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EINLEITUNG UND FRAGESTELLUNG 1

Jeder Schlaganfall kommt fiir den betroffenen Patienten und seine Ange-
horigen einer Katastrophe gleich, da sehr haufig Invaliditat folgt.

Gerade deshalb ist die friihzeitige gefafichirurgische Intervention bei hoch-
gradigen Stenosierungen der Arteria carotis interna zum gegenwartigen
Zeitpunkt fester Bestandteil eines jeden interdisziplindren Therapiekonzep-
tes im Rahmen der Sekundér — |, aber auch der Primérprophylaxe.
Hintergrund hierfiir ist insbesondere die exakte wissenschaftliche Validie-
rung des eindeutigen Nutzens des operativen Vorgehens durch prospektiv
randomisierte Studien mit ausreichend langem Nachbeobachtungszeitraum
sowohl bei den symptomatischen Stenosen [NASCET 1991 und ECST
1998] als auch bei den asymptomatischen Stenosen [ACAS 1995 und
ACST 2004].

Vor allem die genaue Identifizierung der von der chirurgischen Therapie
profitierenden Patientenkollektive fithrt zu einer signifikanten Reduktion

des Risikos, einen ischdmischen Hirninfarkt zu erleiden.

Daneben ist naturgemafl die Verringerung des operativen Risikos der im
Allgemeinen zur Hochrisikogruppe zdhlenden Patienten von ausschlagge-
bender Bedeutung.

So ergibt die genaue Aufarbeitung des Datenmaterials der nordamerikani-
schen NASCET - Studie, dafy der volle therapeutische Nutzen einer gefaf3-
chirurgischen Intervention an den extracraniellen HalsgefifRen nur dann er-
reicht werden kann, wenn die perioperative Komplikationsrate unter sechs
Prozent gehalten wird.

Somit bedeutet eine Verschlechterung der Rate neurologischer Komplika-
tionen bei den hier untersuchten symptomatischen Stenosen um nur zwei
Prozent iiber der Grenzmarke von sechs Prozent bereits eine Abnahme des
Finf — Jahres — Nutzens um zwanzig Prozent.

Bei den asymptomatischen Stenosen der Arteria carotis interna fillt dies
mit einer Abnahme des therapeutischen Nutzens iiber finf Jahre mit drei-

Rig Prozent noch schwerer ins Gewicht [ Chassin 1998].
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Beziiglich der beiden am hdufigsten eingesetzten OP — Verfahren, der klas-
sischen Thrombendarteriektomie mit begleitender Patchplastik und der
Eversionsendarteriektomie lieRen sich bislang keine signifikanten Unter-
schiede zur Senkung des perioperativen Schlaganfallrisikos herausarbeiten
[Cao et al. 2002].

Hier wird aufgrund der alten klinischen Erfahrung, dafl das vom Operateur
am besten beherrschte und geiibte Verfahren fiir den Patienten am sichers-
ten ist, auch keine endgiiltige Klarung zu erwarten sein [Crawford et al.

2007].

Interessanterweise konnte in diesem Zusammenhang auch die mit dem
gewdhlten OP Verfahren eng verbundene Frage zum FEinsatz eines intra-
luminalen Shuntes noch nicht sicher beantwortet werden [Bonds et al.
2002].

Dieses intraoperative Instrument zur Aufrechterhaltung einer suffizienten
Hirndurchblutung stellt paradoxerweise unter Umstdnden selbst einen zu-
satzlichen Risikofaktor dar, da durch die Einlage desselben atheromatdses

Material in die intracranielle Endstrombahn verschleppt werden kann.

Diesbeziiglich ist fiir den Operateur stets von grofler Bedeutung, ob der
Patient nach dem Clamping der Arteria carotis communis wirklich tempo-
rar eine zerebrale Minderdurchblutung erfihrt und ob die Einlage eines
Shuntes wirklich notwendig ist.

Die hierzu entwickelten intraoperativen Monitoringverfahren unterschei-
den sich im Wesentlichen nur in einem, jedoch ausschlaggebenden Punkt :
Erfolgt die Festlegung, ab wann eine kritische intracerebrale Ischdmie vor-
liegt, anhand apparativ erhobener Befunde mit deren ganzen Spektrum
moglicher Fehlerquellen; oder aber am wachen Patienten, de facto wie im

wirklichen Leben.

