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1 Einleitung 
An einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAVK) leiden circa 3 - 10% der 
deutschen Allgemeinbevölkerung. (Diehm et al., 2004). Weltweit wurde die Prävalenz 
im Jahre 2010 auf 202 Millionen Menschen geschätzt. (Fowkes et al., 2013)  

Die Zahl der Hospitalisierungen aufgrund einer PAVK steigt in Deutschland jährlich an, 
von 2008 bis 2016 betrug der Anstieg 25,1%. Ein Anstieg der Prävalenz der PAVK 
konnte ebenfalls im untersuchten Zeitraum beobachtet werden. Die Zahl der Patienten 
mit bestehender PAVK stieg um 23,1% an. (Kreutzburg et al., 2020) 

Auch die Kosten für die Behandlung von PAVK-Patienten im deutschen 
Gesundheitssystem nehmen zu. Lagen die stationären Behandlungskosten einer 
PAVK in 2008 im Median noch bei 4630 €, stiegen diese in 2016 auf 6067 € an 
(+ 1446 €). (Kreutzburg et al., 2020) 

Neben konservativen und konventionell offen-chirurgischen Therapieansätzen haben 
sich die endovaskulären Therapiemöglichkeiten in den vergangenen Jahren 
bemerkenswert weiterentwickelt. Der Anteil der endovaskulären Revaskularisationen 
an allen Revaskularisationen stieg von 44,7% in 2008 auf 58,6% in 2016. Der Anteil 
der offen-chirurgischen Revaskularisationen sank hingegen von 34,8% in 2008 auf 
29,6% in 2016. (Kreutzburg et al., 2020) 

Ebenso ist die Anzahl der Therapieverfahren und Medizinprodukte, die zur 
endovaskulären Behandlung der PAVK zur Verfügung stehen, in den letzten Jahren 
ständig angewachsen.  

Aufgrund dieser Entwicklung nimmt die Behandlung der PAVK mittels endovaskulärer 
Verfahren einen immer größer werdenden medizinischen und gesundheits-
ökonomischen Stellenwert ein.  

Es mangelt jedoch an hochqualitativen unabhängigen Studien hinsichtlich der 
endovaskulären Erstlinientherapie der PAVK, die Therapieverfahren und 
Medizinprodukte sind größtenteils in Studien mit kleineren Patientenzahlen nur 
unzureichend erprobt. Die Therapie der Wahl wird zwischen den verschiedenen 
Fachdisziplinen kontrovers diskutiert und nicht einheitlich angewandt. (Behrendt et al., 
2018) 

Ziel dieser Arbeit ist es, einen Überblick über die perkutane infrainguinale 
endovaskuläre Behandlung der PAVK in Deutschland zu geben. Die dazu 
durchgeführte PSI-Registerstudie (Perkutan Stent Infrainguinal) erfasst 
schwerpunktmäßig die bei der Behandlung eingesetzten Techniken, die Häufigkeit, mit 
der diese von den einzelnen Fachdisziplinen und Behandlungszentren verwendet 
wurden, und den jeweiligen Behandlungserfolg der angewandten Therapieverfahren.  

Durch die Ergebnisse dieser Dissertation könnten Hypothesen für zukünftige 
Studienprojekte generiert werden, um den Wandel und die Weiterentwicklung der 
endovaskulären Therapien erfassen zu können. 
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 Definition und Pathogenese der PAVK 
Die PAVK ist eine arterielle Verschlusskrankheit, bei der es zu insuffizienter 
Durchblutung und Hypoxie in der nachgeschalteten Extremität kommt. In ca. 90-95% 
der Fälle ist die PAVK durch Atherosklerose bzw. ihre symptomatische Form, die 
Atherothrombose, bedingt. Da atherosklerotische Veränderungen das gesamte 
Gefäßsystem betreffen, kann es auch zu Erkrankungen des kardio- und des 
zerebrovaskulären Systems kommen. (Duvall and Vorchheimer, 2004) 

In 5% der Fälle wird diese Erkrankung durch Entzündungen oder Traumata ausgelöst 
oder sie ist genetisch bedingt und wird mit zunehmendem Alter immer seltener. (Hirsch 
et al., 2006) 

Die atherosklerotischen Umbauvorgänge kennzeichnen schon das frühe Stadium der 
PAVK. Anfänglich kommt es zu einer Endothelläsion, die unter anderem durch eine 
Hypercholesterinämie und/oder eine nikotinbedingte Zellschädigung verursacht wird. 
Dies führt zu einer gestörten endothelialen Barrierefunktion und damit zu einer LDL-
Anreicherung (low-density lipoprotein) in der Media. Hier wird das LDL zu oxLDL 
oxidiert und von Makrophagen phagozytiert. Die Makrophagen reichern sich in der 
Media an und wandeln sich zu Lipophagen (Schaumzellen) um. Es bilden sich gelblich 
erhabene, streifenförmige Intimaherde, sogenannte Fettstreifen (fatty streaks). Die mit 
Fett überladenen Lipophagen gehen zugrunde und verursachen durch eine 
Freisetzung von DAMP-Molekülen (damage-associated molecular pattern) eine 
Begleitentzündung. Das nun freigesetzte Lipophagen-Fett besteht bei 
Körpertemperatur aus einem flüssigen Brei (altgriechisch: athyre) mit 
Cholesterinkristallen. Daher die Bezeichnung Atherom. Es entsteht eine mechanisch 
instabile Lipidplaque. Die Lipophagen und Endothelien setzen nun 
proinflammatorische Zytokine und fibrogene Wachstumsfaktoren frei. Im weiteren 
Verlauf kommt es zu einer progredienten Gefäßwandfibrose mit regressiver 
Verkalkung, dem Fibroatherom (Abbildung 1). Mediamyozyten und Makrophagen 
bilden in Folge Matrixmetallproteasen und weichen den fibrösen Plaquedeckel auf. Es 
kommt zur Plaqueruptur, bei der thrombogenes Plaquematerial ins Blut gelangt und 
zu Thromben führen kann. Durch die Gefäßschädigung und die anschließende 
Thrombusauflösung werden mitogene und fibrogene Wachstumsfaktoren freigesetzt. 
Die Wachstumsfaktoren erzeugen über die Proliferation monoklonaler Myofibroblasten 
eine fibröse, zellarme Plaque. Diese ist mechanisch stabil, verursacht jedoch eine 
hochgradige Stenosierung des betroffenen Gefäßes. (Riede and Riede, 2017) 
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Abbildung 1: Histologisches Schnittbild eines Fibroatheroms (Pfeil: Lipidplaque), entnommen bei einer 
Thrombendarteriektomie der Leiste, freundlicherweise zur Verfügung gestellt von Prof. Dr. med. Axel Larena-
Avellaneda und Dr. rer. nat. Günter Daum  

 

Die atherosklerotischen Veränderungen des Gefäßsystems beeinflussen die 
Lebensqualität der betroffenen Patienten nachhaltig. Dabei ist als ausschlaggebender 
Faktor die Schmerzproblematik zu nennen. Die Claudicatio intermittens (auch 
intermittent claudication oder IC), die sogenannte Schaufensterkrankheit, ist ein 
Leitsymptom des frühen Erkrankungsstadiums. Hierbei kommt es zu 
belastungsinduzierten, ischämischen Muskelschmerzen, häufig in der 
Wadenmuskulatur. Die Gehleistung der betroffenen Patienten ist dabei verringert und 
die Patienten sind somit in ihrer Mobilität eingeschränkt. Im fortgeschrittenen 
Erkrankungsstadium, der kritischen Extremitätenischämie (auch critical limb-
threatening ischaemia oder CLTI), kommt es auch ohne Belastung zu chronischen 
ischämischen Ruheschmerzen sowie im weiteren Verlauf zu einem ischämischen 
Gewebeuntergang mit Ulzerationen und/oder Gangränen. 

 

 Klinik 
Die Symptomatik der PAVK ist abhängig vom Krankheitsstadium, von 
patientenseitigen Faktoren, wie Komorbiditäten und Risikofaktoren, sowie von 
Umwelteinflüssen. In Deutschland wird die Symptomatik nach Fontaine in vier Stadien 
eingeteilt, international hingegen größtenteils nach Rutherford. (Fontaine et al., 1954, 
Debus and Balzer, 2020) 
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Fontaine Rutherford 

Stadium Klinisches Bild Grad Kategorie Klinisches Bild 

I Asymptomatisch 0 0 Asymptomatisch 
IIa Gehstrecke >200 m I 1 Leichte Claudicatio 

intermittens 
IIb Gehstrecke <200 m I 2 Mäßige Claudicatio 

intermittens 
  I 3 Schwere Claudicatio 

intermittens 
III Ischämischer 

Ruheschmerz 
II 4 Ischämischer 

Ruheschmerz 
IV Ulkus, Gangrän III 5 Kleinflächige Nekrose 
  III 6 Großflächige Nekrose 

Tabelle 1: Klassifikation der PAVK nach Fontaine (Fontaine et al., 1954) und Rutherford (Rutherford et al., 1997) 

 

Da in der PSI-Studie ausschließlich die Klassifikation nach Fontaine genutzt wurde, 
wird im Folgenden nur auf diese näher eingegangen. 

Stadium I nach Fontaine ist durch einen niedrigen Knöchel-Arm-Index (auch ankle-
brachial-index oder ABI) (<0,9) oder durch eine Pulsabschwächung der betroffenen 
Extremität gekennzeichnet. Meist ist die PAVK in diesem Stadium ein Zufallsbefund, 
da keine durchblutungsbedingten Beschwerden vorhanden sind. Die 
Durchblutungsstörungen sind so gering ausgeprägt, dass sie keine ruhe- oder 
belastungsabhängigen Symptome auslösen. Ebenso kann in einigen Fällen durch 
Begleiterkrankungen der Bewegungsradius des Patienten so stark eingeschränkt sein, 
dass er permanent unterhalb der Schwelle für ischämiebedingte Muskelschmerzen 
bleibt und deswegen keine klinischen Symptome auftreten. (Aboyans et al., 2012, 
Aboyans et al., 2017, Volz and Klein-Weigel, 2018b) 

Das Stadium II nach Fontaine ist durch das Kardinalsymptom der PAVK, die 
Claudicatio intermittens, gekennzeichnet. Hierbei kommt es zu belastungsabhängigen 
Ischämieschmerzen beim Gehen, die den Patienten immer wieder zum Stehenbleiben 
zwingen. Die Ausprägung und das Auftreten der belastungsabhängigen Schmerzen 
sind vom Grad der arteriellen Lumeneinengung und von der Verschlusslokalisation 
abhängig, ebenso wie vom Ausmaß der Kollateralisierung und von Umweltfaktoren 
(z. B. witterungsbedingte Einflüsse oder Steigung der Wegstrecke). Bei gut 
ausgeprägter Kollateralisierung kann es auch nur kurzzeitig zum Ischämieschmerz 
kommen, der bei langsamerer Gangart wieder nachlässt („Walking-through-
Phänomen“). Um die schmerzfreie Gehstrecke zu bestimmen, empfiehlt sich die 
standardisierte Laufbandergometrie. Diese erfolgt im deutschsprachigen Raum 
üblicherweise bei einer Bandgeschwindigkeit von 3 km/h und einer Steigung von 10%. 
Ist die schmerzfreie Gehstrecke >200 m, liegt das Unterstadium IIa vor, bei einer 



 

9 
 

schmerzfreien Gehstrecke <200 m das Unterstadium IIb. (Aboyans et al., 2012, 
Aboyans et al., 2017, Volz and Klein-Weigel, 2018b) 

Im Stadium III nach Fontaine ist die Durchblutungsstörung der Extremität so weit 
fortgeschritten, dass schon in Ruhe ischämiebedingte Schmerzen auftreten. Ein 
sichtbarer Gewebedefekt liegt jedoch in der Regel noch nicht vor. Die Ruheschmerzen 
werden hier im Wesentlichen durch die Durchblutungstörung der Haut und der übrigen 
Weichteile sowie der nervalen Strukturen verursacht. Die ischämiebedingten 
Schmerzen manifestieren sich dabei immer distal der Läsion, also in dem Gefäßbett, 
das durch das stenosierte oder verschlossene Gefäß nicht mehr ausreichend versorgt 
wird. Beim Großteil der Patienten bessert sich der Ruheschmerz durch Tieflagerung 
des Beines, da infolge des erhöhten hydrostatischen Drucks die Durchblutung 
verbessert wird. (Lang et al., 2006, Aboyans et al., 2012, Aboyans et al., 2017, Volz 
and Klein-Weigel, 2018b) 

Im Stadium IV nach Fontaine ist die Durchblutung der Extremität über längere Zeit so 
stark eingeschränkt, dass es neben den Ruheschmerzen auch zu einem manifesten 
Gewebeuntergang kommt. Ulzerationen und/oder Gangränen sind die Folge. Die 
Stadien III und IV werden häufig auch unter dem Begriff der kritischen 
Extremitätenischämie zusammengefasst. (Aboyans et al., 2012, Aboyans et al., 2017, 
Volz and Klein-Weigel, 2018b) 

 

 Diagnostik 
Zur Diagnose der PAVK hat sich im klinischen Alltag die sogenannte Stufendiagnostik 
bewährt: 

- Anamneseerhebung 
- Klinische Untersuchung 
- Apparative Diagnostik 
- Laufbandergometrie 
- Farbkodierte Duplexsonographie 
- Alternatives Bildgebungsverfahren 

Zur apparativen Diagnostik zählen die Messung des ABI, die 
Zehenarteriendruckmessung, die elektronische Oszillometrie, die transkutane 
Sauerstoffpartialdruckmessung sowie die digitale Photoplethysmographie. Als 
alternative Bildgebungsverfahren kommen die Magnetresonanzangiographie und die 
computertomographische Angiographie zum Einsatz. (Volz and Klein-Weigel, 2018a) 

Die Messung des ABI ist ein einfach durchzuführendes und häufig verwendetes 
diagnostisches Mittel mit hoher klinischer Relevanz. In Studien zur PAVK wird unter 
anderem der ABI häufig zur Beurteilung des Behandlungserfolges ermittelt. Daher wird 
im folgenden Abschnitt näher auf dieses Verfahren eingegangen. 
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1.3.1 Knöchel-Arm-Index 
Neben der Anamnese und der körperlichen Untersuchung gehört die Messung des ABI 
zu den orientierenden Basisuntersuchungen des Gefäßstatus. (Aboyans et al., 2012, 
Aboyans et al., 2017) 

Vor der Messung sollte der Patient 5-10 Minuten in liegender Position bei angenehmer 
Raumtemperatur (19 - 22 °C) geruht haben. Ebenso sollte mindestens 2 Stunden vor 
der Messung keine Zigarette mehr geraucht worden sein. Die verwendete 
Blutdruckmanschette sollte dem Umfang der Extremität entsprechend passend 
ausgewählt werden, die Breite sollte mindestens 40% des Umfanges der zu 
messenden Extremität betragen. Ebenfalls sollte die Blutdruckmanschette nicht über 
distalen Bypässen oder Ulcera angelegt werden. (Aboyans et al., 2012) 

Zuerst wird der systolische Arteriendruck über einem der beiden Arme bestimmt. 
Hierzu wird die Blutdruckmanschette langsam auf 20 mmHg über dem systolischen 
Armblutdruck aufgeblasen und anschließend die Luft langsam wieder abgelassen, bis 
ein Flusssignal über der Arteria brachialis detektiert werden kann. Hierzu wird eine 
Doppler-Sonde mit 8 - 10 MHz empfohlen. Danach wird in gleicher Weise der 
systolische Arteriendruck der Arteria tibialis posterior und der Arteria dorsalis pedis am 
Knöchel bestimmt. Bei dieser Messung sollte die Blutdruckmanschette circa 2 cm 
proximal des medialen Malleolus angelegt werden. Danach werden die systolischen 
Knöchelarteriendruckwerte des anderen Beines und im Anschluss der systolische 
Arteriendruck des anderen Armes bestimmt. (Aboyans et al., 2012) 

Der ABI des jeweiligen Beines berechnet sich wie folgt:  

ABI =
Höchster systolischer Knöchelarteriendruck

Höchster systolischer Armarteriendruck 	 

Zur Berechnung des höchsten systolischen Armarteriendruckes wird aus den 
Messungen der beiden Arme der Mittelwert gebildet. Liegen diese Messungen mehr 
als 10 mmHg auseinander, sollte der höhere Druck verwendet werden. (Aboyans et 
al., 2012) 

Je niedriger der ABI-Wert, desto größer sind die atherosklerotischen 
Gefäßveränderungen und die damit verbundene Flussbehinderung. Der ABI-
Grenzwert wurde in vielen, umfangreichen Studien untersucht. Die deutsche S3-
Leitlinie sowie die Leitlinien der Society of Vascular Surgery (SVS), des National 
Institute for Health and Care Excellence (NICE), der European Society of Cardiology 
(ESC) in Zusammenarbeit mit der European Society for Vascular Surgery (ESVS), der 
American Heart Association (AHA) in Zusammenarbeit mit dem American College of 
Cardiology (ACC) geben übereinstimmend den Grenzwert für einen abnormalen 
Befund mit ≤0,9 an. (National Clinical Guideline Centre, 2012, Conte et al., 2015, 
Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015, 
Aboyans et al., 2017, Gerhard-Herman et al., 2017) 



 

11 
 

ABI-Wert Interpretation 
>1,4 Abnormaler Befund (Verdacht auf Mediasklerose) 
1,0 - 1,4 Normalbefund 
0,91 - 0,99 Grenzwertiger Befund 
≤0,9 Abnormaler Befund 

Tabelle 2: Interpretation des ABI-Wertes (Aboyans et al., 2017, Gerhard-Herman et al., 2017) 

 

Die Meta-Analyse der Ankle Brachial Index Collaboration untersuchte den 
Zusammenhang zwischen dem ABI-Wert und dem kardiovaskulären Risiko sowie der 
Mortalität im Vergleich mit dem Framingham Risk Score. Die 10-Jahres-Mortalität 
aufgrund kardiovaskulärer Ereignisse lag bei Männern mit einem ABI ≤0,9 bei 18,7%, 
mit einem normalen ABI-Wert (1,11 - 1,4) bei 4,4%. Frauen mit einem erniedrigten 
ABI-Wert hatten eine kardiovaskuläre 10-Jahres-Mortalität von 12,6% gegenüber 4,1% 
bei einem normalen ABI-Wert. Ein ABI-Wert von ≤0,9 war mit einer 2-fachen Erhöhung 
der 10-Jahres-Mortalität, der kardiovaskulären Mortalität und der Rate an koronaren 
Ereignissen im Vergleich zu der Gesamtrate in jeder Framingham Risk Score-
Kategorie assoziiert. (Ankle Brachial Index et al., 2008) 

Ein ABI-Wert von >1,4 ist ebenfalls mit einem erhöhten kardiovaskulären Risiko und 
einer erhöhten Mortalität assoziiert und deutet auf eine Mediasklerose hin. (Criqui et 
al., 2010) 

 

 Risikofaktoren 
1.4.1 Kreuzrisiko der Atherothrombosemanifestationen 
Liegt eine Manifestation einer Atherothrombose (z. B. PAVK) vor, ist das Morbiditäts- 
und Mortalitätsrisiko auch hinsichtlich weiterer Ereignisse in einem anderen 
Gefäßsystem erhöht. Daher haben Gefäßpatienten mit vorangegangenen 
ischämischen Ereignissen ein erhöhtes Risiko für weitere kardiovaskuläre Ereignisse. 
(Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015) 
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Das Kreuzrisiko ist in folgender Tabelle von der deutschen S3-Leitlinie beschrieben 
worden (Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 
2015): 

 Im Vergleich zur Gesamtpopulation 
Neues Ereignis Falls früher Myokardinfarkt: 

Häufigkeit des Auftretens 
 

Falls früher Schlaganfall: 
Häufigkeit des Auftretens 

Ischämischer 
Schlaganfall 

2 - 3x (einschließlich Angina 
und plötzlicher Tod) 

9x 

Myokardinfarkt 5 - 7x (einschließlich Tod) 3 - 4x (einschließlich 
transitorischer ischämischer 
Attacken (TIA)) 

PAVK 4x (tödliche koronare 
Ereignisse) 

2 - 3x (einschließlich TIA) 

Tabelle 3: Kreuzrisiko bei verschiedenen Manifestationen der Atherothrombose (S3-Leitlinie) 

 

1.4.2 Koronare Herzkrankheit 
Eine koronare Herzkrankheit (KHK) und eine PAVK können häufig zusammen 
auftreten. Die Existenz einer koinzidenten PAVK kann durch die kardial limitierte 
Gehstrecke infolge Angina pectoris oder Dyspnoe leicht übersehen werden. Ein 
gleichzeitiges Auftreten beider Erkrankungen verschlechtert die Prognose gegenüber 
dem einzelnen Auftreten einer der beiden Erkrankungen. (European Stroke et al., 
2011) 

In einer französischen beobachtenden Querschnittsstudie wurde die Prävalenz einer 
unbekannten PAVK bei Patienten mit einer bestehenden koronaren Herzkrankheit 
mittels ABI untersucht. 26,6% der 1340 Patienten wiesen neben der koronaren 
Herzkrankheit eine PAVK (ABI <0,9) auf. 16,2% der 1340 Patienten zeigten eine 
asymptomatische PAVK. (Kownator et al., 2009) 

In einer retrospektiven Studie wurden 107 Patienten mit PAVK untersucht, die sowohl 
koronar als auch peripher angiographiert wurden. 62% der Patienten wiesen neben 
der PAVK auch eine koronare Herzkrankheit auf (≥50%ige Koronarstenose in der 
Koronarangiographie). Eine Diabeteserkrankung bei zugrunde liegender PAVK 
erhöhte das Risiko für eine koronare Herzkrankheit sowie für eine koronare 
Mehrgefäßerkrankung signifikant. (Cho et al., 2015) 

Patienten aus dem REACH-Register (Reduction of Atherothrombosis for Continued 
Health) mit einer koronaren Herzkrankheit zeigten eine Rate von tödlichen und 
nichttödlichen kardiovaskulären Ereignissen von 13,04%. Lagen eine koronare 
Herzkrankheit und eine PAVK gleichzeitig vor, stieg die Rate auf 23,11% an. (Steg et 
al., 2007) 
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1.4.3 Rauchen 
Rauchen ist der mit Abstand wichtigste Risikofaktor, der die Entwicklung einer PAVK 
begünstigt. Laut Norgren et al. scheint die Schwere der PAVK mit der Anzahl der 
täglich gerauchten Zigaretten zu korrelieren. Starke Raucher haben ein 4-fach höheres 
Risiko, eine Claudicatio intermittens zu entwickeln, als Nichtraucher. (Norgren et al., 
2007) 

Entsprechend vermindert das Einstellen des Rauchens die Inzidenz einer 
symptomatischen PAVK. In der Edinburgh Artery Study betrug das relative Risiko 
(auch risk ratio oder RR) für Exraucher, die weniger als 5 Jahre rauchfrei waren, 3,0 
gegenüber 3,7 für Aktivraucher. (Fowkes et al., 1991) 

Im Rahmen aktuellerer Studien wurden ähnliche Beobachtungen gemacht. Die 
Prävalenz bei aktiven Rauchern ist um das 2,3-fache, bei ehemaligen Rauchern um 
das 2,6-fache erhöht. Eine expositionsabhängige Risikoerhöhung für eine PAVK 
wurde besonders bei starken Rauchern beobachtet. (Willigendael et al., 2004) 

Armstrong et al. untersuchten von 2006 bis 2013 die Mortalitätsrate bei ehemaligen 
Rauchern und bei aktiven Rauchern mit einer PAVK. Patienten, die das Rauchen 
eingestellt hatten, zeigten eine signifikant niedrigere Mortalität (14%) gegenüber den 
aktiv Rauchenden (31%) sowie ein verbessertes amputationsfreies Überleben (81% 
vs. 60%). (Armstrong et al., 2014) 

 

1.4.4 Diabetes mellitus 
Nach dem Rauchen ist der Diabetes der zweitwichtigste Risikofaktor für die 
Entwicklung einer PAVK. Insbesondere ist bei einer Diabeteserkrankung die 
Wahrscheinlichkeit erhöht, eine PAVK der unteren Extremitäten zu 
entwickeln.(Authors/Task Force et al., 2013) 

Unabhängig vom Diabetestyp ist Diabetes mit einem erhöhten Risiko für eine 
periphere Atherosklerose und eine PAVK behaftet. Ein systematisches Review aus 34 
Studien zu den Risikofaktoren einer PAVK errechnete das Chancenverhältnis (auch 
odds ratio oder OR) für das Auftreten einer PAVK auf Grund einer Diabeteserkrankung 
von 1,88 (1,66 – 2,14) in Ländern mit hohem Einkommen und von 1,47 (1,29 - 1,68) in 
Ländern mit niedrigem oder mittlerem Einkommen. (Fowkes et al., 2013) 

Besonders die Hyperglykämie bei Typ-2-Diabetikern erhöht das Risiko für die 
Entwicklung einer PAVK. Schon ein Anstieg des HbA1c um 1% geht mit einer 28%igen 
Risikosteigerung einher. (Adler et al., 2002) 

Der anzustrebende HbA1c–Wert für Diabetiker liegt bei 6,5 – 7,5%. (Mancia et al., 
2013) 

Allgemein erhöht Diabetes das PAVK-Risiko um das 3- bis 4-fache, das Risiko für das 
Auftreten von Claudicatio intermittens um den Faktor 2. (Adler et al., 2002) 
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In der deutschen getABI-Studie (German Epidemiological Trial on Ankle Brachial 
Index) zeigten Personen mit Diabetes mellitus und PAVK ein fast verdreifachtes 
Mortalitätrisiko gegenüber Personen ohne beide Erkrankungen 
(hazard ratio (HR) = 2,8; 95% Konfidenzintervall (auch confidence interval oder 
CI) = 2,3 – 3,4). (Darius et al., 2008) 

Des Weiteren ergab eine Studie, dass Diabetiker mit PAVK eine signifikant reduzierte 
Gehleistung und Mobilität der unteren Extremitäten besitzen im Vergleich zu Nicht-
Diabetikern mit PAVK. (Dolan et al., 2002) 

In einer populationsbasierten Kohortenstudie lag die Inzidenz einer unilateralen 
Extremitätenamputation aufgrund einer PAVK innerhalb eines Zeitraums von 10 
Jahren bei Diabetikern bei 195 pro 100.000 Patientenjahre, gegenüber 23 pro 100.000 
Patientenjahre bei Nicht-Diabetikern. (Johannesson et al., 2009) 

 

1.4.5 Hyperlipidämie 
Eine erhöhte Gesamtcholesterinkonzentration, erhöhte LDL-Cholesterin- und 
Triglyzeridwerte sowie eine erniedrigte Konzentration des HDL-Cholesterins (high-
density lipoprotein) im Blut sind Risikofaktoren für eine PAVK. Die Zunahme von LDL-
Cholesterin gilt als initialer Triggermechanismus der Atherosklerose. Studien zeigten, 
dass der LDL-Cholesterinspiegel mit der Höhe des Risikos einer koronaren 
Herzkrankheit korreliert. (Grundy et al., 2004) 

Daskalopoulou et al. untersuchten unter anderem den Zusammenhang zwischen 
LDL-Cholesterinspiegel und dem ABI. Patienten mit erhöhtem LDL-Cholesterinspiegel 
zeigten einen erniedrigten ABI. (Daskalopoulou et al., 2008) 

Ein erhöhter Triglyzeridspiegel führt ebenfalls zur Zunahme des kardiovaskulären 
Risikos. (Hokanson et al., 1999) 

Das HDL-Cholesterin besitzt sowohl antiinflammatorische als auch antioxidative 
Eigenschaften. Es stellt somit einen wichtigen protektiven Faktor bezüglich der 
Entstehung der Atherosklerose dar. Ist der HDL-Cholesterinspiegel erniedrigt, steigt 
somit das Risiko an einer KHK zu erkranken. (Rosenkranz et al., 2006) 

Ein Cochrane Review untersuchte die Effekte von Lipidsenkern auf die Mortalität und 
die kardiovaskuläre Ereignisrate bei Patienten mit PAVK. 18 Studien mit insgesamt 
10.049 Patienten wurden eingeschlossen. Eine Therapie mit Lipidsenkern führte zu 
einer Reduzierung der kardiovaskulären Ereignisrate um 20% und zu einer nicht 
signifikanten Reduzierung der Gesamtmortalität um 14%. (Aung et al., 2007) 

Stavroulakis et al. analysierten Daten aus der CRITISCH-Studie (Registry of First-Line 
Treatments in Patients with Critical Limb Ischemia). Hierbei wurde der Einfluss einer 
Statin-Therapie auf das amputationsfreie Überleben nach einer endovaskulären 
Revaskularisation untersucht. Patienten, die nach einer Intervention Statine 
einnahmen, zeigten ein signifikant verlängertes amputationsfreies Überleben im 
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Vergleich zu Patienten ohne Statin-Therapie (HR = 1,97, 95% CI = 1,32 - 2,93, 
p = 0,001). (Stavroulakis et al., 2017) 

 

1.4.6 Hypertonie 
Erhöhter Blutdruck zählt ebenfalls zu den Risikofaktoren für die Entstehung einer 
PAVK. Die arterielle Hypertonie führt zu einer endothelialen Dysfunktion. Bei nicht 
korrekt eingestelltem Blutdruck haben die Patienten ein verdoppeltes Risiko an einer 
PAVK zu erkranken. (Mancia et al., 2013) 

Die kardiovaskuläre Mortalität kann durch Blutdrucksenkung erwiesenermaßen 
verringert werden, eine Substanzgruppe mit klarem Vorteil in der Therapie konnte noch 
nicht nachgewiesen werden. (Lane and Lip, 2013) 

Zur Verringerung des Herzinfarkt- und Schlaganfallrisikos bei Patienten mit PAVK ist 
die Einstellung des arteriellen Blutdrucks unerlässlich. Zieldruckwerte liegen bei 
140/90 mmHg. (Mancia et al., 2013, Aboyans et al., 2017) 

 

1.4.7 Niereninsuffizienz 
In einer deutschen prospektiven monozentrischen Kohortenstudie wurden die 
Risikofaktoren für das amputationsfreie Überleben im Rahmen einer kritischen 
Extremitätenischämie untersucht. Patienten mit kardialen Begleiterkrankungen und 
Niereninsuffizienz zeigten ein signifikant verschlechtertes amputationsfreies 
Überleben (HR = 3.68, 95%CI = 1,51 – 8,94, p <0,001). (Engelhardt et al., 2012) 

 

 Prävalenz und Inzidenz 
Verschiedene Studien untersuchten die Prävalenz der PAVK mit objektivierbaren 
Untersuchungsmethoden (z. B. ABI-Messung). Diese Studien zeigten eine 
Gesamtprävalenz der PAVK von 3 - 10% in Deutschland. Die Prävalenz stieg ab 
einem Alter von 70 Jahren auf 15 - 20% an. (Criqui et al., 1985, Diehm et al., 2004) 

Aus einem systematischen Review von 2013 ging hervor, dass die globale Prävalenz 
der PAVK mit einem ABI ≤0,9 mit mathematischen Schätzmethoden weltweit auf 
202 Millionen Menschen im Jahr 2010 errechnet wurde. In Ländern mit hohen mittleren 
Einkommen lag die Prävalenz im Alter von 45 - 49 Jahren bei 5,28% bei Frauen und 
5,41% bei Männern. Im Alter von 85 - 89 Jahren stieg die Prävalenz bei Frauen auf 
18,38% und bei Männern auf 18,83% an. Die geschlechter-spezifische Prävalenz war 
sowohl in Ländern mit hohen Einkommen als auch in Ländern mit niedrigen bis 
mittleren Einkommen annähernd gleich. Zwischen 2000 und 2010 stieg die Prävalenz 
um 28,7% in Ländern mit niedrigen bis mittleren Einkommen an und um 13,1% in 
Ländern mit hohen Einkommen. (Fowkes et al., 2013) 

Auch in Deutschland ist eine steigende Prävalenz der PAVK laut Kreutzburg et al. zu 
erkennen. Die Autoren der Studie werteten die Daten der zweitgrößten gesetzlichen 
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Krankenversicherung Deutschlands, der BARMER, von 2008 bis 2016 aus. In diesem 
Zeitraum wurde ein Anstieg der Prävalenz um 23,1% (von 15.292 auf 18.817) 
festgestellt. Auch die Zahl der Hospitalisierungen aufgrund einer PAVK stieg im selben 
Zeitraum um 25,1% (von 19.655 auf 24.585). Die Inzidenz der PAVK sank hingegen 
leicht um 4,4% (von 11.172 auf 10.680). (Kreutzburg et al., 2020) 

In der Edinburgh Artery Study wurde die Prävalenz von asymptomatischer und 
symptomatischer PAVK mittels ABI-Bestimmung untersucht. Die Studie zeigte ein 
Verhältnis von asymptomatischer zu symptomatischer PAVK altersunabhängig von 
circa 4:1. (Fowkes et al., 1991) 

Im Rahmen der prospektiven, nicht–interventionellen getABI-Studie wurden 6880 
Patienten ab 65 Jahre untersucht. Circa jeder fünfte Patient (21,0%) wies hier eine 
manifeste PAVK oder einen ABI <0,9 auf. (Darius et al., 2008) 

In der deutschen Heinz Nixdorf Studie wurden 4814 Patienten im Alter zwischen 45 
bis 75 Jahren untersucht. Ein ABI <0,9 wurde bei 6,4% der Männer und 5,1% der 
Frauen festgestellt. Wurden zusätzlich symptomatische Formen der PAVK 
eingeschlossen, lag die Prävalenz bei 8,2% für Männer und bei 5,5% für Frauen. 
(Kroger et al., 2006) 

