate: 80,1% vs. 43,4% (p < .001) und 88,6% vs. 57,2% (p = .001); 24 

Monate: 71,0% vs. 36,2% (p < .001) und 77,7% vs. 50,0% (p = .002)). 
 

 

Abbildung 34: Sekundäre Offenheitsraten hinsichtlich Graftmaterial bei OR (24 Monate) 
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  Primäre und sekundäre Offenheitsraten: Medialer vs. posteriorer Zugang 

Die primären Offenheitsraten nach 12 und 24 Monaten für MA- und PA-Patienten fin-

den sich in der nachstehenden Abbildung 35. 
 

 

Abbildung 35: Primäre Offenheitsraten hinsichtlich des operativen Zuganges bei OR (24 Monate) 

 

PA-Patienten präsentierten sich mit höheren, aber nicht signifikant höheren, primären 

Offenheitsraten nach 12 und 24 Monaten mit 87,8% und 81,5% vs. MA-Patienten mit 

83,8% und 75,4% (12 Monate: p = .314; 24 Monate: p = .307). 

Die sekundären Offenheitsraten lagen für PA bei 91,3% und 85,0% nach 12 und 24 Mo-

naten sowie für MA bei 90,8% und 85,1% (12 Monate: p = .531; 24 Monate: p = .912; 

siehe Abbildung 36). 
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Abbildung 36: Sekundäre Offenheitsraten hinsichtlich des operativen Zuganges bei OR (24 Monate) 
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 Hypothetische Offenheitsraten: OR vs. ER 

In Rücksprache mit den Statistikern der Uniklinik Frankfurt wurden zudem hypotheti-

sche Offenheitsraten generiert. In diesen wurde angenommen, dass Patienten, für die bis 

jetzt noch kein FU vorliegt, eine durchgängige Rekonstruktion aufweisen und aufgrund 

mangelnder Beschwerden nicht mehr vorstellig wurden. Auch unter der Annahme, alle 

noch nicht im FU erfassten ER-Patienten hätten eine durchgängige Rekonstruktion, wie-

sen sie nach 24 Monaten auch hier eine signifikant unterlegene Offenheitsrate von 72,5% 

vs. 88,0% nach OR auf (p < .001; vgl. Abbildung 37). 
 

 
 

 

 

 

Abbildung 37: Hypothetische Offenheitsraten hinsichtlich ER/OR (24 Monate) 
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5.4 Zusammenfassung der Ergebnisse 

In dieser Arbeit sollten entsprechend den Zielsetzungen des Dissertationsprojektes die un-

ten aufgeführten Fragen beantwortet werden. Die zusammenfassenden Ergebnisse hierzu 

finden sich im nachfolgenden Abschnitt.  
 

1.) Epidemiologische Faktoren des PAA in Deutschland?  

Über einen Zeitraum von fünf Jahren konnten insgesamt n = 1120 Patienten aus 38 

Zentren rekrutiert werden. 95% (n = 1017) der Patienten waren männlich, die Min-

derheit von 5% (n = 53) weiblich. Es gab keine signifikanten Differenzen in der Ge-

schlechterverteilung zwischen OR und ER (OR: 5,1%, n = 48 vs. ER: 3,8%, n = 5;  

p > .05). Das mediane Alter im Gesamtkollektiv lag bei $% = 69 [25-98], IQR = 16. 

Das mediane Alter der männlichen Patienten lag bei $% = 69 Jahren [25-98] (IQR = 

15), genauso wie das der weiblichen (69 Jahre [50-94]; IQR = 13; p > .05). Die me-

diane Anzahl eingeschlossener Patienten pro Zentrum lag bei $% =	17 [1-130]. Von 

den Zentren, welche Patienten eingegeben hatten, hatten 10 Zentren weniger als n = 

10 eingeschlossene Patienten.  

2.) Welche Komorbiditäten sind mit dem PAA assoziiert?  

Fast 70% der Patienten beider Gruppen zeigten einen arteriellen Hypertonus  

(p > .05), mehr als 34,4% (OR) bzw. 27,3% (ER) wiesen eine positive Nikotinanam-

nese auf (p > .05) und 36,5% (OR) bzw. 37,9% (ER) hatten kardiale Vorerkrankungen 

(p > .05). Zudem wiesen Patienten neben einem Aneurysma der A. poplitea häufig 

weitere aneurysmatische Veränderungen im Gefäßsystem auf: Die Hälfte der Patien-

ten beider Gruppen litt zusätzlich an einem kontralateralen PAA (p > .05), 31,3% 

(OR) bzw. 38,6% (ER) an einem Bauchaortenaneurysma (p > .05), 10,9% (OR) bzw. 

12,1% (ER) zeigten iliakale Aneurysmen (p > .05).  

3.) Wie groß ist der Anteil von ER-Interventionen an der Gesamtzahl von Eingriffen? 

Welche Patienten werden besonders häufig endovasculär therapiert?  

83,7% (n = 938) der Patienten wurden über OR versorgt, 11,8% (n = 132) erhielten 

eine Versorgung mit ER. Insgesamt wurden aus 24 Zentren ER-Patienten registriert, 

knapp 66% (n = 88) stammten dabei aus sechs Zentren. Asymptomatische Patienten 

und Patienten höheren Lebensalters wurden dabei häufiger endovasculär versorgt (p 

< .05). Patienten mit Notfallindikation wurden signifikant häufiger über OR versorgt 

(p < .05). Hinsichtlich kardiopulmonaler Vorerkrankungen gab es keine signifikanten 

Gruppendifferenzen (p > .05). 
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4.) Welchen Einfluss hat die Klinik (asymptomatisch, symptomatisch, Notfall) des PAA 

auf das Ergebnis der gewählten Therapie? 

Notfällige Patienten beider Gruppen zeigten komplikationsreichere perioperative 

Verläufe sowie einen längeren Krankenhausaufenthalt als initial asymptomatische. 

Wohingegen 10,4% der asymptomatischen Patienten bei OR und 1,1% bei ER Kom-

plikationen entwickelten, mussten für 34,9% der OR-Notfallpatienten und 56,2% der 

notfälligen ER-Patienten teils schwere Komplikationen beobachtet werden (p < .001). 

Majoramputationen, Sepsis sowie Patienten, die während des stationären Aufenthal-

tes verstarben, wurden in beiden Gruppen alleinig unter Notfallindikation gesehen.  

5.) Welche Komplikationen treten bei den Therapieverfahren auf?  

OR-Patienten entwickelten hinsichtlich der Gesamtzahl doppelt so häufig periopera-

tive Komplikationen wie ER (p = .014). Signifikante Gruppendifferenzen bezüglich 

der beiden häufigsten Komplikationen „Wundheilungsstörungen“ und „revisions-

pflichtigen Blutungen“ sowie bezüglich kardiovaskulärer Ereignisse konnten nicht be-

obachtet werden, obgleich OR-Patienten eine höhere Tendenz zu Wundinfekten auf-

wiesen (p = .052). 

6.) Wie gestalten sich die primären und sekundären Offenheitsraten nach einem zweijäh-

rigen FU? 

OR-Patienten waren ER-Patienten sowohl hinsichtlich der primären wie auch sekun-

dären Offenheitsraten nach 24 Monaten signifikant überlegen gewesen (75,7% vs. 

35,9%, p < .001; 84,5% vs. 46,8%, p < .001). Asymptomatische Patienten und Pati-

enten mit einem Abstrom aus >2 Unterschenkelgefäßen beider Gruppen wiesen eine 

signifikant bessere Offenheitsrate als symptomatische Patienten und Patienten mit 

kompromittiertem Abstrom auf (p < .001).  

7.) Kann die Studienlage bezüglich der Wahl eines alloplastischen/ autologen Konduits 

bestätigt werden? 

Der Großteil der OR-Patienten wurde über einen MA (80,3%, n = 753) sowie mit 

einem autologen Venengraft (73,1%, n = 686) versorgt. Patienten mit PTFE-Bypass 

waren signifikant älter als Patienten mit Venenbypass ($% = 71vs. $% = 68 Jahre, p < 

.05). Patienten mit Venengraft waren hinsichtlich der primären und sekundären 

Offenheitsraten denen mit alloplastischer Prothese nach zwei Jahren signifikant 

überlegen gewesen (p < .001) und dies auch insbesondere in Akutpatienten mit 

notfälliger Versorgung (p < .05). 
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6 Diskussion 

Das POPART-Register stellt die erste multizentrische Auswertung zu vergleichenden 

PAA-Therapien in Deutschland dar und zählt mit n = 42 Zentren und über n = 1120 

eingeschlossenen Patienten zu einer der größten Datensammlungen zu dieser Fragestel-

lung weltweit. 

POPART umfasst mittlerweile Krankenhäuser unterschiedlicher Versorgungsgröße aus 

zwölf deutschen Bundesländern sowie aus Luxemburg und ermöglicht eine detaillierte 

Einsicht in die aktuelle Versorgungsrealität des PAA im deutschsprachig europäischen 

Raum. 

 

6.1 Versorgungsrealität des PAA in Deutschland 

In dem beschriebenen Patientenkollektiv erhielten Patienten in 11,8% der Fälle eine Ver-

sorgung mit ER. Von n = 38 aktiven Meldezentren pflegten bis März 2021 nur n = 24 

Zentren ER-Interventionen ein. Über 66% der eingeschlossenen ER-Patienten kon-

zentrierten sich hierbei auf sechs Zentren. 

Die vorgestellten Daten legen daher nahe, dass OR an den teilnehmenden Hospitälern 

weiterhin dem klinischen Versorgungsstandard entspricht. Sie bestätigen damit Ergeb-

nisse vorausgegangener Studien, die ebenfalls konstatierten, dass sich momentan weniger 

Operateure in der Therapieplanung des PAA für eine Versorgung mit ER entschieden. 

So kamen Cervin et al.4 2015 mit den Daten des Swedvasc-Registers zu einem vergleich-

baren Anteil von Patienten mit ER (16,7%).  

In einer der größten Erhebungen aus Abrechnungsdaten der Centers for Medicare & 

Medicaid Services von Galinanes et al.5 aus dem Jahr 2013 lag der Anteil der ER-Patien-

ten mit 23,6% höher. Ähnliche Zahlen berichtete die Vascunet-Collaboration22 2014, bei 

deren Auswertung aus acht verschiedenen Ländern 22,2% der Patienten des Gesamtkol-

lektives mittels ER versorgt wurden.   

Dass der Anteil der ER-Patienten in der vorgestellten Auswertung geringer ausfällt als bei 

oben genannten Autoren könnte auf unterschiedliche Ursachen zurückgeführt werden: 

Zunächst besteht die Möglichkeit, dass tatsächlich weniger Eingriffe mit ER im Register 

erfasst wurden, als es der aktuellen Situation in Deutschland entspricht. Zum einen bleibt 

in der Auswertung eines nicht-interventionellen Registers unklar, ob die Zentren, wie im 

Studienprotokoll gefordert, alle vorstelligen PAA-Patienten über den eCRF einpflegen.  
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Zum anderen muss es sich bei den teilnehmenden Zentren nicht zwangsläufig um eine 

Auswahl an Hospitälern handeln, die repräsentativ für die Versorgungssituation in 

Deutschland ist. Auch muss bedacht werden, dass in dieser rein gefäßchirurgischen Erhe-

bung ER-Patienten, welche bei anderen Behandlern wie interventionellen Radiologen 

oder Angiologen vorstellig geworden sind, fehlen. 

 

Dennoch ist anzumerken, dass die Therapie des PAA sowohl im EU- als auch Nicht-EU-

Ausland nicht standardisiert ist und eine erhebliche Variabilität in der PAA-Versorgungs-

leistung und -strategie besteht. Dies bestätigte die oben zitierte Studie der Vascunet-Col-

laboration22, welche stark differierende Gruppenanteile an ER-Patienten feststellte: Wo-

hingegen 34,7% der australischen Patienten endovasculär therapiert wurden, wurde bei-

spielsweise kein einziger ER-Patient aus der Schweiz, Island oder Finnland gemeldet (p < 

.0001). Die Autoren mutmaßten dabei, dass die Indikationsstellung eher auf die chirurgi-

sche Tradition denn auf differierende Patientenkollektive zwischen den einzelnen Län-

dern zurückzuführen sei.22 

Wrede et al.82 legten in einem Kollektiv von n = 66 elektiven Patienten (n = 27 ER-

Patienten) ebenfalls nahe, dass die Indikationsstellung maßgeblich vom jeweiligen Ope-

rateur abhängig sei. Im überwiegenden Anteil der untersuchten Fälle (n = 26) lag die 

persönliche Wahl des Operateurs der Entscheidung für OR zu Grunde. Auch die Wahl 

von ER über OR war in n = 17/27 Fällen einer persönlichen Entscheidung des Chirur-

gen geschuldet und nur in acht Fällen aufgrund der Ermangelung eines geeigneten Ve-

nenbypasses.  

 

Das POPART-Register umfasst mittlerweile knapp ein Drittel der 100-120 zertifizierten 

Gefäßzentren in Deutschland83 und deckt damit einen nicht unerheblichen Teil gefäß-

chirurgischer Versorger ab. 

Da im Gegensatz zur deutlich jüngeren ER für OR hohe Erfahrungswerte sowie exzel-

lente Ergebnisse vorliegen, erscheint es naheliegend, dass sich derzeitig mehr Operateure 

für OR entscheiden. Die Tendenz, dass OR immer noch häufiger angewendet wird, deckt 

sich bei hoher internationaler Versorgungsvariabilität mit den dargelegten Ergebnissen. 
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6.2 Epidemiologische Aspekte und Risikofaktoren 

Der überwiegende Anteil der untersuchten Patienten waren männlich (OR: 94,9%, n = 

890 vs. ER: 96,2%, n = 127; p > .05) und im Median $% = 69 Jahre alt. Dies deckt sich 

mit der Literatur, die das PAA vor allem als Erkrankung von Männern zwischen 60-70 

Jahre einstuft.2,3 Anders als bei der Erhebung von Galinanes et al.5 mit den Abrechnungs-

daten der Centers for Medicare & Medicaid Services konnte in dieser Auswertung kein 

Trend beobachtet werden, dass Frauen in elektiver Behandlungssituation häufiger en-

dovasculär versorgt würden.  

Bezüglich der Aneurysmamorphologie gab es keine signifikanten Gruppendifferenzen (p 

> .05). Darüber hinaus war jedoch zu beobachten, dass Patienten mit schlechteren 

Abstromverhältnisse signifikant seltener für ER geplant wurden. So hatten diese in 17,4% 

weniger als zwei offene Unterschenkelgefäße, wohingegen 25,8% aller OR-Patienten gar 

keinen bis einen 1-Gefäßabstrom aufwiesen (p = .037). Zudem konnten in OR-Patienten 

signifikant häufiger Thromben im Aneurysmasack nachgewiesen werden als bei ER (p < 

.001). Bezüglich der Qualität der Zustromgefäße waren keine signifikanten Unterschiede 

zu eruieren (p > .05). In den retrospektiven Single-Center-Studien von Curi et al.33 und 

Huang et al.11 mit n = 56 und n = 149 Patienten konnten hinsichtlich der Aneurysmamor-

phologie und der Qualität der Zu- und Abstromgefäße keine signifikanten Gruppenun-

terschiede festgestellt werden. 

Die Italiener Pulli et al.34 hingegen sahen in ihrer multizentrischen Studie mit n = 312 

Patienten ebenso eine häufigere Entscheidung für OR bei schlechterem initialen Run-off 

(Run-off score <2: OR = 37,5% vs. ER = 23%; p = .007). Auch die 2016 publizierte 

Metaanalyse von Leake et al.18 beschrieb für OR-Patienten einen signifikant schlechteren 

Run-off (p = .01). Hier hatten über 37% der OR-Patienten einen Abstrom aus weniger 

als zwei Unterschenkelgefäßen, wohingegen ER-Patienten nur in 22,8% einen Abstrom 

aus weniger als zwei Gefäßen aufwiesen. 

 

Interessante Ergebnisse waren auch hinsichtlich der dokumentierten Begleiterkrankun-

gen in den beiden Gruppen zu beobachten: In der Therapieplanung von multimorbiden 

Patienten mit hohem operativen Risiko sind minimalinvasive Verfahren von besonderer 

Relevanz. Aufgrund dessen könnte man mutmaßen, dass ER-Patienten im Vergleich zu 

OR-Patienten eine höhere Inzidenz an Komorbiditäten aufweisen müssten. Hieraus er-

gebe sich die Frage, inwieweit die teils schlechten Ergebnisse von ER auf ein potentiell 
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kränkeres und damit von vornerein weniger erfolgsversprechendes Patientenkollektiv zu-

rückzuführen seien.  

In den präsentierten Daten waren ER-Patienten zwar älter (72 vs. 68 Jahre, p = .001), 

aber nicht signifikant kränker. So wurden Patienten mit schweren Vorerkrankungen von 

durchaus chirurgischer und anästhesiologischer Relevanz zu ähnlichen Teilen für ER wie 

OR in Betracht gezogen (kardiale Begleiterkrankung: OR = 36,5% vs. ER = 37,9%, Lun-

geninsuffizienz: OR = 7,9% vs. ER = 7,6%; p > .05).  