Hier bietet theoretisch nur die Operation in Regionalandsthesie die Mog-

lichkeit, neurologische Ausfille wahrend des Eingriffes sofort und superse-
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lektiv zu erfassen sowie dann ebenso rasch darauf zu reagieren, um per-

manente Defizite zu vermeiden.

Zur Priifung der Frage, ob die Regionalandsthesie beziiglich der Haufigkeit
permanenter neurologischer Defizite und der Letalitit der Allgemeinan-
dsthesie tiiberlegen ist, versucht die vorliegende Arbeit eine Losung

aufzuzeigen.

Hierzu sollten zundchst zwei Wege beschritten werden :

Zum ersten musste eine ausfithrliche Literaturrecherche durchgefiihrt wer-
den, um tiber eine Metaanalyse derselben zu einer Festlegung des aktuel-
len, wissenschaftlichen Erkenntnisstandes zu kommen.

Hierbei sollten nur die Arbeiten herangezogen werden, die nach den Re-
geln der beweisgestiitzten Medizin einen Evidenzgrad vom Rang eins

aufweisen konnten.

Zum zweiten wurde das eigene, nicht durch Studienbedingungen vorselek-
tionierte Patientengut dahingehend untersucht, ob sich die eigenen Erfah-

rungen mit den Ergebnissen der Literatur deckten.

Somit wurden zunidchst die von 1996 bis 1998 operierten Patienten retro-
spektiv, und die in 1999 und 2000 operierten Patienten dann prospektiv
anhand eines zuvor entwickelten, standardisierten Erhebungsbogens ge-
trennt nach der Art des gewdhlten OP — Verfahrens statistisch erfafit.

Hierbei konnten letztlich die Daten von 439 konsekutiven Endarteriekto-

mien der Arteria carotis interna ausgewertet werden.
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Ziele der Arbeit waren :

1. zu untersuchen, ob die Arbeitshypothese, dafl die Anwendung der Regi-
onalandsthesie zu einer Verringerung der Rate permanenter neurologischer

Komplikationen und der Letalitdt fiihrt, zutrifft.

2. zu Uberpriifen, ob die zu erwartenden Unterschiede der beiden Patien-
tenkollektive grofd genug sind, um bei noch akzeptabler Probandenanzahl
eine prospektiv randomisierte Untersuchung zu planen, welche eine ausrei-
chend sichere Beurteilung auf einem statistisch hohen Signifikanzniveau

zuléasst.
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2.1. Patientengut

Alle von Januar 1996 bis zum Juni 2000 am Dietrich Bonnhoeffer Klini-
kum Neubrandenburg an einer symptomatischen oder einer asymptomati-
schen Stenose der Arteria carotis interna operierten Patienten wurden an-
hand des im folgenden Abschnitt vorgestellten Datenerhebungsbogens er-
fafit.

Fir die retrospektive Aufarbeitung der Daten von 1996 bis 1998 erfolgte
zundchst die EDV gestiitzte Erstellung einer Patientenliste, die im betref-
fenden Zeitraum unter der ICPM Nummer 5-381.02 im computergestiitz-
ten OP Programm dokumentiert worden waren.

Anhand dieser Liste stellte dann das Zentralarchiv die betreffenden Kran-

kenbladtter zur Verfiigung.

Fiir den prospektiven Teil der Untersuchung in den Jahren 1999 und 2000
erfolgte die Dokumentation im Erhebungsbogen jeweils parallel zur klini-

schen Betreuung.
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2.2. Datenerhebungsbogen

Dieser gliedert sich in vier Teile, wobei das Hauptaugenmerk auf zwei

Dinge gerichtet war :

Erstens sollten nur relevante und im klinischen Alltag verwendete Daten

erfafdt werden; zusdtzliche Diagnostik wurde nicht angestrebt.

Zweitens sollte der in Form einer Microsoft Excel Tabelle und als verviel-
faltigtes Formular vorliegende Bogen zu 100 Prozent kompatibel sein, um
eine schnelle und komfortable Bearbeitung jederzeit zu gewéhrleisten.