In einer weiteren Studie aus Schweden wurden 5080 Patienten, in einem Alter 
zwischen 60 und 90 Jahren, zufällig ausgewählt. Die Gesamtprävalenz einer PAVK 
lag hier bei 18%. 11% der Probanden wiesen eine asymptomatische PAVK auf, 7% 
eine Claudicatio intermittens und 1,2% eine kritische Extremitätenischämie. (Sigvant 
et al., 2007) 

 

 Geschlechter-spezifische Ausprägung 
Laut der getABI-Studie ist die Gesamt-Prävalenz der PAVK bei Frauen geringer 
(16,8%) als bei Männern (19,8%). Auch im jüngeren Alter (<70 Jahre) war die 
Prävalenz bei Frauen geringer als bei Männern (11,5% vs. 17,1%), stieg im hohen 
Alter (>85 Jahre) jedoch stärker an als bei den Männern (39,2% vs. 27,8%). (Diehm et 
al., 2004) 

Männer sind häufiger Raucher. Frauen sind zum Zeitpunkt der Diagnose einer PAVK 
im Schnitt älter, häufiger übergewichtig und haben öfter eine kritische 
Extremitätenischämie und einen Gefäßverschluss. (Vouyouka et al., 2010, Gallagher 
et al., 2011) 

Doshi et al. untersuchten die geschlechterspezifischen Unterschiede zwischen 
Männern und Frauen mit PAVK, die endovaskulär behandelt wurden. Es wurde kein 
Unterschied in der stationären Mortalität festgestellt. Frauen mussten jedoch häufiger 
akut behandelt werden und zeigten mehr Spätkomplikationen. Auch Bluttransfusionen 
mussten häufiger bei Frauen durchgeführt werden als bei Männern. Akutes 
Nierenversagen, Gangränen und Wundinfektionen traten hingegen häufiger bei 
Männern auf. (Doshi et al., 2017) 
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 Verlauf und Prognose 
Schon 1992 berichteten Criqui et al. über ein hohes kardiovaskuläres Mortalitätsrisiko 
für Patienten mit PAVK. (Criqui et al., 1992) 

Steg et al. analysierten Daten aus dem multinationalen REACH-Register von 2003 bis 
2004. Es zeigte sich eine erhöhte Sterblichkeit nach einem Jahr für Patienten mit PAVK 
gegenüber Patienten mit koronarer oder zerebrovaskulärer Gefäßerkrankung. Die 
Mortalitätsrate lag 2,4% bei Patienten mit PAVK gegenüber 1,8% bei Patienten mit 
koronarer Herzkrankheit. (Steg et al., 2007) 

Im französischen Copart-Register, welches 940 Patienten erfasst hat, betrug die 
1-Jahres-Mortalitätsrate bei Patienten mit stabiler Claudicatio intermittens 5,7% im 
Vergleich zu 23,1% bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie. Patienten mit 
Ulzerationen hatten eine 1-Jahres-Sterblichkeitsrate von 28,7%. (Cambou et al., 2010) 

Das amputationsfreie Überleben der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie 
betrug laut der BASIL-Studie (Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the 
Leg) nach einem Jahr 70% und nach 3 Jahren 55%. Die Mortalitätsrate nach einem 
Jahr lag hier bei etwa 20%. (Adam et al., 2005) 

In Deutschland lag die intrahospitale Mortalitätsrate bei Claudicatio intermittens von 
2005 bis 2009 unverändert bei 2,2%. In demselben Zeitraum sank hingegen bei 
Patienten mit kritischer Extremitätenischämie die Mortalitätsrate von 9,8% auf 8,4%. 
Auch die Rate der Majoramputationen sank von 4,6% auf 3,5%, die Rate der 
Minoramputationen stieg leicht von 4,98% auf 5,11%. (Malyar et al., 2013) 

In einer deutschen Studie wurden retrospektiv die DRG-Daten (Diagnosis Related 
Groups) von Patienten analysiert, die auf Grund einer PAVK hospitalisiert wurden. 
Zwischen 2009 und 2011 wurden so 41.882 Patienten erfasst. Die durch eine Kaplan-
Meier-Analyse errechnete 4-Jahres-Mortalität lag bei 18,9% für die Rutherford 
Kategorien 1 bis 3, sie betrug 37,7% für die Kategorie 4, 52,2% für Kategorie 5 und 
63,5% für Kategorie 6. Das errechnete 4-Jahres-Amputationsrisiko lag bei 4,6% bei 
Kategorie 1 bis 3, 12,1% für Kategorie 4, 35,3% für Kategorie 5 und 67,3% für 
Kategorie 6. (Reinecke et al., 2015) 

Eine weitere deutsche Studie untersuchte das Langzeitüberleben nach 
Revaskularisation mittels Paclitaxel-beschichteter Medizinprodukte. Es wurden 
retroperspektiv die Daten der BARMER ausgewertet. Eingeschlossen wurden alle 
Patienten, die zwischen 2010 und 2018 endovaskulär mittels Ballonangioplastie oder 
Stentimplantation an der femoropoplitealen Strombahn behandelt wurden. Insgesamt 
wurden 37.914 Patienten in diesem Zeitraum erfasst. Die 5-Jahres-Mortalitätsrate lag 
bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie und Behandlung mittels eines 
Paclitaxel-beschichteten Ballons/Stents bei 31,8% gegenüber 35,8% in der 
Kontrollgruppe. Das 5-Jahres-Amputationsrisiko betrug 6,2% sowohl bei Behandlung 
mittels eines Paclitaxel-beschichteten Ballons/Stents als auch in der Kontrollgruppe. 
(Behrendt et al., 2020) 
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 Therapie 
1.8.1 Behandlungsgrundsätze 
Die Therapie der PAVK basiert im Wesentlichen auf zwei Säulen. Eine Säule ist die 
Behandlung der spezifischen Symptome in Abhängigkeit von der Läsionslokalisation. 
Die zweite Säule ist die Prävention der kardiovaskulären Ereignisse. Dies sollte durch 
die bestmögliche medizinische Therapie (auch best medical therapy oder BMT) 
erfolgen. Diese sollte interdisziplinär durchgeführt werden und das Management der 
kardiovaskulären Risikofaktoren, sowie pharmakologische und nicht-
pharmakologische Maßnahmen umfassen. In der pharmakologischen Therapie sollten 
antihypertensive, lipidsenkende und antithrombotische Medikamente zum Einsatz 
kommen. Zu den nicht-pharmakologischen Maßnahmen gehören die 
Raucherentwöhnung, eine gesunde Ernährung, die Gewichtsreduktion sowie eine 
regelmäßige körperliche Betätigung. Bei diabetischen Patienten sollte eine optimale 
Glukosespiegelkontrolle erfolgen. (Aboyans et al., 2017) 

 
Abbildung 2: Schema der Therapiegrundsätze der PAVK (Aboyans et al., 2017) 

 

In Abhängigkeit vom klinischen Stadium der Erkrankung stehen dann verschiedene 
Therapieziele im Vordergrund. Im Fontaine-Stadium II sollte die Vergrößerung der 
schmerzfreien und maximalen Gehstrecke zum Erhalt der Mobilität und die damit 
verbundende Verbesserung der Lebensqualität oberstes Therapieziel sein. Im 
Fontaine-Stadium III und IV hat der Gliedmaßenerhalt durch endovaskuläre oder offen-
chirurgische Verfahren die höchste Priorität. Unabhängig vom Erkrankungsstadium ist 
immer die Reduktion der Risikofaktoren anzustreben. Hierzu zählen die 
Gewichtsreduktion bei Übergewicht, die Nikotinkarenz, die Behandlung der arteriellen 
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Hypertonie, der Hypercholesterinämie sowie des Diabetes mellitus. (Conte et al., 2015, 
Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015, 
Aboyans et al., 2017, Gerhard-Herman et al., 2017) 

Zur Behandlung der PAVK stehen konservative und invasive Behandlungsmethoden 
zur Verfügung. Neben der Reduktion der Risikofaktoren zählen das strukturierte 
supervidierte Gehtraining und die medikamentöse Therapie zu den konservativen 
Behandlungsmethoden der PAVK.  

Das Gehtraining ist die wichtigste nichtmedikamentöse Therapie in Kombination mit 
der Behandlung von kardiovaskulären Risikofaktoren. In mehreren Cochrane Reviews 
wurde die Wirksamkeit des Gehtrainings nachgewiesen. (Fokkenrood et al., 2013, 
Lane et al., 2017, Fakhry et al., 2018) 

Positive Auswirkungen auf kardiovaskuläre Risikofaktoren konnten ebenfalls im 
Zusammenhang mit der Teilnahme an einem überwachten Gehtraining nachgewiesen 
werden. Die systematische Übersicht und Meta-Analyse von Jansen et al. zeigte 
signifikante Verbesserungen des systolischen Blutdrucks (Senkung um 4 mmHg; 
10 Studien; 95% CI = - 6,40 bis - 1,76; I2 = 0%) und des diastolischen Blutdrucks 
(Senkung um 2 mmHg; 8 Studien; 95% CI = - 3,64 bis - 0,22; I2 = 35%). Mittelfristig 
trug das überwachte Gehtraining bei zu einer signifikanten Senkung des Low-Density-
Lipoprotein-Cholesterins (Senkung um 0,2 mmol/L; 4 Studien; 
95% CI = - 0,30 bis - 0,12; I2 = 29%) und des Gesamtcholesterins (Senkung um 
0,2 mmol/L, 4 Studien; 95% CI = - 0,38 bis - 0,10; I2 = 36%). (Jansen et al., 2019) 

In prospektiven Studien konnte eine signifikante Zunahme der Gehleistung und eine 
signifikante Abnahme der belastungsabhängigen Schmerzen nachgewiesen werden, 
wenn unter Aufsicht beziehungsweise unter Trainingsanleitung ein Gehtraining über 
einen Zeitraum von 3 Monaten durchgeführt worden war. (Nicolai et al., 2010) 

Die kontrollierte Studie von Katzel et al. zeigte eine Steigerung der Gehstrecke nach 
12 Wochen Training um 200%. (Katzel et al., 2001) 

Bei Patienten mit Claudicatio intermittens kann das strukturierte Gehtraining unter 
geeigneten Umständen ähnlich effektiv sein wie ein invasives Verfahren, eine 
gefäßchirurgische Maßnahme oder eine Angioplastie. (Leng et al., 2000) 

Nach einer erfolgreichen interventionellen Behandlung sollten ebenfalls konservative 
Maßnahmen in Betracht gezogen werden. Die MIMIC-Studie (Mild to Moderate 
Intermittent Claudication) zeigte einen langfristig besseren Behandlungserfolg nach 
initialer interventioneller Behandlung mit anschließendem strukturierten Gehtraining 
gegenüber der alleinigen interventionellen Behandlung. (Greenhalgh et al., 2008) 

Da im Langzeitverlauf die primären Behandlungsergebnisse von invasiven Verfahren 
im Vergleich zur rein konservativen Therapiestrategie ähnlich effektiv sind, sind die 
Kriterien zur Indikation einer Gefäßoperation oder interventionellen Behandlung bei 
Claudicatio intermittens strenger zu fassen als bei der kritischen Extremitätenischämie. 
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Die symptomatische medikamentöse Therapie hat, wie das Gehtraining, das Ziel, die 
Gehleistung des Patienten zu steigern und damit die Lebensqualität entscheidend zu 
verbessern. Eine effektive Steigerung der Gehleistung wurde nur für die vasoaktiven 
Substanzen Cilostazol und Naftidrofuryl nachgewiesen. (Deutsche Gesellschaft für 
Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015) 

Auch Thrombozytenaggregationshemmer sind für die konservative Therapie der PAVK 
von Bedeutung. Die Metaanalyse der Antithrombotic Trialists Collaboration zeigte, 
dass Thrombozytenaggregationshemmer das Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse 
wie Herzinfarkte, Schlaganfälle und gefäßbedingte Tode bei einer vorliegenden PAVK 
reduzieren. (Antithrombotic Trialists, 2002) 

Im Rahmen der randomisierten doppelblinden CLIPS (Critical Leg Ischaemia 
Prevention Study) zeigte sich eine signifikante Risikoreduktion für kardiovaskuläre 
Ereignisse bei Patienten, die mit Acetylsalicylsäure (ASS) behandelt wurden, 
gegenüber einer Placebo-Gruppe. Aufgrund der geringen Patientenzahl sind diese 
Ergebnisse jedoch unter Vorbehalt zu interpretieren. (Critical Leg Ischaemia 
Prevention Study et al., 2007)  

In einer großen doppelblinden randomisierten Kontrollstudie (auch randomized 
controlled trial oder RCT) wurde die kardiovaskuläre Ereignisrate von Patienten mit 
einem ABI ≤0,95 unter Gabe von ASS oder einem Placebo untersucht. Nach einem 
mittleren Therapie- und Beobachtungszeitraum von 8,2 Jahren wurden keine 
Unterschiede bezüglich der kardiovaskulären Ereignisrate zwischen den beiden 
Gruppen festgestellt. (Fowkes et al., 2010) 

Die CAPRIE-Studie (Clopidogrel versus Aspirin in Patients at Risk of Ischaemic 
Events) zeigte einen Vorteil von Clopidogrel gegenüber ASS in der kardiovaskulären 
Risikoreduktion bei Patienten mit kardiovaskulären Erkrankungen wie einem 
vorrangegangenen Herzinfarkt oder Schlaganfall oder mit einer PAVK. (Committee, 
1996) 

Squizatto et al. kamen in ihrer RCT zu dem Ergebnis, dass die Kombinationstherapie 
von ASS und Clopidogrel gegenüber der Monotherapie mit ASS mit einer Reduktion 
des Risikos für kardiovaskuläre Ereignisse und einem erhöhten Blutungsrisiko 
einhergeht. (Squizzato et al., 2011)  

Die Leitlinie der ESC/ESVS empfiehlt Thrombozytenaggregationshemmer zur 
Sekundärprävention von kardiovaskulären Ereignissen bei Patienten mit 
symptomatischer PAVK (Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel C). Clopidogrel sollte dabei 
zur Monotherapie bevorzugt verwendet werden. (Aboyans et al., 2017) 

Berger et al. untersuchten die medizinische Therapie sowie die Lebensstilberatung bei 
Patienten mit PAVK in den USA von 2005 bis 2012. Insgesamt 1982 ambulante 
Besuche von Patienten wurden erfasst. 35,7% der Patienten nahmen zur Prävention 
kardiovaskulärer Ereignisse Thrombozytenaggregationshemmer ein und 33,1% einen 
Lipidsenker. Bewegungs- oder Ernährungsberatung wurde in 22,0% der Besuche in 
Anspruch genommen. Bei 35,8% der Raucher mit PAVK wurde eine 
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Raucherentwöhnungsberatung durchgeführt oder es wurden Medikamente zur 
Raucherentwöhnung eingesetzt. Diese Ergebnisse zeigen, dass die leitliniengerechte 
Therapie von Patienten mit PAVK nur zu einem viel geringeren Anteil durchgeführt 
wurde, als von den Autoren erwartet worden war. Damit wird deutlich, dass die Qualität 
der Behandlung von Patienten mit PAVK noch weiter stark verbessert werden kann. 
(Berger and Ladapo, 2017) 

 

1.8.2 Vergleich von offen-chirurgischen mit endovaskulären Verfahren 
Neben den bereits erwähnten konservativen Therapiemaßnahmen haben die 
endovaskulären und chirurgischen Verfahren einen hohen Stellenwert in der 
Behandlung der PAVK erreicht. 

Malgor et al. führten eine systemische Übersichtsarbeit durch, um die 
Therapiemöglichkeiten von Patienten mit Claudicatio intermittens zu vergleichen. 
Untersucht wurden die chirurgische Revaskularisation, die endovaskuläre 
Revaskularisation, das Bewegungstraining sowie die medikamentöse Therapie. Von 
besonderer Bedeutung beim Vergleich der Therapieformen waren Mortalität, 
Amputationsrate, Gehstrecke, Lebensqualität, Messung der Durchblutung sowie 
Behandlungskosten. Es wurden 8 systematische Übersichtsarbeiten und 12 Studien 
mit insgesamt 1548 Patienten eingeschlossen. Die Datenlage zur Mortalität und zur 
Amputationsrate sowie zu den Behandlungskosten war gering. Die chirurgische und 
endovaskuläre Therapie sowie die Bewegungstherapie waren der medikamentösen 
Therapie bei der Verbesserung der Gehstrecke, der Claudications-Symptome sowie 
der Lebensqualität überlegen (hohe Evidenz). Ein Beweis für die Überlegenheit einer 
der drei Therapien konnte anhand der untersuchten Daten nicht festgestellt werden 
(Evidenz von geringer bis mitterer Qualität). Die Durchblutung verbesserte sich bei der 
chirurgischen und endovaskulären Revaskularisation schneller und deutlicher im 
Vergleich zum konservativen Bewegungstraining. Die chirurgische Revaskularisation 
kann gegenüber der endovaskulären Therapie mit einem längeren 
Krankenhausaufenthalt und einer höheren Komplikationsrate verbunden sein, führt 
jedoch zu einer längeren Offenheit der behandelten Gefäße (Evidenz mäßiger 
Qualität). Die Autoren der Studie schlussfolgerten, dass die chirurgische und die 
endovaskuläre Therapie sowie die Bewegungstherapie der medikamentösen Therapie 
überlegen sind. Die Wahl des Verfahrens sollte anhand der Werte und Präferenzen 
des Patienten, im klinischen Kontext sowie nach Verfügbarkeit operativer Expertise 
erfolgen. (Malgor et al., 2015) 

In einem systematischen Review wurden die Follow-up-Ergebnisse von allen 
775 Patienten aus dem Swedish Vascular Registry (Swedvasc) untersucht, die im Jahr 
2009 auf Grund einer Claudicatio intermittens infrainguinal invasiv behandelt worden 
waren. Insgesamt 73,2% der Patienten zeigten nach einem Jahr eine funktionelle 
Verbesserung, 77,6% nach offen-chirurgischer und 71,6% nach endovaskulärer 
Revaskularisation. Die Amputationsrate lag bei offener Chirurgie bei 1,7% und bei 
endovaskulärer Revaskularisation bei 0,6%. Da sich bei gut einem Viertel der 
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Patienten die Beschwerden nach einer invasiven Behandlung nicht verbesserten, 
kamen die Autoren zu dem Schluss, dass der Wert der invasiven Behandlung der 
Claudicatio intermittens weiter untersucht werden müsse. (Lindgren et al., 2014) 

In einer anderen Studie wurden ebenfalls die Langzeitergebnisse von offener mit 
denen der endovaskulären Revaskularisation verglichen. 263 Patienten mit 
femoropoplitealen TASC-II-C und –D-Läsionen (TransAtlantic Inter-Society 
Consensus) wurden untersucht. Die perioperative Komplikationsrate war bei den 
offen-chirurgischen Eingriffen signifikant höher (14,4% vs. 3,5%; p <0,001). Die 
primäre 1- und 5-Jahres Offenheitsrate war jedoch bei den offenen 
Revaskularisationen im Vergleich zu den endovaskulären Revaskularisationen 
signifikant höher (82,1% vs. 69,4% bzw. 67,8% vs. 45,2%). Die sekundäre 
Offenheitsrate war zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant verschieden. Die 
Autoren kamen zu dem Schluss, dass eine endovaskuläre Revaskularisation bei 
Patienten mit vielen Komorbiditäten eine angemessene Option darstellen kann. Einem 
der Verfahren konnte jedoch hier kein Vorzug gegeben werden. (Aihara et al., 2014) 

In einer retrospektiven Studie wurde der chirurgische Bypass mit der perkutanen 
transluminalen Angioplastie (PTA) und/oder Stentangioplastie zur Erstbehandlung 
femoropoplitealer Läsionen bei Claudicatio intermittens verglichen. Hier war die 
perioperative Komplikationsrate nach Bypass signifikant höher als bei PTA/Stent (16% 
vs. 0%). Die Langzeitergebnisse nach 3 Jahren waren nach Bypass besser als die der 
PTA/Stent-Behandlungen. 73% blieben nach Bypass frei von Restenosen gegenüber 
42% nach PTA/Stent. Kein Claudicatioschmerz trat bei 70% nach Bypass auf 
gegenüber 36% bei PTA/Stent. Frei von Ruheschmerz waren 87% der 
Bypasspatienten und 97% nach PTA/Stent. Die Reinterventionsraten waren hingegen 
nicht signifikant verschieden (77% Bypass vs. 66% PTA/Stent). (Siracuse et al., 2012) 

Ein Trend zum endovaskulären Verfahren ist jedoch national und international zu 
erkennen. In der Nationwide Inpatient Sample (NIS) Database der USA wurden 
zwischen 1999 und 2007 563.143 Patienten mit Claudicatio intermittens oder kritischer 
Extremitätenischämie erfasst. 280.021 (49,7%) wurden mit Hilfe eines Bypass 
revaskularisiert und 218.665 (38,8%) mittels PTA. Die Zahl der Interventionen mittels 
PTA±Stent auf Grund von Claudicatio intermittens stieg innerhalb des untersuchten 
Zeitraumes auf mehr als das 4-fache an, von 6.416 auf 26.671 Fälle pro Jahr. Die Zahl 
der Bypässe bei Claudicatio intermittens nahm hingegen um ein Drittel ab, von 13.625 
auf 9.108 Fälle pro Jahr. (Sachs et al., 2011) 

Auch in einer deutschen Studie wurde die Entwicklung zugunsten endovaskulärer 
Verfahren beobachtet. Hier wurden die DRG-Daten von 2005 bis 2009 ausgewertet. 
Eingeschlossen wurden alle auf Grund einer PAVK in Deutschland hospitalisierten 
Patienten. 2005 wurden 155.371 Patienten auf Grund Claudicatio intermittens 
hospitalisiert, 2009 waren es 180.792. Die Zahl der endovaskulären 
Revaskularisationen stieg von 36.149 Fällen (23,3%) im Jahr 2005 auf 50.180 Fälle 
(27,8%) in 2009 an. Die Zahl der Revaskularisationen mittels Bypass sank hingegen 
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von 13.574 Fällen (8,7%) in 2005 auf 12.375 Fälle (6,8%) im Jahr 2009. (Malyar et al., 
2013) 

Auch bei der Behandlung der kritischen Extremitätenischämie wurden die 
endovaskuläre und die offen-chirurgische Revaskularisation miteinander verglichen. 

Wang et al. führten eine Meta-Analyse durch, um die perkutane vaskuläre Intervention 
mit der Bypasschirurgie zu vergleichen. Es wurden 45 Kohortenstudien und eine RCT 
mit insgesamt 20.903 Patienten identifiziert. Es zeigte sich, dass eine periphere 
vaskuläre Intervention die 30-Tages-Mortalität, das Auftreten von schweren 
unerwünschten kardio- und zerebrovaskulären Ereignissen, sowie die Rate an 
Infektionen an der Operationsstelle verringerte. Dagegen war die langfristige 
Gesamtmortalität nach einer peripheren vaskulären Intervention erhöht und die Rate 
der primären Offenheit vermindert. Im Vergleich mit der Versorgung mittels autogenem 
Bypass waren die Langzeit-Mortalität und das Risiko für eine Amputation bei 
peripherer vaskulärer Intervention erhöht, die Rate der sekundären Offenheit war 
vermindert. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass bei Patienten in guter 
körperlicher Verfassung und längerer Lebenserwartung die Bypasschirurgie im 
Vergleich zur peripheren vaskulären Intervention eine bessere Wahl darstellen kann, 
insbesondere wenn ein autogener Bypass zur Verfügung steht. (Wang et al., 2018) 

Antoniou et al. untersuchten in einem Cochrane Review die Wirksamkeit der 
Bypasschirurgie bei kritischer Extremitätenischämie der unteren Extremitäten. Die 
Autoren fanden 11 Studien mit insgesamt 1486 Teilnehmern. 6 dieser Studien 
(1015 Teilnehmer) vergleichen die Bypasschirurgie mit der PTA. Es zeigte sich eine 
mögliche Zunahme der frühen postinterventionellen nicht-thrombotischen 
Komplikationen (OR = 1,29; 6 Studien; 1015 Teilnehmer) bei der Bypass-Operation. 
Hingegen war die Bypass-Operation mit höheren technischen Erfolgsraten verbunden 
(OR = 2,26; 5 Studien; 913 Teilnehmer). Analysen nach unterschiedlichem klinischen 
Schweregrad der PAVK (Claudicatio intermittens oder kritische Extremitätenischämie) 
ergaben, dass periinterventionelle Komplikationen bei Teilnehmern mit kritischer 
Extremitätenischämie bei Bypass-Operationen häufiger auftraten als bei PTA 
(OR = 1,57). Es wurden keine Unterschiede in der periprozeduralen Mortalität 
festgestellt (OR = 1,67; 5 Studien; 913 Teilnehmer). Die primäre Durchgängigkeitsrate 
war nach einem Jahr nach der Bypass-Operation höher als nach der PTA (OR = 1,94; 
4 Studien; 300 Teilnehmer), dieser Unterschied konnte allerdings nach vier Jahren 
nicht mehr nachgewiesen werden (OR = 1,15; 2 Studien; 363 Teilnehmer). Es wurden 
keine Unterschiede in der klinischen Verbesserung (OR = 0,65; 2 Studien; 154 
Teilnehmer), der Amputationsrate (OR = 1,24; 5 Studien; 752 Teilnehmer), der 
Reinterventionsrate (OR = 0,76; 3 Studien; 256 Teilnehmer) oder der Mortalität 
innerhalb der Nachbeobachtungszeit (OR = 0,94; 5 Studien; 961 Teilnehmer) 
zwischen chirurgischer und endovaskulärer Behandlung festgestellt. Die Autoren 
schlussfolgerten, dass nur begrenzt qualitativ hochwertige Evidenz für die Wirksamkeit 
der Bypasschirurgie im Vergleich mit anderen Behandlungsmethoden vorhanden ist. 
Eine PTA bei kritischer Extremitätenischämie war mit geringeren periinterventionellen 
Komplikationen und einer kürzeren stationären Verweildauer assoziiert, die 
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Bypasschirurgie scheint hingegen eine verbesserte Offenheitsrate nach einem Jahr zu 
bewirken. Aus dem Vergleich der Bypasschirurgie mit den anderen untersuchten 
Behandlungsmethoden konnten aufgrund der geringen verfügbaren Evidenz keine 
soliden Schlussfolgerungen gezogen werden. (Antoniou et al., 2017) 

In einem systematischen Review wurden für die Jahre 1995 bis 2012 insgesamt 
23 Studien identifiziert, in denen die endovaskuläre mit der chirurgischen 
Revaskularisation bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie verglichen wurde. 
11 Studien zeigten bei Patienten, die endovaskulär revaskularisiert wurden, eine 
nichtsignifikante Reduktion der Gesamtsterblichkeit nach 6 Monaten und 2 Studien 
zeigten eine nichtsignifikante Reduktion des amputationsfreien Überlebens nach 1 
Jahr. Ein signifikanter Unterschied der Gesamtsterblichkeit, der Amputationsrate und 
des amputationsfreien Überlebens konnte nach 2 Jahren nicht beobachtet werden. 
Eine klare Empfehlung für die Wahl des Verfahrens konnte somit von den Autoren 
nicht gegeben werden. (Jones et al., 2014)  

Eine japanische retrospektive Studie erfasste zwischen 2004 und 2009 1053 Patienten 
mit kritischer Extremitätenischämie. Mit einem Bypass wurden 230 Patienten 
behandelt und 823 Patienten wurden endovaskulär revaskularisiert. Nach 3 Jahren 
wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen endovaskulärer Revaskularisation 
und Bypass-Behandlung bezüglich des amputationsfreien Überlebens 
(60,5% vs. 62,1%), des Extremitätenerhalts (88,7% vs. 85,4%) und des 
Gesamtüberlebens (65,8% vs. 69,2%) festgestellt. Nur die Freiheit von unerwünschten 
Extremitäten-Ereignissen war in der Gruppe der endovaskulären Revaskularisation 
nach 3 Jahren geringer (56,6% vs. 69,2%). (Soga et al., 2014) 

In einer weiteren retrospektiven Studie wurden die Langzeitergebnisse nach 
endovaskulärer und nach chirurgischer Revaskularisation (Bypass) von Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie miteinander verglichen. 187 endovaskuläre 
Revaskularisationen und 105 Bypässe wurden zwischen 2007 bis 2010 erfasst. 
Infrapopliteale Läsionen wurden häufiger mittels Bypass behandelt als mit einem 
endovaskulären Verfahren (70% vs. 50%). Die 5-Jahres-Sterblichkeit (48% vs. 42%), 
der Extremitätenerhalt (83% vs. 85%) sowie das amputationsfreie Überleben (50% vs. 
45%) waren bei der chirurgischen und der endovaskulären Therapie nicht signifikant 
verschieden. Die Autoren sahen eine Gleichwertigkeit der beiden Verfahren zur 
Therapie der kritischen Extremitätenischämie, wenn die vorliegende Ausprägung der 
Erkrankung korrekt bei der Auswahl des Verfahrens berücksichtigt wurde. (Garg et al., 
2014) 

Diese Studien untermauern, dass es noch keine ausreichende Klärung darüber gibt, 
ob in der Behandlung der kritischen Extremitätenischämie einem speziellen Verfahren 
der Vorzug gegeben werden sollte und, wenn ja, welchem der invasiven 
Therapieverfahren. Jedoch ist auch hier ein Trend zum endovaskulären Verfahren in 
der Behandlung wie bei der Claudicatio intermittens zu erkennen, wie die folgenden 
Studien zeigen. 
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In der Nationwide Inpatient Sample Database wurden 181.825 Patienten mit einem 
peripheren Bypass und 89.776 Patienten mit PTA±Stent auf Grund einer kritischen 
Extremitätenischämie von 1999 bis 2007 erfasst. In diesem Zeitraum stieg die jährliche 
Anzahl der Eingriffe auf Grund einer kritischen Extremitätenischämie nur langsam an 
(von 34.402 auf 36.147 Eingriffe, Anstieg um 5%). Die Wahl des Therapieverfahrens 
(Bypass vs. PTA±Stent) änderte sich hingegen deutlich. Die Zahl der Behandlungen 
mittels Bypass sank um fast die Hälfte von 25.575 auf 13.762 pro Jahr. Die Zahl der 
Behandlungen mittels PTA±Stent stieg dagegen um mehr als das 3-fache von 5002 
auf 19.468 Behandlungen pro Jahr. (Sachs et al., 2011) 

Auch in Deutschland ist dieser Trend in den DRG-Daten des statistischen 
Bundesamtes zu erkennen. Im Jahr 2005 wurden 162.902 Patienten wegen einer 
kritischen Extremitätenischämie hospitalisiert, 2009 stieg die Zahl auf 210.619 
Patienten an. Die Zahl der endovaskulären Revaskularisationen stieg von 26.167 
Fällen (16,1%) im Jahr 2005 auf 42.111 Fälle (20,0%) in 2009. Die Zahl der 
Revaskularisationen mittels Bypass stieg nur leicht an, ihr Anteil sank daher von 15,1% 
(24.606 Fälle) in 2005 auf 12,0% (25.289 Fälle) im Jahr 2009. (Malyar et al., 2013) 

Auch in der bereits erwähnten aktuellen Studie von Kreutzburg et al. wurde die 
Entwicklung zu Gunsten endovaskulärer Verfahren beobachtet. Die ausgewerteten 
Daten zeigten von 2008 bis 2016 einen Anstieg des Anteils der peripheren vaskulären 
Interventionen an der Gesamtheit aller Revaskularisationen um 13,9%. Der Anteil der 
offen-chirurgischen Revaskularisationen sank hingegen im selben Zeitraum um 5,2%. 
(Kreutzburg et al., 2020) 

Die deutsche S3-Leitlinie (Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für 
Gefäßmedizin e.V., 2015) hat die aktuellen leitliniengerechten Therapieempfehlungen 
zur Behandlung der PAVK in folgender Tabelle zusammengefasst: 

  Fontaine-Stadium 
Maßnahme  I II III VI 
Risikofaktorenmanagement:  
Nikotinkarenz, Diabetestherapie, Statine, 
Blutdruckbehandlung 

 + + + + 

Thrombozytenfunktionshemmer:  
ASS oder Clopidogrel 

(+) + + + 

Physikalische Therapie:  
strukturiertes Gehtraining 

 + +   

Medikamentöse Therapie:  
Cilostazol oder Naftidrofuryl 

 +   

Strukturierte Wundbehandlung    + 
Interventionelle Therapie  +* + + 
Operative Therapie  +* + + 
 
+ Empfehlung, * bei hohem individuellen Leidensdruck und geeigneter Gefäßmorphologie 

Tabelle 4: Therapiemaßnahmen der PAVK in Abhängigkeit der Erkrankungsstadien nach Fontaine I – IV 
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1.8.3 Endovaskuläre Therapie 
1.8.3.1 Historische Entwicklung 
Der Ursprung der endovaskulären Therapie liegt in Schweden. 1952 hatte Sven-Ivar 
Seldinger die Idee, Katheter perkutan zu platzieren. Zuvor waren die Arterien immer 
direkt mit den Nadeln punktiert worden. Nach Seldingers Idee wurde die 
Katheterplatzierung folgendermaßen durchgeführt: Punktierung des Gefäßes mit einer 
Hohlnadel, Einführen eines Führungsdrahtes über die Nadel ins Gefäß, Zurückziehen 
der Nadel, Einführen des Katheters über den Führungsdraht ins Gefäß und im 
Anschluss daran die Entfernung des Führungsdrahtes. Diese Technik stellt noch heute 
die Grundlage des perkutanen Gefäßzuganges dar. (Seldinger, 1953, Larena-
Avellaneda and von Campenhausen, 2020) 