Diese Ergebnisse sind ähnlich zu denen der Autoren Wrede et al.82, Serrano Hernando 

et al.13 und Curi et al.33, die ebenfalls eine Tendenz zu einem höheren Lebensalter bei 

ER konstatierten, aber keine signifikanten Differenzen in spezifischen Vorerkrankungen 

feststellten.  

Cervin et al.4 konnten in ihren Daten aus dem Swedvasc-Registers nur in der Gruppe der 

elektiv-symptomatischen Patienten einen höheren Anteil an Patienten mit pulmonaler In-

suffizienz sowie bei den asymptomatischen Patienten mehr Personen mit kardialer 

Vorerkrankung feststellen (p <.05). Diese waren bei einem Signifikanzniveau von p = .001 

aber nicht signifikant.  

Eslami et al.21 beobachteten in ihrem Kollektiv von n = 390 Patienten, mit Ausnahme des 

größeren Patientenanteils mit pulmonaler Insuffizienz und ehemalige Raucher bei ER (p 

= .045), keine weiteren signifikanten Unterschiede. Pulli et al.34 beschrieben, bis auf einen 

höheren Anteil an Patienten mit BAA in der OR-Gruppe, ebenfalls keine weiteren signi-

fikanten Gruppendifferenzen. Eine Übersicht über die Ergebnisse des POPART-Regis-

ters im Vergleich zur verwendeten Literatur (Auswahl) findet sich in Tabelle 20. 
 

Tabelle 20: Literaturvergleich Patientenalter & Komorbiditäten (Auswahl) 

 Curi  
et al.33 

Pulli  
et al.34 

Serrano Her-
nando et 
al.13 

Eslami  
et al.21 

Wrede  
et al.82 

POPART 
Register 

Jahr 2007 2013 2015 2015 2018 2021 
Studientyp Retrospek-

tive Single-
Center-  
Studie 

Retrospek-
tive Multi-
Center-Stu-
die  
(7 Zentren) 

Retrospek-
tive Single-
Center- Stu-
die 

Register 
(Vascular 
Quality Initi-
ative; 290 
Zentren)  

Retrospek-
tive Single-
Center- 
Studie 

Register  
(42 Zentren) 

Patienten-
zahl (n) 

56 
OR: 41 
ER: 15 

312 
OR: 178 
ER: 134 

171 
OR: 139 
ER: 32 

390 
OR: 221 
ER: 169 

66 
OR: 39 
ER: 27 

1120 
OR: 938 
ER: 132 
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Patienten-
alter  
 

OR: #̅ = 68 
±2,4 
ER: #̅ = 75  
± 1,6 
p < .05 

OR: #̅ = 70  
± 8,9 
ER: #̅ = 74,9 
±7,9 
p = .06 

OR: #̅ = 68,7 
[40-87] 
ER: #̅ = 74,3 
[56-88] 
p > .05 

OR:#̅ = 68,4 
[69-80] 
ER: #̅ = 73,5 
[69-80] 
p < .001 

OR: #̅ = 66  
[48-81] 
ER: #̅ = 69  
[56-87] 
p < .05 

OR:	#̅ = 68 
[25-98] 
ER: #̅ = 72 
[51-90] 
p < .001 

BAA  OR: 37,0% 
ER: 53,0% 
p > .05 

OR: 19,6% 
ER: 3,7% 
p < .001 

Gesamt- 
kollektiv: 
31,5% 

n.a.* OR: 51,0% 
ER: 55,6% 
p > .05 

OR: 31,3% 
ER: 38,6% 
p > .05 

Kontralate-
rales PAA 
 

OR:79% 
ER: 67% 
p > .05 

OR: 38,2% 
ER: 43,2% 
p = n.a.* 

Gesamt- 
kollektiv: 
48,5% 

n.a.* OR: 79,5% 
ER: 66,7% 
p > .05 

OR: 50% 
ER: 53,8% 
p > .05 

Pulmonale 
Insuffizienz 
 

OR: 23% 
ER: 7% 
p > .05 

OR: 25% 
ER: 23% 
p > .05 

OR: 16,5% 
ER: 12,5% 
p > .05 

OR: 11,8% 
ER: 19,5% 
p = .045  

n.a.* OR: 7,9% 
ER: 7,6% 
p > .05 

Hypertonus 
 

OR: 73% 
ER: 67% 
p > .05 

OR: 80% 
ER: 70% 
p > .05 

OR: 53,2% 
ER: 50% 
p > .05 

OR: 82,8% 
ER: 81,1% 
p > .05 

OR: 79,5% 
ER: 74,1% 
p > .05 

OR: 67,1% 
ER: 68,2% 
p > .05 

Kardiale  
Begleiter-
krankung 

OR: 22% 
ER: 47% 
p > .05 

OR: 34% 
ER: 30,5% 
p > .05 

OR: 17,2% 
ER: 25% 
p > .05 

OR: 23,5% 
ER: 27,2% 
p > .05 

OR: 17,9% 
ER: 37,0% 
p > .05 

OR: 36,5% 
ER: 37,9%  
p > .05 

Nikotin- 
abusus 
 

OR: 74% 
ER: 45% 
p > .05 

OR: 55% 
ER: 70% 
p > .05 

OR: 58,9% 
ER: 53,1% 
p > .05 

OR: 29% 
ER: 20,7%  
(derzeitig) 
OR: 44,3% 
ER: 57,4%  
(in Vergan-
genheit) 
p < .05 

OR: 82,1% 
ER: 88,9% 
p > .05 

OR: 34,4% 
ER: 27,3% 
p > .05 

Diabetes 
mellitus 

OR:27% 
ER: 13% 
p > .05 

OR: 20,5% 
ER: 21% 
p > .05 

OR: 7,2% 
ER: 15,6%  
p > .05 

OR: 20,8% 
ER: 29,6%  
p = .057 

OR: 10.3% 
ER: 25,9% 
p > .05 

OR: 16,5% 
ER: 15,9% 
p > .05 

 * n.a.: in betreffender Publikation nicht angegeben 
 

Die vorgestellten Ergebnisse hinsichtlich des Nikotinkonsums decken sich mit denen in 

der Literatur4,13,21,33,34,82 (vgl. Tabelle 20): Ein Großteil der PAA-Patienten wiesen eine 

positive Raucheranamnese auf. Dabei ist die Assoziation zum Nikotinabusus generell im 

Zusammenhang mit aneurysmatischen Erkrankungen wie auch dem BAA beschrieben 

worden.30,31,84,85 Beispielsweise wurde in einer großen Fallserie mit n = 5356 Patienten 

aus dem Jahr 2000, neben dem männlichen Geschlecht und arteriellen Hypertonus, Rau-

chen als starker unabhängiger Risikofaktor für das BAA eruiert.30  

Ebenso wie in den hier diskutierten Studien4,11,13,33,82, konnte auch in dieser Auswertung 

eine hohe Koinzidenz zum BAA bzw. zum kontralateralen PAA in beiden Gruppen beo-

bachtet werden (BAA: OR: 31,3% vs. ER: 38,6%; p > .05; kontralaterales PAA: OR: 

50% vs. ER: 53,8%; p > .05 ). Tuveson et al.32 stellten in einer 2016 veröffentlichen Studie 

dar, dass von n = 225 untersuchten Patienten mit einem bestätigten BAA 19,1% (n = 43) 

eine radiologisch gesicherte Aufweitung der A. poplitea auf >12 mm, 11,1% (n = 25) auf 
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>15 mm und 7,6% (n = 17) >20 mm aufwiesen. Sie empfahlen daher eine einmalige 

ultrasonographische Untersuchung der A. poplitea bei BAA-Patienten. Einer alleinigen 

körperlichen Untersuchung sprachen sie, bei hoher falsch-negativ- und -positiv Rate, eine 

zu große diagnostische Unsicherheit zu.   

Abschließend wurde die Auswertung der Begleiterkrankungen dadurch limitiert, dass die 

Definition der Komorbiditäten den eingebenden Kliniken überlassen wurde und nur 

stichprobenhaft, im Rahmen von Datenplausibilitätsprüfungen oder Monitorvisits, eine 

Nachprüfung erfolgen konnte.  

 

6.3 Klinik und Aufenthaltslänge 

Knapp 67% (n = 88) der Patienten, die für eine ER geplant wurden, waren asymptoma-

tisch vorstellig geworden und damit signifikant häufiger als bei OR (48,3%, n = 453; p < 

.001). Dies ist äquivalent zu den Ergebnissen von Serrano Hernando et al.13 (OR = 

48,9%, n = 68 vs. ER = 71,9%, n = 23; p = .012) und Pulli et al.34 (OR: 35,5%, n = 63 

vs. ER: 71%, n = 82; p < .001), die ebenfalls ER bei vornehmlich symptomfreien Patien-

ten beobachteten.  

Bei symptomatischen oder schwer ischämischen Patienten entschieden sich Operateure 

hingegen deutlich häufiger für OR, sodass anteilig doppelt so viele Patienten mit akuter 

Ischämie mittels OR versorgt wurden als mittels ER (OR: 11,8%, n = 111 vs. ER: 5,3%, 

n = 7; p = .025).  

Pulli et al.34 berichteten von 7,4% (n = 10) ER-Patienten mit akuter Ischämie, Serrano 

Hernando et al.13 hatten nur in der OR-Gruppe ischämische Patienten auswerten können 

(OR: 23%, n = 32 vs. ER: 0%, n = 0; p = .003). Andere Autoren hingegen publizierten 

über keine Notfallpatienten, da sie „akute Ischämie“ oder „Notfallindikation“ vorher als 

Ausschlusskriterium definiert hatten.21,25,82  

Cervin et al.4 werteten in ihrem Kollektiv des Swedvasc-Registers mit einem Anteil von 

28,4% (n = 27/95) ER-Patienten unter Notfallindikation einen vergleichsweise hohen 

Anteil an ischämischen Akutpatienten in der ER-Gruppe aus. Auch Huang et al.11 be-

schrieben n = 10 notfällige Eingriffe bei einem Kollektiv von n = 35 ER-Patienten. 

Trinidad Hernandez et al.10 verglichen 2013 Ergebnisse von n = 31 ER-Patienten, wovon 

n = 12 (39%) notfällig versorgt wurden.  

Hieran wird eine wichtige Problematik in der ganzheitlichen Bewertung von ER deutlich: 

Bislang liegen wenig belastbare Studien zum Outcome von ER in der Notfallversorgung 
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vor, da viele Autoren entweder keine notfälligen Fälle einschließen oder die Anzahl ischä-

mischer Patienten so gering ist, dass keine repräsentative Stichprobengrößen zusammen-

kommen.10,11,21,25,82 Selbst im POPART-Register, welches aufgrund des multizentrischen 

Studiendesigns mit 42 Zentren die Voraussetzungen aufweist, größere Studienpopulatio-

nen zu generieren, konnten insgesamt nur n = 16 notfällige ER-Patienten erfasst werden.  

Die unsichere Evidenzlage und die mangelnde oder vielleicht auch negative persönliche 

klinische Erfahrung mit ER im Notfallsetting tragen mutmaßlich dazu bei, dass in ischä-

mischen Patienten eher auf den etablierten Venenbypass zurückgegriffen wird.  

Dies erschwert den Nachweis der Wertigkeit und Sicherheit von ER in Akutpatienten in 

Form von großen, prospektiven Fallserien mit längerem FU.  

Betrachtet man nun den eigentlichen Eingriff an sich, so wurden ER-Patienten in über 

der Hälfte der Fälle über einen offenen Zugang (Cutdown) versorgt (61,4%, n = 81), nur 

knapp 38,6% (n = 51) erhielten einen perkutanen Zugang. Über 72% (n = 96) der Ein-

griffe erfolgte hierbei in Intubationsnarkose. Ähnlich fiel hierzu die multizentrische Aus-

wertung von Golchehr et al.59 mit n = 72 PAA aus, in der ein hoher Anteil der Patienten 

(51%, n = 37) in Allgemeinanästhesie versorgt wurde, nur 32% (n = 23) erhielten einen 

Eingriff in Lokalanästhesie. Die Art des Zuganges war dabei nicht dokumentiert.  

Der Anteil der Patienten in Intubationsnarkose erscheint hoch, vor allem wenn man die-

sen mit Ergebnissen von Saunders et al.68 vergleicht, in deren Single-Center-Studie mit n 

= 34 Fällen, alle vorstelligen Patienten in Lokalanästhesie und mittels perkutanem Zu-

gang behandelt werden konnten.  

Die Therapie des PAA ist nicht standardisiert, dementsprechend ist eine gewisse Variabi-

lität in den Behandlungsmodalitäten nachvollziehbar. Vermutlich spielt auch der Aspekt, 

dass es sich um ein ausschließlich gefäßchirurgisches Register handelt (ohne Interventio-

nalisten), ebenso eine Rolle für den bevorzugten offenen Zugang in Intubationsnarkose.  

Dennoch ist es interessant, dass Gefäßchirurgen in Deutschland, welche im Unterschied 

zu den nicht-schneidenden Fachrichtungen die Wahl zwischen einem offenen oder per-

kutanen Zugang haben, sich vor allem für einen offen entscheiden. Ob hierfür anatomi-

schen Bedingungen oder persönliche Präferenzen des Operateurs maßgeblich waren, 

bleibt spekulativ.  

 

Der Anteil an ER-Patienten, die mindestens einen Tag auf ITS oder einem Monitorplatz 

verbrachten, war mit 29% signifikant geringer als für OR-Patienten (50,3%; p < .001). 

Dennoch sind diese Zahlen für ein mininalinvasives Verfahren abermals höher als zu 
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erwarten gewesen. Das fortgeschrittene Lebensalter, die Multimorbidität und der Um-

stand, dass fast 73% der Patienten in Intubationsnarkose operiert wurden, könnten mit-

ursächlich hierfür gewesen sein.  

Ein direkter Vergleich mit der Literatur fällt hierbei allerdings schwer, da die dieser Arbeit 

zu Grunde liegende Publikationen4,5,21,25,33,34,82 die Häufigkeit eines ITS-Aufenthaltes so-

wie dessen Länge nicht auswerteten.  

Insgesamt waren ER-Patienten im Schnitt drei Tage kürzer hospitalisiert als OR-Patien-

ten (p < .001). Die Aufenthaltslänge von $% = 7 Tagen für ER erscheint jedoch lang, wenn 

man bedenkt, dass durchaus Aufenthaltslängen von einem bis maximal vier Tagen für 

ER beschrieben worden sind.5,25,82 Pulli et al.34 konstatierten zwar auch eine hierüber 

hinausgehende Dauer des Krankenhausaufenthalt nach ER, dieser war jedoch mit einem 

Mittelwert von 6,4 Tage [2-17] (n = 64) ebenfalls kürzer als in den hier veröffentlichten 

Ergebnissen.  

Mögliche Erklärungen für diesen Umstand sind vielfältig. Wie schon für diverse Variab-

len diskutiert, werten viele der vorgestellten Studien ausschließlich asymptomatische Pa-

tienten aus. So wurden beispielsweise in den Auswertungen rein asymptomatischer Pati-

enten von Eslami et al.21 und Wrede et al.82 mittlere Aufenthaltslängen von einem respek-

tive zwei Tagen beobachtet. Pulli et al.34 hingegen hatten eine ähnliche 

Gruppenverteilung bezüglich der klinischen Symptomatik wie in der dieser Arbeit zu 

Grunde liegenden Erhebung. Des Weiteren muss die hohe Anzahl an ER-Patienten be-

dacht werden, die in unseren Daten einen operativen Cut-down anstelle einer perkutanen 

Punktion erhielten (61,4%, n = 81 vs. 38,6%, n = 51). Zudem waren in 24,5% der ER-

Patienten adjunktive Maßnahmen nötig gewesen waren.  

Auch der Einfluss der womöglich international differierenden unteren Grenzverweildauer 

ist zu diskutieren. Eine Übersicht über die Ergebnisse des POPART-Registers im Ver-

gleich zur verwendeten Literatur (Auswahl) findet sich in der nachfolgenden Tabelle 21. 
 

Tabelle 21: Literaturvergleich Aufenthaltslänge (Auswahl) 

 Antonello  
et al.25 

Curi  
et al.33 

Pulli  
et al.34 

Eslami  
et al.21 

Wrede  
et al.82 

POPART 
Register 

Jahr  2005 2007 2013 2015 2018 2021 
Studientyp RCT, Single-

Center-Studie 
Retrospektive 
Single-Center- 
Studie 

Retrospek-
tive Multi-
Center- 
Studie  
(7 Zentren) 

Register 
(Vascular 
Quality Initi-
ative; 290 
Zentren)  

Retrospek-
tive Single-
Center- 
Studie 

Register  
(42 Zen-
tren) 
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Patienten-

zahl (n) 

30  
OR: 15 
ER: 15 

56 
OR: 41 
ER: 15 

312 
OR: 178 
ER: 134 

390 
OR: 221 
ER: 169 

66 
OR: 39 
ER:27 

1120 
OR: 938 
ER: 132 

Mediane 

Aufent-
haltslänge 
(in Tagen) 

n.a.* n.a.* n.a.* OR: 2 [1-4] 
ER: 1 [1-11] 
p < .001 

OR: 7  
[4-27] 
ER: 2 [1-5] 
p < .001 

OR: 10  
[3-68] 
ER: 7  
[1-82] 
p < .001 

Mittlere 
Aufent-

haltslänge 
(in Tagen) 

OR: 7,7  
[7-11] 
ER: 4,3  
[2-9] 
p < .01 

OR: 4,9 ±	0,5 
ER: 0,9 ± 0,2 
p < .05 

OR: 10,4  
[4-45] 
ER: 6,4  
[2-17] 
p < .01 

OR: 3,8 ±2,5 
ER: 1,4 ±	1,9 
p < .001 

n.a.* OR: 12,8 
[3-68] 
ER: 9,0 
[1-82] 
p < .001 

 * n.a.: in betreffender Publikation nicht angegeben 
 

6.4 Perioperatives Outcome 

 Vergleichbare Komplikationsraten für OR und ER 

Für 16,6% (n = 156) der OR-Patienten und 8,3% der ER-Patienten (n = 11) wurden 

innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ Komplikationen beschrieben (p = .014).  