Aus diesem Grund erfolgte die Dokumentation selbst ausschliefflich mit

numerischen Daten anhand eines vorab festgelegten Schliissels.

2.2.1. Erhebungsbogen - Allgemeiner Teil

Hier wurden folgende Parameter erhoben :

Alter

Geschlecht

Stadium der Erkrankung
Haufigkeit der Symptomatik

Intervall zwischen letzter Symptomatik und OP

AR o

Begleiterkrankungen

a) arterielle Hypertonie

b) koronare Herzkrankheit
c) Diabetes mellitus

d) periphere arterielle Verschlufikrankheit

Das Alter wurde als Absolutwert festgehalten. Das Geschlecht ist fiir
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1

2 verschlusselt.

weiblich

mannlich

Das Stadium der Erkrankung wurde noch, da die Datenerhebung 1996 be-
gann, in der damals iiblichen Klassifikation nach Vollmar [Vollmar 1996]
bzw. deren Modifikation der seit 1998 giiltigen Leitlinie der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Gefafichirurgie [DGG 1998] vorgenommen.

Fiir die einzelnen Stadien ergab sich nachstehende Verschliisselung :

Stadium I, asymptomatisch = 1
Stadium II, TTA und PRIND = 2
Stadium III, manifester Insult mit =

zu — oder abnehmender Symptomatik

Stadium IV, abgelaufener Insult = 4
mit bleibender Symptomatik
Amaurosis fugax = 5

Die Haufigkeit der Symptomatik wurde anhand von drei Gruppen festge-
legt :

keine Symptomatik =
einmalige Symptomatik =

zweimalige Symptomatik =

w N = O

rezidivierende Symptomatik =
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Das Zeitintervall zwischen Operation und letzter stattgehabter Symptoma-

tik wurde wie folgt verschliisselt :

innerhalb des letzten Monats =

1
[\

innerhalb der letzten drei Monate

1
w

innerhalb der letzten sechs Monate
Die asymptomatischen Stenosen erhielten auch hier den Wert null.
Die mituntersuchten Begleiterkrankungen arterielle Hypertonie, koronare
Herzkrankheit, Diabetes mellitus und periphere arterielle Verschlufkrank-

heit wurden bei Vorliegen mit der Ziffer eins, bei Nichtvorliegen mit der

Ziffer null verschlisselt.

2.2.2. Erhebungsbogen - priaoperative Diagnostik

Da der prdoperative neurologische Status nach obligater neurologisch
fachdrztlicher Untersuchung durch die Stadieneinteilung bereits festgelegt

wurde, beschrankt sich dieser Abschnitt auf die bildgebende Diagnostik.

Der obligate angiographische Befund wurde wie folgt dargestellt :

Stenosegrad ipsilateral der operierten Seite in Prozent

Stenosegrad kontralateral der operierten Seite in Prozent.

Hierbei erfolgte die Berechnung des Stenosegrades wie bei der nordameri-
kanischen NASCET Studie nach folgender Formel ( Abb. 1 nach [Eckstein
et al. 2004]) :
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Die Beurteilung des Stenosegrades anhand der distalen Lumeneinengung
nach dieser Formel ist exakter und reproduzierbarer zu praktizieren, da
hierbei im Gegensatz zur ECST — Methode das bei gut durchgefiihrter Sub-
traktionsangiographie schlechter zu diskriminierende Gefdfllumen an der

Stenose nicht approximiert werden muf3.

NASCET - Formel des distalen
Stenosegrades ist gleich
(B-A)/ Bx 100 Prozent

ECST — Formel des lokalen

Stenosegrades ist gleich
(C-A)/ Cx100 Prozent

Abbildung 1

Ebenfalls obligatorisch war bei allen untersuchten Patienten ein praoperati-

ves cerebrales Computertomogramm.
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Postischdmische Lasionen wurden wie folgt dokumentiert :

Lasion ipsilateral der operierten Seite, nein =
frische Lasion ipsilateral, ja =
alte Lasion 1psilateral, ja =
Lasion kontralateral der operierten Seite, nein =

frische Lasion kontralateral, ja =

N = O N = O

alte Ladsion kontralateral, ja =

2.2.3. Erhebungsbogen - intraoperativer Teil

Die gewdhlten Andsthesieverfahren wurden wie folgt dargestellt:

Allgemeinandsthesie = 1

Regionalandsthesie = 2

Das gewdhlte OP Verfahren wurde ebenso wie die Frage nach der Einlage
eines intraluminalen Shuntes direkt dem OP Bericht entnommen und ver-

schlisselt :

Eversionsendarteriektomie = 1
TEA und Patchplastik = 2
TEA und direkte Naht = 3
Sonstige = 4
Shunteinlage nein = 0

Shunteinlage ja = 1
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Die Schnitt — Naht — Zeit wurde direkt aus dem OP - Dokumentationspro-
gramm und die Abklemmzeit der Arteria carotis communis aus dem An-
dsthesieprotokoll entnommen.

Die erhaltenen Daten wurden als numerische Werte iUbernommen.

2.2.4. Erhebungsbogen - postoperativer Teil

Der postoperative neurologische Status eines jeden Patienten wurde wie-

derum von einem langjdhrigen neurologischen Facharzt erhoben :

keine Anderung = 0
Minorkomplikation =
Majorkomplikation = 2

Minorkomplikationen umfassen die tempordren Hemisphdrensymptome
mit vollstindiger Restitution bis zur Entlassung aus der Rehabilitationsein-
richtung, immer jedoch innerhalb von dreilig Tagen. Hier sind die passa-
geren leichten neurologischen Defizite erfasst.

Majorkomplikationen beinhalten alle bleibenden neurologischen Ausfille
iber den dreifdig Tage Zeitraum hinaus. Hierunter fallen die leichten und
die schweren permanenten neurologischen Defizite.

Passagere schwere neurologische Defizite wurden nicht beobachtet.

Auflerdem konnten noch lokale von allgemeinen Komplikationen unter-

schieden werden :

keine lokale Komplikation = 0
revisionsbediirftige Nachblutung = 1

periphere Hirnnervenldsion = 2
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keine allgemeine Komplikation = 0
kardiale Komplikationen = 1
pulmonale Komplikationen = 2

Die Kliniksletalitat bildete den Abschlufd der numerischen Dokumentation

und wurde wie nachstehend aufgezeichnet:

Letalitit nein = 0

Letalitdt ja = 1
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2.2.5. Erhebungsbogen - Muster
Allgemeiner Teil
laufende Nr. Alter Geschlecht Stadium Haufigkeit
438 68 2 2 2
Intervall Hypertonus KHK Diabetes pAVK
1 1 1 0 0
Prdoperative Diagnostik
Angioipst | Angio kontra | CCT ipsi | CCT kontra
90 60 1 0
Intraoperativer Teil
Andésthesie OP Shunt Dauer Clamping
2 1 0 58 21
Postoperativer Teil
Neuro post KO lokal KO allgemein | Letalitat
0 0 0 0
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2.2.6. Erhebungsbogen - Zusammenfassung Statistikschliissel

Allgemeiner Teil

Alter
Geschlecht weiblich
mannlich
Stadium Stadium I
Stadium II
Stadium IIT
Stadium IV
Amaurosis fugax
Haufigkeit einmal
zweimal
rezidivierend
Intervall 1 Monat
3 Monate
6 Monate
Hypertonus nicht vorliegend
Hypertonus vorliegend
Diabetes mellitus nicht vorliegend
Diabetes mellitus vorliegend
KHK nicht vorliegend
KHK vorliegend
pAVK nicht vorliegend
pAVK vorliegend

numerisch

—_ O = O = O = O W= W= R WD RN
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Prdoperative Diagnostik
Angiographie ipsilateral = numerisch
Angiographie kontralateral = numerisch
keine Lasion im CCT ipsilateral = 0
frische Lasion im CCT ipsilateral = 1
alte Lasion im CCT ipsilateral = 2
keine Lasion im CCT kontralateral = 0
frische Ldsion im CCT kontralateral = 1
alte Lasion im CCT kontralateral = 2
Intraoperativer Teil
Andésthesieverfahren Allgemein = 1
Regional = 2
OP Verfahren EEA = 1
TEA und Patch = 2
TEA und Naht = 3
sonstige = 4
Shunteinlage nein = 0
ja = 1
Schnitt — Naht — Zeit = numerisch
Clampingzeit = numerisch
Postoperativer Teil
neurologischer Status unverandert = 0
Minorkomplikation = 1
Majorkomplikation = 2
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Komplikation lokal