Am 10. Juni 1963 berichtete Charles Dotter über die erfolgreiche Behandlung einer 
Patientin mit Gangränen durch eine Dilatation einer Femoralisstenose mithilfe eines 
Katheters. Daraufhin entwickelte er zusammen mit seinem Assistenten Melvin Jenkins 
das Prinzip der perkutanen endovaskulären Angioplastie mittels eines konisch 
zulaufenden Dilatationskatheters. Seither ist Dotter als Begründer der interventionellen 
Gefäßmedizin anzusehen. (Dotter and Judkins, 1964, Larena-Avellaneda and von 
Campenhausen, 2020) 

Durch die von Dotter entwickelte Methode kam es allerdings häufig zu Komplikationen. 
Das antegrade Bougieren führte immer wieder zu embolischen Ereignissen und zu 
Nachblutungen an der Punktionsstelle. Andreas Grüntzig entwickelte daher die Dotter-
Technik weiter. Seine Idee war es, das stenosierte Gefäß mithilfe eines 
Ballonkatheters zu erweitern, um so die embolischen Komplikationen zu vermeiden. 
Am 12. Februar 1974 führte er erfolgreich die erste Ballon-PTA durch. Ein Jahr später 
erfolgte durch ihn die Weiterentwicklung zum doppellumigen Ballon, der die Passage 
der Läsion über den Führungsdraht ermöglichte. (Gruntzig and Hopff, 1974, Larena-
Avellaneda and von Campenhausen, 2020) 

Die Entwicklung der endoluminalen Gefäßstütze (Stent) beginnt ebenfalls mit Charles 
Dotter. 1964 implantierte er in die Femoral- bzw. Poplitealarterien von 25 Hunden 
tubuläre undurchlässige endovasale Prothesen aus verschiedenen Materialien. Es 
zeigte sich jedoch nach 24 Stunden bei allen Hunden eine Stentokklusion durch 
Thromben. Erst die Verwendung von nichtumhüllten Metallspiralen aus rostfreiem 
Stahl führte zu einer Offenheit der behandelten Gefäße auch nach 2,5 Jahren. Damit 
hatte Dotter die Grundpfeiler der heutigen Stent-Therapie entwickelt: Metall als 
Stentmaterial, offenes Design und Expandierbarkeit der Endoprothese. (Dotter, 1969, 
Larena-Avellaneda and von Campenhausen, 2020) 

 

1.8.3.2 Endovaskuläre Techniken 
Die endovaskulären Techniken haben sich mit der Zeit stetig weiterentwickelt. Die 
folgende Beschreibung der Techniken fokussiert sich auf die in der PSI-Studie 
untersuchten Verfahren. 
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1.8.3.2.1 Perkutane transluminale Angioplastie 
Die perkutane transluminale Angioplastie ist eine mechanische Behandlungstechnik, 
bei der Gefäßstenosen erweitert und verschlossene Gefäßabschnitte wiedereröffnet 
werden. Die erkrankte Gefäßwand wird dabei durch dosierten Druck über einen Ballon 
gedehnt. Durch diese Ballonerweiterung treten mehrere biomechanische 
Veränderungen auf: Es kommt zu einem Einriss der Intima, zu einer Überdehnung der 
Media mit Zerreißung einzelner Fibrillen, zu einer Überdehnung und Ausdünnung der 
Adventitia und zu einer Umverteilung der teilweise harten Plaque („cold-flow“). Auf 
diese Weise wird eine Zunahme des inneren und äußeren Gefäßdurchmessers 
erreicht. Um das Trauma für das Gefäß möglichst gering zu halten und keinen 
kompletten Gefäßeinriss zu provozieren, sollte eine exakte Anpassung des 
Ballondurchmessers angestrebt werden. Die besten Ergebnisse werden bei 10 - 15% 
Überdehnung erreicht. Die Ballondehnung erfolgt überlappend und mehrfach über 
jeweils 15 - 30 Sekunden bei Drücken von 5 - 10 bar manometerkontrolliert. Während 
des Dilatationsvorgangs kommt es zu Schmerzen für den Patienten, die sich aber 
unmittelbar nach Ballonentleerung zurückbilden sollten. (Fey et al., 2018, Debus and 
Gross-Fengels, 2020) 

 

1.8.3.2.2 Medikamentenfreisetzender Ballon 
Die Weiterentwicklung des Ballonkatheters ist der medikamentenbeschichtete oder 
medikamentenfreisetzende Ballonkatheter. Der Ballon ist mit einem Medikament 
beschichtet, welches am Ort der Stenose abgegeben wird. Es werden 
immunsuppressive oder proliferationshemmende Medikamente verwendet. Diese 
sollen verhindern, dass es nach Aufdehnung der Stenose wieder zu einer Restenose 
kommt. (Storck and Krankenberg, 2020) 

 

1.8.3.2.3 Cutting- und Scoring-Ballon 
Cutting- und Scoring-Ballons sind Spezialisierungen des konventionellen Ballons der 
Standard-PTA. Der Cutting-Ballon besitzt auf seiner Oberfläche mehrere angebrachte 
Atherotome (kleine Messerklingen), welche das Stenosematerial und die Gefäßwand 
einschneiden, um so die Oberflächenspannung des Gefäßes zu reduzieren. So lässt 
sich das Gefäß leichter dilatieren und ein frühes elastisches Recoil (elastisches 
Zurückfallen des Gefäßes) wird verhindert. Cutting-Ballons werden eingesetzt bei fokal 
fibrokalzifizierten oder hartnäckigen Läsionen, die durch eine Standard-PTA nicht zu 
dilatieren sind. (Zeller et al., 2013, Fey et al., 2018) 

Der Scoring-Ballon besitzt auf seiner Oberfläche drei bis vier parallel oder spiralig 
angeordnete Drähte. Diese sollen ähnlich wie bei den Cutting-Ballons zu einer 
verbesserten Dilatation bei verkalkten Plaques führen. Der AngioSculp-Scoring-Ballon 
bietet zusätzlich eine verbesserte Ballonanpassung an das Gefäß und die Stenose. 
(Weber et al., 2013, Fey et al., 2018) 
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1.8.3.2.4 Selbstexpandierender Stent 
Das Einsetzen eines Stents kann die Offenheitsrate nach einer Dilatation mittels PTA 
verbessern. Die Implantation eines Stents hat sich bei erheblichen Stenosen, bei 
Recoiling und bei Dissektionen nach PTA bewährt. Stents sind in allen gängigen 
Längen und Durchmessern verfügbar. Meistens wird ein Stentdurchmesser 1 mm über 
dem nominalen Gefäßdurchmesser verwendet. Die Stentimplantation wurde bis heute 
stetig weiterentwickelt, und es steht eine Vielzahl von Stentausführungen zur 
Verfügung. (Zeller et al., 2013, Debus and Gross-Fengels, 2020) 

Selbstexpandierende Stents zeichnen sich durch ihre hohe Flexibilität aus. Der 
Freisetzungsmechanismus erfolgt durch das Zurückziehen der äußeren Umhüllung, 
dabei verkürzt sich der Stent durchschnittlich um 10 - 15%. Sie sind resistent gegen 
externe Kompression, was auch eine Platzierung in gelenknahen oder oberflächlich 
gelegenen Gefäßabschnitten ermöglicht. Als Materialien werden überwiegend Nickel-
Titan-Legierungen (Nitinol) oder Edelstahl verwendet. Nitinol besitzt ein 
Formgedächtnis. Erst bei einer bestimmten Temperatur entfalten sich diese Stents in 
die gewünschte Form. Die selbstexpandierenden Stents aus Edelstahl bestehen 
hingegen aus einem Metallgeflecht, dessen Kreuzungsstellen nicht miteinander 
verlötet sind, sie können sich so auf Grund der Vorspannung des Stahls selbst 
entfalten. (Larena-Avellaneda et al., 2012, Debus and Gross-Fengels, 2020) 

 

1.8.3.2.5 Ballonexpandierbarer Stent 
Neben den selbstexpandierenden Stents haben sich die ballonexpandierbaren Stents 
durchgesetzt. Erhältlich sind diese als auf Ballons vormontierte Stents oder zur 
Montierung auf einem herkömmlichen Ballon. Diese Stent-Variante lässt sich sehr 
exakt platzieren, da sie sich beim Abwerfen nur geringgradig verkürzt. Außerdem 
besitzen die ballonexpandierbare Stents eine hohe Radialkraft und sind steifer als die 
selbstexpandierenden Stents. Als Materialen stehen nicht-rostender Edelstahl oder 
Tantalum-Legierungen zur Verfügung. Da sich diese Stents durch externe 
Druckeinwirkung dauerhaft verformen lassen, ist ein Einsatz in gelenknahen oder in 
oberflächlich verlaufenden Gefäßabschnitten nicht möglich. (Larena-Avellaneda et al., 
2012, Debus and Gross-Fengels, 2020) 

 

1.8.3.2.6 Medikamentenfreisetzender Stent 
Medikamentenfreisetzende Stents sind die Weiterentwicklung der herkömmlichen 
Stents. Da es nach einer Stentimplantation zu einem Gefäßtrauma kommt, reagieren 
die Gefäße mit einer Intimahyperplasie. Diese kann zu Restenosen führen. Durch die 
kontinuierliche Abgabe von immunsuppressiven oder proliferationshemmenden 
Medikamenten der perkutan angebrachten Stents, soll die Intimahyperplasie 
unterdrückt werden. In der Routine haben sich hier die Substanzen Paclitaxel und 
Sirolimus durchgesetzt. (Larena-Avellaneda et al., 2012) 
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1.8.3.2.7 Gecoverter Stent 
Gecoverte Stents (Stentgrafts) bestehen aus einem Nitinol- oder Stahl-Geflecht, 
welches von verschiedenen Graftmaterialien umhüllt ist. Klassische Materialien sind 
hier Polyethylen (PE), ePTFE („expanded“ Polytetrafluorethylen) und Polyurethan-
Polycarbonat. Sie werden zur Ausschaltung von Aneurysmen und AV-Fisteln sowie 
zur Behandlung von Rupturen eingesetzt. Es gibt selbstexpandierende und 
ballonexpandierbare gecoverte Stents. (Larena-Avellaneda et al., 2012, Zeller et al., 
2013) 

 

1.8.3.2.8 Atherektomie 
Die Atherektomie ist eine Methode, um Verengungen und Verschlüsse von Arterien zu 
entfernen, die durch atherosklerotische Plaques verursacht wurden. Hierbei wird ein 
sogenannter Atherektomiekatheter zur betroffenen Stelle im Gefäß vorgeschoben. 
Verschiedene Atherektomiesysteme stehen heute zur Verfügung. Der 
SilverHawk®-Katheter hat sich als erfolgreich erwiesen. Am distalen Ende dieses 
Katheters befindet sich ein konisch zusammenlaufendes Gehäuse mit einer seitlichen 
Öffnung. Innerhalb dieser Öffnung rotiert ein Messer, das beim Passieren der Stenose 
an die Gefäßwand gepresst wird und so das stenosierende Material abträgt. Das 
abgetragene Plaquematerial wird in einem kleinen Behälter an der Spitze aufgefangen. 
(Zeller et al., 2013, Storck and Krankenberg, 2020) 

 

1.8.3.2.9 Mechanische Thrombektomie 
Zur mechanischen Thrombektomie sind in den letzten Jahren verschiedene Systeme 
auf den Markt gekommen. Beim Straub-Rotarex-System wird der äußere Teil des 
Katheters mit 40.000 Umdrehungen pro Minute um eine innere Spirale angetrieben. 
Das thrombotische Material wird dadurch zerkleinert und über den entstehenden Sog 
durch die beiden Seitenlöcher des äußeren Katheters angesaugt und entfernt. Beim 
Hydrolyserâ-Katheter wird durch einen retrograden Kochsalzjet der Thrombus 
fragmentiert und entfernt. Beim AngioJet-Katheter wird über multiple Löcher an der 
Katheterspitze unter hohem Druck Kochsalz-Lösung injiziert. Der fragmentierte 
Thrombus wird über ein Auslasslumen an der Spitze entfernt. Beim PMT-System 
rotiert an der Spitze des Katheters eine Spirale, welche der Fragmentierung des 
Thrombus dient. Über ein zweites Lumen werden die Thrombusanteile danach 
entfernt. Vorteile der mechanischen Thrombektomie sind die geringe Invasivität und 
die Schnelligkeit der Revaskularisation. Auch die Thrombusoberfläche wird vergrößert, 
was für Fibrinolytika zu einer besseren Erreichbarkeit des proximalen Thrombus und 
der verschlossenen distalen Abstromgefäße führt. (Zeller et al., 2013, Burbelko and 
Wagner, 2020) 
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1.8.3.2.10 Aspirationsthrombektomie 
Bei der Aspirationsthrombektomie wird ein Aspirationskatheter direkt oberhalb des 
proximalen Thrombus platziert. Kleinere Thrombusanteile können über den Katheter 
aspiriert werden, größere Thromben werden mitsamt dem Katheter über die Schleuse 
entfernt. Die Aspirationsthrombektomie kann auch in Kombination mit einer lokalen 
Fibrinolyse über einen Lysekatheter durchgeführt werden. (Zeller et al., 2013, Burbelko 
and Wagner, 2020) 

 

1.8.3.3 Zugangswege 
Für einen antegraden oder retrograden Zugang wird in der Regel die 
A. femoralis communis nach der Seldinger-Technik punktiert. Die retrograde Punktion 
bietet eine hohe Flexibilität und ein niedriges Punktionsrisiko. Eine simultane 
Behandlung von Läsionen der Becken-, der Ober- und der Unterschenkelarterien ist 
hierdurch möglich. Die gegenüberliegende Seite wird punktiert und die betroffene Seite 
durch einen Sidewinder-I-II-, Cobra- oder Renalis-Katheter sondiert. Der antegrade 
Zugangsweg ermöglicht eine sehr direkte Behandlung der Läsionen. Hier können die 
Katheter auf Grund des kurzen Vorlaufes besser ausgerichtet werden, und es können 
größere Schubkräfte aufgebaut werden. Dies kann z. B. zur Passage von stark 
verkalkten Verschlüssen nützlich sein. Auch transbrachiale Zugänge sind möglich, 
aufgrund des langen Zugangsweges muss die unter Umständen erforderliche 
Überlänge des Katheterschaftes bedacht werden. Retrograde transpopliteale und 
transtibiale Punktionen können in Sonderfällen von Vorteil sein. (Debus and Gross-
Fengels, 2020) 

 

1.8.3.4 Verschlusssysteme 
Zum Verschluss der Punktionsstelle stehen heute verschiedene Verschlusssysteme 
zur Verfügung. Im Folgenden werden nur die beschrieben, welche in der PSI-
Registerstudie eingeschlossen wurden. 

 

1.8.3.4.1 PerClose Proglide® 
PerClose Proglide® ist ein aktives Verschlusssystem. Bei diesem Verfahren wird die 
Punktionstelle mit einer Einzelnaht intravasal verschlossen. Vorteil dieses Systems ist, 
dass auch größere Zugangswege sicher verschlossen werden können. 
Punktionstellen bis 24 French wurden auf diese Weise bereits erfolgreich versorgt. Bei 
diesem System besteht jedoch das Risiko, die Rückwand des Gefäßes mit der Naht 
zu erfassen. (Treitl et al., 2013) 

 

1.8.3.4.2 AngioSeal® 
Das AngioSeal®-System erzeugt einen mechanischen Verschluss, der durch die 
beidseitige Kompression der arteriellen Gefäßwand zustande kommt. Intraluminal wird 
ein Copolymer-Plättchen aus Polymilchsäure und Polyglykolsäure gegen einen 
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extraluminalen Kollagenpfropf mittels eines Dexon-Fadens fixiert. Dieses System ist 
für die Punktion der A. femoralis communis unterhalb des Leistenbandes oberhalb der 
Bifurkation vorgesehen. (Treitl et al., 2013) 

 

1.8.3.4.3 StarClose SE® 
Beim StarClose SE®-System wird die Punktionsstelle durch einen sternförmigen 
Nitinol-Clip verschlossen. Die Gefäßwand wird von diesem System mechanisch 
angehoben und gerafft. Anschließend wird der Clip platziert, und es kommt durch die 
kreisförmige Kompression des Gewebes zur vollständigen Hämostase. Repunktionen 
sollen direkt wieder möglich sein, am besten neben einem bereits platzierten Clip. 
Auch das Aufsetzen von Clips auf bereits vorhandene Clips soll problemlos möglich 
sein. (Treitl et al., 2013) 

 

1.8.3.4.4 ExoSeal® 
Das ExoSeal®-System gehört zu den jüngsten Verschlusssystemen auf dem Markt. 
Hier wird ein resorbierbarer Polyglykolsäure-Pfropfen durch einen visuell geführten 
Freisetzungsmechanismus im Stichkanal außen auf das punktierte Gefäß implantiert. 
Der Pfropfen wird durch das adventitielle Gewebe fixiert. Da das System keinen 
Kontakt zur Gefäßwand herstellt, ist die Anwendung dieses Systems für die Patienten 
schmerzfrei. Der Pfropf wird innerhalb von 60 bis 90 Tagen zu Wasser und CO2 
abgebaut. (Treitl et al., 2013) 

 

1.8.3.4.5 FemoStop™ 
FemoStop™ ist ein System zur Hämostase der Arteria und Vena femoralis. Es 
ermöglicht die freihändige Kompression. Es wird wie ein Gürtel umgelegt, dadurch 
kann ein durchsichtiges Druckkissen über der Punktionsstelle fixiert und auf einen 
bestimmten Druck aufgeblasen werden. Im Vergleich zum einfachen 
Kompressionsverband bietet es zur Überwachung freie Sicht auf die Punktionsstelle. 
(Jahnke and Teichgräber, 2018) 

 

1.8.3.5 Intraprozeduale Therapie 
Während einer Intervention kann es zum Spasmus des zu behandelnden Gefäßes 
kommen. Zur Spasmusprophylaxe und -therapie können Kalziumantagonisten (z. B. 
Nifedipin 10 mg s. l.) oder Nitroglycerin-Lösungen (200 µg fraktioniert) eingesetzt 
werden. Auch die Gabe einer verdünnten Prostavasin-Lösung (20 µg ad 
50 ml 0,9% NaCl) zur Senkung des peripheren Widerstandes ist möglich, wodurch 
eine mehrstündige Perfusionssteigerung bewirkt wird. (Debus and Gross-Fengels, 
2020) 

Kommt es intraprozedual zu einem Gefäßverschluss, der thrombogener Ursache ist, 
kann eine Lysetherapie oder Aspirationsthrombektomie durchgeführt werden. Bei 
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einer Lysetherapie wird der Thrombus durch Fibrinolytika aufgelöst. Als Fibrinolytika 
werden in Deutschland am häufigsten Urokinase und Streptokinase verwendet. Bei 
der Katheterthrombolyse wird das Fibrinolytikum über einen Katheter direkt in den 
Thrombus eingebracht. Hier ist eine vorrangegangene Passage der Verschlusstrecke 
mittels Führungsdraht nötig. Es kommen Katheter mit Seitenlöchern zum Einsatz, die 
das Fibrinolytikum kontinuierlich oder graduiert abgeben, d. h. in über den zeitlichen 
Verlauf abfallender Dosis. Kann der Thrombus nicht passiert werden, kann das 
Fibrinolytikum langsam und kontinuierlich bis zur Maximaldosis proximal des 
Thrombus über den Katheter infundiert werden. (Burbelko and Wagner, 2020) 

 

1.8.3.6 Komplikationen 
Während und nach jeder interventionellen Behandlung besteht das Risiko einer 
Komplikation. Patientenseitig beeinflussen das Geschlecht, das Alter, die Größe, das 
Gewicht und der Gefäßdurchmesser das Komplikationsrisiko. Komorbiditäten wie eine 
arterielle Hypertonie oder Diabetes mellitus, sowie eine reduzierte periinterventionelle 
Compliance des Patienten fördern das Auftreten von Komplikationen. 
Behandlungsseitig sind der arterielle Zugangsweg, die Punktionstechnik und die 
Ausprägung der zu behandelnden Gefäßerkrankung von entscheidender Bedeutung. 
(Fraedrich and Gross-Fengels, 2012) 

Während einer endovaskulären Behandlung können verschiedene intraprozeduale 
Komplikationen auftreten. Die folgende Beschreibung begrenzt sich auf die Dissektion, 
den Gefäßverschluss (Embolie) und die Gefäßperforation. 

Im Verlauf einer interventionellen Therapie sind Dissektionen nicht selten. Das 
Aufdehnen der betroffenen Gefäßabschnitte durch eine PTA führt häufig zu Intima- 
und Mediadissektionen, die teilweise nur mikroskopisch nachzuweisen sind. Eine 
Behandlungsnotwendigkeit besteht nur, wenn die hervorgerufenen Dissektionen 
hämodynamisch relevant sind. Dann kann es zu einer Flussbehinderung kommen oder 
zur akuten Auflagerung von Thromben, die einen Gefäßverschluss nach sich ziehen 
können. Hämodynamisch relevante Dissektionen nach einer PTA sollten sekundär mit 
der Einlage eines Stents behandelt werden. (Fraedrich and Gross-Fengels, 2012, Fey 
et al., 2018) 

Für einen Gefäßverschluss während einer Intervention können verschiedene 
Ursachen verantwortlich sein. Die verwendeten Führungsdrähte oder Selektivkatheter 
können das Gefäßlumen vollständig verlegen. Auch durch die bei der Intervention 
aufgestellten Plaques kann das Gefäßlumen verengt werden und so ein akuter 
Gefäßverschluss auftreten. Thromben aus dem Sideport einer proximal gelegenen 
Schleuse oder aus einem Führungsdraht können ebenfalls zu einem Gefäßverschluss 
führen. Gefäßspasmen im Bereich der Angioplastiestelle können eine Embolie 
verursachen. Akute thrombotische Gefäßverschlüsse im Rahmen einer Intervention 
lassen sich gut durch eine lokale Fibrinolyse oder Thrombusaspiration behandeln. 
(Fraedrich and Gross-Fengels, 2012, Fey et al., 2018) 
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In 0,4% der Behandlungsfälle im Rahmen einer PTA kommt es zu einer Perforation 
des behandelten Gefäßbereichs. Deutlich überdimensionierte oder fehlplatzierte 
Ballonkatheter können die Ursache sein. Auch bei nicht erkannten subintimalen Lagen 
des Ballonkatheters kann es trotz eines normaldimensionierten Ballonkatheters zu 
einer Perforation kommen. Wird die PTA ohne liegenden Führungsdraht durchgeführt, 
kann es passieren, dass sich die Spitze des Ballonkatheters aufrichtet und das Gefäß 
durchsticht. Meistens werden Perforationen durch die Einlage einer Stentprothese 
innerhalb des betroffenen Behandlungsbereiches versorgt. (Fraedrich and Gross-
Fengels, 2012, Fey et al., 2018) 

Auch nach einer interventionellen Therapie kann es zu Komplikationen kommen. Als 
Komplikationen am Punktionsort werden hier das Aneurysma spurium, die 
Nachblutung und die Wundinfektion beschrieben.  

Ein Aneurysma spurium bezeichnet ein pulsierendes noch liquides Hämatom, zu dem 
über einen durchströmten Kanal eine Verbindung mit dem arteriellen Gefäßlumen 
besteht. Es wird meistens durch den Stichkanal an der Punktionsstelle gebildet. Eine 
fehlerhafte Punktionstechnik, großlumige Schleusensysteme, eine längere Liegedauer 
der Kathetersysteme sowie eine Antikoagulanztherapie erhöhen das Risiko für das 
Auftreten eines Aneurysma spurium. (Fraedrich and Gross-Fengels, 2012) 

Als prädisponierende Faktoren für eine Nachblutung sind das weibliche Geschlecht, 
Übergewicht, eine arterielle Hypertonie, Niereninsuffizienz, eine systemische 
Heparinisierung und eine duale Thrombozytenaggregationshemmung zu nennen. Mit 
der Größe des Punktionsbestecks nimmt auch das Gefäßtrauma und somit das Risiko 
einer Nachblutung zu. Um das Gefäßtrauma zu reduzieren, eignen sich 
Gefäßschleusen, besonders bei häufigem Katheterwechsel. (Fraedrich and Gross-
Fengels, 2012) 

Die Behandlung von Wundinfektionen erfolgt meistens lokal. Wenn es durch 
verlängerte Kompression oder durch ausgeprägte Hämatome an der Punktionsstelle 
zu Weichteilschädigungen kommt, können komplexere plastisch-chirurgische 
Maßnahmen nötig sein. Patienten unter Immunsuppression und/oder mit lokaler 
Voroperation haben ein erhöhtes Risiko für eine Wundinfektion. (Fraedrich and Gross-
Fengels, 2012) 

In Folge der beschriebenen Komplikationen können postinterventionell endovaskuläre 
oder offen-chirurgische Reinterventionen sowie Major- oder Minoramputationen 
notwendig werden. 

Als systemische Komplikationen sind vor allem der Myokardinfarkt, der Schlaganfall 
und das Kompartment-Syndrom zu nennen, aber auch pulmonale Komplikationen und 
sogar Tod können auftreten.  
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1.8.3.7 Postinterventionelle Medikation 
Nach einer PTA oder einer Stentimplantation sind insbesondere lokale vaskuläre 
Entzündungen für mittel- und langfristige Restenosen verantwortlich. (Schillinger et al., 
2002a) 

Dabei ist das Restenoserisiko bei Stentimplantationen in der femoropoplitealen 
Gefäßregion deutlich höher als in der aortoiliakalen Gefäßregion. (Schillinger et al., 
2002b) 

Außerdem haben Patienten, die an Niereninsuffizienz oder Diabetes mellitus erkrankt 
sind, ein höheres Risiko für Restenosen als Patienten ohne diese Komorbiditäten. 
(Korhonen et al., 2012, Hinchliffe et al., 2012) 

Für die medikamentöse Nachsorge wurden verschiedene Medikamente untersucht.  

Cessar et al. kamen in ihrer Studie zu dem Ergebnis, dass die Plättchenaktivierung bei 
Patienten mit PAVK gesteigert ist. Dadurch besteht eine höhere Neigung, eine 
Thrombose zu entwickeln. (Cassar et al., 2003) 

Daher wird allen Patienten mit symptomatischer PAVK oder nach Revaskularisation 
eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern empfohlen, um das kardio- 
und zerebrovaskuläre Risiko zu reduzieren. (Aboyans et al., 2017) 

Im Rahmen der thrombozytenaggregationshemmenden Therapie werden 
verschiedene Substanzklassen eingesetzt. Der am häufigsten eingesetzte selektive 
Hemmstoff der Cyclooxygenase-1 zur Thrombozytenaggregationshemmung ist die 
Acetylsalicylsäure (ASS). Diese wirkt über eine irreversible Hemmung der 
Cyclooxygenase durch Acetylierung des Serin-529 und über die Hemmung der 
Thromboxansynthese (TxA2). Die Thrombozytenaggregation ist erst wieder mit 
neugebildeten Thrombozyten möglich. Die antithrombotische Wirkung ist somit bereits 
bei einer niedrigen Dosierung von ASS vorhanden. Neben der Hemmung der 
Cyclooxygenase wirken auch Hemmstoffe des Adenosindiphosphats 
thrombozytenaggregationshemmend. Diese Substanzklassen mit den Wirkstoffen 
Clopidogrel, Ticlopidin und Prasugrel hemmen irreversibel selektiv die Bindung von 
Adenosindiphosphat an die Thrombozyten. Dies verhindert die ADP-induzierte 
Vernetzung der Thrombozyten. (Zeller et al., 2013) 

Eine systematische Übersichtsstudie untersuchte die Restenoserate nach PTA unter 
Gabe von ASS im Vergleich zu einer Placebo-Gruppe. Nach 12 Monaten wurden keine 
signifikanten Unterschiede in der Offenheitsrate festgestellt. (Robertson et al., 2012) 

In der randomisierten doppelblinden MIRROR-Studie (Management of peripheral 
arterial interventions with mono or dual antiplatelet therapy) wurde die Monotherapie 
mit ASS (100 mg) mit der Kombinationstherapie aus ASS (100 mg) und 
Clopidogrel (75 mg) nach endovaskulärer Therapie mittels Stent-PTA im 
femoropoplitealen Bereich verglichen. Als sekundäre Endpunkte wurden 
Reinterventionsrate und Blutungen gewählt. Reinterventionen an der Zielläsion traten 
unter der Kombinationstherapie von ASS und Clopidogrel signifikant seltener 
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auf (p = 0,004). Es muss erwähnt werden, dass die Reinterventionen nur in sehr 
geringer absoluter Zahl auftraten, was die Aussagekraft einschränkt. Die 
Blutungskomplikationen waren unter Kombinationstherapie gegenüber der 
Monotherapie nicht erhöht. (Tepe et al., 2012) 

In der Leitlinie des American College of Chest Pain Physicians wurde hingegen 
angegeben, dass die duale Thrombozytenhemmung bei vaskulären Risikopatienten 
mit hoher Komorbidität mit einem erhöhten Blutungsrisiko im Vergleich zur 
Monotherapie einhergeht. (Sobel and Verhaeghe, 2008) 

Neben Thrombozytenaggregationshemmern wurden auch Heparine zur Nachsorge 
nach Interventionen untersucht. Heparine wirken mit dem natürlichen 
Gerinnungsinhibitor Antithrombin antikoagulatorisch. Unter Heparingabe werden 
Thrombin und der aktivierte Faktor X wesentlich schneller inaktiviert. Zusätzlich weitet 
sich das Inhibitionsspektrum von Antithrombin unter Heparineinfluss auch auf andere 
Serinproteasen der plasmatischen Gerinnung aus. (Zeller et al., 2013) 

Niedermolekulare und unfraktionierte Heparine besitzen sowohl antithrombotische als 
auch antiproliferative Effekte. (Edmondson et al., 1994) 

Schweizer et al. verglichen die Gabe von unfraktioniertem Heparin i. v. oder 
Nadroparin s. c. (niedermolekulares Heparin) über 7 Tage nach einer peripheren 
Intervention im femoropoplitealen Bereich. Nach jeder Intervention folgte außerdem 
eine Gabe von Aspirin über 6 Monate. Die Studie zeigte eine signifikant geringere 
Restenoserate nach Gabe von ASS in Kombination mit niedermolekularem Heparin 
gegenüber der Kombinationstherapie mit ASS und unfraktioniertem Heparin nach 
3 Wochen, 3 Monaten und 6 Monaten nach PTA. (Schweizer et al., 2001) 

Koppensteiner et al. untersuchten, ob niedermolekulares Heparin die Restenoserate 
nach PTA der femoropoplitealen Strombahn senkt. In dieser RCT wurden 275 
Patienten mit symptomatischer PAVK eingeschlossen. Die Gabe von 2500 IU 
Dalteparin subcutan und ASS (100 mg) über 3 Monate postinterventionell führte nicht 
zu einer Reduzierung der Restenoserate nach 12 Monaten Nachbeobachtung 
gegenüber der alleinigen Gabe von ASS (100 mg). (Koppensteiner et al., 2006) 

Zur Gruppe der oralen Antikoagulantien gehören die Vitamin-K-Antagonisten. Durch 
Hemmung des Vitamin K kommt es zu einer indirekten Antikoagulation. Über die 
Gerinnungsfaktoren II, VII, IX, X sowie der Proteine C und S werden 
Carboxylierungsprozesse gehemmt. Zwei typische Vertreter dieser Substanzgruppe 
sind Phenprocoumon und Warfarin. Diese unterscheiden sich in ihrer Halbwertszeit: 
Phenprocoumon 150 Stunden und Warfarin 40 Stunden. (Zeller et al., 2013) 

Laut der deutschen S3-Leitlinie sollten orale Antikoagulantien nicht nach PTA der 
femoropoplitealen oder tibialen Strombahn eingesetzt werden (Empfehlungsgrad A, 
Evidenzklasse 2) (Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für 
Gefäßmedizin e.V., 2015) 
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Laut der Leitlinie der ESC/ESVS sollte eine Antikoagulation nur bei gleichzeitig 
gegebener Indikationsstellung, wie zum Beispiel Vorhofflimmern, verabreicht werden. 
Sie kann mit einer Monotherapie mit Thrombozytenaggregationshemmern kombiniert 
werden, wenn vor kurzem eine Revaskularisation durchgeführt wurde. (Aboyans et al., 
2017) 
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2 Methoden 
 Studiendesign 

Die PSI-Studie ist eine prospektive, nicht-randomisierte, multizentrische 
Registerstudie. Ziel dieser Studie war es, vom 1. September 2015 bis zum 
30. November 2015 an möglichst vielen Zentren in Deutschland konsekutiv alle 
perkutanen endovaskulären Behandlungen bei Patienten mit infrainguinaler PAVK zu 
erfassen. Die Studie wurde durch die Forschungsgruppe GermanVasc 
(www.germanvasc.de) durchgeführt. Zur Teilnahme wurden 200 Zentren aller 
Versorgungsstufen gebeten. Hauptaugenmerk wurde hierbei auf gefäßchirurgische 
Abteilungen gelegt. Wenn diese nicht die führende Abteilung zur Behandlung mit 
perkutanen endovaskulären Eingriffen waren, wurden die benachbarten Abteilungen 
angeschrieben, sofern auf diese verwiesen wurde. 79 Zentren sagten ihre Teilnahme 
zu. Daraus ergibt sich eine Teilnahmebereitschaft von 39,5%.  