Damit waren ER-Patienten im Vergleich zu OR-Patienten nur halb so oft von Kompli-

kationen betroffen gewesen, obgleich diese aber auch einen deutlich geringeren Anteil 

symptomatischer oder gar notfälliger Patienten hatten.  

Diese Zahlen decken sich mit den Ergebnissen der amerikanischen Single-Center-Studie 

von Wooster et al. 86 , die für OR eine Komplikationsrate von 17% (n = 9) und für ER 

von 8% (n = 2) konstatierten (p = .02).  

Allerdings konnte in der zugrundeliegenden Auswertung des POPART-Registers kein 

signifikanter Gruppenunterschied bezüglich des Auftretens spezifischer Komplikationen 

eruiert werden. Dieser Umstand ist gerade bezüglich kardiovaskulärer Ereignisse interes-

sant, da hier beispielsweise Galinanes et al.5 in ihrem Kollektiv mit n = 2962 Patienten 

einen signifikanten Vorteil bei ER gesehen hatten (OR = 2,28% vs. ER = 0,91%; p = 

.04).  

Ebenso konnten keine signifikanten Gruppendifferenzen bezüglich revisionspflichtiger 

Blutungen beobachtet werden (OR: 3,9%, n = 37 vs. ER: 2,3%, n = 3; p > .05).  

OR-Patienten wiesen jedoch eine Tendenz zu häufigeren Wundheilungsstörungen auf, 

auch wenn diese nur in der Gruppe der asymptomatischen Patienten signifikant gewesen 

war (Gesamt: OR: 7,7%, n = 72 vs. ER: 3,0%, n = 4; p = .052; Asymptomatisch: OR: 

5,1%, n = 23 vs. ER: 0%, n = 0; p = .021).  
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Grip et al.44 sahen in ihrer Analyse der Daten der Vascunet-Collaboration ebenfalls keine 

signifikanten Gruppendifferenzen hinsichtlich Blutungen (OR: 1,6% vs. ER: 1,5%; p > 

.05). Auch in ihrer Auswertung waren OR-Patienten mit 6,3% der Fälle häufiger von 

Wundheilungsstörungen betroffen gewesen als ER-Patienten (0,9%; p < .001).44 

In der Metaanalyse von Leake et al.18 waren Wundheilungsstörungen für OR-Patienten 

auch signifikant häufiger beobachtet worden (Odds Ratio 5,182; p < .001). Der Anteil 

der OR-Patienten mit Wundkomplikationen schwankte in den untersuchten Studien zwi-

schen 7,3-22%.18 Die höhere Tendenz zu Wundheilungsstörungen bei OR-Patienten 

muss jedoch auch dahingehend beurteilt werden, dass die geschaffene Wundfläche bei 

OR im Vergleich zu ER deutlich größer ist.  

Betrachtet man die perioperative Mortalität, so war diese in beiden Kollektiven mit 0,5% 

(n = 5) bei OR und 1,5% (n = 2) bei ER gering. Ebenfalls wie die Autoren Grip et al.44, 

Galinanes et al.5 und Cervin et al.4 konnten keine signifikanten Gruppendifferenzen zwi-

schen ER und OR diesbezüglich beobachtet werden (p > .05). Galinanes et al.5 gaben 

hierbei allerdings nicht die exakten Mortalitätsraten an, sondern beschrieben nur, dass 

kein signifikanter Unterschied zwischen OR und ER vorgelegen hatte.  

Eine zusammenfassende Literaturübersicht hinsichtlich der dokumentierten Komplikati-

onen findet sich in Tabelle 22.  
 

Tabelle 22: Literaturvergleich Komplikationen (Auswahl) 

 Galinanes  
et al. 5 

Cervin  
et al.4 

Wooster 
et al.86  

Leake 
et al.18 

Grip  
et al.44 

POPART 
Register 

Jahr  2013 2015 2016 2016 2020 2021 
Studientyp Kranken- 

kassendaten 
(US-Medicare 
& Medicaid 
Datenbank) 

Register 
(Swedish Vas-
cular Registry; 
30 Zentren)  

Retrospek-
tive Single-
Center-Stu-
die 

Meta- 
Analyse  
(14 Studien) 

Register 
(Vascunet 
Collabora-
tion) 

Register 
(42 Zen-
tren) 

Patienten-
zahl (n) 

2962 
OR: 2413 
ER: 549 

592 
OR: 473 
ER: 95 

75 
OR: 52  
ER: 23 

4880 
OR: 3915 
ER: 1210 

7017 (elek-
tiv) 
OR: 5571  
ER: 1446 

1120 
OR: 938 
ER: 132 

Gesamt-

komplikati-
onen 

OR: 11,3% 
ER: 9,3% 
p > .05 

 n.a.*1  OR: 17% 
ER: 8% 
p = .02 

OR: n = 2990 
ER: n = 876 
Odds Ratio 
OR zu ER: 
1.235 
p > .05 

 n.a.*1  OR: 16,6% 
ER: 8,3% 
p = .014 

Kardiale 

Komplikati-
onen 

OR: 2,28% 
ER: 0,91% 
p = .04 

n.a.*1  n.a.*1  n.a.*1  OR: 1% 
ER: 0,1%  
p < .001 

OR: 0,9% 
ER: 0,8% 
p > .05 
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Wundhei-

lungstö-
rungen 

OR: 1,78% 
ER: 0,18% 
p = .005 

n.a.*1  OR: 13,5% 
ER: n.a. 
 

OR: n = 2782 
ER: n = 713 
Odds Ratio 
OR zu ER: 
5.182 
p < .001 

OR: 6,3% 
ER: 0,9% 
p < .001 

OR: 7,7% 
ER: 3,0% 
p = .052 

Blutung  OR: 1,74% 
ER: 2,19% 
p = .02 

n.a.*1  n.a.*1  
 

n.a.*1  OR: 1,6% 
ER: 1,5% 
p > .05 

OR: 3,9% 
ER: 2,3% 
p > .05 

Mortalität 
(30 Tage) 

OR: n.a.*1  
ER. n.a.*1  

p > .05 

A.I*2: 
OR: 1,4%  
ER: 3,7%  
p > .05 
 

E.s.*3:  
OR: 0 
ER: 0; p = / 
 

E.a.*4: 
OR: 0  
ER: 0; p = / 

n.a.*1  OR: n = 845 
ER: n = 341 
Odds Ratio 
OR zu ER: 
0.448 
p > .05 

OR: 0,5% 
ER: 0,2% 
p > .05 

OR: 0,5% 
ER: 1,5% 
p > .05 

 *1 n.a.: in betreffender Publikation nicht angegeben 
*2  A.I.: Akute Ischämie 
*3  E.s.: Elektiv symptomatisch 
*4 E.a.: Elektiv asymptomatisch 

 

In der Beurteilung von unerwünschten Ereignissen muss zudem die grundlegende Prob-

lematik mangelhafter Berichterstattung perioperativer Komplikationen in Registererhe-

bungen diskutiert werden. Als nicht-interventionelle, retrospektive Datenerfassung exis-

tiert keine Meldepflicht möglicher Komplikationen. Ein Abgleich mit der Source Data 

aller eingeschlossener Patienten ist aufgrund des Studiendesigns, personeller und finanzi-

eller Aspekte nicht umzusetzen. Unvollständige Dokumentation bzw. Hemmungen von 

Zentren, das eigene Krankenhaus mit erhöhten Komplikationsraten zu assoziieren, kön-

nen prinzipiell dazu beitragen, dass sich schlussendlich nicht alle unerwünschten Ereig-

nisse eines Patienten im eCRF wiederfinden.  

Der Umstand, dass nur n = 1/88 asymptomatischen ER-Patienten Komplikationen ent-

wickelte, könnte daher kritisch hinterfragt werden. Um folglich das Risiko für eine mög-

liche Reporting Bias zu reduzieren, war die Prüfung von komplikationsfreien klinischen 

Verläufen ein wichtiger Bestandteil des Datenmonitorings. Als Indikator für Plausibilität 

wurde die Angabe von Komplikationen mit der Länge und Notwendigkeit einer intensiv-

medizinischen Überwachung sowie der Länge des gesamten Krankenhausaufenthaltes 

abgeglichen. Bei Diskrepanzen zwischen erhöhten Inhospitalisierungsmaßnahmen oder 

Maßnahmen zur intensivmedizinischen Überwachung bei gleichzeitiger Komplikations-

freiheit wurden Queries an die meldende Institution gesendet. 
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 OR und ER unter Notfallindikation 

Notfallpatienten nahmen in beiden Gruppen einen komplikativeren Verlauf als ver-

gleichsweise asymptomatische Patienten. In fast 35% der OR-Notfallpatienten wurden 

perioperativ Komplikationen beobachtet, wohingegen nur für 10,4% der initial asympto-

matischen OR-Patienten Komplikationen beschrieben wurden (p < .001).   

Insbesondere in der ER-Gruppe fiel eine hohe Diskrepanz im Outcome asymptomati-

scher und notfälliger Patienten auf: Wenngleich nur 1,1% der asymptomatischen ER-

Patienten perioperativ Komplikationen entwickelten, nahmen 56,2% der notfälligen ER-

Patienten einen komplikativen Verlauf (p < .001). Im Vergleich zu notfälligen OR-Pati-

enten zeigten diese zudem signifikant häufiger periphere Embolien (p = .014) sowie die 

Notwendigkeit eines endovasculären Reeingriffs (p < .001). Auch die fünf ER-Patienten, 

welche im intra- bzw. postoperativen Verlauf konvertiert werden mussten, waren alle un-

ter Notfallindikation aufgenommen worden und wiesen postoperativ schwere Komplika-

tionen auf. Zwei von ihnen verstarben während des stationären Aufenthaltes.  

Majorkomplikationen, wie Amputationen und Tod, traten in beiden Gruppen ausschließ-

lich in symptomatischen Patienten und hier besonders in solchen mit Notfallindikation 

auf.  

Huang et al.11 die gleichwohl perioperative Ergebnisse in Bezug auf die Indikation unter-

suchten, sahen in n = 5/10 notfälligen ER-Patienten „Major Adverse Events“ (Tod, Ma-

joramputation, Reinterventionen, kardiale/pulmonale Komplikationen), wohingegen 

diese nur bei n = 3/32 der elektiven Patienten aufgetreten waren (p < .05). Sie konnten 

jedoch diesbezüglich keinen signifikanten Gruppenunterschied zwischen OR und ER 

ausmachen (p > .05). Hinsichtlich Wundheilungsstörungen hatten Notfallpatienten mit 

ER sogar einen Vorteil gegenüber OR-Patienten (p < .05). 

Trinidad Hernandez et al.10 verglichen 2013 ebenfalls ER in elektiver und notfälliger 

Versorgung (elektiv: n = 19; Notfall: n = 12). Innerhalb der ersten 30 Tage postoperativ 

verstarben n = 2/12 Akutpatienten (30-Tages Mortalität: 16,7%), wohingegen nach elek-

tiver Versorgung kein Todesfall verzeichnet werden musste (n = 0/9; p = .14). Elektive 

Patienten hatten mit 91% eine höhere 2-Jahresüberlebensrate als Akutpatient mit nur 

73% (p = .15). Die fehlende Signifikanz dieses Ergebnisses führten Trinidad Hernandez 

et al. 10 auf die kleine Gruppengröße zurück.  

 

Auch Cervin et al.4 sahen in ihrer Auswertung der Daten des Swedvasc-Registers ein sig-

nifikant schlechteres Outcome sowie eine höhere Amputationsrate (ER: 14,8%, n = 4/27; 
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OR: 3,7%, n = 5/134; p = .022) in akut ischämischen Patienten, die endovasculär ver-

sorgt worden waren. Cervin et al.4 schlussfolgerten, dass insbesondere in Akutpatienten 

ER nicht empfohlen werden könne.  

In unserer Auswertung fiel die Amputationsrate notfälliger Patienten innerhalb der ersten 

30 Tage postoperativ ähnlich zu diesen Ergebnissen aus (ER: 12,5%, n = 2/16; OR: 

4,3%, n = 9/209; p > .05), wenngleich dies statistisch nicht signifikant war.  

 

6.5 Empfehlungen zur Langzeitmedikation 

In unserer Auswertung erhielten OR-Patienten signifikant häufiger Vitamin-K-Antago-

nisten (OR: 31,3%, n = 294 vs. 12,9%, ER: n = 17; p < .001) oder eine einfache Plätt-

chenhemmung (OR: 56,0%, n = 525 vs. ER: 30,3%, n = 40; p < .001) als postoperative 

Medikation. Patienten mit Venenbypass bekamen dabei signifikant häufiger Vitamin-K-

Antagonisten (33,2%, n = 228; p < .05) als Patienten mit alloplastischer Prothese, welche 

vornehmlich eine einfache (52,3%, n = 125) oder duale Thrombozytenaggregationshem-

mung (28%, n = 67; p < .001) erhielten. Eine postoperative Medikation mit Vitamin-K-

Antagonisten plus Plättchenhemmern erhielten insgesamt 11,2% (n = 105) der OR-Pati-

enten.  

Diese Ergebnisse fallen ähnlich zu den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft für Ge-

fäßchirurgie87 aus, welche zur Antikoagulation nach infrainguinalem Bypass mit Venen-

graft eine Therapie mit Vitamin-K-Antagonisten und nach Anlage einer alloplastischen 

Prothese eine Thrombozytenaggregationshemmung vorsehen. Den in der Leitlinie zitier-

ten Studien88–90 zufolge wirkten Vitamin-K-Antagonisten nach Venenbypasss dabei so-

wohl im Vergleich zu Placebo als auch zur alleinigen Gabe von ASS signifikant stärker 

einem Bypassreverschluss entgegen.87 Ob eine kombinierte Gabe mit Plättchenhemmern 

auch im Hinblick auf eine erhöhte Blutungsneigung zu empfehlen sei, sei noch nicht ab-

schließend geklärt .87,91 So hatten Johnson et al.91 in einer multizentrischen, prospektiven 

Studie mit n = 831 Patienten darauf hingewiesen, dass die Doppelmedikation ASS + Vi-

tamin-K-Antagonisten eben auch mit einem deutlich höheren Blutungsrisiko (p = .02) 

und einer gesteigerten Gesamtmortalität assoziiert sei (p = .0001).  

 

ER-Patienten wurden vor allem mit dualer Plättchenhemmung (59,1%, n = 78; p < .001) 

behandelt, was ebenso den derzeitigen Leitlinien einer lebenslänglichen ASS-Gabe ent-

spricht, die in den ersten 4-12 Wochen mit Clopidogrel unterstützt werden kann.87,92 
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Die bevorzugte Gabe einer dualen Thrombozytenaggregationshemmung bei ER-Patien-

ten beobachteten ebenfalls Wrede et al.82 sowie Pulli et al.34 bei jeweils 77,8% bzw. 100% 

der Patienten (je p < .05). Auch Trinidad Hernandez et al.10 gaben ihren Patienten eine 

doppelte Plättchenhemmung mit Clopidogrel/ASS für mindestens drei Monate.  

Antonello et al.25 führten ihre guten Offenheitsraten nach ER unteranderem sogar auf 

die doppelte Plättchenhemmung über einen Monat plus einmaliger intravenöser ASS-

Gabe zurück. Tiellieu et al.69 sahen in ihrem Kollektiv aus n = 57 ER-Patienten eine 

postoperative Gabe von Clopidogrel sowohl in der uni- als auch multivarianten Analyse 

als signifikanten Prädiktor für erfolgreiche Offenheitsraten.  

Die Auswertung der Langzeitmedikation in unserem Patientenkollektiv wurde dadurch 

limitiert, dass nicht nachgeprüft werden konnte, ob die Patienten die entsprechende Me-

dikation aufgrund des Bypasses/ des Stentgrafts oder aufgrund einer anderen Indikation 

erhielten.  Auf diesem Hintergrund ist zu hinterfragen, ob die n = 17 ER-Patienten mit 

Vitamin-K-Antagonisten diese aufgrund des Stentgrafts oder eventuell wegen eines Vor-

hofflimmerns erhielten, da im eCRF ausschließlich „kardiale Komorbidität“ als zusam-

menfassender Parameter abgefragt wurden. 