Komplikation allgemein

Letalitat

keine

Nachblutung

periphere Nervenldsion
keine

kardial

pulmonal

nein

ja

—_— O NN = O N = O
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2.3.Methodik

Alle primdr auf dem Formularblatt erhobenen Befunde wurden in eine

Microsoft Excel Tabelle tibertragen.

Zunichst erfolgte dann die Bildung der beiden Gruppen der in Allgemein-
andsthesie und der in Regionalandsthesie operierten Patienten.

Da primidr keine Randomisierung durchgefitihrt werden konnte, wurden
jetzt die beiden Gruppen beziiglich ihrer allgemeinen, praoperativen und
intraoperativen Daten verglichen, um eventuelle Gruppenunterschiede

frithzeitig zu erkennen.

Im Anschlufy daran konnten dann die beiden Gruppen im Hinblick auf ihre
postoperativen Merkmale miteinander verglichen werden, wobei die Wich-
tung eindeutig auf den einzelnen Kategorien des postoperativen neurologi-
schen Status lag. Auflerdem wurde ein Vergleich zwischen den in Allge-
mein — und in Regionalandsthesie operierten symptomatischen bzw. a-

symptomatischen Patienten vorgenommen.

Sdamtliche statistischen Berechnungen wurden mit den Excel eigenen Re-

chenfunktionen und mit dem Programm SAS ausgefiihrt.

Fiir die Berechnung der statistischen Unterschiede wurden der Chi — Quad-

rat — Test und Fishers exakter Test herangezogen.

Die Irrtumswahrscheinlichkeit wurde vor der Datenerfassung mit

a = 0,05 festgelegt.
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3.1.Allgemeine Daten

439 konsekutive Carotisendarteriektomien konnten erfafdt werden.

65,15 % der operierten Patienten waren Ménner.

34,85 % der operierten Patienten waren Frauen.

Das Durchschnittsalter bei den Médnnern betrug 66,09 Jahre ( Median 66
Jahre ), das der Frauen betrug 66,90 Jahre ( Median 68 Jahre ).

Der Anteil der symptomatischen Stenosen betrug 56,26 %, die stadienbe-
zogene Aufteilung zeigt die Abbildung 2 :

Amaurosis
8%
Sta;;;m 1 Stadium 2
0 32%
Stadium 4 \ Stadium 3
5% 12%

Abbildung 2 — Anteil der Stadien der symptomatischen Stenosen

Das am hdufigsten vom Auftreten der letzten Symptomatik bis zur Opera-
tion beobachtete Zeitintervall war das von einem Monat mit 49,8 % aller

Falle.
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Hier ist tiber die einzelnen Jahrgidnge nur ein leichter Trend zur rascheren

Operation zu verzeichnen, wie die Tabelle 1 zeigt :

Tabelle 1
Intervall bis zur Operation — Anteile in Prozent

Symptomatische Stenosen

n = Fille 1 Monat 3 Monate 6 Monate
1996 48 54,16 12,50 33,33
1997 56 32,14 17,85 50,00
1998 65 44,61 18,46 36,92
1999 50 66,00 14,00 20,00
2000 28 60,71 21,42 17,85

An den Begleiterkrankungen nimmt die arterielle Hypertonie mit weitem
Abstand den ersten Platz ein. Mehr als 82 Prozent aller Patienten, die an
einer Carotisstenose operiert wurden, nahmen zum Zeitpunkt der Interven-
tion Antihypertensiva ein.