 

 Ein- und Ausschlusskriterien 
Eingeschlossen wurden nur Patienten mit einer intermittierenden Claudicatio im 
Fontaine-Stadium II oder mit einer kritischen Extremitätenischämie im Fontaine-
Stadium III oder IV. Es wurden aussschließlich endovaskuläre Therapien der PAVK 
unterhalb des Leistenbandes erfasst. Jede durchgeführte Intervention wurde einzeln 
dokumentiert, so dass auch Patienten mehrfach erfasst werden konnten.  

Ausgeschlossen wurden Zentren, die innerhalb der 3 Monate weniger als 5 Fälle 
übermitteln konnten oder die konsekutive Eingabe aller Fälle nicht gewährleisten 
konnten. Insgesamt 10 Behandlungsfälle wurden aus diesen Gründen gestrichen. Es 
verblieben 74 Zentren, die in der PSI-Registerstudie eingeschlossen wurden.  

 

 Datenerhebung 
Die Eingabe der Behandlungsfälle wurde durch das jeweilige Zentrum durchgeführt. 
Die Übermittlung konnte über ein Internetformular elektronisch erfolgen oder in 
Papierform über einen Erhebungsbogen (siehe Anhang). In das Internetformular 
konnten die Zentren anhand ihrer eigenen, nur ihnen selbst bekannten ID die Daten 
eingeben und übermitteln. Die Zentrums-ID konnte von den Zentren selbst gewählt 
werden, sie diente zur Identifikation und zur Vermeidung von Datenmissbrauch. Die 
Zentren konnten die Daten sowohl kumulativ nach Dokumentation aller 
Behandlungsfälle als auch nach eigengewählten Intervallen an die Studienzentrale 
übermitteln. Die letzte Frist der Datenübermittlung war der 15.01.2016, damit auch alle 
Entlassungsdaten möglichst vollständig erfasst werden konnten. Die Übermittlung der 
Daten in Papierform konnte über das Faxen des Erhebungsbogens oder über das 
Zusenden des ausgefüllten Erhebungsbogens per Post erfolgen. Die übermittelten 
Daten aus den Behandlungszentren wurden dann von der Studienzentrale in die 
Studiendatenbank eingetragen.  
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 Erhebungsbogen 
Im Erhebungsbogen wurden insgesamt 24 Variablen abgefragt: 

Variable/Abfrage Beschreibung 
Klinik-ID Die von den Zentren selbstgewählte Klinik-ID diente zur 

Zuordnung der übermittelten Fälle zum jeweiligen Zentrum. 
Intervenierende 
Fachdisziplin 

Unterschieden wurde hier in Gefäßchirurgie, Radiologie, 
Angiologie und Innere + Kardiologie. Nicht aufgeführte 
Fachdisziplinen wurden unter “Anderes Fach” 
zusammengefasst. 

Geschlecht Geschlecht des Patienten 
Alter Alter des Patienten in Jahren 
Aufnahmedatum Datum, an dem der Patient stationär aufgenommen wurde. 
Behandlungsseite Behandelte Extremitätenseite des Patienten 
Erst-/Rezidiveingriff Angabe, ob es sich bei der Intervention um einen Erst- oder 

Rezidiveingriff handelt. 
Behandelte 
Strombahn 

Nur die infrainguinalen perkutanen endovaskulären 
Behandlungen wurden eingeschlossen. Hier wurde 
differenziert in suprapopliteal (inklusive P2-Segment) und 
infrapopliteal. Wurden beide Strombahnen behandelt, 
konnte dies ebenfalls angegeben werden. 

Risikofaktoren Insgesamt neun verschiedene Risikofaktoren wurden 
erfasst: aktives Rauchen, Adipositas (body-mass-index 
(BMI)>30 kg/m²), Diabetes mellitus Typ 2, koronare 
Herzerkrankung, chronische Niereninsuffizienz (Stadium 
4/5: glomeruläre Filtrationsrate (GFR)<30ml/min), 
Dialysepflichtigkeit, Myokardinfarkt (innerhalb der letzten 
6 Monate), Vorhofflimmern und Stroke oder TIA (innerhalb 
der letzten 6 Monate) 

Medikamente Hier wurde die prä- und die postinterventionelle Medikation 
erfasst. Unterschieden wurde in 
Thrombozytenaggregationshemmer, wie ASS oder 
Clopidogrel, in Vitamin-K-Antagonisten, wie Marcumar® 
oder Warfarin, und in neue orale Antikoagulanzien, die 
sogenannten NOAK, wie Xarelto® oder Pradaxa®. Auch 
die Gabe von Heparin wurde abgefragt. Alle anderen 
Medikamente wurden nicht weiter differenziert und unter 
“Andere” zusammengefasst. 

OP-Datum Datum, an dem der Patient interventionell behandelt wurde. 
Behandlungsindikation Die Behandlungsindikation wurde nach der PAVK-

Klassifikation nach Fontaine unterschieden. Zur Auswahl 
standen Stadium II, III und IV. 
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Anästhesieverfahren Das durchgeführte Anästhesieverfahren wurde 
unterschieden nach: Lokalanästhesie, Lokalanästhesie in 
Kombination mit Analgosedierung, Regionalanästhesie 
und Intubationsnarkose. 

Gefäßzugang Erfasst wurde hier die Art des Gefäßzugangs. Es standen 
zur Auswahl: inguinal antegrad, inguinal retrograd 
(crossover), popliteal und brachial. 

Präinterventioneller 
Ausstrom 

Der präinterventionelle Ausstrom wurde anhand der 
offenen Gefäße in der kruralen Strombahn erfasst.  

Therapieverfahren Hier wurden die verwendeten Therapieverfahren erfasst. 
Unterschieden wurde in Standard-PTA, PTA mit 
medikamentenfreisetzendem Ballon, ballonexpandierbarer 
Stent, selbstexpandierender Stent, 
medikamentenfreisetzender Stent, gecoverter Stent, 
Atherektomie, mechanische Thrombektomie, 
Aspirationsthrombektomie und PTA mittels Cutting-Ballon 
oder Scoring-Ballon. Innerhalb eines Freitext-Feldes 
konnten zum verwendeten Verfahren ergänzende Angaben 
gemacht werden (z.B. Hersteller, Maße etc.). Auch hier 
wurde die behandelte Strombahn in supra- und infragenual 
unterschieden.  

Verschlusssystem 6 verschiedene Verschlusssysteme standen zur Auswahl: 
StarClose SE®, AngioSeal®, ExoSeal®, PerClose 
Proglide®, FemoStop™ und ausschließlich 
Kompressionsverband. Nicht aufgeführte 
Verschlusssysteme wurden unter “Andere” 
zusammengefasst. 

Postinterventioneller 
Ausstrom 

Um den Erfolg direkt nach der Behandlung beurteilen zu 
können, wurde nach dem postinterventionellen Ausstrom 
gefragt. Die Methode, um den Ausstrom zu bestimmen, 
wurde nicht vorgegeben. 

Intraprozeduale 
Therapie 

Wurde eine intraprozeduale Zusatztherapie durchgeführt, 
konnte diese hier angegeben werden. Zur Auswahl 
standen: Gabe einer Nitroglycerin-Lösung, die 
Lysetherapie, eine Gabe von Prostavasin und die 
Aspirationsthrombektomie. 

Intraprozeduale 
Komplikation 

Die intraprozedualen Komplikationen wurden 
unterschieden in: Dissektion, Embolie und Perforation. Alle 
anderen Komplikationen wurden nicht näher differenziert 
und unter “Andere” zusammengefasst. 
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Postinterventionelle 
Komplikation 

Hier wurden die postinterventionellen Komplikationen 
erfasst. Zur Auswahl standen: Myokardinfarkt (ST-
Hebungsinfarkt (auch ST-elevation myocardial infarction 
oder STEMI), Nicht-ST-Hebungsinfarkt (auch Non-ST-
elevation myocardial infarction oder NSTEMI)), pulmonale 
Komplikationen, Stroke/TIA, Aneurysma spurium, 
Kompartment-Syndrom, Reintervention offen-chirurgisch 
oder endovaskulär, ungeplante Major- oder 
Minoramputation, revisionspflichtige Blutung, 
Wundinfektion und Tod des Patienten. 

Ergebnis Um das Ergebnis der Behandlung beurteilen zu können, 
wurde nach dem Offenheitsstatus der Rekonstruktion 
gefragt. Die Methode, um den Offenheitsgrad zu 
bestimmen, wurde hierbei nicht vorgegeben. 

Entlassungsdatum Datum, an dem der Patient entlassen wurde. 
Entlassungsziel Bei der Abfrage des Entlassungsziels wurde unterschieden 

zwischen Entlassung nach Hause, in eine 
Pflegeeinrichtung oder in ein anderes Krankenhaus. Wenn 
das Entlassungsziel unbekannt war, konnte dies ebenfalls 
angegeben werden, genauso wie der Fall, dass der Patient 
verstorben war. 

Tabelle 5: Beschreibung der untersuchten Variablen/Abfragen aus dem Erhebungsbogen der PSI-Registerstudie 

 

 Ethikvotum 
Bei den Studiendaten der PSI-Studie handelt es sich um die anonymisierten 
Behandlungsdaten des Routinebetriebs der teilnehmenden Zentren. Die einzelnen 
Daten konnten nach Übermittlung an die Studienzentrale keinem Patienten mehr 
zugeordnet werden. Daher bestand nach Ansicht der Ethikkommissionen der 
Ärztekammern von Hamburg und Dortmund keine Beratungszuständigkeit des 
Gremiums nach Prüfung der Rechtslage. Es gab somit keine Einwände gegen die 
Durchführung der Studie. 

 

 Statistische Auswertung 
Die statistische Auswertung der erhobenen Daten erfolgte mit IBM SPSS Version 25.0 
(IBM, Armonk, USA). Der Gruppenvergleich zwischen metrischen Variablen erfolgte 
mit dem Student´s t-Test (für normalverteilte Variablen) oder dem Mann-Withney U-
Test (für nicht-normalverteilte Variablen). Gruppenvergleiche zwischen kategorialen 
Größen wurden mit dem exakten Test nach Fisher oder dem χ²-Test durchgeführt. Als 
Signifikanzniveau wurde p <0,05 festgelegt. Bei der Datenübermittlung mittels 
Papierform konnte keine Plausibilitätsprüfung durchgeführt werden, daher wurden 
einige verpflichtende Angaben nicht gemacht. Bei den Berechnungen wurden nur die 
gültigen Angaben verwendet. Deshalb variieren die einzelnen Variablen in ihrer 
Grundgesamtheit.  
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3 Ergebnisse 
 Studiendaten 

79 Zentren waren zur Teilnahme an der PSI-Studie bereit und hatten die konsekutive 
Übermittlung aller Behandlungsfälle zugesichert. Von den 79 Zentren mussten 5 
Zentren aufgrund zu geringer Fallzahlen (Fallzahl <5) oder keiner ausreichenden 
Sicherstellung der konsekutiven Übermittlung der Daten ausgeschlossen werden. 
Nach Ende der Auswertung wurden 2798 Behandlungsfälle aus 74 Zentren 
dokumentiert. Die höchste Fallzahl pro Zentrum lag bei 161 Fällen, die niedrigste bei 
5 Fällen, im Durchschnitt wurden 38 Fälle pro Zentrum registriert. 

Teilweise wurden nicht alle verpflichtenden Angaben übermittelt. Die Grundgesamtheit 
der einzelnen Variablen variiert daher. 

Variable/Abfrage Übermittelte Angaben 
(n) 

 
(%) 

Klinik-ID (Fälle) 2798 100 
Intervenierende 
Fachdisziplin 

2626 93,9 

Geschlecht 2761 98,7 
Alter 2774 99,1 
Behandlungsseite 2763 98,7 
Erst-/Rezidiveingriff 2704 96,6 
Strombahn 2701 96,5 
Risikofaktoren 2668 95,3 
Medikation  2798 100 
Behandlungsindikation 2754 98,4 
Anästhesieverfahren 2752 98,4 
Gefäßzugang 2717 97,1 
Präinterventioneller 
Ausstrom 

2707 96,7 

Verschlusssystem 2774 99,1 
Postinterventioneller 
Ausstrom 

2763 98,7 

Intraprozeduale 
Komplikationen 

2779 99,3 

Postinterventionelle 
Komplikationen 

2735 97,7 

Ergebnis 2727 97,5 
Entlassungsziel 2716 97,1 

Tabelle 6: Übermittelte Angaben unterschieden nach den einzelnen Variablen/Abfragen 

 

Nach den Angaben der Website des jeweiligen Zentrums waren 65 der 74 Zentren 
(87,8%) unter gefäßchirurgischer Leitung. Jeweils 2 Zentren waren unter 
radiologischer oder gemischter Leitung, 5 Zentren standen unter angiologischer 
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Leitung. Die bettenführenden gefäßchirurgischen Abteilungen übermittelten 88,5% 
aller in der Studie erfassten Behandlungsfälle aus allen teilnehmenden Zentren. Die 
angiologischen Abteilungen übermittelten 6,6%, die Abteilungen unter gemischter 
Leitung 3,8% und die radiologischen Abteilungen 1,1% der dokumentierten Fälle. 

Bettenführende 
Abteilung 

Teilnehmende Zentren 
n = 74 
 

Übermittelte Fälle 
n = 2798 
 

Gefäßchirurgie 65  (87,8%) 2476  (88,5%) 
Radiologie   2    (2,7%)     31    (1,1%) 
Angiologie   5    (6,8%)   186    (6,6%) 
Gemischt   2    (2,7%)   105    (3,8%) 

Tabelle 7: Verteilung der teilnehmenden Zentren und der übermittelten Fälle nach bettenführender Abteilung 

 

Zur bettenführenden Abteilung und der intervenierenden Fachdisziplin wurden in 
2626 Fällen Angaben gemacht. In gefäßchirurgischen bettenführenden Abteilungen 
wurden 60,1% der Interventionen von Gefäßchirurgen selbst, 32,8% von Radiologen 
und 6,9% von Angiologen durchgeführt. In radiologischen Abteilungen führten 
Gefäßchirurgen 86,7% der Interventionen durch und Radiologen die restlichen 13,3% 
selbst. In angiologischen Abteilungen wurden die Behandlungen ausschließlich von 
Angiologen selbst durchgeführt. 

Intervenierende 
Fachdisziplin 

Bettenführende Abteilung 
 

 Gesamt 
n = 2626 

Gefäßchirurgie 
n = 2347 

Radiologie 
n = 30 

Angiologie 
n = 144 

Gemischt 
n = 105 

Gefäßchirurgie 57,8%  (1517) 60,1%  (1410) 86,7%  (26) 0,0%      (0) 77,1%  (81) 
Radiologie 30,2%    (794) 32,8%    (770) 13,3%    (4) 0,0%      (0) 19,0%  (20) 
Angiologie 11,7%    (307) 6,9%    (163) 0,0%    (0) 100%  (144) 0,0%    (0) 
Innere und 
Kardiologie 

0,1%        (3) 0,1%        (2) 0,0%    (0) 0,0%      (0) 1,0%    (1) 

Andere 0,2%        (5) 0,1%        (2) 0,0%    (0) 0,0%      (0) 2,9%    (3) 
Tabelle 8: Verteilung der intervenierenden Fachdisziplinen nach bettenführender Abteilung 

 

 Patientenkollektiv 
2761 der 2798 Behandlungsfälle beinhalteten Angaben zum Geschlecht der Patienten. 
1696 (61,4%) waren männlichen und 1065 (38,6%) weiblichen Geschlechts.  

Zum Alter der Patienten wurde in 2774 Fällen Angaben gemacht. Das mittlere Alter 
betrug 72,5 Jahre (Median 74). In 35,5% der Behandlungsfälle waren die Patienten 
zwischen 70 und 79 Jahren alt, in 24,5% zwischen 60 und 69 Jahren und in 23,1% der 
Fälle zwischen 80 und 89 Jahren alt.  
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Abbildung 3: Verteilung der Behandlungsfälle nach Altersklassen 

 

Bei 2738 Behandlungsfällen wurden das Alter und das Geschlecht angegeben. Das 
mittlere Alter der Frauen betrug 75,8 Jahre (Median 77) und war signifikant höher 
(p <0,001) als das der Männer. Dieses betrug im Durchschnitt 70,4 Jahre (Median 71). 
35,1% der Männer und 36,0% der Frauen waren zwischen 70 und 79 Jahren alt. Mit 
29,5% waren mehr Männer zwischen 60 und 69 Jahren alt als Frauen (16,5%). In der 
Altersgruppe von 80 bis 89 Jahren überwog der Anteil der Frauen mit 31,9% 
gegenüber 17,6% der Männer. 7,3% der Frauen waren 90 und älter im Vergleich zu 
1,7% der Männer. 
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Abbildung 4: Verteilung der Altersklassen nach Geschlecht 

 

Insgesamt wurden 2763-mal Angaben zur Behandlungsseite gemacht. Die 
Extremitäten-Seiten wurden nicht signifikant unterschiedlich oft behandelt, 52,2% der 
Behandlungen erfolgten rechts und 47,8% links.  

Bei 1798 von 2704 Behandlungen (66,5%) handelte es sich um einen Ersteingriff, in 
906 Fällen (33,5%) handelte es sich um einen Rezidiveingriff. Bei Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie handelte es sich signifikant häufiger um einen 
Rezidiveingriff als bei Patienten mit Claudicatio intermittens 
(36,2% vs. 30,1%, p = 0,001). 

Erst- vs. 
Rezidiveingriff 

Gesamt  
 
 
n = 2704 

Claudicatio 
intermittens  
 
n = 1226 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie 
n = 1438 

p-Wert 

Ersteingriff 66,5% (1798) 69,9% (857) 63,8% (918) 0,001 
Rezidiveingriff 33,5% (906) 30,1% (369) 36,2% (520) 0,001 

Tabelle 9: Verteilung der Erst- vs. Rezidiveingriffe nach Behandlungsindikation 

 

 Risikofaktoren und Komorbiditäten 
In 2668 Behandlungsfällen wurden Angaben zu den Risikofaktoren und 
Komorbiditäten gemacht. Bei 2277 (85,5%) Behandlungsfällen waren Risikofaktoren 
und Komorbiditäten vorhanden, bei 391 (14,5%) Fällen wurden keine Risikofaktoren 
und Komorbiditäten gemeldet. 

Bei der Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Geschlecht waren die 
Ergebnisse bei vier Faktoren signifikant verschieden. 30,8% der männlichen Patienten 
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waren zur Zeit der Behandlung aktive Raucher, wohingegen nur 20,6% der Frauen 
(p <0,001) aktive Raucherinnen waren. Bei fast der Hälfte der Männer (49,4%) wurde 
ein Diabetes mellitus angegeben, im Gegensatz dazu nur bei 39,3% der Frauen 
(p <0,001). Frauen waren signifikant älter als Männer (75,81 vs. 70,39, p <0,001). An 
einer koronaren Herzkrankheit litten 38,9% der Männer und 33,1% der Frauen 
(p = 0,002). Bei Adipositas gab es keinen signifikanten geschlechterspezifischen 
Unterschied, 11,6% der Männer und 13,1% der Frauen hatten einen BMI >30 kg/m². 
Dialysepflichtig waren 4,4% der Männer und 3,5% der Frauen. An einer hochgradigen 
chronischen Niereninsuffizienz (Stadium 4/5, GFR <30 ml/min) litten 11,2% der 
Männer und 12,6% der Frauen. Einen Schlaganfall oder eine TIA innerhalb der letzten 
6 Monate vor Behandlung wiesen nur 1,4% der Männer und 0,9% der Frauen auf. 15% 
der Männer litten an Vorhofflimmern gegenüber 17,8% der Frauen. Ein akutes 
Koronarsyndrom innerhalb der letzten 6 Monate vor Intervention lag vor bei 2,8% der 
männlichen und bei 1,7% der weiblichen Patienten.  

Risikofaktoren und 
Komorbiditäten 

Männer  
n = 1696 

Frauen  
n = 1065 

p-Wert 

Durchschn. Alter 70,39   75,81  <0,001 
Aktives Rauchen 30,8%  (522) 20,6%  (219) <0,001 
Koronare Herzkrankheit 38,9%  (660) 33,1%  (353)   0,002 
Akutes Koronarsyndrom 
in den letzten 6 Monaten 

2,8%    (47) 1,7%    (18)   0,072 

Vorhofflimmern 15,0%  (255) 17,8%  (190)   0,056 
Adipositas 
(BMI >30 kg/m²) 

11,6%  (197) 13,1%  (140)   0,233 

Diabetes mellitus 49,4%  (838) 39,3%  (419) <0,001 
Chronische 
Nierenerkrankung 

11,2%  (190) 12,6%  (134)   0,275 

Dialysepflichtigkeit 4,4%    (74) 3,5%    (37)   0,274 
Stroke oder TIA in den 
letzten 6 Monaten 

1,4%    (24) 0,9%    (10)   0,293 

Tabelle 10: Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Geschlecht 
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Abbildung 5: Prozentuale Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Geschlecht 

 

Bei der Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Behandlungsindikation 
wurden mehrere signifikante Unterschiede festgestellt. Die Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie waren signifikant älter: durchschnittlich 69,43 Jahre alt mit 
Claudicatio Intermittens im Vergleich zu 75,00 Jahren bei kritischer 
Extremitätenischämie (p <0,001). 38,3% der Patienten mit Claudicatio intermittens 
waren aktive Raucher, 17,7% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie gaben 
an, aktiv zu Rauchen (p <0,001). Eine koronare Herzkrankheit lag bei 32,5% der 
Patienten mit Claudicatio intermittens vor und bei 40,3% der Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie (p <0,001). Der Anteil der Patienten mit Vorhofflimmern war bei 
der kritischen Extremitätenischämie deutlich erhöht gegenüber dem der Patienten mit 
Claudicatio intermittens, 22,8% vs. 8,0% (p <0,001). An Diabetes mellitus waren 
ebenfalls prozentual mehr Patienten mit kritischer Extremitätenischämie erkrankt als 
Patienten mit Claudicatio intermittens, 57,1% im Vergleich zu 31,8% (p <0,001). 
Patienten mit einer kritischen Extremitätenischämie litten im Schnitt häufiger an einer 
hochgradigen chronischen Niereninsuffizienz (Stadium 4/5, GFR <30 ml/min) als 
Patienten mit Claudicatio intermittens, 17,6% im Vergleich zu 5,0% (p <0,001). 6,4% 

0,9%

3,5%

12,6%

39,3%

13,1%

17,8%

1,7%

33,1%

20,6%

1,4%

4,4%

11,2%

49,4%

11,6%

15,0%

2,8%

38,9%

30,8%

Stroke oder TIA in den letzten 6 Monaten

Dialysepflichtigkeit

Chronische Nierenerkrankung

Diabetes mellitus

Adipositas (BMI >30 kg/m²)

Vorhofflimmern

Akutes Koronarsyndrom in den letzten 6 Monaten

Koronare Herzkrankheit

Aktives Rauchen

Männer Frauen



 

47 
 

der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie waren dialysepflichtig, 1,1% der 
Patienten mit Claudicatio intermittens (p <0,001). Ein akutes Koronarsyndrom wiesen 
2,7% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie auf und 2,0% der Patienten mit 
Claudicatio intermittens. Jeweils 1,2% der Patienten mit Claudicatio intermittens bzw. 
mit kritischer Extremitätenischämie hatten innerhalb der letzten 6 Monate einen 
Schlaganfall oder eine TIA erlitten. 

Risikofaktoren 
und 
Komorbiditäten 

Claudicatio 
intermittens  
n = 1259 

Kritische 
Extremitätenischämie 
n = 1495 

p-Wert 

Männer  63,1%  (782) 59,9%  (885)   0,097 
Durchschn. Alter 69,43   75,00  <0,001 
Aktives Rauchen 38,3%  (482) 17,7%  (264) <0,001 
Koronare 
Herzkrankheit 

32,5% (409) 40,3%  (602) <0,001 

Akutes 
Koronarsyndrom in 
den letzten 6 
Monaten 

2,0%    (25) 2,7%    (40)   0,258 

Vorhofflimmern 8,0%  (101) 22,8%  (341) <0,001 
Adipositas 
(BMI >30 kg/m²) 

10,8%  (136) 13,8%  (207)   0,016 

Diabetes mellitus 31,8%  (400) 57,1%  (853) <0,001 
Chronische 
Nierenerkrankung 

5,0%    (63) 17,6%  (263) <0,001 

Dialysepflichtigkeit 1,1%    (14) 6,4%    (96) <0,001 
Stroke oder TIA in 
den letzten 6 
Monaten 

1,2%    (15) 1,2%    (18)   1,000 

Tabelle 11: Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Behandlungsindikation 
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Abbildung 6: Prozentuale Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditäten nach Behandlungsindikation 
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 Behandlungsindikation und präinterventioneller Ausstrom 
Bei insgesamt 2754 Behandlungsfällen wurden Angaben zur Behandlungsindikation 
gemacht. Es wurden 1259 (45,7%) Behandlungen von Patienten mit PAVK im 
Fontaine-Stadium II, 320 (11,6%) im Fontaine-Stadium III und 1175 (42,7%) im 
Fontaine-Stadium IV dokumentiert. 

 
Abbildung 7: Prozentuale Verteilung der Behandlungsindikationen nach Fontaine-Stadien 

 

Im Fontaine-Stadium II waren zum Zeitpunkt der Behandlung zu 42,7% drei Gefäße 
offen, zu 35,8% zwei Gefäße, zu 19,4% ein Gefäß und bei 2,1% der gemeldeten Fälle 
mit Fontaine-Stadium II war kein Gefäß mehr offen. Im Fontaine-Stadium III waren bei 
22,3% noch drei Gefäße offen, bei 31,0% zwei, bei 33,9% eins und bei 12,9% kein 
Gefäß mehr offen. Im Fontaine-Stadium IV waren bei 11,1% drei Gefäße offen, bei 
31,0% zwei, bei 33,9% noch ein Gefäß und bei 13,3% der dokumentierten Fälle war 
kein Gefäß mehr offen.  

 
Abbildung 8: Prozentuale Verteilung des präinterventionellen Ausstroms nach Fontaine-Stadien 
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Bei insgesamt 2717 Behandlungsfällen wurden Angaben sowohl zur 
Behandlungsindikation als auch zum Geschlecht gemacht. 46,9% der Männer und 
43,6% der Frauen wurden mit Claudicatio intermittens behandelt. Im Fontaine-Stadium 
III wurden signifikant mehr Frauen als Männer behandelt (15,1% vs. 9,5%; p<0,001). 
Im Fontaine-Stadium IV wurden 43,6% der Männer und 41,2% der Frauen 
endovaskulär revaskularisiert.  

Stadium nach Fontaine Männer  
n = 1667 

Frauen  
n = 1050 

p-Wert 

Stadium II 46,9%  (782) 43,6%  (458)   0,097 
Stadium III 9,5%  (158) 15,1%  (159) <0,001 
Stadium IV 43,6%  (727) 41,2%  (433)   0,232 

Tabelle 12: Verteilung der Erkrankungsstadien nach Geschlecht 

 

Bei insgesamt 2673 Behandlungsfällen wurden Angaben sowohl zum 
präinterventionellen Ausstrom als auch zum Geschlecht gemacht. 27,5% der Männer 
wiesen präinterventionell drei offene Gefäße auf, gegenüber 25,7% der Frauen. Zwei 
offene Gefäße wurden bei 32,5% der Männer und 32,0% der Frauen festgestellt. Nur 
ein offenes Gefäß wurde bei 32,0% der Männer und 33,6% der Frauen dokumentiert. 
Kein präinterventioneller Ausstrom lag bei 8,0% der Männer und 8,7% der Frauen vor.  

Präinterventioneller 
Ausstrom 

Männer  
n = 1639 

Frauen  
n = 1034 

p-Wert 

3 Gefäße offen 27,5%  (451) 25,7%  (266) 0,517 
2 Gefäße offen 32,5%  (532) 32,0%  (331) 0,421 
1 Gefäß offen 32,0%  (525) 33,6%  (347) 0,832 
Kein Ausstrom 8,0%  (131) 8,7%    (90) 0,324 

Tabelle 13: Verteilung des präinterventionellen Ausstroms nach Geschlecht 

 

 Anästhesieverfahren 
Zum Anästhesieverfahren wurden in 2752 Fällen Angaben gemacht. In 
2284 (83,0%) Fällen wurde eine Lokalanästhesie durchgeführt. In 4,8% der 
Behandlungen erfolgte eine Lokalanästhesie in Kombination mit einer 
Analgosedierung, 0,2% der Patienten wurden mit einer Regionalanästhesie behandelt 
und 12,0% wurden zur Behandlung in Intubationsnarkose versetzt. 

In 2712 Behandlungsfällen wurden sowohl das Anästhesieverfahren als auch die 
Behandlungsindikation dokumentiert. Am häufigsten wurde die Lokalanästhesie als 
Verfahren gewählt. Patienten mit Claudicatio intermittens wurden signifikant häufiger 
mit diesem Verfahren behandelt (87,1% vs. 80,0%; p <0,001). Die Intubationsnarkose 
kam hingegen häufiger bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie zum Einsatz 
(9,0% vs. 14,2%; p <0,001). Eine Lokalanästhesie in Kombination mit einer 
Analgosedierung wurde bei 3,7% der Patienten mit Claudicatio intermittens und bei 
5,7% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie durchgeführt (p = 0,019). Am 
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seltensten wurde in beiden Patientengruppen die Regionalanästhesie eingesetzt 
(0,2% vs. 0,1%). 

Anästhesieverfahren Claudicatio 
intermittens 
n = 1240 

Kritische 
Extremitätenischämie 
n = 1472 

p-Wert 

Lokalanästhesie 87,1%  (1080) 80,0%  (1178) <0,001 
Lokalanästhesie + 
Analgosedierung 

3,7%      (46) 5,7%      (84)   0,019 

Regionalanästhesie 0,2%        (2) 0,1%        (1)   0,596 
Intubationsnarkose 9,0%    (112) 14,2%    (209) <0,001 

Tabelle 14: Verteilung der Anästhesieverfahren nach Behandlungsindikation 

 

In 1715 Behandlungsfällen wurden Angaben zum Geschlecht und dem eingesetzten 
Anästhesieverfahren gemacht. Signifikante geschlechtsspezifische Unterschiede bei 
der Wahl des Anästhesieverfahrens wurden nicht festgestellt. Die Lokalanästhesie 
wurde bei 83,0% der Männer und bei 83,2% der Frauen verwendet. Eine 
Intubationsnarkose wurde bei 12,2% der Männer und 11,5% der Frauen durchgeführt. 
Die Lokalanästhesie in Kombination mit einer Analgosedierung kam bei 4,6% der 
männlichen Patienten und bei 5,2% der weiblichen Patienten zum Einsatz. Am 
seltensten wurden sowohl Männer als auch Frauen unter einer Regionalanästhesie 
endovaskulär behandelt (0,2% vs. 0,1%). 

Anästhesieverfahren Männer  
n = 1667 

Frauen  
n = 1048 

p-Wert 

Lokalanästhesie 83,0%  (1383) 83,2% (872)   0,916 
Lokalanästhesie + 
Analgosedierung 

4,6%      (76) 5,2%    (54)   0,518 

Regionalanästhesie 0,2%        (4) 0,1%      (1)   0,665 
Intubationsnarkose 12,2%    (204) 11,5%  (121)   0,627 

Tabelle 15: Verteilung der Anästhesieverfahren nach Geschlecht 

 

 Zugangsweg 
In 2717 Fällen wurde die Art des Zugangs übermittelt. Bei 1796 (66,1%) Behandlungen 
erfolgte der Zugang inguinal antegrad, 889-mal (32,7%) inguinal retrograd (crossover), 
26-mal (1,0%) brachial und 6-mal (0,2%) popliteal.  

In 2551 Behandlungsfällen wurde sowohl die Wahl des Gefäßzuganges als auch die 
behandelnde Fachdisziplin angegeben. Die gefäßchirurgischen Fachabteilungen 
bevorzugten den inguinal antegraden Zugang mit 64,0%, zu 34,6% erfolgte der 
Zugang dort retrograd, zu 1,0% brachial und zu 0,3% popliteal. In radiologischen 
Fachabteilungen wurden die Interventionen ebenfalls bevorzugt über einen inguinal 
antegraden Zugang (82,6%) durchgeführt, 16,4% inguinal retrograd, 1,3% brachial und 
0,1% popliteal. Bei Behandlungen durch angiologische Fachabteilungen wurde am 
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häufigsten inguinal retrograd punktiert (60,3%), zu 38,4% inguinal antegrad, zu 1,3% 
brachial. Die Patienten, die von der Inneren oder Kardiologie behandelt wurden, 
bekamen zu 66,7% einen inguinal antegraden und zu 33,3% einen inguinal 
retrograden Zugang. Brachiale oder popliteale Zugänge wurden hier nicht 
dokumentiert. Als “Andere” geführte Fachdisziplinen wählten zu 60% den inguinal 
retrograden Zugang und zu 40% den inguinal antegraden Zugang. 