 

6.6 OR-Kollektiv: Medialer versus posteriorer Zugang 

Der überwiegende Anteil der OR-Patienten des POPART-Registers (80,3%, n = 753) 

wurden über einen MA versorgt, nur knapp 18,3% (n = 172) über einen PA. Dies ent-

spricht den Ergebnissen anderer Registerstudien, die ebenfalls eine Dominanz des MA 

beobachteten. So verwies die multinationale Erhebung der Vascunet Collaboration 2020 

darauf, dass bei den Ländern, die die Art des operativen Zuganges angegeben hatten, sich 

in nur 22,3% aller Operationen ein Operateur für einen PA entschieden hatte.44  

Ravn et al.15, die in ihrer Auswertung den umfangreichen Datensatz des Swedvasc-Re-

gisters nutzten, sahen ebenfalls nur die Minorität von n = 60/707 Beine (8,4%) über einen 

PA versorgt.  

Im POPART-Register waren Patienten mit PA mit $% = 66 Lebensjahren signifikant jün-

ger (MA: $% = 69 Jahre; p = .003) und wiesen seltener kardiale oder pulmonale Komorbi-

ditäten auf (p < .05). In der retrospektiven Single-Center-Studie von Mazzaccaro et al.51 

waren ältere Patienten ebenfalls signifikant häufiger über einen MA operiert worden (p < 

.005). Hinsichtlich Komorbiditäten wiesen hierbei MA-Patienten häufiger ein erhöhtes 

Serumkreatinin oder eine Dialysepflicht sowie einen Zustand nach Schlaganfall auf.  
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Mitbegründet könnten das geringere Lebensalter sowie der niedrigere Anteil an Patienten 

mit kardialen und pulmonalen Vorerkrankungen in der Lagerungstechnik des PA liegen. 

Eine Operation über mehrere Stunden in Bauchlage kann sich gerade bei multimorbiden 

Patienten zur anästhesiologischen Herausforderung gestalten.51  

Der Aneurysmadurchmesser hatte in unseren Daten, genauso wie in den Ergebnissen von 

Ravn et al.15, keinen signifikanten Einfluss auf die Zugangswahl.  

Weitere den Zugang bestimmende Voraussetzungen wie die anatomische Ausdehnung 

des Aneurysmas über den Patellaoberrand bzw. über den Abgang der A. tibialis anterior 

hinaus wurden in unserer Register-Auswertung allerdings nicht miterfasst.  

 

Patienten mit guten Zu- und Abstromverhältnisse und ohne akute Notfallsymptomatik 

waren signifikant häufiger über einen PA operiert worden (p < .05). In der Metaanalyse 

von Phair et al.56 wurden in drei von sieben untersuchten Studien ebenfalls signifikant 

seltener ischämische Patienten über einen PA versorgt, zwei sahen eine ähnliche Vertei-

lung bezüglich der klinischen Symptomatik und zwei weitere Studien hatten die Klinik 

nicht erhoben. In den Daten des Swedvasc-Registers fanden sich 2007 zwar keine signifi-

kanten Unterschiede bezüglich der initialen klinischen Symptomatik, dafür hatten PA-

Patienten ebenfalls einen besseren Run-off als bei MA (p = .002).15  

Der PA ist präparatorisch anspruchsvoll und wie unsere Daten und die anderer Register-

auswertungen15,22,44 zeigen, deutlich seltener in der Anwendung. Geringere Erfahrung 

bezüglich des Zuganges sowie die manuelle Herausforderung könnten erklären, wieso sich 

in Notsituationen und bei schlechten Abstromverhältnissen der MA als Notfallzugang 

etabliert hat.  

In unseren Daten entwickelten Patienten mit PA signifikant seltener Komplikationen als 

Patienten mit MA (PA: 8,1%, n = 14 vs. MA: 18,3%, n = 138). Wundheilungsstörungen 

traten unter PA in nur 2,3% (n = 4) der Fälle auf, wohingegen MA-Patienten in 8,9% (n 

= 67) revisionspflichtige Wundheilungsstörungen entwickelten (p = .003).  

Bei deutlich größerem Anteil an notfälligen Patienten in der MA-Gruppe, wurde die 

Komplikationsrate in einer zweiten Auswertung von ausschließlich asymptomatischen 

Patienten beider Gruppen (MA: n = 328; PA: n = 119) bestimmt, wonach keine signifi-

kanten Gruppendifferenzen hinsichtlich adjunktiven Maßnahmen und Gesamtkomplika-

tionsrate festgestellt werden konnten (p > .05). MA-Patienten wiesen jedoch weiterhin 

eine höhere Rate an postoperativen Wundheilungsstörungen auf (p = .016).  
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Dies könnte anatomisch durch die Lage der Lymphgefäße mitbedingt sein, welche ober-

halb des Kniegelenks als ventromediales Bündel an der Innenseite des Oberschenkels und 

damit im Bereich des MA verlaufen.93  

In der mulizentrischen Case-match-Studie von Kropman et al.52 (MA: n = 33, PA: n = 

33) wurden, abgesehen von zwei frühen Graftverschlüssen bei PA, keine signifikanten 

Unterschiede hinsichtlich Komplikationen beobachtet. In beiden Gruppen lag der Anteil 

an Patienten mit unerwünschten postoperativen Ereignissen bei 21%. Dies ist vergleich-

bar mit den Komplikationsraten unserer MA-Gruppe (18,3%, n = 138). Der große Un-

terschied in den Kompliaktionsraten bezüglich PA (8,1%, n = 14 vs. 21%, n = 7) ergibt 

sich vermutlich aus der differenten initialen Klinik. Wohingegen Patienten aus der MA-

Gruppe beider Studien vergleichbar hohe Anteile an symptomatischen Patienten aufwie-

sen, waren bei PA in der Analyse von Kropman et al.52 63% symptomatisch gewesen, 

wohingegen es in unserer Auswertung nur 30,8% der Patienten waren.  

Eine Assoziation des PA zu einem erhöhten Risiko für Nervenschäden konnte in dieser 

Auswertung nicht bestätigt werden. Insgesamt wurden im gesamten Kollektiv nur drei 

Patienten mit einer intraoperativen Nervenverletzung gesehen (MA: 0,3%, n = 2 vs. PA: 

0,6%, n = 1; p > .05). Ebenso fiel das Ergebnis der Metaanlayse von Phair et al.56 aus 

sieben Studien aus, die keinen signifikanten Gruppenunterschied im Auftreten von tibia-

len Nervenschäden feststellen konnten (Odds Ratio 1.01; 95% Konfidenzintervall, 0.24-

4.20). In der retrospektiven Analyse von Mazzaccaro et al.51 fand sich ebenso in nur einem 

Patienten mit PA eine Verletzung der peronealen Nerven, die, nach weiterer Analyse 

dieses Falles, am ehesten mit der niedrigen Erfahrung des betreffenden Chirurgen be-

gründet wurde.  

Bezüglich des Gesamtaufenthaltes waren MA-Patienten sowohl im Gesamtkollektiv als 

auch in der Gruppe der asymptomatischen Patienten signifikant länger hospitalisiert (MA: 

$% = 11 Tage [3-68] vs. PA: $% = 9 Tage [3-42]; p < .001). Dies deckt sich mit den Ergeb-

nissen von Mazzaccaro et al.51, in denen die mediane Aufenthaltslänge für MA mit $% = 

10 Tagen [7-13] signifikant länger war als für PA mit $% = 7 Tagen [6-12] (p = .02). Dies 

war in unserem Kollektiv sowohl bei asymptomatischen wie symptomatischen MA-Pati-

enten beobachtet worden, sodass als potentielle Ursache für den längeren stationären 

Aufenthalt weniger die initiale Klinik, aber womöglich das höhere Lebensalter sowie der 

größere Anteil an Komorbiditäten mitursächlich gewesen sein könnte.  

Die 30-Tage-Mortalität lag bei 0,7% (n = 5) für MA; 1,3% (n = 10) aus dieser Gruppe 

mussten perioperativ amputiert werden. In der PA-Gruppe traten weder Todesfälle noch 
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Amputationen auf (p > .05). Mazzaccaro et al.51 sahen keine perioperative Todesfälle, 

weder bei MA noch bei PA.  

Betrachtet man die primären und sekundären Offenheitsraten nach einem und zwei Jah-

ren, so konnten keine signifikanten Gruppendifferenzen beobachtet werden.  (12 Monate: 

MA = 83,8% vs. PA = 87,8% und MA = 90,8% vs. PA = 91,3%; p > .05; 24 Monate: 

MA = 75,4% vs. PA = 81,5% und MA = 85,1% vs. PA = 85,0%; p > .05). 

Cervin et al.4 konnten in ihrem Kollektiv aus n = 349 MA- und n = 121 PA-Patienten 

ebenfalls keinen signifikanten Unterschied in den 1-Jahres-Offenheitsraten ableiten 

(Primäre Offenheitsrate: MA = 83,4% vs. PA = 88,1%, p > .05; sekundäre Offenheitsrate: 

MA = 89,9% vs. PA = 91,3%; p > .05) , obgleich die primäre Offenheitsrate nach 30 

Tagen (MA = 90,9% vs. PA = 98,3%; p = .007) sowie die Amputationsraten  nach einem 

Jahr (5,5% vs. 0; p = .012) den PA favorisierten.  

Auch die Single-Center-Studie von Mazzaccaro et al.51 mit n = 77 Fällen sahen hinsicht-

lich der primären 1-Jahres-Offenheitsraten mit 85,2% für PA und 84,4% für MA keinen 

signifikanten Gruppenunterschied (p > .05). Die Ergebnisse der Vascunet-Collabora-

tion44 hingegen konstatierten eine höhere Offenheitsrate für PA (84,0% vs. 78,7%; p = 

.021) nach einem Jahr, auch wenn sie darüber hinaus ein höheres Risiko für frühe Graft-

verschlüsse bei PA beobachteten (4,6% vs. 2,2%; p < .001). 

Kropman et al.52 stellten indessen nach einem Jahr signifikant höhere primäre Offenheits-

raten nach MA fest (MA = 96% vs. PA = 84%; p < .05). Sie merkten jedoch an, dass 

hierfür vor allem zwei frühe Okklusionen bei PA aufgrund unzureichender Freilegung 

verantwortlich gewesen sein könnten. Hinsichtlich der sekundären Offenheitsrate wurde 

nach einem Jahr keine signifikante Gruppendifferenz beobachtet (PA = 100% vs. MA = 

96%; p > .05). Da nach drei Jahren ebenfalls kein signifikanter Unterschied in den pri-

mären Offenheitsraten eruiert werden konnte (MA = 76% vs. PA =  66%; p > .05) und 

für MA ein höheres Risiko für ein postoperatives Aneurysmawachstum beschrieben wor-

den sei, sprachen sich die Autoren dennoch für den PA aus.52  
 

6.7 Surveillance 

In der Gruppe der Patienten (n = 46), für die ein primär konservatives Vorgehen gewählt 

wurde, war mit über 45,7% der Fälle (n = 21) am häufigsten eine fehlende Indikation 

ursächlich gewesen. In 19,6% (n = 9) stellte eine mögliche Operation ein zu hohes Risiko 

für den Patienten dar. Die Gruppe der Surveillance-Patienten fällt verhältnismäßig klein 
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aus, was eine statistische Auswertung erschwert. Zudem muss diskutiert werden, ob die 

kleine Gruppengröße auch dadurch mitbedingt wurde, dass viele konservativ behandel-

ten Patienten, entgegen dem Studienprotokoll, nicht in das Register eingepflegt wurden.  
 

6.8 Diskussion der Zweijahresergebnisse 

 Behandlungsmodalität, Klinik und Run-off-Gefäße  

In der Auswertung des POPART-Registers lagen für 56% (n = 525) der OR-Patienten 

und für 46,2% (n = 61) der ER-Patienten vollständige FU-Daten vor. Die mittlere FU-

Länge betrug $̅ = 28,9 Monate [0-134] für OR-Patienten und $̅ = 23,6 Monate [0-89] 

für ER-Patienten.  

Bezüglich der primären und sekundären Offenheitsraten im 12-Monats-Intervall waren 

ER-Patienten jenen mit OR signifikant unterlegen gewesen (primäre Offenheitsrate: 

49,0% vs. 84,1%; sekundäre Offenheitsrate: 62,7% vs. 90,6%; p < .001).  

Eine vergleichende Einordnung dieser Ergebnisse fällt bei einer hohen Variabilität in den 

bislang publizierten Offenheitsraten schwer. Nach systematischer Literaturrecherche fan-

den sich sieben Studien4,13,25,34,44,70,82, die eine primäre Offenheitsrate nach 12 Monaten 

angaben, drei weitere11,33,86 sowie eine Meta-Analyse18 publizierten Offenheitsraten über 

einen hierüber hinausgehenden Zeitraum. Nach 12 Monaten wurden primäre Offen-

heitsraten zwischen 47-92,3%4,13,25,34,70,82 angegeben, 42,9% sogar in einer Gruppe von 

ER-Notfallpatienten4 (vgl. Tabelle 23). 
 

Tabelle 23: Literaturvergleich hinsichtlich vergleichender Offenheitsraten OR/ER (Auswahl) 

 Anto-
nello  
et al.25 

Pulli  
et al.34 

Eslami  
et al.21 

Cervin  
et al.4 

Wrede  
et al.82 

Grip  
et al.44 

POPART 
Register 

Jahr 2005 2013 2015 2015 2018 2020 2021 
Studien-

typ 

RCT, 
Single-
Center- 
Studie 

Retro-
spektive 
Multi-
Center-
Studie  
(7 Zen-
tren) 

Register 
(Vascular 
Quality 
Initiative; 
290 Zen-
tren) 

Register 
(Swedish 
Vascular 
Registry; 
30 Zen-
tren) 

Retro-
spektive 
Single-
Center- 
Studie 

Register 
(Vascunet 
Collabo-
ration) 

Register 
(42 Zen-
tren) 

Patien-

tenzahl 
(n) 

30 
OR: 15 
ER: 15 

312 
OR: 178 
ER: 134 

390 
OR: 221 
ER: 169 

592 
OR: 473 
ER: 95 

66 
OR: 39 
ER:27 

10764  
OR (elek-
tiv): 5571 
ER (elek-
tiv): 1446 

1120 
OR: 938 
ER: 132 
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Primäre 1-

Jahres-Of-
fenheits-

rate 

OR: 
100% 
ER: 
86,7% 
p > .05 

OR: 
78,8% 
ER: 79,1% 
p = n.a.*1 

OR: 95,9% 
ER: 92,3%  
p > .05 

A.I.*2: 
OR: 78,8%  
ER: 42,9%  
p = .001 
 
E.s.*3: 
OR: 81,1%  
ER: 57,1%  
p > .05 
 
E.a.*4: 
OR: 89,0%  
ER: 67,4%  
p <.001 

OR: 94,3% 
ER: 84,2% 
p > .05 

OR: 84,0%  
ER: 78,4% 
 p = .005 

OR: 
84,1% 
ER: 
49,0% 
p <.001 

Sekun-
däre 1-

Jahres-Of-
fenheits-

rate 

OR: 
100% 
ER: 
100% 
p > .05 

OR: 
84,7% 
ER: 
90,8% 
p = n.a.*1 

n.a.*1 A.I.*2: 
OR: 86,8%  
ER: 47,6%  
p < .001 
 
E.s.*3: 
OR: 86,5%  
ER: 85,7%  
p > .05 
 
E.a.*4: 
OR: 93,5%  
ER: 83,7%  
p = .026 

n.a.*1 n.a.*1 OR: 
90,6% 
ER: 
62,7% 
p < .001 
 

Mittlere 
FU-Länge 

(Monate) 

OR:46,1 
[12-72] 
ER: 45,9 
[12-65] 

OR: 27  
[1-156] 
ER: 35  
[1-124] 

n.a.*1  n.a.*1 OR: 39 
ER: 24 

n.a.*1 OR: 28,9 
[0-134] 
ER: 23,6 
[0-89] 

 *1 n.a.: in betreffender Publikation nicht angegeben 
*2  A.I.: Akute Ischämie 
*3  E.s.: Elektiv symptomatisch 
*4 E.a.: Elektiv asymptomatisch 

 

Eine gewisse Varianz zwischen den bisher publizierten Offenheitsraten konstatierten be-

reits Leake et al.18 in ihrer Metaanalyse aus dem Jahr 2016, in denen die primären Of-

fenheitsraten der untersuchten Paper für ER nach einem Jahr zwischen 72,7-88,4% 

schwankten. Sie beschrieben eine mittlere primäre Offenheitsrate nach drei Jahren von 

79,4% für OR und 68,2% für ER (p < .05). 

Die Autoren25 der einzigen prospektiv randomisierten Studie zur PAA-Therapie sahen 

primäre Offenheitsraten nach 12 und 48 Monaten für OR bei 100% bzw. 81,8%, und 

für ER von 86,7% nach 12 Monaten und 80% nach 48 Monaten (p > .05). Die sekundä-

ren Offenheitsraten lagen für beide Gruppen nach 12 Monaten bei 100% (p > .05). Sie 

verwiesen darauf, dass ihre guten Ergebnisse dem Faktor geschuldet seien, dass 



 

 103 

ausschließlich asymptomatische Patienten mit exzellentem Run-off und günstiger Anato-

mie für ER in Betracht gezogen wurden.  