Eine graphische Darstellung der hier festgestellten Ergebnisse zeigt die
nachstehende Abbildung 3 :

82,23

Hypertonus KHK Diabetes PAVK

Abbildung 3 - Anteil Begleiterkrankungen am Gesamtpatientengut in Prozent
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3.2. Prd —und intraoperative Daten

Eine Aufschliisselung der Verteilung beziiglich des Stenosegrades der ope-
rierten Seite zeigt die Tabelle drei :

Tabelle 3

Anteil des Stenosegrades in Prozent vom Gesamtpatientengut

250 % 270 % =90 %
n = Falle 21 179 239
Anteil in % 4,80 40,76 54,44

Bei den symptomatischen Stenosen konnten in 51,8 Prozent der Faille
postischamische Ldsionen ipsilateral der operierten Seite beobachtet wer-
den. Auf der Gegenseite fanden sich in 27,1 Prozent der Félle Verdnderun-
gen.

Eine Unterscheidung in frische und &ltere postischdmische Ladsionen tber
alle Stadien zeigt die Abbildung 5 :

22,3

ipsilateral kontralateral

Ofrisch Malt

Abbildung 5 — Anteil postischamischer Lésionen in Prozent
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Insgesamt wurden auch bei den klinisch asymptomatischen Stenosen in 8,4
Prozent der Falle ipsilateral der operierten Seite postischdamische Lédsionen
detektiert.

Die durchschnittliche OP — Zeit betrug 60,62 Minuten. Die durchschnittli-
che Clampingzeit betrug 21,43 Minuten.

Das am hdufigsten eingesetzte OP Verfahren ( siehe Abb. 6 ) iiber den ge-
samten Beobachtungszeitraum war die Eversionsendarteriektomie :

sonstige
3%
TEA & Patch
24% \
TEA direkt
3% —_— EEA
70%

Abbildung 6 — Anteil der OP Verfahren in Prozent

Hier zeigte sich eine relative Konstanz des bevorzugten Operationsverfah-
rens iber alle Jahrginge, wie der zeitliche Verlauf des Anteiles der Eversi-
onsendarteriektomie anhand der Abbildung 7 zeigt :
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80 -
70 -
60 -

1996 1997 1998 1999 2000

[OEversion Mandere OP

Abbildung 7 -jahrlicher Anteil der Eversion in Prozent

Damit einhergehend kam es zu einer Abnahme der Shuntrate, welche tiber
den gesamten Zeitraum immerhin noch 42,14 Prozent ausmachte. 1996 be-
trug sie 62 Prozent, im Jahre 2000 nur noch Prozent 17.

(Abb. 8)

70 - 62
60 -
50 -
40
30 -
20 -

104

1996 1997 1998 1999 2000

Abbildung 8 - Abnahme der Shuntrate in Prozent
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Die seit Dezember 1997 begonnenen Operationen unter den Bedingungen
der Regionalandsthesie haben sich zunehmend durchgesetzt. Im Jahre
2000 wurden gerade noch 7,3 Prozent aller Eingriffe in Vollnarkose vorge-
nommen, wobei darin natiirlich die akut operierten Patienten und die Re-
zidivstenosen eingeschlossen sind.

Den Verlauf der Zunahme der Regionalandsthesie zeigt eindrucksvoll die
Abbildung 9 :

100 4
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40
30 -
20 -
104

0-

1996 1997 1998 1999 2000

ORegional EAllgemein

Abbildung 9 — prozentualer Anteil der Regionalandsthesie

Von den 439 behandelten Fallen wurden 51 Prozent in Vollnarkose und 49
Prozent in Regionalandsthesie operiert.

Dies entspricht in Absolutwerten den im folgenden Abschnitt ndher unter-
suchten Gruppen

Allgemeinandsthesie mit 224 Féllen
Regionalandsthesie mit 215 Féllen.

3.3. Gruppenergebnisse

Eine Auswahl der wichtigsten zuvor dargestellten allgemeinen, prd — und
intraoperativen Daten ( Dimension wie Datenblatt ) fasst die Tabelle 4 auf-
getrennt nach den Gruppen Allgemein — und Regionalanésthesie zusam-
men.
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Tabelle 4 — Homogenitdt der Gruppen

Merkmal Allgemein Regional
Alter 65,62 67,16
Anteil Manner 61,16 69.30
Anteil symptomatisch 54,46 58,13
Hypertonus 79,91 84,65
KHK 44,64 44,65
Diabetes 34,82 34,88
PAVK 25,44 25,11
Stenose ipsi 84,51 86,00
Stenose kontra 35,71 28,48
CCT 1pst 33,92 41,39
CCT kontra 27,67 18,60
Anteil EEA 69,19 71,62
Anteil TEA + Patch 22,76 25,11
Shuntrate 59,37 25,11
Dauer 55,05 66,41
Clamping 20,34 22,96

Ein deutlicher Unterschied zwischen den beiden Gruppen fand sich nur bei

der Shuntrate.