Zugang Gesamt  
 
n = 2717 

Gefäßchirurgie  
 
n = 1476 

Radiologie  
 
n = 770 

Angiologie  
 
n = 297 

Innere + 
Kardiologie 
n = 3 

Andere  
 
n = 5 

inguinal 
antegrad 

66,1%  (1796) 64,0%  (945) 82,6%  (636) 38,4%  (114) 66,7%  (2) 40,0%  (2) 

crossover 32,7%    (889) 34,6%  (511) 16,4%  (126) 60,3%  (179) 33,3%  (1) 60,0%  (3) 
popliteal 0,2%        (6) 0,3%      (5) 0,1%      (1) 0,0%      (0) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 
brachial 1,0%      (26) 1,0%    (15) 0,9%      (7) 1,3%      (4) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 

Tabelle 16: Verteilung der Wahl des Gefäßzugangs nach intervenierender Fachdisziplin 

 
Abbildung 9: Prozentuale Verteilung der Wahl des inguinal antegraden und des crossover Gefäßzugangs nach 
behandelnder Fachdisziplin 

 

 Verschlusssystem 
In 2774 Fällen wurden Angaben zur Art des Verschlusssystems gemacht. 
1210 (43,6%) Punktionen wurden mit einem Kompressionsverband versorgt. Das 
AngioSeal® wurde 692-mal (24,9%) verwendet, 328-mal (11,8%) ExoSeal® und 235-
mal (8,5%) StarClose SE®. Das FemoStop™-System wurde 124-mal (4,5%) 
eingesetzt, PerClose Proglide® 10-mal (0,4%). Andere Systeme wurden in 175 
Interventionen (6,3%) verwendet.  

In 2602 Behandlungsfällen wurden die Wahl des Verschlusssystems und die 
behandelnde Fachdisziplin dokumentiert. Von Gefäßchirurgen wurde der 
Kompressionsverband bei 38,9% der Interventionen verwendet, gefolgt vom 
AngioSeal® mit 22,5% und StarClose SE® mit 12,9%. Die Radiologen bevorzugten 
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ebenfalls den Kompressionsverband als Verschlusssystem (57,2%), gefolgt vom 
ExoSeal® mit 19,9% und dem AngioSeal® mit 19,0%. Die Angiologen verschlossen 
die Punktionen am häufigsten mit dem AngioSeal® (48,2%), gefolgt vom 
Kompressionsverband mit 33,1% und dem ExoSeal® (10,8%). In der Inneren oder 
Kardiologie wurde zu 66,7% das StarClose SE® genutzt, gefolgt vom 
Kompressionsverband (33,3%). Andere Fachdisziplinen verwendeten in 
3 Behandlungen (60%) das StarClose SE®-System und in jeweils einer Behandlung 
das AngioSeal® (20%) bzw. den Kompressionsverband (20%). 

Verschluss-
system 

Gesamt  
 
n = 2774 
 

Gefäßchirurgie  
 
n = 1499 
 

Radiologie  
 
n = 790 
 

Angiologie  
 
n = 305 
 

Innere + 
Kardiologie  
n = 3 
 

Andere  
 
n = 5 
 

StarClose SE® 8,5%    (235) 12,9%  (193) 2,2%    (18) 1,0%      (3) 66,7%  (2) 60,0%  (3) 

AngioSeal® 24,9%   (692) 22,5% (337) 19,0% (150) 48,2%  (147) 0,0%  (0) 20,0%  (1) 

ExoSeal® 11,8%    (328) 8,1%  (121) 19,9%  (157) 10,8%    (33) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 

PerClose Proglide® 0,4%      (10) 0,5%      (7) 0,4%    (3) 0,0%      (0) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 

FemoStop™ 4,5%    (124) 8,1%  (121) 0,1%      (1) 0,3%      (1) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 

Kompressions-
verband 

43,6%  (1210) 38,9%  (583) 57,2%  (452) 33,1%  (101) 33,3%  (1) 20,0%  (1) 

Andere 
Verschlusssysteme 

6,3%    (175) 9,1%  (137) 1,1%      (9) 6,6%    (20) 0,0%  (0) 0,0%  (0) 

Tabelle 17: Verteilung der eingesetzten Verschlusssysteme nach behandelnder Fachdisziplin 

 
Abbildung 10: Prozentuale Verteilung der eingesetzten Verschlusssysteme nach behandelnder Fachdisziplin 
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 Behandelte Strombahn 
Bei 2701 Interventionen wurden Angaben zur behandelten Strombahn gemacht. Bei 
1606 (59,5%) Eingriffen wurde die suprapopliteale Strombahn inklusive des 
P2-Segments behandelt, bei 508 (18,8%) die infrapopliteale und bei 587 (21,7%) der 
gemeldeten Fälle wurden beide Strombahnen behandelt.  

Angaben zur behandelten Strombahn und dem Erkrankungsstadium wurden in 
2663 Fällen gemacht. Im Fontaine-Stadium II wurde zu 84,9% die suprapopliteale 
Strombahn behandelt und zu 4,9% die infrapopliteale. Zu 10,3% erfolgte in diesem 
Stadium eine Behandlung beider Strombahnen. Im Fontaine-Stadium III wurden 55,6% 
der Behandlungen an der suprapoplitealen Strombahn durchgeführt, 17,8% an der 
infrapoplitealen Strombahn und 26,7% an beiden Strombahnen. Im Fontaine-
Stadium IV wurden 34,0% suprapopliteale und 33,5% infrapopliteale Behandlungen 
dokumentiert. Beide Strombahnen wurden zu 32,5% behandelt. 

Behandelte 
Strombahn 

Gesamt 
n = 2701 

Stadium II 
n = 1209 

Stadium III 
n = 315 

Stadium IV 
n = 1139 

suprapopliteal 59,5%  (1606) 84,9%  (1026) 55,6%  (175) 34,0%  (387) 
infrapopliteal 18,8%  (508) 4,9%  (59) 17,8%  (56) 33,5%  (382) 
beide  21,7%  (587) 10,3%  (124) 26,7%  (84) 32,5%  (370) 

Tabelle 18: Verteilung der behandelten Strombahnen nach Fontaine-Stadien 

 

Abbildung 11: Prozentuale Verteilung der behandelten Strombahnen nach Fontaine-Stadien 

 

In insgesamt 2668 Behandlungsfällen wurden die behandelte Strombahn und das 
Geschlecht dokumentiert. In 58,1% wurden Männer an der suprapoplitealen 
Strombahn behandelt, 61,5% der Eingriffen an Frauen erfolgten suprapopliteal. 
Infrapopliteal wurden signifikant häufiger Männer als Frauen behandelt (21,1% vs. 
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14,9%; p <0,001). Bei 20,8% der Eingriffe an Männern und bei 23,5% der Eingriffe an 
Frauen wurden beide Strombahnen endovaskulär behandelt. 

Behandelte 
Strombahn 

Gesamt 
n = 2668 

Männer 
n = 1636 

Frauen 
n = 1032 

p-Wert 

suprapopliteal 59,4% (1585) 58,1% (950) 61,5% (635)   0,082 
infrapopliteal 18,7%   (500) 21,1% (346) 14,9% (154) <0,001 
beide  21,9%   (583) 20,8% (340) 23,5% (243)   0,102 

Tabelle 19: Verteilung der behandelten Strombahnen nach Geschlecht 

 
Abbildung 12: Prozentuale Verteilung der behandelten Strombahn nach Geschlecht 

 

 Medizinprodukte und Therapieverfahren 
Zur Behandlung der suprapoplitealen Strombahn einschließlich des P2-Segmentes 
wurden am häufigsten selbstexpandierende Stents ohne Beschichtung verwendet 
(n = 748; 28,2%), gefolgt von 722 Behandlungen (27,3%) der oberen Strombahn mit 
einer Standard-PTA (Ballon-PTA ohne Beschichtung). Bei 665 Eingriffen (25,1%) kam 
ein medikamentenfreisetzender Ballon zum Einsatz. Der ballonexpandierbare Stent 
wurde nur in 131 Fällen (4,9%) benutzt. Ein Scoring-Ballon wurde 86-mal (3,2%) 
verwendet, ein Cutting-Ballon 57-mal (2,2%). Gecoverte Stents wurden 48-mal (1,8%) 
eingesetzt, medikamentenbeschichtete Stents 42-mal (1,6%). Eine mechanische 
Thrombektomie musste in 82 Fällen (3,1%) durchgeführt werden, eine 
Aspirationsthrombektomie wurde 37-mal (1,4%) durchgeführt, eine Atherektomie 32-
mal (1,2%).  

Zur Behandlung der infrapoplitealen Strombahn wurde mit 743 Behandlungen (65,1%) 
die Standard-PTA bevorzugt. Bei 153 Interventionen (13,4%) an dieser Strombahn 
wurde ein medikamentenfreisetzender Ballon eingesetzt. Unbeschichtete 
selbstexpandierende Stents wurden 60-mal (5,3%) benutzt, 
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medikamentenfreisetzende Stents 50-mal (4,4%) und ballonexpandierbare Stents 30-
mal (2,6%). Scoring- und Cutting-Ballons wurden in der infrapoplitealen Strombahn 11-
mal (1,0%), beziehungsweise 6-mal (0,5%) verwendet. Gecoverte Stents wurden 7-
mal (0,6%) eingesetzt. Eine mechanische Thrombektomie wurde 25-mal (2,2%) 
infrapopliteal durchgeführt, eine Aspirationsthrombektomie 48-mal (4,2%) und eine 
Atherektomie 9-mal (0,8%). 
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Therapieverfahren und 
Medizinprodukte 

Suprapopliteal  
inkl. P2-Segment  
n = 2649 

Infrapopliteal  
 
n = 1142 

Standard-PTA 27,3% (722) 65,1% (743) 
medikamentenfreisetzender Ballon 25,1% (665) 13,4% (153) 
ballonexpandierbarer Stent 4,9% (131) 2,6%   (30) 
selbstexpandierender Stent 28,8% (748) 5,3%   (60) 
medikamentenfreisetzender Stent 1,6%   (42) 4,4%   (50) 
gecoverter Stent 1,8%   (48) 0,6%     (7) 
Atherektomie 1,2%   (31) 0,8%     (9) 
mechanische Thrombektomie 3,1%   (82) 2,2%   (25) 
Aspirationsthrombektomie 1,4%   (37) 4,2%   (48) 
Cutting-Ballon 2,2%   (57) 0,5%     (6) 
Scoring-Ballon 3,2%   (86) 1,0%   (11) 

Tabelle 20: Verteilung der verwendeten Therapieverfahren und Medizinprodukte unterschieden nach behandelter 
Strombahn 

 
Abbildung 13: Anzahl der verwendeten Medizinprodukte und Therapieverfahren unterschieden nach behandelter 
Strombahn 
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Abbildung 14: Prozentuale Verteilung der verwendeten Medizinprodukte und Therapieverfahren nach behandelter 
Strombahn 

 

Bei 2428 dokumentierten Medizinprodukten und Therapieverfahren der 
suprapoplitealen Strombahn inklusive des P2-Segments wurde die behandelnde 
Fachdisziplin angegeben. Am häufigsten führten Gefäßchirurgen Behandlungen an 
der suprapoplitealen Strombahn durch (n = 1367; 56,3%), gefolgt von den Radiologen 
mit 734 (30,2%) und den Angiologen mit 320 (13,2%) Behandlungen. Nur insgesamt 
7 Interventionen (0,3%) an der suprapoplitealen Strombahn wurden von Internisten + 
Kardiologen und von anderen Fachdisziplinen durchgeführt.  

Am häufigsten nutzten die Gefäßchirurgen die Standard-PTA zur Behandlung der 
suprapoplitealen Strombahn (n = 424; 31,0%). Der selbstexpandierende Stent wurde 
368-mal (26,9%) verwendet und der medikamentenfreisetzende Ballon kam 350-mal 
(25,6%) zum Einsatz. Am seltensten verwendeten die behandelnden Gefäßchirurgen 
den Scoring-Ballon (n = 3; 0,2%). 
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Ballon (n = 142; 19,3%). Der Scoring-Ballon wurde von den Radiologen in 5,3% der 
Interventionen (n = 39) verwendet. Eine Atherektomie wurde von den Radiologen nur 
in 2 Interventionen durchgeführt (0,3%). 

Von den behandelnden Angiologen wurde der selbstexpandierende Stent am 
häufigsten verwendet (n = 97; 30,3%). Darauf folgt der medikamentenfreisetzende 
Ballon mit 26,6% (n = 85) und die Standard-PTA mit 20,3% (n = 65). Ein Scoring-
Ballon kam in 12,2% (n = 39) der von Angiologen durchgeführten Interventionen zum 
Einsatz. Ein gecoverter Stent wurde nur 2-mal verwendet (0,6%). 
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Therapieverfahren und 
Medizinprodukte suprapopliteal 
inkl. P2-Segment 

Gesamt  
 
n = 2428 

Gefäßchirurgie  
 
n = 1367  
(56,3%) 

Radiologie  
 
n = 734 
(30,2%) 

Angiologie  
 
n = 320 
(13,2%) 

Innere + 
Kardiologie 
n = 2  
(0,1%) 

Andere  
 
n = 5  
(0,2%) 

Standard-PTA 685 31,0% (424) 26,6% (195) 20,3% (65) 50,0% (1) 0,0% (0) 
medikamentenfreisetzender Ballon 581 25,6% (350) 19,3% (142) 26,6% (85) 0,0% (0) 80,0% (4) 
ballonexpandierbarer Stent 126 5,3%   (73) 6,5%   (48) 1,6%   (5) 0,0% (0) 0,0% (0) 
selbstexpandierender Stent 701 26,9% (368) 31,9% (234) 30,3% (97) 50,0% (1) 20,0% (1) 
medikamentenfreisetzender Stent 41 1,5%   (21) 1,6%   (12) 2,5%   (8) 0,0% (0) 0,0% (0) 
gecoverter Stent 47 2,9%   (39) 0,8%     (6) 0,6%   (2) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Atherektomie 31 1,8%   (25) 0,3%     (2) 1,3%   (4) 0,0% (0) 0,0% (0) 
mechanische Thrombektomie 77 2,8%   (38) 4,9%   (36) 0,9%   (3) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Aspirationsthrombektomie 35 1,0%   (14) 2,2%   (16) 1,6%   (5) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Cutting-Ballon 23 0,9%   (12) 0,5%     (4) 2,2%   (7) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Scoring-Ballon 81 0,2%     (3) 5,3%   (39) 12,2% (39) 0,0% (0) 0,0% (0) 

Tabelle 21: Verteilung der in der suprapoplitealen Strombahn verwendeten Therapieverfahren und 
Medizinprodukte unterschieden nach behandelnder Fachdisziplin 

 
Abbildung 15: Prozentuale Verteilung der in der suprapoplitealen Strombahn verwendeten Therapieverfahren und 
Medizinprodukte nach behandelnder Fachdisziplin 
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Die behandelnde Fachdisziplin wurde bei 1087 übermittelten Therapieverfahren und 
Medizinprodukten zur Behandlung der infrapoplitealen Strombahn mit angegeben. Der 
Großteil dieser Behandlungen wurde von Gefäßchirurgen durchgeführt (n = 635; 
58,4%). Die behandelnden Radiologen übermittelten 372 verwendete 
Therapieverfahren und Medizinprodukte (34,2%), die Angiologen 76 (7,0%). 
Behandelnde Internisten + Kardiologen sowie andere Fachdisziplinen übermittelten 
insgesamt 4 Behandlungen (0,4%) an der infrapoplitealen Strombahn. 

Die behandelnden Gefäßchirurgen setzten mit einer Mehrheit von 72,8% die alleinige 
Standard-PTA zur Behandlung der infrapoplitealen Strombahn ein (n = 462). Der 
medikamentenfreisetzende Ballon wurde von ihnen zu 10,6% eingesetzt (n = 67) und 
der selbstexpandierende Stent zu 3,9% (n = 25). Der medikamentenfreisetzende Stent 
kam zu 2,5% zum Einsatz (n = 22) und der Scoring-Ballon wurde kein einziges Mal 
verwendet. 

Auch die behandelnden Radiologen setzten am häufigsten die alleinige Standard-PTA 
ein (n = 230; 61,8%), gefolgt von dem medikamentenfreisetzendem Ballon mit 12,6% 
(n = 47) und dem selbstexpandierenden Stent mit 6,7% (n = 25). Ein 
medikamentenfreisetzender Stent wurde zu 4,3% verwendet (n = 16), ein Cutting-
Ballon wurde gar nicht verwendet. 

Die behandelnden Angiologen nutzten ebenfalls am häufigsten die Standard-PTA 
(n = 28; 36,8%). Darauf folgen der medikamentenfreisetzende Ballon mit 28,9% 
(n = 22), der medikamentenfreisetzende Stent mit 11,8% (n = 9) und der 
selbstexpandierende Stent mit 9,2% (n = 7). Ein Cutting-Ballon oder ein 
ballonexpandierbarer Stent wurde von Angiologen zur Behandlung der infrapoplitealen 
Strombahn nicht verwendet. 
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Therapieverfahren und 
Medizinprodukte 
infrapopliteal 

Gesamt  
 
n = 1087 

Gefäßchirurgie  
 
n = 635 
(58,4%) 

Radiologie  
 
n = 372 
(34,2%) 

Angiologie  
 
n = 76 
(7,0%) 

Innere + 
Kardiologie 
n = 2  
(0,2%) 

Andere  
 
n = 2 
(0,2%) 

Standard-PTA 722 72,8% (462) 61,8% (230) 36,8% (28) 50,0% (1) 50,0% (1) 
medikamentenfreisetzender 
Ballon 

137 10,6%   (67) 12,6%   (47) 28,9% (22) 0,0% (0) 50,0% (1) 

ballonexpandierbarer Stent 29 2,4%   (15) 3,8%   (14) 0,0%   (0) 0,0% (0) 0,0% (0) 
selbstexpandierender Stent 57 3,9%   (25) 6,7%   (25) 9,2%   (7) 0,0% (0) 0,0% (0) 
medikamentenfreisetzender 
Stent 

48 2,5%   (22) 4,3%   (16) 11,8%   (9) 50,0% (1) 0,0% (0) 

gecoverter Stent 7 0,5%     (3) 0,8%     (3) 1,3%   (1) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Atherektomie 9 1,1%     (7) 0,3%     (1) 1,3%   (1) 0,0% (0) 0,0% (0) 
mechanische 
Thrombektomie 

24 2,5%   (16) 1,9%     (7) 1,3%   (1) 0,0% (0) 0,0% (0) 

Aspirationsthrombektomie 43 2,7%   (17) 5,4%   (20) 7,9%   (6) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Cutting-Ballon 1 0,2%     (1) 0,0%     (0) 0,0%   (0) 0,0% (0) 0,0% (0) 
Scoring-Ballon 10 0,0%     (0) 2,4%     (9) 1,3%   (1) 0,0% (0) 0,0% (0) 

Tabelle 22: Verteilung der in der infrapoplitealen Strombahn verwendeten Therapieverfahren und 
Medizinprodukte unterschieden nach behandelnder Fachdisziplin 

 
Abbildung 16: Prozentuale Verteilung der in der infrapoplitealen Strombahn verwendeten Therapieverfahren und 
Medizinprodukte nach behandelnder Fachdisziplin 
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 Postinterventioneller Ausstrom 
Zum postinterventionellen Ausstrom wurde in 2763 Fällen eine Angabe gemacht. 
90,1% der Behandlungen ergaben einen verbesserten Ausstrom gegenüber 9,9% der 
Eingriffe, die den postinterventionellen Ausstrom nicht verbesserten. 

Die Behandlungsindikation und der postinterventionelle Ausstrom wurden in 
2723 Fällen dokumentiert. Patienten mit Claudicatio intermittens zeigten nach der 
Intervention in 89,8% der Fälle einen verbesserten Ausstrom. In 10,2% der Fälle war 
der Ausstrom nicht verbessert. Patienten mit kritischer Extremitätenischämie wiesen 
zu 90,6% einen verbesserten postinterventionellen Ausstrom auf. 9,4% hingegen 
zeigten keinen verbesserten Ausstrom. 

Postinterventioneller 
Ausstrom 

Gesamt  
 
n = 2763 

Claudicatio 
intermittens 
n = 1243 

Kritische 
Extremitätenischämie 
n = 1480 

Verbessert 90,1%  (2489) 89,8%  (1116) 90,6%  (1341) 
Nicht verbessert 9,9%    (274) 10,2%    (127) 9,4%    (139) 

Tabelle 23: Ergebnis des postinterventionellen Ausstroms nach Behandlungsindikation 

 

Die Behandlungsindikation und das Geschlecht wurden in 2727 Fällen angegeben. 
Der postinterventionelle Ausstrom war bei den behandelten Männern zu 90,5% 
verbessert und zu 9,5% nicht verbessert. Bei den behandelten Frauen wurde der 
Ausstrom zu 89,4% als verbessert angegeben und zu 10,6% als nicht verbessert. 

Postinterventioneller 
Ausstrom 

Gesamt  
n = 2763 

Männer  
n = 1673 

Frauen  
n = 1054 

Verbessert 90,1%  (2489) 90,5%  (1514) 89,4%  (942) 
Nicht verbessert 9,9%    (274) 9,5%    (159) 10,6%  (112) 

Tabelle 24: Ergebnis des postinterventionellen Ausstroms nach Geschlecht 

 

 Intraprozeduale Therapie 
Am häufigsten kam die Lysetherapie intraprozedual zum Einsatz, in 152 von 2798 
Fällen (5,4%). In 104 Fällen (3,7%) wurde eine Gabe von Prostavasin dokumentiert 
und in 88 Prozeduren (3,1%) wurde eine Nitroglycerin-Lösung gegeben. Am seltensten 
wurde innerhalb der Prozeduren eine Aspirationsthrombektomie durchgeführt (n = 68; 
2,4%). 

In insgesamt 2754 Fällen wurden Angaben zur Behandlungsindikation und der 
intraprozedualen Therapie gemacht. Es zeigten sich für jede angeführte 
intraprozeduale Therapie signifikante Unterschiede. Signifikant mehr Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie erhielten während der Prozedur eine Nitroglycerin-
Lösung verabreicht als Patienten mit Claudicatio intermittens (4,7% vs. 1,3%, 
p <0,001). Ebenfalls wurden signifikant mehr Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie intraprozedual mit einer Aspirationsthrombektomie therapiert 
(3,5% vs. 1,1%; p <0,001). Eine Prostavasin-Gabe erhielten 4,7% der Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie und 2,6% der Patienten mit Claudicatio intermittens 
(p = 0,004). Eine Lysetherapie wurde intraprozedual an 3,5% der Patienten mit 
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kritischer Extremitätenischämie und an 1,1% der Patienten mit Claudicatio intermittens 
durchgeführt (p = 0,001). 

Intraprozeduale 
Therapie 

Gesamt  
 
 
n = 2798 

Claudicatio 
intermittens  
 
n = 1259 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie 
n = 1495 

p-Wert 

Gabe einer 
Nitroglycerin-
Lösung 

3,1%    (88) 1,3% (16) 4,7%   (71) <0,001 

Prostavasin-
Gabe 

3,7%  (104) 2,6% (33) 4,7%   (71)   0,004 

Lysetherapie 5,4%  (152) 3,9% (49) 6,8% (101)   0,001 
Aspirations-
thrombektomie 

2,4%    (68) 1,1% (14) 3,5%   (53) <0,001 

Tabelle 25: Verteilung der intraprozedualen Therapien nach Behandlungsindikation 

 
Abbildung 17: Prozentuale Verteilung der intraprozedualen Therapien nach Behandlungsindikation 

 

In 2761 Fällen wurde sowohl das Geschlecht als auch die intraprozeduale Therapie 
dokumentiert. Hier zeigten sich keine signifikanten geschlechterspezifischen 
Unterschiede. 5,4% der Männer und 5,5% der Frauen wurden intraprozedual mit einer 
Lysetherapie behandelt. 4,3% der Männer und 2,9% der Frauen erhielten eine Gabe 
von Prostavasin. Eine Nitroglycerin-Lösung wurde 3,1% der männlichen und 3,2% der 
weiblichen Patienten verabreicht. Die Aspirationsthrombektomie kam bei 2,4% der 
Männer und bei 2,7% der Frauen zum Einsatz. 
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Intraprozeduale Therapie Gesamt 
n = 2798 

Männer 
n = 1696 

Frauen 
n = 1065 

p-Wert 

Gabe einer Nitroglycerin-
Lösung 

3,1%   (88) 3,2% (55) 2,7% (29) 0,495 

Prostavasin-Gabe 3,7% (104) 4,3% (73) 2,9% (31) 0,065 
Lysetherapie 5,4% (152) 5,4% (92) 5,5% (59) 0,932 
Aspirationsthrombektomie 2,4%   (68) 2,2% (38) 2,7% (29) 0,447 

Tabelle 26: Verteilung der intraprozedualen Therapien nach Geschlecht 

 
Abbildung 18: Prozentuale Verteilung der intraprozedualen Therapien nach Geschlecht 

 

 Gerinnungswirksame Medikamente 
Angaben zur prä- und postinterventionellen Medikation wurden in allen 2798 Fällen 
gemacht. 

65,0% der Patienten nahmen präinterventionell ASS ohne Clopidogrel ein, 26,6% 
postinterventionell. Nur Clopidogrel ohne ASS nahmen 3,0% der Patienten 
präinterventionell und 6,5% der Patienten postinterventionell ein. Eine duale 
Plättchenhemmung mittels ASS und Clopidogrel wurde bei 10,3% der Patienten 
präinterventionell und bei 50,4% postinterventionell durchgeführt. Andere 
Thrombozytenaggregationshemmer wurden von 1,2% der Patienten präinterventionell 
und von 1,1% postinterventionell eingenommen. Bei 9,5% der Patienten wurde 
präinterventionell und bei 16,5% postinterventionell auf Thrombozyten-
aggregationshemmer ganz verzichtet. 

Vitamin-K-Antagonisten wurden präinterventionell von 10,3% und postinterventionell 
von 7,7% der Patienten eingenommen. 

Als präinterventionelle Medikation kam Heparin bei 5,8% der Patienten zum Einsatz. 
Postinterventionell wurde Heparin bei 11,3% der Patienten verwendet. 
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Neue orale Antikoagulanzien wurden zu annähernd gleichen Anteilen prä- und 
postinterventionell eingesetzt (5,8% vs. 5,5%).  

Auf jegliche gerinnungwirksame Medikation wurde präinterventionell bei 9,5% und 
postinterventionell bei 11,3% der Patienten verzichtet. 

Gerinnungswirksame 
Medikation 

Präinterventionell  
n = 2798 

Postinterventionell 
n = 2798 

ASS ohne Clopidogrel 65,0%  (1818) 26,6%    (743) 
Clopidogrel ohne ASS 3,0%      (83) 6,5%    (181) 
ASS und Clopidogrel 10,3%    (288) 50,4%  (1411) 
Andere Thrombozyten-
aggregationshemmer 

1,2%      (34) 1,1%      (32) 

Keine Thrombozyten-
aggregationshemmer 

21,8%    (609) 16,5%    (463) 

Vitamin-K-Antagonisten 10,3%    (289) 7,7%    (216) 
Heparin 16,0%    (448) 11,3%    (317) 
NOAK 5,8%    (162) 5,5%    (153) 
Keine gerinnungs-
wirksame Medikation 

9,5%    (267) 11,3%    (317) 

Tabelle 27: Prä- und postinterventionelle gerinnungswirksame Medikation der behandelten Patienten 

 
Abbildung 19: Prozentuale Verteilung der gerinnungswirksamen Medikation prä- und postinterventionell 
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 Intraprozeduale Komplikationen 
In 162 (5,8%) der 2798 erfassten Fälle wurden intraprozeduale Komplikationen 
dokumentiert. Insgesamt kam es zu 200 intraprozedualen Komplikationen, 105-mal 
(3,8%) zu einer Dissektion, 53-mal (1,9%) zu einer Embolie und 15-mal (0,5%) zu einer 
Perforation. 27-mal (1,0%) waren es Komplikationen anderer Art. 

In insgesamt 2754 Behandlungsfällen wurden sowohl die intraprozedualen 
Komplikationen als auch die Behandlungsindikation dokumentiert. Patienten mit 
Claudicatio intermittens erlitten signifikant häufiger eine Dissektion als Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie (4,7% vs. 3,0%; p = 0,027). Bei Behandlungen von 
Patienten mit Claudicatio intermittens kam es zu 1,8% zu einer Embolie und zu 0,4% 
zu einer Perforation, bei 0,9% traten andere Komplikationen auf. Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie erlitten intraprozedual in 1,9% der Fälle eine Embolie 
und bei 0,7% der Interventionen eine Perforation, 1,1% der Fälle hatten andere 
Komplikationen. Insgesamt hatten 7,8% der Patienten mit Claudicatio intermittens 
intraprozedual Komplikationen und 6,7% der Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie. 

Intraprozeduale 
Komplikationen 

Gesamt  
 
 
n = 2798 

Claudicatio 
intermittens  
 
n = 1259 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie  
n = 1495 

p-Wert 

Dissektion 3,8% (105) 4,7%  (59) 3,0%  (45) 0,027 
Embolie 1,9%   (53) 1,8%  (23) 1,9%  (29) 0,889 
Perforation 0,5%   (15) 0,4%    (5) 0,7%  (10) 0,439 
Andere 
Komplikationen 

1,0%   (27) 0,9%  (11) 1,1%  (16) 0,699 

Tabelle 28: Verteilung der intraprozedualen Komplikationen nach Behandlungsindikation 

 

Die intraprozedualen Komplikationen und das Geschlecht wurden in 2761 Fällen 
dokumentiert. Frauen erlitten signifikant häufiger eine Dissektion als Männer 
(4,9% vs. 3,1%; p = 0,024). 1,8% der männlichen Patienten bekamen intraprozedual 
eine Embolie, 0,4% eine Perforation und 0,7% andere Komplikationen. Bei 
Behandlungen von Frauen kam es in 2,2% der Fälle zu einer Embolie, bei 0,8% zu 
einer Perforation und bei 1,2% zu anderen Komplikationen. Insgesamt 6,0% der 
Männer und 9,1% der Frauen erlitten intraprozeduale Komplikationen.  

Intraprozeduale 
Komplikationen 

Gesamt 
n = 2798 

Männer  
n = 1696 

Frauen  
n = 1065 

p-Wert 

Dissektion 3,8% (105) 3,1%  (53) 4,9%  (52) 0,024 
Embolie 1,9% (53) 1,8%  (30) 2,2%  (23) 0,479 
Perforation 0,5% (15) 0,4%    (7) 0,8%    (8) 0,290 
Andere 
Komplikationen 

1,0% (27) 0,7%  (12) 1,2%  (13) 0,215 

Tabelle 29: Verteilung der intraprozedualen Komplikationen nach Geschlecht 
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 Postoperative Komplikationen 
In 144 (5,1%) der 2798 erfassten Fälle wurden postoperative Komplikationen 
dokumentiert. Am häufigsten kam es in annähernd gleichen Anteilen zu einer offen-
chirurgischen Intervention (n = 33; 1,2%) und einem Aneurysma spurium (n = 32; 
1,1%). Am seltensten wurden Stroke/TIA (n = 1; 0,1%) und ein Kompartment-Syndrom 
(n = 7; 0,3%) erfasst. 

Postoperative Komplikationen Gesamt 
n = 2798 

Myokardinfarkt 0,4% (10) 
Pulmonale Komplikationen 0,7% (19) 
Stroke/TIA 0,1%   (1) 
Tod 0,7% (20) 
Aneurysma spurium 1,1% (32) 
Kompartment-Syndrom 0,3%   (7) 
Reintervention endovaskulär 0,8% (22) 
Reintervention offen-chirurgisch 1,2% (33) 
Ungeplante Majoramputation 0,5% (14) 
Ungeplante Minoramputation 0,5% (13) 
Blutung (revisionspflichtig) 0,9% (24) 
Wundinfektion 0,5% (15) 

Tabelle 30: Verteilung der postoperativen Komplikationen 

 

Die postoperativen Komplikationen und die Behandlungsindikation wurden in 
2754 Fällen dokumentiert. Offen-chirurgische Reinterventionen wurden signifikant 
häufiger bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie als bei Patienten mit 
Claudicatio intermittens durchgeführt (1,9% vs. 0,3%; p <0,001). Ungeplante Major- 
und Minoramputationen wurden ausschließlich bei Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie dokumentiert (0,9% vs. 0%; p <0,001). Auch pulmonale 
Komplikationen traten signifikant häufiger im Rahmen einer kritischen 
Extremitätenischämie auf als bei einer Claudicatio intermittens (1,1% vs. 0,2%; 
p = 0,002), ebenso Wundinfektionen (0,9% vs. 0,1%; p = 0,003) und Myokardinfarkte 
(0,5% vs. 0,1%; p = 0,045). 
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Postoperative Komplikationen Gesamt  
 
 
n = 2798 

Claudicatio 
intermittens  
 
n = 1259 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie  
n = 1495 

p-Wert 

Myokardinfarkt 0,4%  (10) 0,1%    (1) 0,5%    (8)   0,045 
Pulmonale Komplikation 0,7%  (19) 0,2%    (2) 1,1%  (17)   0,002 
Stroke/TIA 0,1%    (1) 0,0%    (0) 0,1%    (1)   1,000 
Tod 0,7%  (20) 0,0%    (0) 1,3%  (19) <0,001 
Aneurysma spurium 1,1%  (32) 1,1%  (14) 1,2%  (18)   0,860 
Kompartment-Syndrom 0,3%    (7) 0,1%    (1) 0,3%    (4)   0,384 
Reintervention endovaskulär 0,8%  (22) 0,5%    (6) 1,1%  (16)   0,089 
Reintervention offen-chirurgisch 1,2%  (33) 0,3%    (4) 1,9%  (29) <0,001 
Ungeplante Majoramputation 0,5%  (14) 0,0%    (0) 0,9%  (14) <0,001 
Ungeplante Minoramputation 0,5%  (13) 0,0%    (0) 0,9%  (13) <0,001 
Blutung (revisionspflichtig) 0,9%  (24) 0,8%  (10) 0,9%  (14)   0,838 
Wundinfektion 0,5%  (15) 0,1%    (1) 0,9%  (14)   0,003 

Tabelle 31: Verteilung der postoperativen Komplikationen nach Behandlungsindikation 

 
Abbildung 20: Prozentuale Verteilung der postoperativen Komplikationen nach Behandlungsindikation 
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Die postoperativen Komplikationen und das Geschlecht wurden in 
2761 Behandlungsfällen angegeben. Signifikant mehr Frauen entwickelten 
postoperativ eine revisionspflichtige Blutung im Vergleich zu den Männern (1,4% vs. 
0,5%; p = 0,02). Ungeplante Minoramputationen wurden hingegen ausschließlich bei 
Männern dokumentiert (0 vs. 13; p = 0,003). 