Einen ähnlichen Ansatz in der Indikationsstellung für ER verfolgten Wrede et al.82 und 

Eslami et al.21, welche ebenfalls nur asymptomatische Patienten endovasculär versorgt 

hatten. Sie beschrieben für ER Offenheitsraten von 84,2% vs. 94,3% nach OR (p > .05)82 

bzw. 92,3% vs. 95,9% (p > .05)21. Eslami et al.21 sprachen sich dennoch abschließend für 

OR aus, da die „Freedom of major adverse limb events“ innerhalb des ersten Jahres für 

OR-Patienten signifikant höher gewesen war (95% vs. 80%; p < .001).  

Grip et al.44 veröffentlichten 2020 umfangreiche Ergebnisse der Vascunet-Collaboration, 

mit n = 10764 PAA Eingriffen, von denen für n = 3314 Fällen aus acht Ländern ein FU 

vorlag. Ausgewertet hatten die Autoren vergleichende Offenheitsraten von ebenfalls aus-

schließlich elektiven OR- und ER-Patienten. Dennoch wiesen nach einem Jahr OR-Pa-

tienten, bei ähnlichen Amputationsraten (1,2% vs. 0,2%; p > .05), signifikant bessere Of-

fenheitsraten als ER-Patienten auf (84,0% vs. 78,4%; p = .005).  

Obgleich ER-Patienten unserer Daten ebenfalls eine klare Tendenz zu besseren Abstrom-

verhältnissen und asymptomatischer Klinik hatten, lagen die Offenheitsraten deutlich un-

ter den zuvor in rein asymptomatischen Kollektiven beschriebenen Raten.  

Ähnlich fiel das Ergebnis der Autoren4 des Swedvasc-Registers aus, die in einem der größ-

ten Kollektive mit n = 592 Fällen ebenfalls nicht nur asymptomatische Patienten, sondern 

auch elektiv-symptomatische und notfällige Patienten auswerteten. Wohingegen die pri-

mären Offenheitsraten für asymptomatische ER-Patienten nach einem Jahr noch 

bei 67,4% (vs. OR: 89%; p < .001) lagen, hatten symptomatisch-elektive Patienten bereits 

nur noch Offenheitsraten von 57,1% (vs. OR = 81,1%, p > .05). In Patienten, die mit 

akuter Ischämie vorstellig und dann endovasculär versorgt wurden, wurde nicht nur eine 

hohe Amputationsrate von 14% (n = 4/27) innerhalb von 30 Tagen beobachtet (vs. OR: 

3,7%, n = 5/134; p = .022), sondern auch nur 1-Jahres-Offenheitsraten von 42,9% (vs. 

OR = 78,8%; p = .001).  

Auch Gerasimidis et al.70 wiesen ernüchternde Offenheitsraten von 47% nach 12 Mona-

ten in einem kleinen Kollektiv von ER-Patienten nach, in denen fast die Hälfte (n = 4/9) 

akut symptomatisch versorgt worden waren.  

Pulli et al.34 sahen 2013 in ihrer Multizentrumsstudie mit sieben Hospitälern, dass ein 

deutlich höherer Anteil an symptomatischen bzw. notfälligen Patienten über OR versorgt 

wurde. Sie beschrieben primäre und sekundäre Offenheitsraten von 78,8% und 84,7% 

für OR sowie 79,1% und 90,8% für ER. Aufgrund der klinisch differierenden 
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Zusammensetzung der Gruppen entschieden sie sich gegen einen direkten statistischen 

Outcome-Vergleich von ER und OR.  

 

Huang et al.11 werteten n = 149 PAA-Eingriffe aus, bei denen n = 42 Beine mittels ER 

versorgt wurden, n = 10 hiervon unter Notfallindikation. In der elektiven Versorgungssi-

tuation konnten die Autoren vergleichbare Ergebnisse für OR und ER nach drei Jahren 

feststellen (85% vs. 75%, p > .05). Unter Notfallindikation jedoch hatten ER-Patienten 

primäre Offenheitsraten von nur noch  54% nach drei Jahren, wohingegen bei OR im-

merhin noch 77% der Patienten eine durchgängige Rekonstruktion aufwiesen (p > .05).  

 

Es wird deutlich, wie stark die Langzeitergebnisse rein asymptomatischer Patientengrup-

pen von denen symptomatischer Probanden differieren können.  

Die Wertigkeit eines Verfahrens sowie Fragen zur Anwendung und Indikation können 

aber nur sinnvoll diskutiert werden, wenn es eine sichere Evidenzlage für unterschiedliche 

klinische Szenarien gibt. Diese fehlt insbesondere für notfällige und hochsymptomatische 

ER-Patienten, wodurch sich Operateure bei schwer ischämischen und instabilen Patien-

ten (dem Sicherheitsprinzip folgend) eher für eine etablierte Methode entscheiden. Dies 

suggerieren unsere Daten und die anderer großer Kollektive, wie beispielsweise des 

Swedvasc-Registers4.  

Hierdurch konnte allerdings auch in dieser Auswertung keine aussagekräftige Gruppen-

größe notfälliger ER-Patienten zusammenkommen. Von den n = 16 ER-Notfallpatienten 

lag für n = 10 ein FU vor, womit eine sinnvolle Bestimmung der Offenheitsraten rein 

notfälliger Probanden nicht möglich gewesen war. Der Einfluss der klinischen Sympto-

matik auf die Offenheitsraten konnte so nur im Gesamtkollektiv bestimmt werden. Hier 

zeigte sich, wie von Cervin et al.4 bereits beschrieben, dass symptomatische Patienten sig-

nifikant geringere Offenheitsraten aufwiesen als vergleichsweise asymptomatische (73,6% 

vs. 88,0%, p < .05).  

Auch Pulli et al.17 konstatierten 2006, dass die initiale Klinik entscheidend für das peri- 

und postoperative Outcome in der PAA-Therapie sei. Sie verwiesen neben Amputations-

raten von 16,6% in akut ischämischen Patienten darauf, dass in der uni- und multivari-

anten Analyse symptomatische Präsentation ein Risikofaktor für den Verlust der Durch-

gängigkeit innerhalb der ersten 60 Monaten war. Ebenso hielten die Autoren17 fest, dass 

der Status der Run-off-Gefäße signifikant für den Erfolg einer Rekonstruktion seien.  
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Dies konnte auch in dieser Auswertung beobachtet werden: Wohingegen OR- und ER-

Patienten mit mehr als zwei offenen Unterschenkelgefäße noch in 75,1% der Fälle nach 

24 Monaten durchgängig waren, wiesen Patienten ohne suffizienten Run-off Offenheits-

raten von nur noch 48,2% nach 24 Monaten auf (p < .001). 

Da knapp 83% der ER-Patienten einen Run-off von mehr als zwei Unterschenkelgefäßen 

besaßen, war auch hier keine separate Auswertung der ER-Patienten nach Run-off mög-

lich. 

Interessant ist neben den eigentlichen Offenheitsraten auch der zeitliche Verlauf. So wa-

ren bei ER n = 25/ 29 Verschlüssen (86,2%) des ersten Jahres innerhalb der ersten sechs 

Monate zu verzeichnen gewesen. Auch Pulli et al.34 sahen für ER ein höheres Risiko für 

frühe Reinterventionen, bei dennoch höherer Beinerhaltungsrate innerhalb des ersten 

Jahres (98,1% vs. 94,3%). Tillieu et al.69 berichteten ähnliche Ergebnisse und merkten an, 

dass n = 8/12 (75%) Verschlüsse nach ER ebenfalls innerhalb der ersten sechs Monate 

zu beobachten gewesen waren.  

 

 Graftmaterial bei OR 

In der OR-Gruppe war für die primären und sekundären Offenheitsraten die Wahl des 

Graftmaterials mitentscheidend gewesen. Patienten mit autologem Venenbypass hatten 

signifikant höhere Offenheitsraten nach 12 und 24 Monaten als Patienten mit alloplasti-

scher Prothese (primäre Offenheitsrate 12 Monate: 88,7% vs. 72,5%; 24 Monate: 81,5% 

vs. 59,0%, beide Zeitpunkte p <.001; sekundäre Offenheitsrate12 Monate: 94,3% vs. 

81,3%; 24 Monate: 89,5% vs. 70,4%, beide Zeitpunkte p < .001).  

Dies bestätigt Ergebnisse vorrausgegangener Studien, die den Venengraft weiterhin als 

Graftmaterial der ersten Wahl beschrieben.4,34,66  

In einer der größten, multizentrischen Auswertungen4 mit n = 592 Fällen des Swedvasc-

Registers wurden mit unseren Ergebnissen vergleichbare primäre und sekundäre 1-Jah-

resoffenheitsraten von 87% bzw. 92,8% für den Venengraft und 69,6% bzw. 72,9% für 

die alloplastische Prothese (p < .05) publiziert. Besonders fielen hierbei die Ergebnisse der 

alloplastischen Prothese in Patienten mit akuter Ischämie aus: Wohingegen ischämische 

Patienten, die mit einem Venenbypass versorgt wurden, immerhin noch primäre und se-

kundäre Offenheitsraten von 83,2% bzw. 90,6% aufwiesen,  zeigten Patienten mit allo-

plastischer Prothese nur noch Offenheitsraten von 30% bzw. 55,5% nach 12 Monaten (p 

< .05).4 In unserer Auswertung zeigte sich ebenfalls, dass alloplastische Prothesen 
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insbesondere in Akutpatienten eine deutlich schlechtere Offenheitsrate aufwiesen als Pa-

tienten mit Venengraft (12 Monate: Primäre Offenheitsrate: 43,4% vs. 80,1%, p < .001; 

sekundäre Offenheitsrate: 57,2% vs. 88,6%, p = .001). 

 Serrano Hernando et al.13, die ebenfalls eine Überlegenheit des Venengrafts gegenüber 

eines Stents beschrieben hatten (primäre Offenheitsrate 24 Monate: 94,9% vs. 79,7%; p 

= .04), verwiesen darauf, dass dieser sich zwar nicht gegenüber einem autologen Bypass 

durchsetzen könne, wohl aber vergleichbare Ergebnisse mit einem PTFE-Graft besitze 

(primäre Offenheitsrate 24 Monate: 79,7% vs. 79,0%, p > .05) . Aufgrund der Minima-

linvasivität wäre bei fehlender Vene ER gegenüber OR mit PTFE-Graft vorzuziehen. 

Der Empfehlung von Serrano Hernando et al.13 kann sich auf Grundlage unserer Daten 

nicht angeschlossen werden, da Patienten mit alloplastischer Prothese dennoch deutlich 

höhere Offenheitsraten nach zwei Jahren aufwiesen als Patienten mit Stentgraft.  

 

 Zweijahresoffenheitsraten für ER – Einfluss eines unvollständigen FU 

Wie dargelegt, entsprechen unsere Ergebnisse in erster Linie den Ergebnissen von Stu-

dien, die auch symptomatische Patienten eingeschlossen hatten. Hinsichtlich Alter oder 

Komorbiditäten gab es hingegen weniger Abweichungen in der Gruppenzusammenset-

zung, die das differierende Outcome unserer Langzeitergebnisse mit denen der unter-

suchten Studienkollektive erklären könnten.  

Differenzen in der Klinik werden aber nicht alleinig ursächlich für die erheblich schlech-

teren Langzeitergebnisse von ER in dieser Auswertung sein. Da nur für knapp die Hälfte 

der Patienten bis März 2021 ein FU vorlag, wird der wichtigste Verzerrer der vorgestell-

ten Offenheitsraten vermutlich das unvollständige FU sowie die sich hieraus ergebende 

Selektionsbias sein.  

Ein Anteil von 54,7% an Patienten mit Nachuntersuchungen ist für ein freiwilliges, nicht 

vergütetes Register zwar ein guter Anteil an Patienten mit FU, dennoch muss ab einem 

Lost to FU von mehr als 20% der Probanden eine Verzerrung der Ergebnisse aufgrund 

einer Selektionsbias diskutiert werden.94,95  

Da es in einem Register keine studienbezogene Nachsorgetermine gibt, ist davon auszu-

gehen, dass insbesondere Patienten wiedervorstellig und im FU erfasst werden, die auf-

grund von Beschwerden oder Komplikationen in die Klinik kommen. Hierdurch besteht 

die Möglichkeit, dass Patienten mit negativem Outcome möglicherweise in einer unvoll-

ständigen Analyse überrepräsentiert ausgewertet werden.  
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Folglich wird die Auswertung des FU insbesondere durch Patienten mit Komplikationen 

oder Verschlüssen geprägt, was mitursächlich sein kann, dass Offenheitsraten geringer 

ausfallen als in Studien mit deutlich vollständigerem FU.  

 

Interessant ist hierbei ebenso die These einer Studie96 zur FU-Compliance nach endovas-

culärer Aortenreperatur (EVAR) bei BAA-Patienten aus dem Jahr 2007. Nach dieser ha-

ben Patienten, die regelmäßig zu FU-Visiten erscheinen, generell ein besseres Langzeit-

Outcome. Nach den Autoren entwickelten 6% der nicht regelmäßig erschienenen Pati-

enten schwere komplikative Ereignisse, wohingegen es in der regelmäßig nachuntersuch-

ten Gruppe nur 0,5% waren (p = .006). Trotz unterschiedlichem Komplikations- und 

Nachsorgeprofil einer aortalen Rekonstruktion zu einer poplitealen, erscheint es sinnhaft, 

dass nicht nur der eigentliche Eingriff, sondern auch die Qualität der postoperativen 

Nachsorge entscheidend für das Langzeitergebnis einer Intervention ist.  

In prospektiven Studien gibt es in der Regel einen festen FU-Plan mit einer aufwendigen 

persönlichen Betreuung. Dies führt dazu, dass Patienten nicht nur lückenloser, sondern 

auch intensiver nachuntersucht werden. Auf potentielle Risikofaktoren, Fehler bei der 

Medikamenteneinnahme sowie kritische Entwicklungen kann so schnell reagiert werden.  

Ähnlich verhält es sich mit Single-Center-Studien, die wesentlich einfachere Möglichkei-

ten zur direkten Kontaktaufnahme und Einbestellung ihrer Patienten besitzen, als es ein 

großes Register tut.  

In der oben beschriebenen Studie96 zum FU nach EVAR erschienen von n = 302 Pati-

enten 67,2% regelmäßig zu ihren empfohlenen Nachsorgeterminen. In einer weiteren 

Studie97, welche mit ähnlicher Fragestellung n = 4433 Patienten des EUROSTAR-Re-

gisters um die Jahrtausendwende untersuchte, waren es sogar nur 35% (n = 1538). 

Es ist spekulativ wie groß der tatsächliche Einfluss von regelmäßiger Nachsorge auf die 

Ergebnisse nach ER ist und ob diese die guten Offenheitsraten in kleinen prospektiven 

Kollektiven mitbedingt. Auch wenn das unvollständige FU der Hauptkritikpunkt dieser 

Auswertung sein mag, stellt es dennoch eine realistische Abbildung der klinischen Situa-

tion und des subjektiven Nachsorgebedürfnisses eines nicht unerheblichen Anteiles von 

PAA-Patienten in Deutschland dar.  

 

Der Antwort, in welchem Maße das unvollständige FU für die geringen Offenheitsraten 

nach ER verantwortlich sein kann, lässt sich in einer abschließenden hypothetischen Mo-

dulierung nähern. In Rücksprache mit den Statistikern der Uniklinik Frankfurt wurden 
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hypothetische Offenheitsraten generiert, in denen angenommen wurde, dass alle Patien-

ten ohne Nachuntersuchung aufgrund einer weiterhin durchgängigen Rekonstruktion be-

schwerdefrei sind. Selbst unter der optimistischen Prämisse, dass alle ER-Patienten ohne 

FU eine durchgängige Rekonstruktion besitzen, ergaben sich signifikant unterlegene Of-

fenheitsraten von 72,5% vs. 88,0% nach OR innerhalb der ersten 24 Monate (p < .001).  

 

6.9 Methodenevaluation 

 Vorteile eines Registers als Studiendesign in der PAA-Forschung 

Klinische Registerstudien als sogenannte Real-World-Evidenz (RWE) sind mittlerweile, 

nicht zuletzt durch deutliche Fortschritte in der Digitalisierung und Datenspeicherung, 

ein wichtiger Bestandteil in der Komplettierung medizinischer Evidenz.26,98,99  

RWE beschreibt dabei die Erhebung von Daten, die außerhalb von klassischen klinischen 

Studien in der allgemeinen Routineversorgung von Patienten anfallen und so auch popu-

lationsbasierte oder gesundheitssystemische Einflussgrößen auf das Outcome einer The-

rapie erfassen können.100–102 Mögliche Quellen von Real-Word-Daten können hierbei 

elektronische Patientendokumentationssysteme, Krankenkassendaten oder medizinische 

Register darstellen.101  

Die Vorteile von Registerstudien als RWE, in denen auszugsweise in folgendem einge-

gangen werden soll, liegen 1.) in ihrer Abbildung realistischer Patientenkollektive und 

Versorgungssituationen, 2.) ihrer häufig verhältnismäßig einfachen Realisierbarkeit und 

3.) in ihrer Anwendung in Situationen, in denen die Durchführung von RCTs nicht sinn-

voll oder ethisch nicht vertretbar scheinen.  