Postoperative Komplikationen Gesamt  
n = 2798 

Männer 
n = 1696 

Frauen 
n = 1065 

p-Wert 

Myokardinfarkt 0,4%  (10) 0,3%    (5) 0,5%    (5) 0,522 
Pulmonale Komplikation 0,7%  (19) 0,8%  (14) 0,4%    (4) 0,224 
Stroke/TIA 0,1%    (1) 0,1%    (1) 0,0%    (0) 1,000 
Tod 0,7%  (20) 0,8%  (14) 0,6%    (6) 0,496 
Aneurysma spurium 1,1%  (32) 0,8%  (14) 1,6%  (17) 0,066 
Kompartment-Syndrom 0,3%    (7) 0,4%    (6) 0,1%    (1) 0,261 
Reintervention endovaskulär 0,8%  (22) 0,6%  (11) 1,0%  (11) 0,279 
Reintervention offen-chirurgisch 1,2%  (33) 1,4%  (24) 0,8%    (9) 0,210 
Ungeplante Majoramputation 0,5%  (14) 0,7%  (12) 0,2%    (2) 0,095 
Ungeplante Minoramputation 0,5%  (13) 0,8%  (13) 0,0%    (0) 0,003 
Blutung (revisionspflichtig) 0,9%  (24) 0,5%    (9) 1,4%  (15) 0,020 
Wundinfektion 0,5%  (15) 0,5%    (9) 0,5%    (5) 1,000 

Tabelle 32: Verteilung der postoperativen Komplikationen nach Geschlecht 

 
Abbildung 21: Prozentuale Verteilung der postoperativen Komplikationen nach Geschlecht 
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 Stationäre Verweildauer 
Zur stationären Verweildauer wurden bei 2696 der 2798 Behandlungsfälle verwertbare 
Daten übermittelt. Die mittlere Verweildauer betrug 7,8 Tage (Median 4, 
Min. 0 – Max. 280). Vor der Intervention verbrachten die Patienten im Mittel 2,9 Tage 
(Median 1, Min 0 – Max. 274), nach dem Eingriff im Schnitt 5,0 Tage (Median 2, 
Min. 0 – Max. 75) im Krankenhaus. Patienten im Fontaine-Stadium II hielten sich im 
Schnitt 1,14 Tage vor der Behandlung im Krankenhaus auf und 2,21 Tage nach der 
Intervention. Im Fontaine-Stadium III betrug die präinterventionelle Verweildauer im 
Schnitt 2,91 Tage und postinterventionell 5,81 Tage. Im Fontaine-Stadium IV blieben 
die Patienten 4,77 Tage präinterventionell und 7,98 Tage postinterventionell im 
Behandlungszentrum. 

Mittlere Verweildauer 
(Tage) 

Fontaine-Stadium 

 Stadium II Stadium III Stadium IV 
präinterventionell 1,14 2,91   4,77 
postinterventionell 2,21 5,81   7,98 
Gesamtverweildauer 3,35 8,72 12,75 

Tabelle 33: Verteilung der mittleren prä- und postinterventionellen stationären Verweildauer nach Fontaine-
Stadien 

 
Abbildung 22: Verteilung der mittleren prä- und postinterventionellen stationären Verweildauer nach Fontaine-
Stadien 
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89,2% der Rekonstruktionen wurde als offen dokumentiert. 2,1% waren verschlossen 
und bei 8,7% der Fälle wurde der Status der Rekonstruktion als unbekannt übermittelt. 
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angegeben. Im Fontaine-Stadium III waren es 92,2% und im Fontaine-Stadium IV 
88,8% offene Rekonstruktionen. Der größte Anteil der verschlossenen 
Rekonstruktionen lag mit 2,5% im Fontaine-Stadium IV, der geringste Anteil im 
Fontaine-Stadium II mit 1,9%. Am häufigsten konnten keine Aussagen zum 
Rekonstruktionsstatus im Fontaine-Stadium II mit 9,2% und am seltensten im 
Fontaine-Stadium III mit 5,6% getroffen werden. 

Rekonstruktions-
status 

Gesamt  
n = 2727 

Stadium II  
n = 1234 

Stadium III  
n = 319 

Stadium IV  
n = 1141 

Offen 89,2%  (2432) 89,0%  (1098) 92,2%  (294) 88,8%  (1013) 
Unbekannt 8,7%    (237) 9,2%    (113) 5,6%    (18) 8,8%    (100) 
Verschlossen 2,1%      (58) 1,9%      (23) 2,2%      (7) 2,5%      (28) 

Tabelle 34: Rekonstruktionsstatus unterschieden nach Fontaine-Stadien 

 

Zum Rekonstruktionsstatus und der behandelten Strombahn wurden in 2641 Fällen 
Angaben gemacht. Nach Eingriffen in der suprapoplitealen Strombahn wurde bei 
88,3% der Rekonstruktionen der Status als offen und bei 1,7% als verschlossen 
dokumentiert. Bei 90,6% der Rekonstruktionen waren nach Intervention in der 
infrapoplitealen Strombahn die Gefäße offen und 3,3% blieben verschlossen. Wurden 
beide Strombahnen behandelt, wurde bei 90,4% der Rekonstruktionen der Status als 
offen angegeben im Vergleich zu 2,6%, deren Status als verschlossen übermittelt 
wurde. 

Rekonstruktions-
status 

Suprapopliteal 
n = 1579 

Infrapopliteal 
n = 491 

Beides  
n = 571 

Offen 88,3%  (1395) 90,6%  (445) 90,4%  (516) 
Unbekannt 9,9%    (157) 6,1%    (30) 7,0%    (40) 
Verschlossen 1,7%      (27) 3,3%    (16) 2,6%    (15) 

Tabelle 35: Rekonstruktionsstatus unterschieden nach behandelter Strombahn 

 

Zum Rekonstruktionsstatus und der Behandlungsindikation wurden in 2694 Fällen 
Angaben gemacht. Zwischen den Behandlungsindikationen wurden keine 
signifikanten Unterschiede bezüglich des Rekonstruktionsstatus festgestellt. Patienten 
mit Claudicatio intermittens zeigten in 89,0% der Fälle eine offene Rekonstruktion und 
in 1,9% der Fälle eine verschlossene Rekonstruktion bei Entlassung. Bei Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie waren es 89,5% bzw. 2,4%.  

Der Rekonstruktionsstatus und das Geschlecht wurden in 2691 Fällen dokumentiert. 
Es wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen Männern und Frauen bezüglich 
des Rekonstruktionsstatus festgestellt. 89,2% der Männer und 88,8% der Frauen 
wiesen bei Entlassung eine offene Rekonstruktion auf. Bei 2,3% der Männer und 1,9% 
der Frauen war die Rekonstruktion verschlossen. 
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Rekonstruktions-
status 

Claudicatio 
intermittens  

n = 1234 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie 
n = 1460 

Männer 
 
 
n = 1644 

Frauen 
 
 
n = 1047 

Offen 89,0% (1098) 89,5% (1307) 89,2% (1467) 88,8% (930) 
Unbekannt 9,2%   (113) 8,1%   (118) 8,5%   (139) 9,3%   (97) 
Verschlossen 1,9%     (23) 2,4%     (35) 2,3%     (38) 1,9%   (20) 

Tabelle 36: Rekonstruktionsstatus unterschieden nach Behandlungsindikation und Geschlecht 

 

 Entlassungsziel 
Das Entlassungsziel wurde in insgesamt 2716 Fällen angegeben. Die Mehrheit der 
Patienten (86,3%) konnte nach Hause entlassen werden, 5,5% der Patienten wurden 
in eine Pflegeeinrichtung und 4,6% in ein anderes Krankenhaus verlegt. Insgesamt 
sind 20 Patienten (0,7%) während des Behandlungsaufenthaltes verstorben. 

Patienten mit Claudicatio intermittens wurden signifikant häufiger direkt nach Hause 
entlassen im Vergleich zu Patienten mit kritischer Extremitätenischämie 
(97,8% vs. 76,5%; p <0,001). Ebenso wurden signifikant weniger Patienten mit 
Claudicatio intermittens in ein anderes Krankenhaus verlegt (0,4% vs. 7,9%; p <0,001) 
oder in ein Pflegeheim entlassen (0,6% vs. 9,7%; p <0,001) als Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie. Ein unbekanntes Entlassungsziel wurde signifikant häufiger bei 
Patienten mit kritischer Extremitätenischämie dokumentiert (0,9% vs. 4,6%; p <0,001). 
Es verstarben ausschließlich Patienten mit kritischer Extremitätenischämie während 
des stationären Aufenthalts (0,0% vs. 1,3%; p <0,001). 

Entlassungsziel Gesamt 
 
 
n = 2716 

Claudicatio 
intermittens 
 
n = 1233 

Kritische 
Extremitäten-
ischämie  
n = 1449 

p-Wert 

Nach Hause 86,3% (2344) 97,8% (1209) 76,5% (1108) <0,001 
Anderes Krankenhaus   4,6%   (124)   0,4%       (5)   7,9%   (115) <0,001 
Pflegeheim   5,5%   (149)   0,6%       (8)   9,7%   (140) <0,001 
Verstorben   0,7%     (20)   0,0%       (0)   1,3%     (19) <0,001 
Unbekannt   2,9%     (79)   0,9%     (11)   4,6%     (67) <0,001 

Tabelle 37: Entlassungsziele unterschieden nach Behandlungsindikation 

 

Signifikant mehr Männer wurden direkt nach Hause entlassen im Vergleich zu den 
Frauen (87,8% vs. 83,6%; p = 0,001). Männer wurden zu 4,9% in ein anderes 
Krankenhaus verlegt und Frauen zu 3,8%. Signifikant mehr Frauen wurden in ein 
Pflegeheim entlassen als Männer (8,9% vs. 3,4%; p <0,001). Bei 2,9% der Männer 
und 3,1% der Frauen war das Entlassungsziel unbekannt. 14 Männer (0,9%) und 
6 Frauen (0,6%) verstarben während des Untersuchungszeitraums.  
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Entlassungsziel Gesamt 
n = 2716 

Männer 
n = 1635 

Frauen 
n = 1045 

p-Wert 

Nach Hause 86,3% (2344) 87,8% (1438) 83,6% (874)   0,001 
Anderes Krankenhaus   4,6%   (124)   4,9%     (81)   3,8%   (40)   0,182 
Pflegeheim   5,5%   (149)   3,4%     (55)   8,9%   (93) <0,001 
Verstorben   0,7%     (20)   0,9%     (14)   0,6%     (6)   0,495 
Unbekannt   2,9%     (79)   2,9%     (47)   3,1%   (32)   0,726 

Tabelle 38: Entlassungsziele unterschieden nach Geschlecht 
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4 Diskussion 
Ziel der PSI-Studie war es, die gängige Praxis der perkutanen endovaskulären 
Behandlung der infrainguinalen PAVK bei Patienten mit Claudicatio intermittens oder 
kritischer Extremitätenischämie in Deutschland in einer möglichst großen Zahl an 
Behandlungsfällen darzustellen. Besonderes Augenmerk lag hierbei auf den 
eingesetzten Techniken und Medizinprodukten. Es wurden sowohl gefäßchirurgische 
Abteilungen als auch radiologische und angiologische Abteilungen um ihre Teilnahme 
gebeten. 

Von 200 zur Teilnahme gebetenen Zentren, erklärten sich 79 bereit, an der PSI-Studie 
teilzunehmen. Über den untersuchten Zeitraum von 3 Monaten im Jahr 2015 wurden 
aus 74 Zentren 2798 Behandlungsfälle konsekutiv dokumentiert. 5 Zentren mussten 
aufgrund zu geringer Fallzahlen oder fehlender Bestätigung der konsekutiven 
Datenübermittlung aus der Auswertung ausgeschlossen werden. 

In den bettenführenden Abteilungen unter gefäßchirurgischer Leitung wurde der 
Großteil der endovaskulären Prozeduren von Gefäßchirurgen selbst durchgeführt. 
Über ein Drittel der Interventionen wurde aber von anderen Fachdisziplinen 
vorgenommen. Ein großer Teil der Behandlungen wurde bereits in einem frühen 
Erkrankungsstadium durchgeführt, 45,7% im Fontaine-Stadium II. Dies steht im 
Widerspruch zu den Leitlinienempfehlungen und der aktuellen Literatur. Frauen 
wurden zum großen Teil erst in einem späteren Stadium der PAVK endovaskulär 
behandelt als Männer. Patienten mit kritischer Extremitätenischämie wiesen signifikant 
mehr Risikofaktoren und Komorbiditäten auf als Patienten mit Claudicatio intermittens. 
Chronische Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus und kardiale Vorerkrankungen waren 
bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie besonders ausgeprägt.  

Oberhalb des Knies inklusive des P2-Segmentes wurden selbstexpandierende Nitinol-
Stents, medikamentenfreisetzende Ballons und unbeschichtete Ballons bei einer PTA 
am häufigsten verwendet, und zwar mit annähernd gleichen Anteilen. Unterhalb des 
Knies wurde die Standard-PTA am häufigsten eingesetzt, mit deutlichem Abstand vor 
dem medikamentenfreisetzenden Ballon. Trotz klarer Leitlinienempfehlung nahmen 
16,5% der Patienten keine Thrombozytenaggregationshemmer postinterventionell ein. 
11,3% der Patienten erhielten im Anschluss an die Behandlung überhaupt keine 
gerinnungswirksame Medikation. Im untersuchten Zeitraum verstarben nur Patienten 
mit kritischer Extremitätenischämie im Rahmen der Behandlung. Bei Claudicatio 
intermittens wurden keine Todesfälle dokumentiert. Der Großteil der Behandlungen 
wurde im stationären Aufenthalt vorgenommen, nur 4,5% wurden ambulant 
durchgeführt. 31,9% der stationär behandelten Patienten mit PAVK Fontaine-Stadium 
II blieb nur für eine Nacht im Krankenhaus.  

 

 Behandlungsindikation 
Moysidis et al. analysierten die Daten der nationalen DRG-Statistik aus dem Jahr 2012, 
veröffentlicht vom statistischen Bundesamt. Im untersuchten Zeitraum wurden 120.242 
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perkutane endovaskuläre Revaskularisationen an den femoropoplitealen und kruralen 
Gefäßen durchgeführt. (Moysidis et al., 2015) 

Die PSI-Studie repräsentiert mit den innerhalb von 3 Monaten erfassten 2798 
Behandlungsfällen umgerechnet 9,3% der von Moysidis et al. in einem Zeitraum von 
3 Monaten durchschnittlich dokumentierten 30.060 Behandlungsfälle im Jahr 2012.  

Malyar et al. untersuchten ebenfalls die Daten der nationalen DRG-Statistik, und zwar 
aus den Jahren 2005 bis 2009. Insgesamt 92.291 endovaskuläre Revaskularisationen 
wurden bei Patienten mit PAVK im Fontaine-Stadium IIb bis Fontaine-Stadium IV im 
Jahr 2009 erfasst. 50.180 (54,4%) endovaskuläre Revaskularisationen wurden an 
Patienten mit PAVK im Fontaine-Stadium IIb durchgeführt, 11.704 (12,7%) an 
Patienten mit PAVK im Fontaine-Stadium III und 30.407 (32,9%) an Patienten, die an 
PAVK im Fontaine-Stadium IV erkrankt waren. (Malyar et al., 2013) 

Die Patienten der PSI-Studie wiesen zum Zeitpunkt der Behandlung zu 45,7% eine 
Claudicatio intermittens auf. Auch hier wurde somit ein vergleichbar hoher Anteil an 
invasiven Behandlungen auf Grund von Claudicatio intermittens festgestellt. 

Die Meta-Analyse von Saratzis et al. überprüfte den Erfolg verschiedener 
Behandlungsstrategien bei Claudicatio intermittens. Vergleichen wurden die rein 
konservative Therapie, die PTA, das überwachte Gehtraining und die Kombination aus 
PTA und überwachtem Gehtraining. 37 RCTs mit 2983 Patienten wurden identifiziert. 
Die PTA in Kombination mit überwachtem Gehtraining übertraf die rein konservative 
Therapie, bei einer durchschnittlichen Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten, mit 
einem Gewinn der mittleren Gehstrecke von 290 m (95% Kredibilitätsintervall (auch 
Credible Interval oder CrI) = 180 m bis 390 m; p <0,001) beziehungsweise einem 
proportionalen Gewinn von 141% (95% CrI = 86,85% bis 188,3%; p <0,001). In 
ähnlicher Weise übertraf die PTA in Kombination mit überwachtem Gehtraining das 
alleinige überwachte Gehtraining mit einem Gewinn der mittleren Gehstrecke von 
110 m (95% CrI = 16 m bis 200 m; p <0,001) oder einem proportionalen Gewinn von 
66% (95% CrI = 9,66% bis 121%; p <0,001). Das überwachte Gehtraining allein war 
erfolgreicher als eine rein konservative Therapie (Gewinn der mittleren Gehstrecke von 
180 m gegenüber der rein konservativen Therapie (95% CrI = 130 m bis 230 m); 87% 
proportionaler Gewinn (95% CrI = 63% bis 111%)), es erwies sich in Bezug auf die 
Verbesserung der mittleren Gehstrecke auch als überlegen gegenüber der PTA ohne 
begleitendes überwachtes Gehtraining. (Saratzis et al., 2019) 

Schon im systematischen Review von Frans et al. aus dem Jahr 2012 hatte sich 
gezeigt, dass das überwachte Gehtraining und die PTA jeweils gleich effektiv für die 
Behandlung von Claudicatio intermittens waren. Eine Kombination aus beiden 
Therapiemöglichkeiten führte zu den besten Ergebnissen bezüglich der Gehstrecke 
und bezüglich einiger Aspekte der Lebensqualität. (Frans et al., 2012) 

In einem Markov-Modell untersuchten van den Houten et al. die Kosteneffektivität von 
überwachtem Gehtraining (mit gegebenenfalls endovaskulärer Revaskularisation bei 
Versagen) im Vergleich zur endovaskulären Revaskularisation als Erststrategie bei 
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Patienten mit Claudicatio intermittens. Die Ergebnisse der Analyse zeigen, dass über 
ein Zeitintervall von 5 Jahren das überwachte Gehtraining kostengünstiger als die 
endovaskuläre Revaskularisation war (- 6412 €, 95% CrI = - 11.874 € bis - 1939 €). 
Der durchschnittliche Unterschied in der Effektivität der beiden Behandlungsmethoden 
war nicht signifikant, er betrug - 0,07 qualitätsadjustierte Lebensjahre (95% 
CrI = - 0,27 bis 0,16). Die endovaskuläre Revaskularisation würde im Vergleich zum 
überwachten Gehtraining zusätzlich 91.600 € pro hinzugewonnenem 
qualitätsadjustiertem Lebensjahr kosten. Die Autoren sahen daher das überwachte 
Gehtraining als kosteneffektivere Erststrategie bei der Behandlung von Claudicatio 
intermittens an im Gegensatz zur endovaskulären Revaskularisation. (van den Houten 
et al., 2016) 

Schon die prospektive randomisierte Studie von Spronk et al. aus dem Jahr 2008 ging 
der Frage nach der Kosteneffektivität bei der Behandlung von Patienten mit 
Claudicatio intermittens nach. Verglichen wurde die Behandlung mit überwachtem 
Gehtraining und die Behandlung mittels einer Standard-PTA, beide jeweils als 
Monotherapie. Der Gewinn an Lebensqualität war bei beiden Gruppen nach 12 
Monaten nicht signifikant unterschiedlich. Die Kosten der Behandlung mit einer 
Standard-PTA waren jedoch deutlich höher. (Spronk et al., 2008) 

Die Langzeitergebnisse der Studie von Spronk et al. über einen Zeitraum von 7 Jahren 
zeigten, dass das überwachte Gehtraining und die endovaskuläre Revaskularisation 
als Ersttherapie gleichwertig in Bezug auf die Verbesserung der Lebensqualität und 
der funktionalen Leistungsfähigkeit waren. Die Rate an sekundären Interventionen war 
in der Gruppe des überwachten Gehtrainings zwar höher, jedoch gab es in der Gruppe 
der endovaskulären Ersttherapie mehr endovaskuläre und chirurgische 
Reinterventionen. Die Autoren sahen hier das überwachte Gehtraining als die bessere 
Ersttherapie der Claudicatio intermittens. (Fakhry et al., 2013) 

Die hier aufgeführten Studien sind sich alle einig in Bezug auf den ebenbürtigen 
klinischen und den verbesserten ökonomischen Nutzen des Gehtrainings im Vergleich 
zur PTA bei der Behandlung von Patienten mit Claudicatio intermittens. Auch die 
aktuellen Leitlinien empfehlen alle das Gehtraining für die Claudicatio intermittens als 
Ersttherapie (National Clinical Guideline Centre, 2012, Conte et al., 2015, Aboyans et 
al., 2017, Gerhard-Herman et al., 2017). In der deutschen S3-Leitlinie (Deutsche 
Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015) heißt es 
hierzu: Strukturiertes Gehtraining unter Aufsicht und unter regelmäßiger Anleitung soll 
allen PAVK-Patienten mit Claudicatio intermittens als Bestandteil der Basisbehandlung 
angeboten werden (Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse1).  

Dass eine vorzeitige Revaskularisation im Rahmen einer Claudicatio intermittens eher 
schadet als nützt, zeigten Golledge et al. aus Australien. 456 Patienten wurden für 
diese Studie rekrutiert, 178 Patienten (39,0%) wurden einer frühen Revaskularisierung 
unterzogen und 278 Patienten (61,0%) erhielten eine konservative Erstbehandlung. 
Die Patienten wurden im Mittel 5 Jahre nachverfolgt. Die geschätzte 5-Jahres-
Amputationsrate betrug 6,2% bei Patienten, die sich einer frühen Revaskularisierung 
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unterzogen hatten, und war signifikant höher als bei Patienten, die sich einer 
konservativen Erstbehandlung unterzogen hatten (0,7%; p = 0,003). Eine frühe 
Revaskularisierung war ebenfalls in verschiedenen Coxschen Regressionsmodellen 
mit adjustierten Daten für Risikofaktoren, Medikation und ABI mit einer erhöhten Rate 
an Amputationen assoziiert. Ursächlich hierfür könnten die möglichen Komplikationen 
und Verschlüsse mit dem Risiko einer akuten Ischämie nach Revaskularisation sein. 
Innerhalb von 5 Jahren nach Revaskularisation wurde bei 45,5% der Patienten (n = 81) 
mindestens ein subsequenzielles Revaskularisationsverfahren durchgeführt. Im Falle 
einer konservativen Erstbehandlung mussten sich hingegen nur 28,8% der Patienten 
einem Revaskularisationsverfahren unterziehen. In der Kaplan-Meier-Analyse lag die 
Rate an subsequenziellen Revaskularisationen bei 49,1%, wenn die Erstbehandlung 
eine Revaskularisation war, und bei 31,5% bei konservativer Erstbehandlung 
(p <0,001). (Golledge et al., 2018) 

Die Ergebnisse der PSI-Studie weisen darauf hin, dass in Deutschland ein großer 
Anteil an Patienten mit PAVK schon im Stadium der Claudicatio intermittens invasiv 
behandelt wird (45,7%). Das überwachte Gehtraining wird nicht oft genug eingesetzt 
und die endovaskuläre Revaskularisation bevorzugt, entgegen den aktuellen 
Leitlinienempfehlungen zur Behandlung der Claudicatio intermittens.  

Behrendt et al. analysierten die Daten des gesetzlichen Registers für externe 
Qualitätssicherung (EQS-Register, Externe QualitätsSicherung Hamburg) für PAVK im 
Großraum Hamburg. Insgesamt 20.748 periphere endovaskuläre Interventionen 
wurden von 2004 bis 2014 erfasst. In den Jahren 2005 bis 2009 lag der Anteil an 
durchgeführten Prozeduren im Rahmen einer kritischen Extremitätenischämie bei 
durchschnittlich 34,5%. In den nachfolgenden Jahren 2010 bis 2015 stieg der 
durchschnittliche Anteil auf 42,1%. (Behrendt et al., 2019b) 

Die Daten dieser Studie zeigen eine Veränderung beim Einsatz invasiver Verfahren. 
Die Indikation zur peripheren endovaskulären Intervention wird zunehmend erst in 
einem späteren Erkrankungsstadium gestellt. 

Warum sich das Gehtraining bisher nicht durchgesetzt hat, ist unklar. Mögliche 
Ursachen könnten, neben einer geringen patientenseitigen Akzeptanz, fehlende 
Strukturen zur Durchführung eines Gehtrainings sein. Finanzielle Anreize könnten eine 
Rolle spielen, ebenso wie eine mäßige Annahme des Gehtrainings als effektive 
Behandlungsoption der Ärzte.  

Shalhoub et al. führten zum Einsatz des Gehtrainings eine Umfrage in Großbritannien 
durch. Nur 24% der befragten Gefäßchirurgen hatten einen Zugang zu einem 
überwachten Gehtraining. Diese Gefäßchirurgen gaben an, ihre Patienten nur 
unregelmäßig in ein überwachtes Gehtraining zu überweisen. Lediglich 24% 
überwiesen ausnahmslos jeden Patienten zuerst in die Bewegungstherapie. 
(Shalhoub et al., 2009) 

Von den Patienten fordert strukturiertes Gehtraining über einen längeren Zeitraum viel 
Einsatz und Geduld. Das könnte auch dazu führen, dass die endovaskuläre 
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Revaskularisation patientenseitig aufgrund des schnelleren Therapieerfolges präferiert 
wird. 

In einer systematischen Übersichtsarbeit untersuchten Harwood et al. Annahme- und 
Adhärenzraten bei überwachtem Bewegungstraining von Patienten mit Claudicatio 
intermittens. 53 Studien (n = 7517) wurden identifiziert, in welchen Patienten auf die 
Möglichkeit eines überwachten Bewegungstraining untersucht wurden. Lediglich 
24,2% dieser Patienten wurden letztendlich für ein überwachtes Bewegungstraining 
rekrutiert. 67 Studien (n = 4012) wurden identifiziert, welche die Adhärenz der 
Patienten zum überwachten Bewegungstraining untersuchten. 75,1% der Patienten 
absolvierten das überwachte Bewegungstraining bis zum Schluss. Die Autoren der 
Studie schlossen, dass circa nur einer von drei untersuchten Patienten mit Claudicatio 
intermittens geeignet und willig war ein überwachtes Bewegungstraining 
durchzuführen. Laut Autoren sind somit die evidenzbasierten Leitlinien möglicherweise 
nicht auf die meisten Patienten mit Claudicatio intermittens anwendbar. (Harwood et 
al., 2016) 

 

 Geschlechterspezifische Unterschiede 
Die Mehrheit der dokumentierten Prozeduren wurde an Männern 
durchgeführt (61,4%). Diese waren im Schnitt 6 Jahre jünger als die behandelten 
Frauen (71 vs. 77) und wurden häufiger als diese im Fontaine-Stadium II (46,9% vs. 
43,6%) und IV (43,6% vs. 41,2%) behandelt. Im Fontaine-Stadium III wurden hingegen 
signifikant mehr Frauen behandelt (p <0,001). Signifikant mehr Männer waren zum 
Zeitpunkt der Behandlung aktive Raucher und litten an Diabetes mellitus. Männer mit 
Claudicatio intermittens litten signifikant häufiger an einer KHK als Frauen mit 
Claudicatio intermittens. Der Anteil der adipösen Frauen mit kritischer 
Extremitätenischämie war signifikant höher als der Anteil der Männer mit Adipositas 
und kritischer Extremitätenischämie. 

Anhand der erhobenen Daten zeigte sich, dass Frauen erst in einem 
fortgeschritteneren Stadium der PAVK endovaskulär behandelt werden als Männer. 

Ähnliche Beobachtungen wurden von Behrendt et al. gemacht. Die weiblichen 
Patienten waren zum Zeitpunkt der Behandlung im Schnitt 4 Jahre älter (74 vs. 70 
Jahre) und wurden ebenfalls signifikant häufiger erst im Fontaine-Stadium III 
revaskularisiert (p <0,001). (Behrendt et al., 2019a) 

Auch Gallagher et al. stellten schon 2011 fest, dass signifikant mehr Frauen zum 
Zeitpunkt der Revaskularisation an einer PAVK im Fontaine-Stadium III litten als 
Männer (p <0,001). Ebenso wurden signifikant weniger Frauen als Männer mit 
Claudicatio intermittens behandelt (p = 0,006). (Gallagher et al., 2011) 

Die prospektive Studie von Meijer et al. zeigte, dass Frauen zum Zeitpunkt der 
Diagnose einer PAVK weniger symptomatisch waren als Männer. 8,7% der Männer 
mit diagnostizierter PAVK klagten über Symptome einer Claudicatio intermittens 
gegenüber 4,9% der diagnostizierten Frauen. (Meijer et al., 1998) 
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Die verzögert auftretende Symptomatik bei Frauen könnte zu einer späteren Diagnose 
der Erkrankung führen und somit ursächlich für den niedrigeren Anteil der behandelten 
Frauen mit Claudicatio intermittens in dem hier vorliegenden Patientengut sein. 

An der infrapoplitealen Strombahn wurden signifikant mehr Männer behandelt als 
Frauen (p <0,001). Im Gegensatz dazu wurden signifikant mehr Frauen an der 
femoropoplitealen Strombahn behandelt (p <0,001). 

Die Auswertung der populationsbasierten Studie von Behrendt et al. zeigte, dass im 
Rahmen einer kritischen Extremitätenischämie signifikant mehr Männer an der 
kruralen Strombahn endovaskulär revaskularisiert wurden als Frauen (p <0,001). 
(Behrendt et al., 2019a) 

Eine prospektive Kohortenstudie mit insgesamt 233 eingeschlossenen Patienten 
zeigte ein 2,5-fach erhöhtes Risiko für Frauen mit kritischer Extremitätenischämie, eine 
Läsion in der femoropoplitealen Strombahn zu bekommen. Ebenfalls war das Risiko 
für einen Verschluss für Frauen mit kritischer Extremitätenischämie um ein 3-faches 
höher als für Männer. (Ortmann et al., 2012) 

Im Bereich der infrapoplitealen Strombahn wurden mehr Männer als Frauen mit PAVK 
im Fontaine-Stadium II (6,1% vs. 2,5%) und IV (37,5% vs. 27,0%) behandelt. Hierfür 
könnte die höhere Rate an Diabeteserkrankungen bei männlichen Patienten 
verantwortlich sein, sowohl bei Claudicatio intermittens (p = 0,037) als auch bei 
kritischer Extremitätenischämie (p <0,001). Außerdem muss das durchschnittlich 
fortgeschrittenere Erkrankungsstadium bei Frauen in Betracht gezogen werden. Dies 
könnte zu schwereren atherosklerotischen Veränderungen der infrapoplitealen 
Strombahn führen und so die endovaskuläre Revaskularisation erschweren. Diese 
Vermutung kann jedoch durch die hier erhobenen Daten nicht bestätigt werden, da die 
Zahl der behandelten Läsionen nicht dokumentiert wurde und auch keine signifikanten 
Unterschiede zwischen den Geschlechtern für die Zahl der präinterventionell offenen 
Gefäße der infrapoplitealen Strombahn festgestellt wurden (p = 0,201). 

Die stationäre Verweildauer war bei Behandlungen von Frauen signifikant länger als 
bei denen der Männer (4 vs. 3 Tage). Frauen wurden signifikant häufiger in eine 
Pflegeeinrichtung entlassen (8,9% vs. 3,4%). Dies könnte daran liegen, dass die 
Frauen durchschnittlich signifikant älter und daher gebrechlicher als die Männer waren. 

Die Daten von Behrendt et al. unterstützen diese Vermutung. Die Ergebnisse dieser 
Studie zeigten, dass signifikant mehr Frauen in eine Pflegeeinrichtung nach 
endovaskulärer Revaskularisation entlassen wurden als Männer (p <0,001). (Behrendt 
et al., 2019a) 

Auch die Kohortenstudie von Collins et al. mit insgesamt 403 eingeschlossenen 
Patienten gibt Hinweise, die diese Hypothese unterstützen. Untersucht wurden unter 
anderem die körperliche Leistungsfähigkeit sowie der allgemeine 
Gesundheitszustand. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass Frauen mit PAVK in 
höherem Maß funktionellen Beeinträchtigungen und einer geringeren Lebensqualität 
ausgesetzt sind. (Collins et al., 2006) 
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Postoperativ wurden signifikant mehr ungeplante Minoramputationen an Männern 
durchgeführt als an Frauen. Revisionspflichtige Blutungskomplikationen traten 
hingegen signifikant häufiger bei Frauen auf. 

Behrendt et al. konnten Ähnliches feststellen. Perioperative Blutungskomplikationen 
traten bei Frauen doppelt so häufig auf wie bei Männern. Pseudoaneurysmen sowie 
größere Blutungen wurden signifikant häufiger bei Frauen mit Claudicatio intermittens 
festgestellt als bei Männern mit Claudicatio intermittens. Zudem traten bei Frauen mit 
kritischer Extremitätenischämie Pseudoaneurysmen häufiger auf als bei Männern mit 
kritischer Extremitätenischämie. (Behrendt et al., 2019a) 

Ursache hierfür könnte der durchschnittlich geringere Durchmesser des punktierten 
Gefäßes bei Frauen sein. Diese anatomische Gegebenheit könnte ebenso für die 
signifikant erhöhte Rate an intraprozedualen Dissektionen bei Frauen verantwortlich 
sein, die sich im Rahmen der PSI-Studie zeigte (p = 0,024). Derartige intra- und 
postoperative Komplikationen können zu einer offen-chirurgischen Revision oder 
einem erneuten endovaskulären Eingriff führen, wodurch das Ergebnis der 
Revaskularisation und die Lebensqualität der betroffenen Patienten beeinträchtigt 
werden kann. Daher sollten weitere Untersuchungen zu dieser Thematik durchgeführt 
werden. 

 

 Komorbiditäten und Risikofaktoren 
Die Patienten der PSI-Studie mit kritischer Extremitätenischämie waren zum Zeitpunkt 
der Behandlung kränker und signifikant älter als die Patienten mit Claudicatio 
intermittens. Signifikant mehr Patienten mit kritischer Extremitätenischämie litten unter 
KHK, Vorhofflimmern, Diabetes mellitus und chronischen Nierenerkrankungen. 

Baubeta Fridh et al. analysierten die Daten des Swedish National Quality Registry 
(Swedvasc) von 2008 bis 2013. Insgesamt 16.889 Patienten wurden erfasst und ihre 
Falldaten hinsichtlich der Amputationsraten, der Sterblichkeit und der 
präinterventionellen Komorbiditäten bei Claudicatio intermittens oder kritischer 
Extremitätenischämie ausgewertet. Auch hier waren die Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie kränker, sie waren signifikant älter (70 vs. 76,8 Jahre) und litten 
häufiger an Vorhofflimmern (14,2% vs. 24,2%), Diabetes mellitus (26,0% vs. 47,2%) 
und chronischer Niereninsuffizienz (2,5% vs. 6,7%). Im Gegensatz zu den Patienten 
der PSI-Studie hatten die Patienten der schwedischen Studie mit kritischer 
Extremitätenischämie auch häufiger schon einen Herzinfarkt (15% vs. 19%) oder einen 
Schlaganfall (8,3% vs. 14,6%) erlitten. (Baubeta Fridh et al., 2017) 

Kumakura et al. untersuchten ebenfalls im Rahmen ihrer Studie die Risikofaktoren für 
Patienten mit PAVK. Von 2006 bis 2012 wurden 817 Patienten in Japan konsekutiv 
erfasst. Auch hier waren die Patienten mit kritischer Extremitätenischämie signifikant 
älter und zeigten einen höheren BMI. Der Anteil der Diabetiker und der Patienten mit 
einer koronaren Herzerkrankung war jedoch nicht signifikant erhöht. (Kumakura et al., 
2013) 
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Aus den Daten des National Inpatient Sample (NIS) der USA von 2007 ging hervor, 
dass der Anteil der Diabetiker bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie 
deutlich höher war als bei den Patienten mit Claudicatio intermittens 
(58,1% vs. 33,7%). Bei den Patienten mit kritischer Extremitätenischämie war der 
Anteil der Nierenerkrankungen sogar mehr als 3-mal so hoch wie bei Patienten mit 
Claudicatio intermittens (31,7% vs. 9,5%). Der Anteil an Patienten mit koronarer 
Herzerkrankung war jedoch bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie geringer 
(39,2% vs. 53,3%). (Egorova et al., 2010) 

Auch in den hier aufgeführten internationalen Studien wiesen die Patienten mit 
kritischer Extremitätenischämie ebenso wie die Patienten der PSI-Studie mehr 
Komorbiditäten auf als die Patienten mit Claudicatio intermittens. Besonders zeigte 
sich in diesen Studien das verstärkte Auftreten von Diabetes mellitus und chronischen 
Nierenerkrankungen bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie. 

 

 Postinterventionelle Komplikationen 
Neben den Komorbiditäten bei Patienten mit Claudicatio intermittens oder kritischer 
Extremitätenischämie analysierten Egorova et al. die postinterventionellen 
Komplikationen nach endovaskulärer Revaskularisation aus den Daten des Nation 
Inpatient Sample (NIS) der USA. Im Jahr 2007 erlitten postinterventionell 0,8% der 
Patienten eine kardiale Komplikation, 0,1% einen Schlaganfall und 0,7% eine 
respiratorische Komplikation. Nach der Intervention kam es bei 6,7% zu einer Blutung 
und 1,3% bekamen eine Wundinfektion. (Egorova et al., 2010) 

Lindgren et al. untersuchten alle Patienten des Swedish Vascular Registry (Swedvasc) 
aus dem Jahr 2009 mit infrainguinaler Claudicatio intermittens. 447 Patienten wurden 
in diesem Zeitraum endovaskulär revaskularisiert. Innerhalb von 30 Tagen 
postinterventionell trat bei 17 (3,7%) Prozeduren ein Wiederverschluss auf, bei 
7 (1,5%) Behandlungen führte eine Wundinfektion zu Komplikationen und 3 (0,6%) 
Prozeduren waren auf Grund einer Blutung revisionspflichtig. Jeweils eine (0,2%) 
Prozedur führte zu einem Kompartment-Syndrom, einem Herzinfarkt, einer 
Amputation, einem Schlaganfall oder zum Tod des Patienten. (Lindgren et al., 2014) 

Nordanstig et al. analysierten ebenfalls die Daten des Swedish Vascular Registry 
(Swedvasc), und zwar von 2008 bis 2011. Sie befassten sich mit den perioperativen 
kardiovaskulären und zerebrovaskulären Komplikationen bei infrainguinalen 
endovaskulären Interventionen zur Behandlung der PAVK. 0,3% der Patienten mit 
Claudicatio intermittens erlitten innerhalb von 30 Tagen nach Behandlung einen 
Herzinfarkt gegenüber 1,2% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie. 
17% aller Patienten mit Herzinfarkt verstarben innerhalb von 30 Tagen. Einen 
Schlaganfall erlitten 0,4% der Patienten mit Claudicatio intermittens und 0,3% mit 
kritischer Extremitätenischämie. 30% aller Patienten mit Schlaganfall verstarben 
innerhalb von 30 Tagen. (Nordanstig et al., 2013) 
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Patienten der PSI-Studie mit kritischer Extremitätenischämie zeigten 
postinterventionell mehr Komplikationen als Patienten mit Claudicatio intermittens. 
Signifikant mehr Herzinfarkte (0,5% vs. 0,1%; p = 0,045) und pulmonale 
Komplikationen (1,1% vs. 0,2%; p = 0,002) wurden während des stationären 
Aufenthalts dokumentiert. Auch offen-chirurgische Reinterventionen wurden häufiger 
an Patienten mit kritischer Extremitätenischämie durchgeführt (19% vs. 0,3%; 
p <0,001), ebenso wie Major- und Minoramputationen (0,9% vs. 0%; p <0,001). 
Wundinfektionen traten ebenfalls häufiger nach Eingriffen im Rahmen einer kritischen 
Extremitätenischämie auf (0,9% vs. 0,1%; p = 0,003). Da die PSI-Studie nur die 
postinterventionellen Komplikationen bis zur Entlassung erfasst, sind die Daten mit 
den anderen Studien zum Teil nur begrenzt vergleichbar.  

 

 Klinikletalität 
Bei Patienten der PSI-Studie kam es nur bei den an kritischer Extremitätenischämie 
Erkrankten zu Todesfällen. Dies liegt wahrscheinlich an der höheren Rate an 
Komorbiditäten und an dem fortgeschritteneren Erkrankungsstadium in dieser 
Patientengruppe. Auch waren die Patienten mit kritischer Extremitätenischämie im 
Durchschnitt 6 Jahre älter.  

Sachs et al. analysierten die Daten des National Inpatient Sample (NIS) der USA von 
1999 bis 2007. Für Patienten mit endovaskulärer Revaskularisation lag die 
Klinikletalität für Claudicatio intermittens bei 0,2% und für die kritische 
Extremitätenischämie bei 2,1%. (Sachs et al., 2011) 

Bisdas et al. untersuchten ebenfalls die Klinikletalität bei Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie. Sie analysierten hierzu die Daten des deutschen CRITISCH-
Registers von Januar 2013 bis September 2014. Von den dort 1200 erfassten 
Patienten wurden 642 in diesem Zeitraum endovaskulär behandelt. 7 Patienten 
verstarben während ihres Klinikaufenthaltes (1,1%). (Bisdas et al., 2016) 

Die niedrige Rate an Todesfällen (1,3%) in der PSI-Studie ist jedoch mit Vorsicht zu 
interpretieren. In dieser Studie wurden die Patienten nur bis zur Entlassung aus der 
Klinik verfolgt. Angaben zur 30-Tage-Mortalität konnten somit nicht gemacht werden. 

 

 Offenheitsrate 
In einer Pilotstudie von Debus et al. wurde die offene mit der endovaskulären Therapie 
bei Patienten mit PAVK verglichen. Insgesamt 1030 Patienten wurden in 9 deutschen 
gefäßchirurgischen Kliniken erfasst. 91,99% der Patienten mit Claudicatio intermittens 
und 94,66% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie wiesen zum Zeitpunkt 
der Entlassung eine offene Rekonstruktion nach endovaskulärer Revaskularisation 
auf. (Debus et al., 2015) 

In der CRITISCH-Studie wurden konsekutiv Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie in 27 gefäßchirurgischen Zentren erfasst. 642 Patienten wurden 
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endovaskulär behandelt. Bei Entlassung waren 13% dieser Patienten von einem 
hämodynamischen Versagen unterschiedlicher Art (inklusive Majoramputation) 
betroffen. (Bisdas et al., 2015) 

Die prospektive multizentrische Registerstudie von Iida et al. untersuchte die Follow-
up-Ergebnisse über 3 Jahre bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie. Der 
initiale Erfolg einer endovaskulären Revaskularisation der infrainguinalen Gefäße 
wurde als der direkte Blutfluss zum Fuß definiert. 93% der Patienten zeigte hier eine 
offene Revaskularisation nach Intervention. (Iida et al., 2015) 

In der PSI-Studie wurde nur der Status der Revaskularisation bei Entlassung erfasst. 
Lediglich 2,1% der Patienten wiesen eine verschlossene Rekonstruktion auf. Bei 11% 
der behandelten Patienten wurde jedoch entweder ein unbekannter 
Rekonstruktionsstatus angegeben oder die Angabe fehlte. Daher ist die niedrige Rate 
an verschlossenen Rekonstruktionen mit Vorsicht zu interpretieren.  

Misselt et al. untersuchten die klinischen Outcomes nach endovaskulärer 
Revaskularisation der femoropoplitealen Strombahn. 171 Interventionen wurden von 
2002 bis 2006 dokumentiert. Die Patienten wiesen präinterventionell zu 32% drei 
offene, zu 40% zwei offene Gefäße, zu 26% ein offenes und zu 1% kein offenes Gefäß 
auf. Patienten mit kritischer Extremitätenischämie zeigten einen schlechteren 
präinterventionellen Ausstrom als Patienten mit Claudicatio intermittens. (Misselt et al., 
2012) 

Im Rahmen der PSI-Studie wurden 59,4% der Behandlungen isoliert an der 
suprapoplitealen Strombahn durchgeführt. Hier zeigten 38,4% der Patienten 
präinterventionell drei offene, 35,7% zwei offene Gefäße, 22,2% ein offenes und 3,7% 
kein offenes Gefäß. Am häufigsten wurden damit drei offene Gefäße präinterventionell 
dokumentiert. In der Studie von Miiselt et al. waren es hingegen am häufigsten zwei 
offene Gefäße. In der PSI-Studie war der Anteil der Patienten, die präinterventionell 
keine offenen Gefäße aufwiesen, mehr als 3-mal so hoch (3,7% vs. 1%) wie in der 
Studie von Misselt et al. Der Vergleich dieser Ergebnisse ist jedoch auf Grund der 
geringen Patientenzahl der Studie von Misselt et al. mit Vorbehalt zu interpretieren.  

 

 Behandelnde Fachdisziplin und Anwendergewohnheiten 
Schmitz-Rixen et al. führten eine Umfrage durch, in der 308 leitende Gefäßchirurgen 
an deutschen Kliniken zu ihrer Abteilungsstruktur befragt wurden. 8,3% der Befragten 
gaben an, dass 76% bis 99% der perkutanen arteriellen Interventionen von 
Gefäßchirurgen durchgeführt wurden, 23,3% gaben einen Anteil von 100% an. 8,2% 
gaben an, dass keine perkutanen arteriellen Interventionen von Gefäßchirurgen 
durchgeführt wurden und 40,9% meldeten einen Anteil von 1% bis 25%. Den Anteil 
der Radiologen an perkutanen arteriellen Interventionen gaben 16,7% der befragten 
Gefäßchirurgen mit 51% bis 75% an, 27,4% nannten einen Anteil von 76% bis 99% 
und 15,5% gaben 100% an. 14,5% meldeten, dass keine perkutanen arteriellen 
Interventionen von Radiologen ausgeführt wurden. Seltener wurden Interventionen in 
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der Angiologie angegeben. 58,7% der leitenden Gefäßchirurgen dort gaben an, dass 
in der Angiologie keine perkutanen arteriellen Interventionen durchgeführt wurden. 
7,8% der Befragten meldeten eine Beteiligung von Gefäßchirurgen an perkutanen 
arteriellen Interventionen von 16% bis 99% und 6,1% eine Beteiligung von 100%. 
(Schmitz-Rixen et al., 2016) 

Durch die PSI-Studie konnten diese Schätzwerte konkretisiert werden. Die 
bettenführenden Abteilungen unter gefäßchirurgischer Leitung machten in der PSI-
Studie einen Anteil von 87,8% aller bettenführenden Abteilungen aus. In diesen 
Abteilungen wurden 60,1% der Interventionen von Gefäßchirurgen selbst, 32,8% von 
Radiologen und 6,9% von Angiologen durchgeführt. 

Anhand der PSI-Registerstudie war es möglich Anwendergewohnheiten bezüglich der 
Wahl des Therapieverfahrens und der verwendeten Medizinprodukte zu erkennen. Zur 
Behandlung der suprapoplitealen Strombahn inklusive des P2-Segments nutzten die 
Gefäßchirurgen mit 31,0% am häufigsten die alleinige Standard-PTA. Die 
behandelnden Radiologen und Angiologen verwendeten hingegen bevorzugt den 
selbstexpandierenden Stent (31,9% bzw. 30,3%). Der medikamentenfreisetzende 
Ballon wurde von Gefäßchirurgen und Angiologen in annähernd gleich großen Anteilen 
verwendet (25,6% bzw. 26,6%), die Radiologen nutzten diesen nur zu 19.3%. 
Während die Gefäßchirurgen einen Scoring-Ballon nur zu 0,2% nutzten, verwendeten 
die Radiologen und Angiologen dieses Medizinprodukt deutlich häufiger (5,3% bzw. 
12,2%). 

In der infrapoplitealen Strombahn war die Standard-PTA sowohl bei den behandelnden 
Gefäßchirurgen als auch bei den Radiologen und Angiologen das bevorzugte 
Verfahren, jedoch in stark unterschiedlich Anteilen. Die Gefäßchirurgen und 
Radiologen verwendeten die Standard-PTA in überwiegender Mehrheit (72,8% bzw. 
61,8%), die Angiologen nur zu 36,8%. Der medikamentenfreisetzende Ballon wurde 
von Gefäßchirurgen und Radiologen zu annähernd gleichen Anteilen verwendet 
(10,6% bzw 12,6%), die Angiologen nutzten dieses Medizinprodukt hingegen zu 
28,9%. Auch der medikamentenfreisetzende Stent wurde von den verschiedenen 
behandelnden Fachdisziplinen unterschiedlich oft eingesetzt. Nutzten die 
Gefäßchirurgen dieses Medizinprodukt nur zu 2,5%, verwendeten es die Angiologen 
zu einem größeren Anteil von 11,8%. 

Die Daten der PSI-Studie zeigen zum Teil stark abweichende Präferenzen der 
behandelnden Fachdisziplinen in der Wahl des Therapieverfahrens und der 
verwendeten Medizinprodukte. 

Auch bezüglich der Wahl des Zugangs und der Art des Gefäßverschlussverfahrens 
konnte anhand der PSI-Studie gezeigt werden, dass die Anwendergewohnheiten der 
behandelnden Fachdisziplinen sich häufig unterschieden. Die Gefäßchirurgen und 
Radiologen wählten bevorzugt den inguinal antegraden Zugang (64,0% bzw. 82,6%), 
die Angiologen hingegen verstärkt den inguinalen retrograden Crossover-Zugang 
(61,1%). Nach dem Kompressionsverband nutzten die Gefäßchirurgen und die 
Angiologen am häufigsten das AngioSeal® (22,5% bzw. 48,2%) zum Verschluss. Bei 
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radiologischen Interventionen wurde, nach dem Kompressionsverband (57,2%), zu 
fast gleichen Anteilen das AngioSeal® oder das ExoSeal® als Verschlusssystem 
verwendet (19,0% bzw. 19,9%). 

Diese Ergebnisse der PSI-Studie zeigen die unterschiedlichen Auffassungen und 
Umsetzungen der aktuellen Literatur und der Leitlinien durch die verschiedenen 
behandelnden Fachdisziplinen und heben die Bedeutung eines interdisziplinären 
Austausches hervor. 

Die Studie von Behrendt et al. konnte die Bedeutung von interdisziplinären 
Absprachen nochmal verdeutlichen. Diese retroperspektive Querschnittsstudie mit 
insgesamt 20.748 erfassten peripheren vaskulären Interventionen untersuchte die 
Praxis und die zeitliche Veränderung von multidisziplinärer Entscheidungsfindung 
innerhalb verschiedener Fachrichtungen. Es zeigte sich, dass eine multidisziplinäre 
Entscheidungsfindung vor einer peripheren vaskulären Intervention signifikant seltener 
zu vorzeitigem, erfolglosem Abbruch der Intervention führte (p <0,001). Trotzdem 
verringerte sich der bereits geringe Anteil der durchgeführten multidisziplinären 
Entscheidungsfindungen im untersuchten Zeitraum von 30,9% in den Jahren von 2005 
bis 2009 auf 16,6% in der Zeit von 2010 bis 2014. (Behrendt et al., 2019b) 

 

 Verweildauer 
In der prospektiven monozentrischen Studie von Dosluoglu et al. wurden alle Patienten 
mit kritischer Extremitätenischämie des Veterans' Administration Western New York 
Healthcare System von Januar 2002 bis September 2010 eingeschlossen. Verglichen 
wurden die Patienten nach offener und endovaskulärer Ersttherapie. Die 
durchschnittliche stationäre Verweildauer für Patienten mit endovaskulärer 
Revaskularisation lag hier bei 4,8 Tagen (± 7,5 Tage). (Dosluoglu et al., 2012) 

Aus den Daten des National Inpatient Sample (NIS) der USA von 1999 bis 2007 ging 
hervor, dass mit PTA plus Stent versorgte Patienten durchschnittlich 1,0 Tag ± 0,02 
Tage stationär behandelt wurden. (Sachs et al., 2011) 

Lo et al. analysierten ebenfalls die Daten des National Inpatient Sample (NIS) über 
einen längeren Zeitraum von 1998 bis 2009. 230.469 Patienten mit Claudicatio 
intermittens und 271.507 Patienten mit kritischer Extremitätenischämie wurden einer 
endovaskulären Revaskularisation im untersuchten Zeitraum unterzogen. 65% der 
Eingriffe bei Männern und 61% der Eingriffe bei Frauen mit Claudicatio intermittens 
wurden im Jahr 2009 ambulant durchgeführt. In demselben Zeitraum wurden für die 
kritische Extremitätenischämie hingegen 2,7-mal mehr Eingriffe stationär als ambulant 
durchgeführt. (Lo et al., 2014) 

Verglichen mit diesen Studienergebnissen war die stationäre Verweildauer der 
eingeschlossenen Patienten aus der PSI-Studie verhältnismäßig lang. Die 
durchschnittliche Verweildauer für Patienten mit Claudicatio intermittens lag hier bei 
1,14 Tagen prä- und 2,21 Tage postinterventionell. Für Patienten mit kritischer 
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Extremitätenischämie lag die Verweildauer bei 4,37 Tagen prä- und 7,56 Tagen 
postinterventionell.  

Der Anteil der ambulanten Behandlungen ist in der Patientengruppe der PSI-Studie 
deutlich geringer als bei den Patienten aus den oben genannten Studien. Nur 
insgesamt 4,5% aller in der PSI-Studie erfassten Behandlungen wurden im 
ambulanten oder tageschirurgischen Bereich durchgeführt.  

Patienten mit Claudicatio intermittens wurden zu 7,3% am Behandlungstag wieder 
entlassen und 31,9% blieben eine Nacht stationär. Patienten mit kritischer 
Extremitätenischämie wurden zu 2,0% am selben Tag entlassen und blieben zu 5,4% 
eine Nacht stationär. Auch hier unterscheiden sich die Patientengruppen deutlich 
bezüglich ihrer Verweildauer. Dies könnte mit der unterschiedlichen Ausprägung der 
Risikofaktoren und Komorbiditäten bei Patienten mit Claudicatio intermittens im 
Vergleich zu Patienten mit kritischer Extremitätenischämie zusammenhängen.  

 

 Medikamentöse Therapie 
Postinterventionell nahmen 26,6% der in der PSI-Studie erfassten Patienten ASS ein, 
entsprechend der Empfehlungen aller aktuellen Leitlinien. Von der ESC/ESVS wird 
eine Langzeit-Monotherapie mit Thrombozytenaggregationshemmern allen Patienten 
mit PAVK der unteren Extremitäten nach Revaskularisation empfohlen 
(Empfehlungsklasse I, Evidenzlevel C). (Aboyans et al., 2017) 

50,4% aller Patienten wurden postinterventionell mit einer Kombinationstherapie aus 
ASS und Clopidogrel behandelt. Hier sind die Empfehlungen der Leitlinien nicht ganz 
so deutlich. Laut der Leitlinie der AHA/ACC (Gerhard-Herman et al., 2017) kann eine 
doppelte Plättchenhemmung mit ASS und Clopidogrel nach einer endovaskulären 
Therapie zur Risikoreduktion von vaskulären Ereignissen sinnvoll sein 
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2). Auch die Leitlinie der SVS (Conte et al., 2015) 
legt eine Kombinationstherapie für 30 Tage postinterventionell nahe 
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2). Die Leitlinie der ESC/ESVS (Aboyans et al., 
2017) sowie die deutsche S3-Leitlinie (Deutsche Gesellschaft für Angiologie and 
Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V., 2015) legen eine Kombinationstherapie nach 
infrainguinaler Stentimplantation nahe (Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2 bzw. 
Konsensusempfehlung). Ob die doppelte Plättchenhemmung der einfachen überlegen 
ist, muss erst noch in großen prospektiven randomisierten Studien ausreichend belegt 
werden. 

Trotz der klaren Leitlinienempfehlung nahmen 16,5% der Patienten der PSI-Studie 
postinterventionell keine Thrombozytenaggregationshemmer ein.  

Vitamin-K-Antagonisten wurden von 7,7% der Patienten der PSI-Studie 
postinterventionell eingenommen und neue orale Antikoagulantien von 5,5%. Die 
deutsche S3-Leitlinie (Deutsche Gesellschaft für Angiologie and Gesellschaft für 
Gefäßmedizin e.V., 2015) empfiehlt, wenn keine anderen zwingenden Indikationen für 
orale Antikoagulantien bestehen: Nach einer PTA der femoropoplitealen oder tibialen 
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Strombahn sollen orale Antikoagulantien nicht eingesetzt werden (Empfehlungsgrad 
A, Evidenzklasse 1). Für Patienten mit PAVK und Vorhofflimmern lautet die 
Empfehlung der ESC/ESVS (Aboyans et al., 2017): Bei Patienten mit PAVK und 
Vorhofflimmern ist die orale Antikoagulation bei einem CHA2DS2VASc-Score ≥2 
indiziert (Empfehlungsklasse I, Evidenzlevel A). Bei einem CHA2DS2VASc-Score <2 
sollte eine orale Antikoagulation in Betracht gezogen werden (Empfehlungsklasse IIa, 
Evidenzlevel B).  

Ob die Gabe der oralen Antikoagulantien zur Behandlung des Vorhofflimmerns 
indiziert war, konnte nicht abgeklärt werden. 8% der Patienten mit Claudicatio 
intermittens und 22,8% der Patienten mit kritischer Extremitätenischämie wiesen ein 
Vorhofflimmern auf. Wären alle diese Patienten mit oralen Antikoagulationen 
behandelt worden, hätte der Anteil der postinterventionellen oralen Antikoagulantien 
noch höher ausfallen müssen.  

Der mangelnde Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmern postinterventionell 
und die nicht geklärte Gabe von oralen Antikoagulantien im Rahmen der in der PSI-
Studie durchgeführten Behandlungen deutet auf einen Aufklärungsbedarf zur 
Förderung einer leitliniengerechten medikamentösen Therapie hin. Zudem sollte 
hierzu eine weitere Abklärung in Feldstudien erfolgen. 

 

 Medizinprodukte und Therapie 
4.10.1 Femoropopliteale Strombahn 
Anantha-Narayanan et al. führten eine Meta-Analyse durch, um die Therapie der 
PAVK mittels medikamentenfreisetzender Ballonangioplastie und Standard-PTA in der 
femoropoplitealen Strombahn zu vergleichen. Insgesamt 22 RCTs mit 3217 Patienten 
wurden in die Analyse einbezogen. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit 
betrug 21,6 ± 14,4 Monate. Insgesamt zeigte der medikamentenfreisetzende Ballon 
eine signifikante Reduktion erneuter Revaskularisationen der Zielläsion im Vergleich 
zur Standard-PTA um 51,0% (RR = 0,49; 95% CI = 0,40 - 0,61; p <0,0001). Die Rate 
an erneuten Revaskularisationen war in der Gruppe des medikamentenfreisetzenden 
Ballons bei Patienten mit In-Stent-Restenosen um 45,0% niedriger gegenüber der 
Standard-PTA (RR = 0,55; 95% CI = 0,37 - 0,81; p <0,002). Des Weiteren war der 
medikamentenfreisetzende Ballon mit einer verminderten Rate an binären Stenosen 
und an spätem Lumenverlust assoziiert sowie mit verbesserten primären Endpunkten. 
Hinsichtlich der Rate an Major-Amputationen und der Mortalität konnten keine 
Unterschiede festgestellt werden. (Anantha-Narayanan et al., 2019) 

Katsanos et al. führten eine systematische Übersichtsarbeit und Meta-Analyse von 
verschiedenen RCTs durch, welche sich mit der Verwendung von Paclitaxel-
beschichteten Ballons und Stents in der femoropoplitealen Strombahn 
auseinandersetzten. Insgesamt 28 RCTs mit 4663 Patienten mit PAVK (89% mit 
Claudicatio intermittens) wurden eingeschlossen. Die Gesamtmortalität war nach 12 
Monaten (28 RCTs mit 4432 Fällen) zwischen der mit Paclitaxel-beschichteten 
Medizinprodukten behandelten Gruppe und der Kontrollgruppe ähnlich (2,3% vs. 
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2,3%; RR = 1,08; 95% CI = 0,72 - 1,61). Die Gesamtmortalität nach 2 Jahren (12 
RCTs mit 2316 Fällen) war im Fall von Patienten, die mit Paclitaxel-beschichteten 
Medizinprodukten behandelt wurden, gegenüber der Kontrollgruppe signifikant erhöht 
(7,2% gegenüber 3,8%; RR = 1,68; 95% CI = 1,15 - 2,47). Die Gesamtmortalität bis zu 
5 Jahren (3 RCTs mit 863 Fällen) stieg im Fall der Verwendung von Paclitaxel-
beschichteten Ballons und Stents gegenüber der Kontrollgruppe weiter an (14,7% 
gegenüber 8,1%; RR = 1,93; 95% CI = 1,27 - 2,93). Die Autoren schlussfolgerten, 
dass ein erhöhtes Mortalitätsrisiko nach Einsatz von Paclitaxel-beschichteten Ballons 
und Stents in der femoropoplitealen Strombahn besteht. (Katsanos et al., 2018) 

Behrendt et al. untersuchten in einer retroperspektiven Kohortenstudie ebenfalls das 
Überleben von Patienten nach Anwendung von Paclitaxel-beschichteten 
Medizinprodukten in der femoropoplitealen Strombahn. Insgesamt 37.914 Patienten 
beziehungsweise 21.546 Patienten nach propensity score matching wurden 
eingeschlossen. Der jährliche Anteil der Anwendung von medikamentenbeschichteten 
Medizinprodukten stieg während des 9-jährigen Studienzeitraums bei kritischer 
Extremitätenischämie von 3% auf 39% und bei Claudicatio intermittens von 4% auf 
48% (beide p <0,001). Paclitaxel-beschichtete Ballons und Stents waren mit einem 
verbesserten Gesamtüberleben (HR = 0,83; 95% CI = 0,77 - 0,90), amputationsfreiem 
Überleben (HR = 0,85; 95% CI = 0,78 - 0,91) und Freiheit von kardiovaskulären 
Großereignissen (HR = 0,82; 95% CI = 0,77 - 0,89) im Vergleich zu unbeschichteten 
Geräten nach fünf Jahren für kritische Extremitätenischämie assoziiert. In der Kohorte 
mit Claudicatio intermittens war die Mortalität nach Verwendung 
medikamentenbeschichteter Ballons (HR = 0,87; 95% CI = 0,76 - 0,99) oder nach 
Kombination von medikamentenbeschichteten Ballons und medikamenten-
beschichteten Stents (HR = 0,88, 95% CI = 0,80 - 0,98) signifikant niedriger. Die 
Ergebnisse dieser Studie zeigten eine rasch ansteigende Akzeptanz von Paclitaxel-
beschichteten Ballons und Stents, ein höheres Langzeitüberleben, ein besseres 
amputationsfreies Überleben sowie niedrigere Raten größerer kardiovaskulärer 
Ereignisse nach ihrer Verwendung zur Behandlung von kritischer 
Extremitätenischämie. (Behrendt et al., 2020) 

Die prospektive, randomisierte, multizentrische, einfach verblindete ILLUMENATE-
Studie (Randomized Trial of a Novel Paclitaxel-Coated Percutaneous Angioplasty 
Balloon) wurde in 18 Zentren in Deutschland und Österreich durchgeführt. 222 
Patienten wurden eingeschlossen. Ziel der Studie war es, die Wirksamkeit und 
Sicherheit von niedrig-dosierten Paclitaxel-beschichteten Ballons in der 
femoropoplitealen Strombahn (A. femoralis superficialis und A. poplitea) zu 
untersuchen. Als primärer Sicherheitsendpunkt wurde eine Kombination aus der 
Freiheit von geräte- und verfahrensbedingten Todesfällen bis 30 Tage nach dem 
Eingriff und die Freiheit von Amputationen und klinisch bedingten 
Revaskularisierungen der Zielgliedmaßen bis 12 Monate nach dem Eingriff definiert. 
Der primäre Wirksamkeitsendpunkt war die primäre Durchgängigkeit nach 12 
Monaten. Für den Paclitaxel-beschichteten Ballon konnte eine Überlegenheit 
gegenüber der Standard-PTA nachgewiesen werden. Die Freiheit von einem primären 
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Sicherheitsereignis betrug 94,1% (193 von 205) beim Paclitaxel-beschichteten Ballon 
und 83,3% (50 von 60) bei der Standard-PTA. Der primäre Wirksamkeitsendpunkt lag 
beim Paclitaxel-beschichteten Ballon bei 83,9% (188 von 224) gegenüber 60,6% (40 
von 66) bei der Standard-PTA (p <0,001). In einer Kaplan-Meier-Analyse konnte 
ebenfalls eine signifikant verbesserte primäre Offenheit nach Einsatz eines Paclitaxel-
beschichteten Ballons (89,0% gegenüber 65,0% nach 365 Tagen; p <0,001) und eine 
verringerte Rate der klinisch bedingten erneuten Revaskularisationen der Zielläsionen 
(5,9% gegenüber 16,7%; p = 0,014) gegenüber der Standard-PTA festgestellt werden. 
Nach 12 Monaten konnte sowohl nach dem Einsetzen eines Paclitaxel-beschichteten 
Ballons als auch nach der Standard-PTA eine ähnliche Verbesserung des ABI (83,9% 
vs. 76,8%), der Rutherford-Klassifikation (89,2% vs. 86,2%) und der Gehstrecke 
(77,1% vs. 72,1%) festgestellt werden. (Schroeder et al., 2017) 