 

1.) Abbildung realistischer Patientenkollektive: 

RCTs stellen den Goldstandard klinischer Forschung zur Prüfung von Sicherheit und 

Effektivität neuer Medikamente, Interventionen und Medizinprodukte dar.102,103 Durch 

Randomisierung, definierten Ein- und Ausschlusskriterien, intensives Monitoring und 

strenge Prüfung der Adhärenz mit dem Studienprotokoll soll eine akkurate Datensamm-

lung mit Reduktion möglicher Störvariablen sichergestellt und klare Kausal- und Wirk-

zusammenhänge geschaffen werden.101 Neben einem hohen bürokratischen, personellen 

und häufig auch finanziellen Aufwand muss bedacht werden, dass RCTs dabei allerdings 
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eine Situation unter Prüfbedingungen in einem vorher sehr spezifisch selektierten Patien-

tengut abbilden.104  

Dieses muss nicht zwingend die Patientengruppe repräsentieren, für die das getestete Prä-

parat oder Medizinprodukt später zugelassen werden soll. Die interne Validität mag hier 

dann eine hohe, die Generalisierung der Ergebnisse aber nicht zwingend gewährleistet 

sein.105  

Hierdurch können sich Diskrepanzen zwischen den Studienergebnissen von RCTs und 

der anschließenden Anwendungssituation an Nicht-Studien-Patienten ergeben, beispiels-

weise aufgrund mangelnder Compliance oder Multimorbidität der Patienten.106,107  

Dieser Umstand macht RWE und Register wie POPART interessant, weil sie wertvolle 

Ergänzungen zur Einordnung neuer Therapien in realen Versorgungssituation in einem 

nicht vorselektionierten Patientengut liefern können.104,108,109 

So verfügte das POPART-Register nur über zwei Patientenausschlusskriterien (Alter <18 

Jahren sowie eine fehlende Patienteneinwilligung) und ermöglichte auch die Auswertung 

von multimorbiden und hochsymptomatischen Patienten, welche in RCTs häufig ausge-

schlossen werden. Beachtet man, dass in dieser Auswertung nur 3% der Patienten keine 

Vorerkrankungen aufwiesen und die Hälfte der Patienten initial symptomatisch waren, 

wird die Relevanz von Studien deutlich, die nicht nur Studienpatienten mit wenigen Vor-

erkrankungen und asymptomatischer Klinik beurteilen.  

Bezüglich der Meldezentren bestanden ebenfalls keine gesonderten Ausschlusskriterien. 

Jedes gefäßchirurgische Zentrum im deutschsprachig europäischen Raum, welches PAA-

Patienten behandelte, durfte teilnehmen, sodass nicht nur spezialisierte endovasculär ori-

entierte Zentren, sondern auch allgemeingefäßchirurgische Krankenhäuser miterfasst 

werden konnten. Bei höheren Patientenzahlen wird dies eine Auswertung der Volume-

Outcome-Beziehung und damit potentieller Unterschiede in der Versorgungsleistung und 

dem Outcome von Häusern unterschiedlicher Versorgungsgröße ermöglichen. Hier-

durch haben Register im Gegensatz zu RCTs auch einen wichtigen Stellenwert für Fra-

gen der Qualitätssicherung.109 

 

2.) Realisierbarkeit: 

Das Design als Register war auch aus Gründen der Realisierbarkeit sinnvoll, da der Auf-

wand der Studienteilnahme für Zentren vergleichsweise überschaubar war. Für die Ein-

gabe einer Primärbehandlung oder einer Nachuntersuchung brauchte es durchschnittlich 

5,21 Minuten. Als nicht-interventionelle Studie waren weder eine zusätzliche Diagnostik, 
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Studientermine oder ein erhöhter Personalbedarf von Nöten, da keine gesonderte Betreu-

ung der Studienpatienten außerhalb der Routineversorgung erfolgte. Gerade in einem 

Register, welches sich mit einer chronischen Krankheit niedriger Prävalenz beschäftigt, 

ist dies zur Aufrechterhaltung der Teilnahmekontinuität von Meldezentren von hoher 

Bedeutsamkeit.  

Betrachtet man die sich zukünftig weiter verkomplizierende Personalsituation in den chi-

rurgischen Fächern, so ist der Aufwand und die Dokumentation für eine klinische Studie 

ein nicht zu unterschätzender Aspekt für das Gelingen eines Studienprojektes, sodass sich 

die Auswertung von Daten, die bereits in der Routineversorgung erfasst werden, anbie-

tet.99,110,111 

 

3.) Anwendung, wenn RCTs nicht sinnvoll oder ethisch nicht umsetzbar scheinen: 

Insbesondere für die klinische Forschung zur Therapie seltener Erkrankungen bieten Re-

gisterstudien großes Potential: Es liegt in der Natur von seltenen Erkrankungen, dass das 

betroffene Patientenkollektiv und damit der Pool möglicher Probanden verhältnismäßig 

klein ausfallen. RCTs, die sich durch Randomisierung sowie vieler Ein- und Ausschluss-

kriterien auszeichnen, reduzieren das potentielle Probandengut abermals und können so 

zu limitierten Stichprobengrößen und untragbarer Rekrutierungsdauer führen.23,104,108 

Die Literatur zu seltenen Krankheiten ist daher häufig geprägt von Studien mit geringem 

Patienteneinschluss, Fallberichten oder retrospektiven Single-Center-Studien.112,113  

Eine Auswertung113 des Studienregisters ClinicalTrials.gov ergab 2014, dass Studien zu 

seltenen Erkrankungen im Mittel weniger Patienten einschließen, häufiger nicht rando-

misiert sind und häufig früher beendet werden mussten als Studien zu nicht seltenen Er-

krankungen.  

Am Beispiel des PAA ergab eine Cochrane-Analyse 2014, dass bisher nur eine RCT zur 

vergleichenden Therapie des PAA vorliege, welche mit n = 30 eingeschlossenen Patienten 

eine nur kleine Stichprobengröße aufgewiesen hatte.2  

Der jüngste Versuch einer weiteren RCT zur ER-PAA (Trial-Number: 

NCT01817660)71, von der man sich eine größere Stichprobe durch multizentrisches Stu-

diendesign versprach, musste nach vier Jahren aufgrund großer Rekrutierungsprobleme 

mit nur insgesamt n = 6 eingeschlossenen Patienten beendet werden.72,73  

POPART konnte hingegen als Register, dessen einzige Ausschlusskriterien ein Alter <18 

Jahren sowie eine fehlende Patienteneinwilligung darstellten, eine adäquate Stichproben-

größe in überschaubarer Zeit bilden. 
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Niedrige Stichprobengrößen sind allerdings nicht nur ein Problem von Erkrankungen mit 

niedriger Prävalenz. Eine Auswertung114 des Registers für klinische Studien „ClinicalTri-

als.gov“ ergab, dass aus n = 96346 untersuchten Studien zwischen 2007 und 2010 über 

62% weniger als n = 100 Patienten eingeschlossen hatten. Bei 66% handelte es sich um 

Single-Center-Studien. Dies macht deutlich, dass Registerforschung nicht nur ein hohes 

Potential zur Verbesserung der Evidenz bei seltenen, sondern auch bei häufigen Krank-

heiten aufweist; Krankheiten, bei welchen man aufgrund der Inzidenz, ausreichend Pati-

enten für den Studieneinschluss vermuten könnte.  

Darüber hinaus konnte auch ein wichtiges ethisches Spannungsfeld umgangen werden.  

In randomisierten Studien erhalten Patienten der Kontrollgruppe eine potentiell weniger 

wirksame Therapie oder sogar gar keine.115 Besteht nun der begründete Verdacht, eine 

der zu vergleichenden Therapieoptionen ist der anderen unterlegen, ist eine Randomi-

sierung nicht zulässig, da man einen Patienten der aussichtsreicheren Therapie berauben 

könnte.109,116 Obgleich es keine abschließende Aussage zu den Langzeitergebnissen von 

ER zum Studienbeginn 2014 gab, lagen jedoch durchaus Daten vor, die exzellente Er-

gebnisse für OR in größeren Fallserien15,17,66,117 bestätigten, wohingegen diese nur ver-

einzelt in kleinen Single-Center-Studien10,25,68,69 für ER vorlagen. 

 

 Herausforderungen eines Registers als Studiendesign in der PAA-Forschung 

Herausforderungen in der Studiendurchführung ergaben sich insbesondere 1.) in der 

Rekrutierung von Patienten und Meldezentren, 2.) der Sicherstellung der Datenqualität, 

sowie 3.) der Vervollständigung des FU. 

 

1.) Rekrutierung von Patienten und Meldezentren: 

Eine Herausforderung stellte die Rekrutierung von Patienten und Zentren dar. Zum ei-

nen ist die Anzahl möglicher Probanden bei niedriger Prävalenz limitiert, zum anderen 

ist das Interesse an einer seltenen Erkrankung aufgrund eingeschränkter klinischer Rele-

vanz vermutlich auch bei potentiellen Meldezentren gering. Da es sich um eine nicht-

interventionelle Studie handelte, bezogen sich Bestrebungen zur Rekrutierung ausschließ-

lich auf die Meldezentren. Hierfür erfolgte eine umfassende Kontaktierung von n = 103 

Abteilungen für Gefäßchirurgie im gesamten Bundesgebiet. Hiervon bekundeten 1/3 In-

teresse an einer Teilnahme und n = 16 entschlossen sich anschließend für eine definitive 

Teilnahme. Dies entsprach einer Teilnahmebereitschaft von knapp 15%, was auch auf 
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Hintergrund einer nicht vergüteten Studie zu einer seltenen Erkrankung beurteilt werden 

muss.  

Es war folglich von umso größerer Bedeutung, eine kontinuierliche Eingabe der teilneh-

menden Zentren zu fördern, um dennoch ein möglichst umfangreiches Patientenkollektiv 

erreichen zu können. Hierbei waren, neben dem verhältnismäßig geringeren Studienauf-

wand, Eingabereporte und eine intensivierte Öffentlichkeitsarbeit wichtige Bestandteile 

der motivationalen Strategie zur Teilnahmekontinuität. Die regelmäßige Informierung 

über den aktuellen Studienstand sollte dabei nicht nur ein Bewusstsein für die Sinnhaf-

tigkeit der Projektmitarbeit fördern, sondern auch ein hohes Maß an Transparenz hin-

sichtlich des Studienverlaufes schaffen.  

Personelle Ressourcen sind begrenzt, insbesondere wenn von den partizipierenden Prüf-

gruppen wissenschaftliche Arbeit neben der zeitintensiven Kliniktätigkeit verlangt wird. 

Dementsprechend ist es von essentieller Wichtigkeit die Studienteilnahme so zeiteffizient 

und unkompliziert wie möglich zu gestalten, um über einen längeren Zeitraum eine kon-

stante Teilnahmebereitschaft zu gewährleisten. Hierfür ist es nötig regelmäßig mit den 

Teilnehmenden in Kontakt zu treten, relevante Probleme in der Umsetzung des Studien-

protokolls oder der Dateneingabe zu eruieren und entsprechend anzupassen. Jährliche 

Investigatormeetings und eine Kontaktadresse, an welche sich die Zentren jederzeit bei 

Unklarheiten oder Problemen wenden konnten, wurden zu diesem Zweck etabliert. 

 

2.) Sicherstellung der Datenqualität: 

Die Sicherstellung der Datenqualität ist entscheidend für die Zuverlässigkeit der Ergeb-

nisse eines Registers. Aufgrund personeller und finanzieller Begrenzungen empfiehlt sich 

ein Risiko-fokussierter Ansatz, sprich eine Fokussierung der Qualitätssicherung auf die 

vulnerabelsten Bereiche.118 

Das Detektieren und die Bereinigung fehlerhafter oder unvollständiger Daten ist von 

zentraler Bedeutung, um eine hohe Datenqualität zu generieren. Man unterscheidet da-

bei zwischen automatischer und manueller Datenbereinigung.118 Über die verwendete 

Umfragedatenbank war eine automatische Datenbereinigung, also die Generierung au-

tomatischer Queries bei Eingabe von fehlerhaften oder falsch skalierten Daten, nur in 

dem Sinne möglich, dass es hauptsächlich Pflichtfelder gab. Hierdurch konnte lediglich 

der Unvollständigkeit der Eingabe entgegengewirkt werden. Von den n = 101 Fragen des 

eCRFs konnten nur n = 11 unausgefüllt belassen werden; nur eine Frage konnte mit ei-

nem Freitext beantwortet werden.  
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Die manuelle Datenüberprüfung, welche den Standard der Datenprüfung darstellt, war 

folglich zentral für die Sicherstellung der Korrektheit von Daten. Als vorteilig stellte sich 

hierbei die überschaubare Größe des Datensatzes des POPART-Registers heraus: Bei 

unter 3000 Dateneingabe war es möglich, jede Eingabe manuell zu prüfen und bei Dis-

krepanzen oder Unklarheiten Rückfragen in Form von standardisierten Query-Reporten 

an die Zentren stellen zu können.  

Weitere Schritte zur Qualitätssicherung können Personalschulungen sowie regelmäßige 

Audits oder ein On-Site-Monitoring sein.118 Zur Dateneingabe waren ausschließlich hier-

für qualifizierte Personen berechtigt, die von dem verantwortlichen Prüfarzt des jeweili-

gen Zentrums bestimmt und schriftlich festgehalten wurden. Es gab eine schriftliche An-

leitung und Erklärung zur Dateneingabe sowie kontinuierliche Beratung und Hilfeleis-

tung durch das POPART-Studienteam bei Bedarf. Des Weiteren fanden 

stichprobenartige Überprüfungen des Datensatzes, der Studiendokumente und des Stu-

dienverlaufes telefonisch oder vor Ort statt. 

 

3.) Vervollständigung des FU: 

Eine weitere Herausforderung stellt die Komplettierung des FU dar. In einer nicht-inter-

ventionellen Studie werden Patienten nicht über die Routineversorgung hinausgehend zu 

Studienzwecken einbestellt. Dies führte, wie in vorherigen Kapiteln ausführlich beschrie-

ben, zu einem hohen Anteil an Patienten, welche nicht mehr in einem adäquaten FU 

erfasst werden konnten. Eingabereporte, welche in der Nachsorgepflicht unterstützen soll-

ten, wirkten sich positiv auf die Datenvollständigkeit aus. Patienten, die aber nicht mehr 

an der behandelnden Klinik vorstellig wurden, konnten dennoch nicht eingegeben wer-

den.  

Um Patienten bei weiterbehandelnden Ärzten und externen Versorgern nachverfolgen 

zu können, hatten Patienten über die Patienteninformation die Möglichkeit, Hausärzte 

oder niedergelassenen Gefäßchirurgen namentlich von ihrer Schweigepflicht zu entbin-

den. Eine Erfassung der extern erhobenen Gesundheitsdaten war somit telefonisch durch 

das betreuende Studienzentrum möglich. 

Eine Verbesserung der Vollständigkeit der FU-Daten hätte zudem durch den Abgleich 

mit anderen Registern oder sogar einem Sterberegister erfolgen können.  

Dies wäre insbesondere auch sinnvoll, da den initial behandelnden Kliniken häufig nicht 

kenntlich gemacht wird, wenn einer ihrer Patienten verstorben ist, vor allem wenn die 
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zum Tode führende Ursache in keinem kausalen Zusammenhang mit der ehemaligen 

Behandlung steht.  

Technische und finanzielle Aspekte sowie datenschutzrechtliche und ethische Bedenken, 

insbesondere aufgrund eines höheren Risikos der Re-Identifizierung eines Patienten, ge-

stalten die Verbindung von Registern allerdings herausfordernd.119,120 

 

6.10 Limitationen 

Die Ergebnisse des POPART-Registers werden durch das Design als retrospektive Be-

obachtungsstudie ohne Randomisierung limitiert.  

Register als Teil der RWE haben keinen Einfluss auf die Gestaltung und Zusammenset-

zung der auszuwertenden Gruppen. Der mutmaßlichen Versorgungsrealität entspre-

chend kam es dadurch zu stark differierenden Gruppengrößen, die im statistischen Er-

gebnisvergleich berücksichtigt werden müssen. Durch fehlende Randomisierung war zu-

dem eine Minimierung des Risikos für mögliche Störvariablen sowie für eine Verzerrung 

der Ergebnisse durch eine Selektionsbias nicht möglich.  

Neben der eigentlichen Stichprobenzusammensetzung sind auch vom behandelnden Arzt 

abhängige Einflussfaktoren zu benennen. So konnte die Indikationsstellung sowie die 

technisch einwandfreie Durchführung des Eingriffes durch die Studienleitung nicht über-

prüft oder nachvollzogen werden.  

Hinsichtlich der internen Validität der erhobenen Daten stellt sich ebenso die Frage nach 

der dokumentatorischen Qualität durch die Meldezentren (Reporting Bias), welche nur 

stichprobenartig im Rahmen des Monitorings überprüft werden konnte. Insbesondere die 

Beurteilung des perioperativen Outcomes, muss durch die fehlende Meldepflicht mögli-

cher Komplikationen kritisch betrachtet werden.  