Eine Meta-Analyse untersuchte unter anderem die Offenheitsrate und 
Kosteneffektivität von medikamentenfreisetzenden Ballons und Stents, von 
unbeschichteten Metall-Stents sowie der Standard-PTA zur Behandlung der A. 
femoralis superficialis. 8 RCTs mit insgesamt 1352 Patienten wurden identifiziert. Der 
medikamentenfreisetzende Ballon wies im Vergleich zur Standard-PTA eine signifikant 
höhere Rate an erneuten Revaskularisationen der Zielläsion auf (p <0,001). Das Risiko 
einer größeren Amputation nach 12 Monaten unterschied sich nicht signifikant 
zwischen den Gruppen. Die 1-Jahres-Offenheit in der Gruppe der 
medikamentenfreisetzenden Ballons war im Vergleich zur Standard-PTA signifikant 
verbessert (p <0,001). Die höchste 1-Jahres-Offenheit zeigte der Einsatz von 
medikamentenfreisetzenden Stents als Ersttherapie mit (79%), gefolgt vom 
medikamentenfreisetzenden Ballon (74%) und dem unbeschichteten Metall-Stent 
(71%) sowie der Standard-PTA (64%). Die 2-Jahres-Offenheit lag beim 
medikamentenfreisetzenden Ballon bei 89%, gefolgt vom medikamentenfreisetzenden 
Stent mit 87% und dem unbeschichteten Metall-Stent mit 83%. Die Autoren fassten 
zusammen, dass der Einsatz medikamentenbeschichteter Ballons aufgrund der 
höchsten Offenheit und der geringsten Kosten die Ersttherapie der Wahl war. Die 
zusätzliche Wirksamkeit des medikamentenfreisetzenden Stents ist beim Einsatz mit 
hohen Kosten verbunden. Die bessere Kosteneffektivität des medikamenten-
freisetzenden Ballons wird jedoch bei einem mehrfachen Einsatz während derselben 
Intervention erheblich verringert. (Sridharan et al., 2018) 

In einem Cochrane Review verglichen Kayssi et al. den medikamentenbeschichteten 
Ballon mit der alleinigen PTA zur Behandlung von Patienten mit Claudicatio 
intermittens oder kritischer Extremitätenischämie der femoropoplitealen und 
infrapoplitealen Strombahn. 11 Studien mit 1838 Patienten wurden eingeschlossen. 
Der medikamentenbeschichtete Ballon war der Standard-PTA in der primären 
Offenheitsrate nach 2 Jahren Follow-up überlegen. Auch bezüglich des späteren 
Lumenverlustes zeigte der medikamentenbeschichtete Ballon nach 6 Monaten und 
nach 2 Jahren Follow-up bessere Ergebnisse. Allerdings brachte der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Ballons keinen Vorteil in der Rate der Amputationen, der 
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Mortalität, des ABIs und des Stadiums der Erkrankung nach Rutherford in der 12-
monatigen Nachbeobachtung. (Kayssi et al., 2016) 

Auch Jongsma et al. verglichen die Wirksamkeit von medikamentenfreisetzenden 
Ballons mit der Standard-PTA zur Behandlung femoropoplitealer Läsionen. Für diese 
systematische Übersichtsarbeit wurden 9 Studien identifiziert. Die Autoren fanden eine 
signifikante Reduktion der binären Restenosen nach 6 Monaten (14,3% vs. 40,1%; 
p <0,0001) und nach 1 Jahr (26,6% vs. 47,4%; p = 0,008), des Lumenverlustes nach 
6 Monaten (- 0,80 mm; p <0,00001) und der Rate an erneuten Revaskularisationen 
der Zielläsion nach 1 Jahr (10,4% vs. 26,9; p = 0,0008) und nach 2 Jahren (13,8% vs. 
40,7%; p = 0,0003) nach Behandlung mit medikamentenfreisetzenden Ballons im 
Vergleich zur Standard-PTA. Die Amputationsrate und die Mortalität zeigten keine 
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Therapieverfahren. Die 
Veränderungen des ABI und der Rutherford-Klassifikationen war innerhalb der 
eingeschlossenen Studien zu heterogen definiert, so dass zu diesen Kriterien keine 
Aussagen von den Autoren getroffen werden konnten. Jongsma et al. 
schlussfolgerten, dass der medikamentenfreisetzende Ballon die Haltbarkeit einer 
endovaskulären Revaskularisation in der femoropoplitealen Strombahn verlängert. 
(Jongsma et al., 2016) 

Die hier aufgeführten Studien zeigen viele Vorteile der Verwendung des 
medikamentenbeschichteten Ballons in der femoropoplitealen Strombahn gegenüber 
der Standard-PTA. Die international viel beachtete Meta-Analyse und systematische 
Übersicht von Katsanos et al. zeigte eine erhöhte Mortalität unter Verwendung von 
Paclitaxel-beschichteten Medizinprodukten. Die Studie von Behrendt et al. befasste 
sich mit dieser Thematik, konnte aber keine erhöhte Mortalität in der untersuchten 
Studienpopulation feststellen. Die Ergebnisse von Behrendt et al. zeigten sogar ein 
verbessertes Gesamtüberleben nach Verwendung von Paclitaxel-beschichteten 
Medizinprodukten für Patienten mit Claudicatio intermittens und kritischer 
Extremitätenischämie sowie eine verringerte Mortalität und Rate an 
Majoramputationen. Auch Anantha-Narayanan et al. sowie Jongsma et al. konnten 
anders als Katsanos et al. keine erhöhte Mortalität bei der Verwendung 
medikamentenbeschichteter Medizinprodukte oder der Standard-PTA feststellen. Dies 
verdeutlicht, dass, trotz großer Studien und Meta-Analysen, es noch immer 
Diskussionsbedarf für die Verwendung von medikamentenbeschichteten oder 
unbeschichtenen Medizinprodukten in der femoropoplitealen Strombahn gibt. 

Die aktuellen Leitlinien geben hierzu keine allgemeingültigen Empfehlungen. Die 
Leitlinie der ESC/ESVS empfiehlt, die primäre Stentimplantation und im Weiteren die 
Verwendung von medikamentenfreisetzenden Stents und Ballons bei 
femoropoplitealen Läsionen in Betracht zu ziehen (Aboyans et al., 2017). Die SVS 
empfiehlt die Verwendung von selbstexpandierenden Nitinol-Stents mit oder ohne 
Paclitaxel-Beschichtung bei Läsionen mittlerer Länge für Patienten mit Claudicatio 
intermittens (Conte et al., 2015). Die AHA/ACC geben keine Empfehlung zur Wahl des 
Therapieverfahrens (Gerhard-Herman et al., 2017). 
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In der PSI-Studie wurden in der suprapoplitealen Strombahn in ähnlichen Anteilen am 
häufigsten die Standard-PTA (n = 722), der medikamentenfreisetzende Ballon 
(n = 665) und der selbstexpandierende Nitinol-Stent (n = 748) verwendet. Dies 
verdeutlicht die Unsicherheit in der Wahl der Therapie. Zu beachten ist hier, dass zum 
Zeitpunkt der Durchführung der PSI-Studie der Großteil der oben genannten Studien 
noch nicht veröffentlicht war. 

Soga et al. untersuchten die 1-Jahres-Ergebnisse von femoropoplitealen Läsionen, die 
mit einem medikamentenfreisetzenden Stent oder einem Nitinol-Stent behandelt 
wurden. Im Rahmen dieser propensity score matching Analyse wurden retroperspektiv 
452 Extremitäten von 389 Patienten, die mit einem medikamentenfreisetzenden Stent 
behandelt wurden, und 1808 Extremitäten von 1441 Patienten, die mittels Nitinol-
Stents behandelt wurden, eingeschlossen. Die Stratifikationsanalyse zeigte, dass ein 
bestehender Diabetes mellitus und der Referenzgefäßdurchmesser eine signifikante 
Wechselwirkung auf die Restenoserate bei Implantation von Nitinol-Stents und 
medikamentenfreisetzenden Stents hatten (Wechselwirkung p <0,05). Daher wurde 
die Studienpopulation in vier Untergruppen unterteilt (1: kein Diabetes mellitus + 
Durchmesser ≥5 mm; 2: Diabetes mellitus+ Durchmesser ≥5 mm, 3: kein Diabetes 
mellitus + Durchmesser <5 mm; 4: Diabetes mellitus + Durchmesser <5 mm). Es gab 
keinen signifikanten Unterschied im Restenoserisiko zwischen medikamenten-
freisetzenden Stents und Nitinol-Stents in der Untergruppe Referenz-
gefäßdurchmesser ≥5 mm, unabhängig vom Vorliegen eines Diabetes mellitus. Die 
Gruppe der medikamentenfreisetzenden Stents hatte ein signifikant höheres 
Restenoserisiko in der Untergruppe Referenzgefäßdurchmesser <5 mm, unabhängig 
vom Vorhandensein eines Diabetes mellitus. In keiner Untergruppe wurde ein 
signifikanter Unterschied hinsichtlich des Risikos einer größeren Amputation, einer 
Reintervention oder bezüglich des Geschlechts beobachtet. Die Ergebnisse dieser 
Studie legen nahe, dass medikamentenfreisetzende Stents den Nitinol-Stents nicht 
überlegen sind. (Soga et al., 2016) 

Ob die Standard-PTA der Implantation eines Nitinol-Stents zur Behandlung von 
kleinen femoropoplitealen Läsionen überlegen ist, untersuchten Kamioika et al. In 
dieser multizentrischen retroperspektiven Studie wurden 337 Patienten mit 371 
behandelten Gliedmaßen eingeschlossen. Der Läsionsdurchmesser lag bei ≤4 mm 
und die Läsionslänge bei ≤150 mm. Die primäre 3-Jahres-Offenheitsrate lag nach 
Behandlung mit der Standard-PTA signifikant höher als nach Behandlung mittels 
Nitinol-Stents (53,8% vs. 34,2%; p = 0,002). Während die assistierte primäre 
Offenheitsrate und die Freiheit von größeren unerwünschten Gliedmaßenereignissen 
in der Gruppe der Standard-PTA ebenfalls signifikant höher waren als in der 
Stentgruppe (70,9% vs. 44,2%; p <0,001 und 60,6% vs. 36,4%; p = 0,001), 
unterschied sich die sekundäre Offenheitsrate zwischen den beiden Gruppen nicht 
signifikant (86,9% vs. 86,9%; p = 0,67). Die Autoren schlussfolgerten, dass die 
Standard-PTA eine bessere primäre 3-Jahres-Offenheitsrate im Vergleich zum 
Routine- oder Bailout-Stenting mittels Nitinol-Stents bietet. Dieser Unterschied war bei 
Läsionen von 75 mm bis 150 mm Länge besonders ausgeprägt. (Kamioka et al., 2017) 
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Der selbstexpandierende Nitinol-Stent wurde in der PSI-Studie ähnlich oft eingesetzt 
wie die Standard-PTA und der medikamentenfreisetzende Ballon. Aus der aktuellen 
Studienlage war zu der Zeit und ist auch heute keine eindeutige Therapieempfehlung 
zur Verwendung von Nitinol-Stents zu erkennen. 

Aus diesem Grund führten Rocha-Singh et al. eine Meta-Analyse zu dieser Thematik 
durch. Ziel war es, eine Aussage über die Leistungsfähigkeit von Nitinol-Stents in der 
femoropoplitealen Strombahn treffen zu können. Es wurden insgesamt 6 Studien mit 
999 Patienten analysiert. Der mittlere ABI betrug 0,68 ± 0,18, die mittlere Läsionslänge 
84 mm ± 53 mm, die mittlere Läsionsstenose 78% und fast zwei Drittel der Patienten 
wiesen eine leichte bis schwere Verkalkung auf. Die 12-Monats-Offenheitsrate lag 
durchschnittlich bei 69,8%, die Raten an erneuten Revaskularisationen des 
Zielgefäßes reichten von 9,2% bis 19,7%. Eine multivariable Analyse zeigte, dass der 
Basis-ABI und die Länge der Zielläsion die Offenheitsrate signifikant beeinflussen. Die 
Autoren sahen die Ergebnisse als Vergleichsmaßstab für weitere Studien zu dieser 
Thematik an. (Rocha-Singh et al., 2017) 

 

4.10.2 Infrapopliteale Strombahn 
Im Rahmen der Behandlung der PAVK in der infrapoplitealen Strombahn führten 
Ipema et al. eine systemische Übersichtsarbeit und Meta-Analyse durch, um die 
Standard-PTA mit dem medikamentenfreisetzenden Ballon zu vergleichen. Das 
primäre Ziel war die Rate des Extremitätenerhalts nach 12 Monaten. Sekundäre Ziele 
waren die 12-Monats-Überlebensrate, das amputationsfreie Überleben, die Rate an 
Restenosen und die Rate der erneuten Revaskularisationen der Zielläsion. Insgesamt 
10 Studien mit 1593 Patienten erfüllten die Einschlusskriterien. Die Daten aus fünf 
Studien wurden zusammengefasst. Der 12-Monats-Extremitätenerhalt und die 12-
Monats-Überlebensrate waren beim medikamentenfreisetzenden Ballon und bei der 
Standard-PTA ähnlich (94,0% vs. 95,7% (OR = 0,92; 95% CI = 0,39 - 2,21) und 89,8% 
vs. 92,9 (OR = 0,69; 95% CI = 0,39 - 1,21)). Die Daten aus vier Studien wurden 
zusammengefasst und die 12-Monats-Ergebnisse für Standard-PTA vs. 
medikamentenfreisetzenden Ballon zeigten eine Restenoserate von 62,0% vs. 32,9% 
(OR = 2,87; 95% CI = 0,83 - 9,92) und eine Rate an erneuten Revaskularisationen des 
Zielgefäßes von 27,8% vs. 14,0% (OR = 2,76; 95% CI = 0,90 - 8,48). Die 
zusammengefassten Daten aus zwei Studien zeigten eine 12-Monats-Rate für 
amputationsfreies Überleben beim medikamentenfreisetzenden Ballon von 82,5% im 
Vergleich zu 88,7% bei der Standard-PTA (OR = 0,79; 95% CI = 0,23 - 2,75). Auf der 
Grundlage der von Ipema et al. untersuchten Studien wurden beim Vergleich der 
Angioplastie mittels medikamentenfreisetzendem Ballon mit der Standard-PTA keine 
signifikanten Unterschiede in den Raten des Extremitätenerhalts, des Überlebens, der 
Restenoserate, der Rate an erneuten Revaskularisationen der Zielläsion und des 
amputationsfreien Überlebens durch die Autoren gefunden. (Ipema et al., 2020) 

Eine weitere Meta-Analyse beschäftigte sich mit der ähnlichen Thematik. Verglichen 
wurde der Einsatz von medikamentenfreisetzenden Ballons mit dem Einsatz der 
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Standard-PTA und dem Einsatz von medikamentenfreisetzenden Stents. Als primäre 
Wirksamkeits- und Sicherheitsendpunkte waren die Rate an erneuten 
Revaskularisationen der Zielläsionen und die Amputationsrate definiert. Sekundäre 
Endpunkte waren Tod, schwerwiegende unerwünschte Ereignisse, Voranschreiten der 
PAVK in die Rutherford-Kategorie 5 oder 6 und später Lumenverlust. Fünf Studien mit 
insgesamt 641 Patienten wurden identifiziert. Das Risiko für eine erneute 
Revaskularisierung der Zielläsion (RR = 0,71; 95% CI = 0,47 - 1,09; p = 0,12), eine 
Amputation (RR = 1,01; 95% CI = 0,65 - 1,58; p = 0,95), den Tod (RR = 1,14; 
95% CI = 0,71 - 1,82; p = 0,59), für schwerwiegende unerwünschte Ereignisse 
(RR = 0,92; 95% CI = 0,59 - 1,43; p = 0,70) und das Voranschreiten der PAVK in 
Rutherford-Kategorie 5 oder 6 (RR = 0,87; 95% CI = 0,46 - 1,62; p = 0,65) war mit 
dem Risiko von Patienten vergleichbar, die mit einer der Kontrolltherapien behandelt 
wurden. Lediglich die Rate an spätem Lumenverlust war unter Therapie mit 
medikamentenfreisetzenden Ballons signifikant vermindert. Die Autoren 
schlussfolgerten, dass in der infrapoplitealen Strombahn der Einsatz von 
medikamentenfreisetzenden Ballons mit ähnlich günstigen klinischen Ergebnissen 
nach einem Jahr assoziiert ist wie der Einsatz von medikamentenfreisetzenden Stents 
oder der Standard-PTA. (Cassese et al., 2016) 

Zhang et al. verglichen den Einsatz von medikamentenfreisetzenden Ballons und 
Stents mit der Standard-PTA und dem Metall-Stent in der infrapoplitealen Strombahn. 
Neun Studien wurde für diese systematische Übersicht und Meta-Analyse 
eingeschlossen, 707 Patienten wurden mit medikamentenfreisetzendem Ballon oder 
Stent behandelt und 606 Patienten mit der Standard-PTA oder einem Metall-Stent. 
Das Risiko einer erneuten Revaskularisation der Zielläsion (OR = 0,38; 
95% CI = 0,23 - 0,63; p <0,01), die Restenoserate (OR = 0,30; 95% CI = 0,18 - 0,50; 
p <0,01) und die Amputationsrate (OR = 0,49; 95% CI = 0,29 - 0,83, p <0,01) nahmen 
in der Gruppe der medikamentenfreisetzenden Stents signifikant ab. Das 
Gesamtüberleben war in der Gruppe der medikamentenfreisetzenden Stents und in 
der Standard-PTA/Metall-Stent-Gruppe ähnlich (OR = 0,86; 95% CI = 0,56 - 1,32, 
p = 0,50). Die Rate an erneuten Revaskularisationen der Zielläsion (OR = 0,59; 95% 
CI = 0,32 - 1,09; p = 0,09), die Restenoserate (OR = 0,49; 95% CI = 0,11 - 2,14, 
p = 0,35), die Amputationsrate (OR = 1,32; 95% CI = 0,51 - 3,40; p = 0,57) und das 
Gesamtüberleben (OR = 1,40; 95% CI = 0,72 - 2,71; p = 0,32) waren in der Gruppe 
der medikamentenfreisetzenden Ballons und der Standard-PTA-Gruppe ähnlich. Die 
Ergebnisse dieser Arbeit legen nahe, dass der medikamentenfreisetzende Stent im 
Vergleich zur Standard-PTA beziehungsweise dem Metall-Stent das Risiko einer 
klinisch bedingten erneuten Revaskularisation der Zielläsion, die Restenoserate und 
die Amputationsrate senken kann, ohne dass sich dies auf die Mortalität auswirkt. 
Trotzdem sahen die Autoren keinen offensichtlichen Vorteil bei der Behandlung der 
infrapoplitealen Strombahn mittels eines medikamentenbeschichteten Stents. (Zhang 
et al., 2017) 

Die Meta-Analyse von Katsanos et al. untersuchte Behandlungen der infrapoplitealen 
Strombahn mit Metall-Stents, Paclitaxel-beschichteten Ballons, medikamenten-
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freisetzenden Stents und mit der Standard-PTA. 16 RCTs mit insgesamt 1805 
Patienten und einer im Median 1-Jahres-Nachbeobachtung wurden eingeschlossen. 
Die Qualität der Evidenz war hoch, dass medikamentenfreisetzende Stents die Rate 
an Restenosen im Vergleich zu Metall-Stents (OR = 0,26; 95% CrI = 0,12 - 0,51) und 
der Standard-PTA (OR = 0,22; 95% CrI = 0,11 - 0,45) signifikant reduzieren. Ebenso 
verringerten medikamentenfreisetzende Stents die Rate an erneuten 
Revaskularisationen der Zielläsion signifikant im Vergleich zur Standard-PTA 
(OR = 0,41; 95% CrI = 0,22 - 0,75) und zum Metall-Stent (OR = 0,26; 
95% CrI = 0,15 - 0,45). Paclitaxel-beschichtete Ballons reduzierten ebenfalls die Rate 
an erneuten Revaskularisationen der Zielläsion im Vergleich zur Standard-PTA 
(OR = 0,55; 95% CrI = 0,34 - 0,90) und zum Metall-Stent (OR = 0,35; 
95% CrI = 0,18 - 0,67), jedoch war die Qualität der Evidenz hier niedrig bis moderat. 
Die Standard-PTA zeigte eine niedrigere Rate an erneuten Revaskularisationen der 
Zielläsion als der Metall-Stent (OR = 0,63, 95% CrI = 0,40 - 0,99) mit hoher Qualität 
der Evidenz. Der Einsatz medikamentenfreisetzender Stents war die einzige 
Behandlungsart, die die Rate an Gliedmaßenamputationen im Vergleich zur Standard-
PTA (OR = 0,58; 95% CrI = 0,35 - 0,96), zum Paclitaxel-beschichteten Ballon 
(OR = 0,51; 95% CrI = 0,2 - 0,98) und zum Metall-Stent (OR = 0,38; 
95% CrI = 0,19 - 0,72) mit mäßiger bis hoher Qualität der Evidenz signifikant 
reduzierte. Der medikamentenfreisetzende Stent verbesserte auch signifikant die 
Wundheilung im Vergleich zur Standard-PTA (OR = 2,02; 95% CrI = 1,01 - 4,07) und 
im Vergleich zum Einsatz von Metall-Stents (OR = 3,45; 95% CrI = 1,41 - 8,73) mit 
hoher Qualität der Evidenz. Das Fazit der Autoren war, dass der infrapopliteal 
angewendete medikamentenfreisetzende Stent im Vergleich zur Standard-PTA und 
zum Metall-Stent mit einer signifikant niedrigeren Rate von Restenosen, erneuten 
Revaskularisationen der Zielläsion und von Amputationen sowie mit einer 
verbesserten Wundheilung assoziiert ist. Des Weiteren verringerte der 
medikamentenfreisetzende Stent signifikant die Rate an Amputationen im Vergleich 
zum Paclitaxel-beschichteten Ballon. (Katsanos et al., 2016) 

Bei den in der PSI-Studie erfassten Fällen wurde zur Behandlung der infrapoplitealen 
Strombahn am häufigsten die Standard-PTA durchgeführt (n = 743), gefolgt mit 
deutlichem Abstand von der PTA mit medikamentenfreisetzendem Ballon (n = 153). 
Medikamentenfreisetzende Stents wurden in 50 Behandlungsfällen eingesetzt. 

Die Leitlinien der SVS, der AHA/ACC und der ESC/ESVS empfehlen bei Claudicatio 
intermittens keine endovaskuläre Revaskularisation der infrapoplitealen Strombahn. 
Zur endovaskulären Behandlung der kritischen Extremitätenischämie der 
infrapoplitealen Strombahn geben die aktuellen Leitlinien unterschiedliche 
Empfehlungen. In der Leitlinie der ESC/ESVS (Aboyans et al., 2017) heißt es: Wenn 
der Patient ein erhöhtes Operationsrisiko hat oder keine autologe Vene besitzt, kann 
eine endovaskuläre Therapie versucht werden. Die Leitlinie der AHA/ACC (Gerhard-
Herman et al., 2017) empfiehlt: Die Auswertung von Läsionsmerkmalen kann bei der 
Auswahl des endovaskulären Vorgehens für die kritische Extremitätenischämie 
nützlich sein. (Empfehlungsklasse IIa, Evidenzlevel B randomisiert) 
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Zur Wahl des Therapieverfahrens und des Medizinprodukts bei der Behandlung der 
infrapoplitealen Strombahn gibt keine der aktuellen Leitlinien eine klare Empfehlung. 
Aus der aktuellen Studienlage ist ebenfalls keine eindeutige Therapieempfehlung zu 
erkennen. Hier müssten weitere Studien folgen.  

 

 Limitationen der Studie 
Die Dokumentation und Übermittlung der Daten wurde im Rahmen der PSI-Studie 
unentgeltlich von den Zentren durchgeführt und bedeutete für diese einen zusätzlichen 
Arbeitsaufwand. Um den Dokumentationsaufwand für die beteiligten Zentren möglichst 
gering zu halten, wurde der Zeitraum der Datenerhebung auf 3 Monate festgelegt. Die 
Datenübertragung an die Studienzentrale war elektronisch durch Eingabe in ein 
Onlineformular möglich, aber auch in Papierform per Fax oder postalisch. Bei der 
Übermittlung der Daten in Papierform konnte keine Plausibilitätsprüfung durchgeführt 
werden. Das hatte zur Folge, dass bei den nicht-digitalen Erhebungsbögen zum Teil 
unvollständige Angaben gemacht wurden und somit die einzelnen Variablen in ihrer 
Grundgesamtheit minimal variieren. Die Teilnahme an der PSI-Studie war freiwillig. 
40% der angefragten Zentren waren bereit, den erhöhten Arbeitsaufwand für die 
Dokumentation auf sich zu nehmen. Daher bleibt es fraglich, ob die Ergebnisse der 
teilnehmenden Zentren repräsentativ für alle im Erhebungszeitraum behandelten 
Patienten dieser Zielpopulation sind. Außerdem nahmen größtenteils Abteilungen 
unter gefäßchirurgischer Leitung teil. Dies schränkt die Aussagekraft der Ergebnisse 
zusätzlich ein. Die PSI-Studie wertete nur die Ergebnisse des stationären Aufenthalts 
der behandelten Patienten aus. Eine Erhebung der langfristigen Behandlungs-
ergebnisse war nicht Teil dieser Studie. Die erhobenen Daten zu den Komplikationen 
und zu weiteren mit den Behandlungen verknüpften Ereignissen beschränken sich 
somit ausschließlich auf den stationären Aufenthalt. 
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5 Zusammenfassung 
Die endovaskuläre Behandlung der PAVK wird zwar schon seit mehreren Jahrzehnten 
angewendet, erfreut sich heutzutage aber zunehmender Beliebtheit. Eine Vielzahl von 
Medizinprodukten und damit verbundenen Behandlungsoptionen steht mittlerweile zur 
Verfügung. 

Die Entwicklung immer neuer Medizinprodukte und Therapieverfahren erschwert 
allerdings auch die Formulierung von allgemeingültigen Behandlungsempfehlungen. 
Die teilweise in kleinen Fallzahlen eingesetzten Medizinprodukte und 
Therapieverfahren können nur schwer bezüglich ihrer langfristigen Wirksamkeit 
verglichen und beurteilt werden.  

Die Ergebnisse der PSI-Studie zeigen deutlich Unsicherheiten in der Wahl der 
Therapiemethode zur perkutanen endovaskulären Behandlung der suprapoplitealen 
Strombahn. Dies könnte zum einen an den unterschiedlichen Therapieempfehlungen 
der verschiedenen Leitlinien liegen, zum anderen an der zum Erhebungszeitpunkt 
nicht eindeutigen Studienlage. 

Unterschiedliche Anwendergewohnheiten der beteiligten Fachdisziplinen konnten bei 
der Wahl des Therapieverfahrens und der verwendeten Medizinprodukte sowie bei 
den genutzten Verschlusssystemen aufgezeigt werden. Diese Ergebnisse heben die 
Bedeutung eines interdisziplinären Austausches hervor. 

In der PSI-Studie wurde deutlich, dass ein großer Anteil an Patienten mit Claudicatio 
intermittens endovaskulär revaskularisiert wurde, anstatt primär das strukturierte 
Gehtraining zu absolvieren. Ähnliche Beobachtungen wurden auch in anderen Studien 
gemacht. Jedoch steht diese Praxis im Widerspruch zu den Leitlinienempfehlungen. 
Die aktuelle Studienlage zeigt eine Ebenbürtigkeit von endovaskulärer Therapie und 
strukturiertem Gehtraining. Die Ergebnisse der PSI-Studie legen jedoch nahe, dass 
sich das strukturierte Gehtraining in Deutschland noch nicht durchgesetzt hat. 

Im untersuchten Zeitraum nahmen 16,5% der Patienten aus der PSI-Studie trotz klarer 
Leitlinienempfehlungen postinterventionell keine Thrombozytenaggregationshemmer 
ein. Die Gründe hierfür sind unklar. Auch der Anteil an Patienten, die 
postinterventionell orale Antikoagulantien einnahmen, lässt Fragen offen. Aufgrund 
welcher Indikation diese Medikamente eingenommen wurden, ist aus den Daten dieser 
Studie jedoch nicht ersichtlich. 

Anhand der erhobenen Daten der PSI-Studie konnten geschlechterspezifische 
Unterschiede gezeigt werden. Frauen wurden erst in einem späteren 
Erkrankungsstadium der PAVK behandelt als Männer. Hierfür könnte ein verzögertes 
Auftreten der Symptomatik bei Frauen ursächlich sein. An der infrapoplitealen 
Strombahn wurden signifikant mehr Männer behandelt, signifikant mehr Frauen 
hingegen an der suprapoplitealen Strombahn. Hierfür könnte die höhere Rate an 
Diabeteserkrankungen bei Männern verantwortlich sein. Darüber hinaus könnte das 
fortgeschrittenere Erkrankungsstadium bei Frauen die Behandlung in der 
infrapoplitealen Strombahn erschweren aufgrund der stärkeren artherosklerotischen 
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Veränderungen. Diese Vermutungen können jedoch anhand der erhobenen Daten 
nicht bestätigt werden. 

In den bettenführenden gefäßchirurgischen Abteilungen wurde zwar ein Großteil der 
Interventionen von Gefäßchirurgen selbst durchgeführt, jedoch über ein Drittel der 
Revaskularisationen wurde von anderen Fachdisziplinen vorgenommen. Dies 
verdeutlicht, dass die interdisziplinäre Zusammenarbeit bei der endovaskulären 
Behandlung von Gefäßpatienten eine wichtige Rolle spielt. 

Die in dieser Arbeit vorgestellten Untersuchungsergebnisse geben einen Einblick in 
den Stand der infrainguinalen perkutanen endovaskulären Therapie in Deutschland 
bei zugrundeliegender Claudicatio intermittens oder kritischer Extremitätenischämie. 
Die Wiederholung der PSI-Studie kann ermöglichen, Behandlungstrends der 
endovaskulären Behandlung in Deutschland zu erkennen. Außerdem könnte so 
erfasst werden, ob und wie schnell die Ergebnisse randomisierter Studien und die 
Empfehlungen der einzelnen Leitlinien in Deutschland in die Praxis umgesetzt werden. 
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6 Abstract 
Endovascular treatment of peripheral arterial occlusive disease has been used for 
several decades, but it is becoming increasingly popular today. A variety of medical 
devices and related treatment options are now available. 

However, the development of more and more new medical devices and treatment 
methods makes it difficult to formulate generally valid treatment recommendations. It 
is complex to compare and assess the long-term efficacy of the medical devices and 
treatment methods, some of which are often used in small numbers of cases. 

The results of the PSI study clearly show uncertainties in the choice of therapy methods 
for percutaneous endovascular treatment of the suprapopliteal segment. On the one 
hand, this could be due to the different therapy recommendations of various guidelines, 
and on the other hand, to the inconclusive study situation at the time of the survey. 

Different user habits of the disciplines involved could be shown with regard to the 
choice of the therapy method, the medical devices used as well as the occlusion 
systems that were deployed. These results highlight the importance of interdisciplinary 
exchange. 

In the PSI study, it became clear that a large proportion of patients with intermittent 
claudication underwent endovascular revascularisation instead of primarily undergoing 
supervised exercise training. Similar observations have been made in other studies. 
However, this practice is contrary to guideline recommendations. The current evidence 
indicates that endovascular therapy and supervised exercise training are equally 
effective. In contrast, the results of the PSI study suggest that supervised exercise 
training has not yet become established in Germany. 

During the period of collecting data, 16.5% of the patients from the PSI study did not 
take antiplatelet drugs postinterventionally despite clear guideline recommendations. 
The reasons for this lack of medical postinterventional therapy are unclear. The 
proportion of patients who took oral anticoagulants postinterventionally also leaves 
questions unanswered. However, it is not clear from the data of this study for which 
indication these drugs were being prescribed. 

Based on the data collected in the PSI study, gender-specific differences could be 
shown. Women were treated at a later stage of the disease than men. This could be 
due to the delayed onset of symptoms in women. Significantly more men were treated 
for the infrapopliteal segment, whereas significantly more women were treated for the 
suprapopliteal segment. This could be due to the higher rate of diabetics in the group 
of male patients. In addition, the more advanced stage of the disease in women could 
make treatment in the infrapopliteal segment more difficult as a result of more severe 
artherosclerotic changes. These assumptions cannot be confirmed on the basis of the 
data collected. 

In vascular surgery departments, the majority of interventions were performed by 
vascular surgeons themselves, but more than a third of the revascularisations were 
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performed by other disciplines. This illustrates that interdisciplinary collaboration plays 
an important role in the endovascular treatment of vascular patients. 

The study results presented in this paper provide an insight into the status of 
infrainguinal percutaneous endovascular therapy in Germany for patients with 
intermittent claudication or critical limb-threatening ischaemia. Repeating the PSI study 
may make it possible to identify trends in endovascular treatment in Germany. In 
addition, it could be used to record whether and how quickly the results of randomised 
studies and the recommendations of the individual guidelines are implemented in 
practice in Germany.  
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7 Abkürzungsverzeichnis 
 

ABI ankle-brachial-index 
ACC American College of Cardiology 
AHA American Heart Association 
ASS Acetylsalicylsäure 
BMI body-mass-index 
BMT best medical therapy 
CI confidence interval 
CLTI critical limb-threatening ischemia 
CrI Kredibilitätsintervall 
DRG Diagnosis Related Groups 
ePTFE "expanded" Polytetrafluorethylen 
ESC European Society of Cardiology 
ESVS European Society for Vascular Surgery 
GFR glomeruläre Filtrationsrate 
HDL high-density lipoprotein 
HR hazard ratio 
IC intermittent claudication 
KHK koronare Herzkrankheit 
LDL low-density lipoprotein 
NICE National Institute for Health and Care Excellence 
NOAK neue orale Antikoagulanzien 
NSTEMI Non-ST-elevation myocardial infarction 
OR odds ratio 
PAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit 
PE Polyethylen 
PTA perkutane transluminale Angioplastie 
RCT randomized controlled trial 
RR risk ratio 
STEMI ST-elevation myocardial infarction 
SVS Society of Vascular Surgery 
TASC TransAtlantic Inter-Society Consensus 
TIA transitorische ischämische Attacke 
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11 Anhang 
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