Auch die Vollständigkeit der Daten stellte eine Herausforderung dar, welche insbeson-

dere in der Analyse der Langzeitoffenheitsraten zu einer mutmaßlichen Verzerrung im 

Sinne einer Selektionsbias führte.  

Es wird hierin deutlich, dass es weiterhin ein wichtiges Anliegen sein wird, die FU-Raten 

zu verbessern, nicht zuletzt um auch in der Lage zu sein, eine differenzierte Subgruppen-

Analyse von Outcomefaktoren (Abstrom-Analyse, Volume-Outcome-Analyse und Stent-

graftanzahl) auf die Offenheitsraten von ER machen zu können. Dies war bei der gerin-

gen Anzahl an Patienten mit vollständigem FU für die ER-Gruppe bislang nicht möglich.  
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6.11 Schlussfolgerungen und Perspektive 

Die vorgestellten Ergebnisse beschreiben erstmalig die aktuelle Versorgungsrealität des 

PAA in Deutschland und ermöglichen eine ausführliche Übersicht über das Patientengut, 

die Indikationsstellung sowie den derzeitigen Therapiestandard in n = 42 vaskulären Zen-

tren in Deutschland und Luxemburg.  

Unsere Daten bestätigen die Literatur hinsichtlich der Epidemiologie und den assoziier-

ten Komorbiditäten des PAA. So waren auch in dieser Analyse der überwiegende Anteil 

der Patienten Männer zwischen der 6. und 7. Lebensdekade, welche nebenbefundlich 

einen arteriellen Hypertonus, eine positive Nikotinabusus sowie weitere Aneurysmen im 

Gefäßsystem aufwiesen.  

Die Hälfte aller Patienten wurde asymptomatisch vorstellig, knapp 20,5% (n = 230) wur-

den aufgrund akuter Notfallsymptomatik versorgt. Hierbei fand ER in vornehmlich 

asymptomatischen Patienten Anwendung, wohingegen sich Operateure bei symptomati-

schen oder notfälligen Patienten häufiger für OR entschieden (p < .05).  

Auch insgesamt wurde der Großteil der ausgewerteten Patienten (83,7%) offen-operativ 

versorgt, was darauf hindeutet, dass OR in den meisten Zentren sowohl für asymptoma-

tische als auch symptomatische Patienten weiterhin dem klinischen Standard entspricht. 

  

Die Ergebnisse des perioperativen Outcomes sowie die 2-Jahres-Offenheitsraten unter-

stützen diese Therapiestrategie: Obgleich sie eine höhere Anzahl an Gesamtkomplikatio-

nen sowie eine Tendenz zu Störungen der Wundheilung aufwiesen (p = .052), benötigten 

OR-Patienten perioperativ seltener adjunktive Maßnahmen (p = .002) und hatten auch 

hinsichtlich spezifischer Komplikationen wie Blutungen oder kardiopulmonalen Ereig-

nisse keinen Nachteil (p > .05).  

Notfällige Patienten beider Gruppen zeigten signifikant häufiger komplikative Verläufe 

als initial asymptomatische. Insbesondere bei ER zeigte sich dabei eine große Differenz 

im Outcome asymptomatischer und notfälliger Patienten (Komplikationsrate: 1,1% vs. 

56,2%; p < .001). ER-Patienten, welche im perioperativen Verlauf zu OR konvertiert 

werden mussten, zeigten ebenfalls teils schwere komplikative Verläufe.  

Betrachtet man die primären und sekundären 1- und 2-Jahresoffenheitsraten war OR 

gegenüber ER signifikant überlegen gewesen (p < .001). 

Ähnlich zu den Ergebnissen des Markov-Modells von Hogendoorn et al.121 und der Meta-

Analyse von Leake et al.18 sollte die ER-PAA daher nur in elektiven Patienten mit 
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geeigneter Anatomie sowie in Patienten, welche für eine offene Bypassversorgung nicht 

geeignet sind (fehlender Venengraft/ hohes operatives Risiko), abgewogen werden.  

Die vorgestellten Daten legen nahe, dass ein wie teils in der Literatur beschriebener 

Trend4,5,21 zu mehr Versorgungen mit ER aktuell durchaus kritisch betrachtet werden 

sollte.  

In der nachfolgenden Abbildung 38 findet sich ein Vorschlag für einen klinischen Be-

handlungsalgorithmus für Patienten mit PAA auf Grundlage der vorliegenden klinischen 

Daten und Empfehlungen.  
 

 

Abbildung 38: Vorschlag für einen klinischen Behandlungsalgorithmus für Patienten mit PAA 
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Das dieser Arbeit zugrunde liegende POPART-Register zeigt, dass multizentrische Re-

gister ein suffizientes Studiendesign zur Generierung anwendungsrealer Patientenkollek-

tive sein und damit relevante Erkenntnisse auch über seltene Erkrankungen schaffen kön-

nen. Die Sicherstellung der Datenqualität sowie die Rekrutierung von Meldezentren und 

Aufrechterhaltung der Teilnahmekontinuität stellten Herausforderungen in der Durch-

führung in dieser Registerstudie dar. Bei vertretbarem dokumentatorischen, personellen 

wie finanziellen Aufwand sowie adäquater Fallzahlenbildung stellte sie jedoch ein gut zu 

realisierendes Studiendesign dar, welches in Hinblick auf die zunehmende Digitalisierung 

der Medizin großes Potential birgt. 

 

Abschließend mag eine seltene Erkrankung wie das PAA nur eine begrenzte Patienten-

gruppe betreffen, die Gesamtheit seltener Erkrankungen stellt allerdings eine nicht zu un-

terschätzende medizinische wie gesundheitssystemische Herausforderung dar. Fasst man 

alle seltenen Erkrankungen, die weniger als n = 1/2000 Personen betreffen, zusammen, 

so leiden allein in Europa 30 Millionen Menschen an einer Krankheit, die als selten klas-

sifiziert wird.112,122–124  

Klinische Forschung zu seltenen Krankheiten stellt somit keinerlei Nischenforschung dar, 

sondern ist ein essentieller Bestandteil in der ganzheitlichen Verbesserung medizinischer 

Evidenz und Versorgungsqualität. 
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7 Zusammenfassung 

Das Poplitealarterienaneurysma (PAA) ist eine seltene Erkrankung, zu der es insbesondere 

hinsichtlich der neuen endovasculären Therapieverfahren sowie der aktuellen Versor-

gungsrealität in Deutschland wenig Evidenz gibt. Zur Verbesserung der Evidenzlage 

wurde 2014 die multizentrische POPART-Registerstudie initiiert. Ziel des Registers so-

wie dieser Arbeit ist es, die aktuelle Versorgungsleistung des PAA in Deutschland abzu-

bilden und vergleichende Langzeitergebnisse von endovasculären (ER) und offen-opera-

tiven PAA-Versorgungen (OR) zu schaffen. 

Mittlerweile umfasst das POPART-Register mehr als 42 Zentren aus Deutschland und 

Luxemburg. Die partizipierenden Zentren verpflichten sich nach Zustimmung zum Stu-

dienprotokoll, alle vorstelligen PAA-Patienten zu inkludieren und regelmäßige Nachun-

tersuchungen durchzuführen. Die Dateneingabe erfolgt über die Online-Datenbank Sur-

veyMonkey®. Ein Monitoring sowie eine kontinuierliche Plausibilitätsprüfung finden zur 

Sicherung der Datenqualität statt.  

Bis 03/2021 wurden n = 1120 Primärbehandlungen ausgewertet, wovon n = 938 (83,7%) 

eine Versorgung mit OR und n = 132 (11,8%) mit ER erhielten. Fünf ER-Patienten 

(3,8%) mussten aufgrund akuten Graftversagens intra- oder postoperativ zu OR konver-

tiert werden.  

ER-Patienten waren mit einem medianen Alter von $% = 72 Jahren [51-90] signifikant 

älter als OR-Patienten mit $%  = 68 Jahren [25-98] (p = .001). Bezüglich der Aneu-

rysmamorphologie und der dokumentierten Komorbiditäten zeigten sich keine signifi-

kanten Gruppendifferenzen (p > .05).  

Initial symptomatische Patienten wurden signifikant häufiger für OR in Betracht gezogen: 

Wohingegen nur 48,3% (n = 453) der OR-Patienten vor dem Eingriff asymptomatisch 

waren, waren mehr als 67% (n = 88) der ER-Patienten hinsichtlich des PAAs symptomfrei 

(p <.001). Patienten mit akuter Notfallsymptomatik (akute/kritische Ischämie/Ruptur) 

wurden vornehmlich über OR versorgt (OR: 22,3% vs. ER: 12,1%; p = .007) und entwi-

ckelten im postoperativen Verlauf häufiger Komplikationen als elektiv Versorgte beider 

Gruppen (p < .001). Als häufigste Komplikationen traten in beiden Gruppen Wundhei-

lungsstörungen (OR: 7,7% vs. ER: 3,0%; p = .052) und Blutungen auf (OR: 3,9% vs. ER: 

2,3%; p = .465). Schwere postoperative Verläufe waren zudem bei den fünf zu OR 

konvertierten Patienten aufgetreten.  
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OR-Patienten waren mit einer Aufenthaltslänge von $% = 10 Tagen [3-68] um mehr als 

drei Tage länger stationär aufgenommen als ER-Patienten mit $% = 7 Tagen [1-82] (p < 

.001). Weiterhin waren ER-Patienten signifikant seltener postoperativ auf einer Überwa-

chungsstation untergebracht (p < .001).  

Für n = 525 OR-Patienten (56%) und n = 61 ER-Patienten (46,2%) lag im März 2021 

ein Follow-up (FU) zur Auswertung vor. Die mittlere FU-Länge betrug $̅ = 28,9 Monate 

[0-134] für OR und $̅ = 23,6 Monate [0-89] für ER. Die primären und sekundären 24-

Monats-Offenheitsraten waren für OR-Patienten mit 75,7% bzw. 84,5% signifikant hö-

her gewesen als für ER-Patienten mit 35,9% und 46,8% (p < .001).  

OR-Patienten mit autologem Venenbypass wiesen signifikant höhere 2-Jahresoffenheits-

raten als jene mit alloplastischer Prothese auf (primäre Offenheitsrate: 81,5% vs. 59,0%; 

p < .001; sekundäre Offenheitsrate: 89,5% vs. 70,4%; p < .001). Der Venenbypass war 

auch gerade in der notfälligen Akutversorgung gegenüber der alloplastischen Prothese 

überlegen (primäre Offenheitsrate: 71,0% vs. 36,2%; p < .001; sekundäre Offenheitsrate: 

77,7% vs. 50,0%; p = .002). Asymptomatische Patienten beider Gruppen zeigten bessere 

Offenheitsraten nach 24 Monaten als symptomatische (primäre Offenheitsrate: 80,2% vs. 

63,5%, p < .001; sekundäre Offenheitsrate: 83,2% vs. 77,1%; p = .015). Patienten mit 

Abstrom aus mindestens zwei Unterschenkelgefäßen wiesen primäre und sekundäre Of-

fenheitsraten von 75,1% und 82,2% auf und damit signifikant bessere als Patienten mit 

kompromittiertem Abstrom (1-Gefäßabstrom: 61,0% und 74,8%; kein offenes Unter-

schenkelgefäß: 48,2% und 65,1%; p <.001) 

 

Das POPART-Register zählt mittlerweile zu einer der größten Datensammlungen zur 

PAA-Versorgung weltweit und stellt die erste Registererhebung zu dieser Entität in 

Deutschland dar. Die perioperativen Daten suggerieren keinen Nachteil für ER, wenn 

primär kein komplikativer Verlauf besteht. Die primären und sekundären Offenheitsraten 

für ER sind jedoch, bei noch unvollständigem FU, signifikant unterlegen.  

 

OR bleibt bei niedrigen Komplikationsraten und exzellenten Zweijahresoffenheitsraten 

weiterhin klinischer Standard, insbesondere auch bei symptomatischen wie notfälligen 

Patienten. 
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Summary 

The popliteal artery aneurysm (PAA) is a rare vascular disease for which evidence is 

scarce. In particular, data from more recent endovascular aneurysm repair and current 

treatment standard in Germany lack in literature. To strengthen the evidence base, the 

multicenter POPART registry was initiated in 2014. The registry and this dissertation 

aim to provide insights into the current treatment standard in Germany and to obtain 

comparative long-term results of endovascular (ER) and open surgical PAA repair (OR). 

Since 2014, more than 42 centers in Germany and Luxembourg have joined the 

POPART registry. Participating centers commit to report all patients presenting with 

PAA and perform follow-up (FU) examinations regularly. Data entry is conducted via the 

online database SurveyMonkey®. Monitoring and continuous plausibility checks are im-

plemented to ensure data quality.  

Overall, n = 1120 primary procedures were recorded until 03/2021, of which n = 938 

(83.7%) PAA underwent OR and n = 132 (11.8%) ER. Five ER patients (3.8%) under-

went intraoperative or postoperative conversion to OR due to acute graft failure.  

ER patients were significantly older than OR patients with a median age of $%	= 72 years 

[51-90] vs $%	= 68 years [25-98] (p = .001). There were no significant group differences 

regarding the aneurysm diameter or comorbidities (p > .05).  

Symptomatic patients were treated more frequently with OR: Only 48% (n = 453) of OR 

patients were asymptomatic before treatment, whereas more than 67% (n = 88) of the ER 

cases had no symptoms due to PAA (p <.001). Emergency patients presenting with 

acute/critical ischemia or rupture were mainly treated with OR (OR: 22.3% vs ER: 

12.1%; p = .007). Emergency patients of both treatment groups developed more frequent 

postoperative complications than patients treated in an elective setting (p <.001). The 

most frequent complications seen in both groups were impairment of wound healing (OR: 

7.7% vs ER: 3.0%; p = .052) and bleeding (OR: 3.9% vs ER: 2.3%; p = .465). The five 

patients requiring conversion to OR showed a high rate of complications.  

OR patients had to stay more than three days longer in the hospital than ER patients ($%	= 

10 days [3-68] vs $%	= 7 days [1-82]; p <.001). Furthermore, ER patients were significantly 

less likely to require postoperative monitoring in an intensive care unit or monitoring ward 

(p <.001).  
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In March 2021, FU data was available for n = 525 OR patients (56%) and n = 61 ER 

patients (46.2%). The median length of FU was $%	= 28.9 months [0-134] for OR and $%	= 

23.6 months [0-89] for ER. The primary and secondary patency rates after 24 months 

were significantly better in OR patients (75.7% and 84.5%) than in ER patients (35.9% 

and 46.8%; p < .001).  

OR patients who had received an autologous vein bypass showed significantly higher 2-

year primary patency rates than those with a prosthetic graft (primary patency rate: 81.5% 

vs 59.0%, p < .001; secondary patency rate: 89.5% vs 70.4%; p < .001). Patients with 

acute or critical ischemia showed significantly better primary and secondary patency rates 

after reconstruction with a vein graft than with a prosthetic graft (71.0% vs 36.2%; p 

<.001 and 77.7% vs 50.0%; p = .002).  

Asymptomatic patients in both treatment groups showed better patency rates than symp-

tomatic patients after 24 months (primary patency: 80.2% vs. 63.5%, p < .001; secondary 

patency: 83.2% vs. 77.1%, p = .015). Patients with an unimpeded outflow from at least 

two tibial vessels presented with higher primary and secondary patency rates (75.1% and 

82.2%) than patients with compromised run-off (single vessel: 61.0% and 74.8%; no tibial 

vessel: 48.2% and 65.1%; p <.001). 

 

The POPART registry is one of the largest data collections regarding PAA repair world-

wide and represents the first registry on this entity in Germany. The perioperative data 

showed no disadvantage for ER in an uncomplicated course. However, the primary and 

secondary patency rates for ER are significantly inferior in comparison to OR, with FU 

still incomplete. 

 

OR remains the gold standard in PAA treatment, especially in symptomatic and emer-

gency patients, with a low complication rate and excellent two-year patency rates. 
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9 Eigener Anteil an der Arbeit 

Die vorliegende Arbeit wurde in der Klinik für Gefäß- und Endovascularchirurgie unter 

Betreuung von Herrn Prof. Dr. Schmitz-Rixen und Herrn Dr. med. Jung durchgeführt. 

Meine Aufgaben lagen sowohl in der Betreuung der Datenbank, der Optimierung von 

Studienprozessen als auch der wissenschaftlichen Aufbereitung und statistischen Analyse 

der Daten. Aufgrund der Konzeption der Datenbank als fortlaufende Umfrage war eine 

kontinuierliche Einordnung aller neuen Eingaben in Zentrums- und Patientenübersich-

ten notwendig. Hierbei erfolgten regelmäßige Datenplausibilitätsprüfungen mit zuvor 

konzipierten standardisierten Query-Reporten. Unvollständige, auffällige oder fehler-

hafte Eingabesätze wurden dem zuständigen Prüfarzt zur Zweitkorrektur vorgelegt und 

anschließend als Report an das betreffende Zentrum übersandt. Die Einarbeitung der 

beantworteten Queries erfolgte in einer exportierten Zweitdatenbank. Zur Prüfung der 

internen Validität der Daten erfolgten zudem stichprobenartige Monitorvisits, welche in 

ihrer Konzeption mitgeplant wurden.  

Ebenfalls erfolgte die Konzeption und Etablierung von Eingabereporten sowie eines 

Benchmarksystems, die die Transparenz des Studienprojektes sowie die Teilnahmekonti-

nuität erhöhen sollten. Hierdurch konnte eine maßgebliche Steigerung des Datenumfan-

ges erzielt werden, wozu auch die umfassende Zentrumsrekrutierung zu Beginn dieser 

Arbeit beigetragen hatte.  

Die Mitarbeit an und die eigene Erstellung von studienrelevanten Dokumenten sowie die 

Erstellung von zentrumsangepassten Studiendokumenten und die Korrespondenz mit 

Meldezentren waren gleichfalls Teil dieser Arbeit. Zudem erfolgte die eigenständige wis-

senschaftliche Aufarbeitung der Daten in Form von Kongressbeiträgen und Zwischenre-

porten sowie die Planung und Durchführung der statistischen Auswertung für Kongress-

beiträge, Zwischenberichte, die Publikation sowie dieser Dissertationsschrift.  
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10 Anhang 

10.1 Studiendokumente 

 eCRF (Ausdruck) 

 

1. Teilnahmenummer der Institution: _______ 

2. Patientennummer: _______ 

- für jede Extremität eigene Nummer vergeben 

- für Nachuntersuchung, Re-Eingriff und Re-Intervention die ursprüngliche Nummer verwenden  

3. Alter in Jahren zum Zeitpunkt der ersten Behandlung bzw. der Diagnosestellung: _____ 

4. Geschlecht  

 O weiblich 

 O männlich 

5. Lokalisation (für jedes Bein eine eigene Umfrage herstellen)  

 O rechtes Bein 

 O linkes Bein 

6. Grund für den Eintrag in das Register  

 O Primärbehandlung  

 O Nachuntersuchung 

 O Re-Eingriff/Re-Intervention  

     (als Ergebnis einer Nachuntersuchung)   

 O Verstorben im Follow Up  

Primärbehandlung 

7. Maximaler Durchmesser des PAA (in mm): ______ 

8. Maximale Länge des PAA (in cm): ______ 

9. Nachweis von Thromben im PAA  

 O ja 

 O nein 

10. Klinik (Mehrfachantwort möglich)  

 O asymptomatisch  

 O akute Ischämie  

 O Claudicatio 

 O kritische Ischämie  

 O komplette Thrombose  

 O Ruptur  

11. Nebendiagnosen (Mehrfachantwort möglich) 
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 O keine Risiken 

 O kardiale Begleiterkrankung 

 O Hypertension 

 O Z.n. Schlaganfall/TIA  

 O Z.n. Myokardinfarkt  

 O Niereninsuffizienz (GFR< 60ml/min)  

O Dialyse 

O Diabetes mellitus 

O Pulmonale Insuffizienz 

O Raucher 

O Adipositas 

O maligne Systemerkrankung  

O Bauchaortenaneurysma  

O kontralaterales PAA 

O Aneurysma der Iliacalstrombahn  

O Sonstiges arterielles Aneurysma  

12. Datum des Eingriffs (bzw. Datum der Vorstellung, wenn kein Eingriff erfolgt)  

  ____________ 

13. Indikation zum Eingriff  

O elektiv  

O Notfall 

O kein Eingriff  

14. Zustrom (Mehrfachantwort möglich)  

O ungehinderter Zustrom 

O therapiebedürftige Stenose/Verschluss iliacal  

O therapiebedürftige Stenose/Verschluss femoral  

15. Abstrom 

 O kein Gefäß offen  

O 1 Gefäß offen  

O 2 Gefäße offen  

O 3 Gefäße offen  

16. Therapie 

 O Surveillance (kein Eingriff)  

O offene Rekonstruktion 

O endovasculäre Rekonstruktion 

O alleinige Thrombolyse 

O primäre Major-Amputation (oberhalb OSG) 



 

 126 

O intraoperative Konversion 

O postoperativer Verfahrenswechsel innerhalb des stationären Aufenthaltes  

 

Endovasculäre Rekonstruktion 

17. Anästhesieverfahren  

O Lokalanästhesie  

O Regionalanästhesie  

O Intubationsnarkose 

18. Zugang  

O perkutaner Zugang  

 O offener Zugang (cut down)  

19. Rekonstruktion mittels Stentgraft  

O 1 Stentgraft  

O 2 Stentgrafts  

O >2 Stentgrafts  

20. Stentgraft Durchmesser und Überlappung  

 proximal (mm): ______ 

 distal (mm): _____ 

 Überlappung (mm): _____  

21. proximale Landungszone  

 O femoral  

 O popliteal  

22. distale Landungszone  

O popliteal  

O Tractus tibiofibularis  

23. Thrombolyse (Mehrfachantwort möglich)  

O keine  

O präoperativ  

O intraoperativ  

O postoperativ  

24. adjunktive Maßnahmen (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Fasziotomie 

O Minoramputation 

O zusätzlicher offener Eingriff  

O zusätzlicher endovasculärer Eingriff  

25. Rekonstruktion bei Entlassung durchgängig?  
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 O ja 

 O nein 

26. ABI Indexbein: _____ 

27. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

(Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  

O Endovasculäre Re-Intervention 

O Blutung (operative Revision) 

O Nervenverletzung 

O Kompartmentsyndrom 

O Aneurysma spurium bei endovasculärem Zugang  

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 

O Major-Amputation 

O Tod 

O akute Graftthrombose 

O Endoleak 

O periphere Embolie  

28. Empfehlung zur Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/Faktor Xa Inhibitoren)  

29. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

Gesamtaufenthalt (Tage) _____ 

Offene Rekonstruktion 

30. Anästhesieverfahren  

O Intubationsnarkose  

O Regionalanästhesie  

31. Zugang bei offener Rekonstruktion  

O medialer Zugang  

O posteriorer Zugang  
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O anderer Zugang  

32. Rekonstruktionsmaterial bei offener Rekonstruktion  

O Vene  

O alloplastische Prothese  

O Komposit 

O anderes Material  

33. proximale Anastomose der offenen Rekonstruktion  

O iliacal  

O femoral (Leistenverteiler)  

O femoral distal 

O popliteal  

34. distale Anastomose  

O popliteal  

O crural  

O pedal  

35. Graft Durchmesser  

proximal (mm): _____ 

distal (mm): _____ 

36. Thrombolyse (Mehrfachantwort möglich)  

O keine  

O präoperativ  

O intraoperativ  

O postoperativ  

37. adjunktive Maßnahmen (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Fasziotomie 

O Minoramputation 

O zusätzlicher offener Eingriff  

O zusätzlicher endovasculärer Eingriff  

38. Rekonstruktion bei Entlassung durchgängig?  

 O ja 

 O nein 

39. ABI Indexbein: _____ 

40. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

  (Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  
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O Endovasculäre Re-Eingriff 

O Offener Re-Eingriff (Anastomosenrevision, Bypass-Thrombektomie, Bypass-Austausch)  

O Blutung (operative Revision) 

O Nervenverletzung 

O Kompartmentsyndrom 

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 

O Major-Amputation 

O Tod 

O akute Graftthrombose 

O periphere Embolie  

41. Empfehlung zur Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

42. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

Gesamtaufenthalt (Tage) _____  

Alleinige Thrombolyse 

43. Dauer der Fibrinolyse  

 Stunden: ______ 

44. adjunktive Maßnahmen (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine  

O Fasziotomie  

O Minoramputation  

45. A. poplitea bei Entlassung durchgängig?  

 O ja 

 O nein 

46. ABI Indexbein: _____ 

47. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

  (Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  
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O Blutung (operative Revision) 

O Nervenverletzung 

O Kompartmentsyndrom 

O Aneurysma spurium 

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 

O Major-Amputation 

O Tod 

O periphere Embolie  

48. Empfehlung zur postoperativen Behandlung (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

O Ausschaltung und Rekonstruktion des PAA empfohlen (Endovasculär/ Offen)  

49. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

    Gesamtaufenthalt (Tage) _____  

Primäre Major-Amputation 

50. Amputation 

O Unterschenkel-Amputation  

O Kniegelenks-Exartikulation  

O Oberschenkel-Amputation  

51. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

  (Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  

O Blutung (operative Revision) 

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 

O Major-Nach-Amputation 

O Tod 

52. Empfehlung zur Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  
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O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

53. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

    Gesamtaufenthalt (Tage) _____  

Konversion/Verfahrenswechsel innerhalb des stationären Aufenthaltes  

54. Primäres endovasculäres Vorgehen >>> Verfahrenswechsel zur offenen Operation  

O intraoperativ (Konversion)  

O postoperativ (Zweiteingriff innerhalb des stationären Aufenthaltes)  

55. Anästhesieverfahren bei primärem endovasculärem Vorgehen  

O Lokalanästhesie  

O Regionalanästhesie  

O Intubationsnarkose  

56. Zugang bei primärem endovasculären Vorgehen  

O perkutaner Zugang  

O offener Zugang (cut down)  

57. Rekonstruktion mittels Stentgraft bei primärem endovasculären Vorgehen  

O geplante Stentgraftimplantation nicht möglich 

O implantierter Stentgraft hat versagt  

58. Nach Konversion bzw. Zweiteingriff Anästhesieverfahren bei jetzt offenem Vorgehen  

O Intubationsnarkose  

O Regionalanästhesie  

59. Zugang bei offener Rekonstruktion  

O medialer Zugang  

O posteriorer Zugang  

O anderer Zugang  

60. Rekonstruktionsmaterial bei offener Rekonstruktion  

O Vene  

O alloplastische Prothese  

O Komposit 

O anderes Material  

61. proximale Anastomose der offenen Rekonstruktion  

O iliacal  

O femoral (Leistenverteiler)  
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O femoral distal 

O popliteal  

62. distale Anastomose  

O popliteal  

O crural  

O pedal  

63. Graft Durchmesser  

proximal (mm): _____ 

    distal (mm): _____ 

64. Thrombolyse (Mehrfachantwort möglich)  

O keine  

O präoperativ  

O intraoperativ  

O postoperativ  

65. adjunktive Maßnahmen (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Fasziotomie 

O Minoramputation 

O zusätzlicher offener Eingriff  

O zusätzlicher endovasculärer Eingriff  

66. Rekonstruktion bei Entlassung durchgängig?  

 O ja 

 O nein 

67. ABI Indexbein: _____ 

68. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

(Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  

O Endovasculäre Re-Eingriff 

O Offener Re-Eingriff (Anastomosenrevision, Bypass-Thrombektomie, Bypass-Austausch)  

O Blutung (operative Revision) 

O Nervenverletzung 

O Kompartmentsyndrom 

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 
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O Major-Amputation 

O Tod 

O akute Graftthrombose 

O periphere Embolie  

69. Empfehlung zur Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

70. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

 Gesamtaufenthalt (Tage) _____  

Re-Eingriff/ Re-Intervention 

71. Datum des Re-Eingriffs 

  ______________ 

72. Ereignisse/Komplikationen seit letzter dokumentierter Untersuchung  

  (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Myokardinfarkt  

O Bauchaortenaneurysma  

O kontralaterales PAA  

O Schlaganfall/TIA 

O maligne Systemerkrankung  

O Dialyse 

O Niereninsuffizienz (GFR<60ml/min)  

73. Anzahl stationärer Aufnahmen u/o Re-Eingriffe u/o Re-Interventionen seit Primäreingriff am 

  Indexbein  

Anzahl stationärer Aufnahmen ______ 

Anzahl Re-Operationen _____ 

Anzahl Re-Interventionen _____ 

Verfahrenswechsel im Verlauf _____ 

74. Indikation zum Re-Eingriff  

O elektiv  

O Notfall  

75. Vitalzustand  

O selbstständig  
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O auf Hilfe angewiesen  

O pflegebedürftig  

 

 

76. Befund (Mehrfachantwort möglich)  

O asymptomatisch 

O akute Ischämie  

O Claudicatio 

O kritische Ischämie  

O Thrombose/Verschluss  

O Endoleak  

O Instent Stenose 

O Edge Stenose 

O Stentfraktur 

O sekundäres Wachstum des Aneurysmasackes  

O Ruptur  

77. Abstrom 

 O kein Gefäß offen  

O 1 Gefäß offen  

O 2 Gefäße offen  

O 3 Gefäße offen  

78. Re-Operation / Re-Intervention  

O offene Rekonstruktion  

O endovasculäre Rekonstruktion  

O alleinige Thrombolyse  

O primäre Major-Amputation (oberhalb OSG)  

79. adjunktive Maßnahmen (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Fasziotomie 

O Minoramputation 

O zusätzlicher offener Eingriff  

O zusätzlicher endovasculärer Eingriff  

80. Komplikationen (innerhalb 30 Tage)  

(Mehrfachantwort möglich)  

O KEINE 

O Wundheilungsstörung (revisionspflichtig)  

O Offener Re-Eingriff (Anastomosenrevision, Bypass-Thrombektomie, Bypass-Austausch)  
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O Endovasculäre Re-Eingriff 

O Blutung (operative Revision) 

O Nervenverletzung 

O Kompartmentsyndrom 

O Aneurysma spurium bei endovasculärem Zugang 

O pulmonale Komplikation 

O Sepsis 

O Myokardinfarkt 

O Schlaganfall 

O Major-Amputation 

O Tod 

O akute Graftthrombose 

O Endoleak 

O periphere Embolie  

81. Rekonstruktion bei Entlassung durchgängig?  

 O ja 

 O nein 

82. ABI Indexbein: _____ 

83. Empfehlung zur Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

84. Länge des stationären Aufenthaltes  

Intensivstation (Tage) - ICU, IMC, Monitorplatz im verlängerten Aufwachraum ______ 

 Gesamtaufenthalt (Tage) _____  

Nachuntersuchung 

85. Datum der Nachuntersuchung 

  ______________ 

86. Aktueller Zustand des Indexbeines  

O Bypass/Interponat  

O Stentgraft 

O Z.n. Lyse ohne Rekonstruktion  

87. Ereignisse/ Kompikationen seit letzter dokumentierter Untersuchung  

  (Mehrfachantwort möglich)  
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O Keine 

O Myokardinfarkt  

O Bauchaortenaneurysma  

O kontralaterales PAA  

O Schlaganfall/TIA 

O maligne Systemerkrankung  

O Dialyse 

O Niereninsuffizienz (GFR<60ml/min)  

88. Anzahl stationärer Aufnahmen u/o Re-Eingriffe u/o Re-Interventionen seit Primäreingriff am In-

dexbein  

Anzahl stationärer Aufnahmen ______ 

Anzahl Re-Operationen _____ 

Anzahl Re-Interventionen _____ 

                Verfahrenswechsel im Verlauf _____ 

89. Vitalzustand  

O selbstständig  

O auf Hilfe angewiesen  

O pflegebedürftig  

90. Befund (Mehrfachantwort möglich)  

O asymptomatisch 

O Claudicatio 

O kritische Ischämie  

O Endoleak  

O Instent Stenose 

O Edge Stenose 

O Stentfraktur 

O sekundäres Wachstum des Aneurysmasackes  

91. Rekonstruktion bei Nachuntersuchung durchgängig?  

 O ja 

 O nein 

92. Abstrom 

 O kein Gefäß offen  

O 1 Gefäß offen  

O 2 Gefäße offen  

O 3 Gefäße offen  

93. ABI Indexbein: _____ 

94. Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  
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O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

 

Surveillance (Kein Eingriff) 

95. Grund für die konservative Therapie  

 O Patientenwunsch  

O keine Indikation zu einem Eingriff  

O Verschluss der Arterie ohne Ischämie  

O Eingriff stellt ein zu hohes Risiko dar  

O zu geringe Erfolgsaussichten  

96. ABI Indexbein: _____ 

97. Vitalzustand  

O selbstständig  

O auf Hilfe angewiesen  

O pflegebedürftig  

98. Langzeitmedikation (Mehrfachantwort möglich)  

O Keine 

O Vitamin-K-Antagonist 

O Plättchenhemmung 

O duale Plättchenhemmung 

O Neue orale Antikoagulantien (Thrombininhibitoren/FaktorXa Inhibitoren)  

Verstorben im FU 

99. Verstorben am: _________ (Datum) 

100. Alter zum Zeitpunkt des Versterbens: ______ 

101. Todesursache  

O unbekannt  

O Verstorben im Rahmen von Komplikationen mit direktem Zusammenhang  

 zum PAA  

O andere Todesursache  

Weitere Informationen: ______________ 
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 Patienteninformation (exemplarisch)  
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 144 
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 147 
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 Eingabereport (exemplarisch) 
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 Query-Report (exemplarisch) 
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 Monitoring Dokumente 

 Monitoring-Dokument: Monitoring Visit Report 
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 Monitoring-Dokument: Aktuelles Studienpersonal 
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 Monitoring-Dokument: Überprüfung der Patienteneinwilligungen auf Voll-

ständigkeit 

 

 Monitoring-Dokument: Data Clarification Form 
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 Monitoring-Dokument: Source Data Verification Log 
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