3.3.1. Postoperativer neurologischer Status

Die Gesamtrate postoperativer neurologischer Komplikationen lag im ge-
samten Patientengut bei 4,32 Prozent, hierbei handelte es sich in 0,91 Pro-
zent der Falle um sogenannte Minorkomplikationen, also tempordre neu-

rologische Defizite.

In 3,41 Prozent der Fille waren Majorkomplikationen, also permanente

neurologische Ausfille zu verzeichnen.

Die Letalitdtsrate betrug tber den vollstindigen Beobachtungszeitraum
1,82 Prozent. Sieben der acht verstorbenen Patienten erlitten hierbei einen

schweren perioperativen Schlaganfall.
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Somit folgt eine kombinierte Morbiditdts — und Mortalitdtsrate von 3,64

Prozent bei allen untersuchten Patienten.

Die kombinierte M/M — Rate lag in der Gruppe der asymptomatischen Pa-
tienten bei 2,08 Prozent; demgegentiiber belief sie sich in der Gruppe der
symptomatischen Stenosen auf 4,85 Prozent.

Einen genauen Uberblick der beiden Gruppen zeigt die Tabelle 5 :

Tabelle 5

Komplikationsraten in Abhdngigkeit der Symptomatik

Gesamt asymptomatisch symptomatisch
n = Fille 439 192 247
Anteil in Prozent 100 43,73 56,26
tempordre Defizite % 0,91 1,04 0,80
permanente Defizite % 3,41 2,08 4,45
Letalitat % 1,82 1,04 2,42
komb. M/M - Rate % 3,64 2,08 4,85
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3.3.2. Postoperativer neurologischer Status - Gruppenvergleich

Die beim direkten Vergleich der beiden Patientenkollektive erhobenen Er-
gebnisse sind in der folgenden Tabelle 6 dargestellt :

Tabelle 6

Komplikationsraten in Abhdngigkeit der Andsthesie

Allgemein Regional
n = Falle 224 215
Anteil in Prozent 51,02 48,98
tempordre Defizite % 1,33 0,46
permanente Defizite % 4,01 2,79
Letalitat % 2,67 0,93
komb. M/M — Rate % 4,46 2,79

Die mittels des biomathematischen Computerprogrammes SAS durchge-
fiihrte Berechnung anhand der Tabelle 7 zeigte das nachstehende Ergebnis.

Statistik fiir Tabelle von Zeilen nach Spalten

Statistik Freiheitsgrade Wert Wahrscheinlichkeit
Chi Quadrat 1 0,8750 0,3496
Likelihood Quot. 1 0,8853 0,3468
Kontinuitatskorr. 1 0,4633 0,4961
Mantel Haenszel 1 0,8730 0,3501
Exakter Test von Fisher

Zelle (1,1) Haufigkeit (F) 10

Linksseitige Pr<=F 0,8835

Rechtsseitige Pr >=F 0,2490
Tabellenwahrscheinlichkeit (P) 0,1325

Zweiseitige Pr <= P 0,4476
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Tabelle 7

Gruppenunterschied Allgemein versus Regional iiber alle Stadien

Haufigkeit
Prozent . . 3
Zeilenprozent ja nein umme
Spaltenprozent
10 214 224
Al 2,28 48,75 51,03
4,46 95,54
62,50 50,59
6 209 215
Pl 1,37 47,61 48,97
2,79 97,21
37,50 49,41
Summe 16 423 439
3,64 96,36 100

Somit konnte beziiglich der permanenten neurologischen Defizite und der
Letalitdt kein signifikanter Unterschied aufgezeigt werden.

Betrachtet man die beiden Gruppen unterteilt nach symptomatischen und
asymptomatischen Stenosen, ergibt sich das in den Tabellen 8 bis 11 ge-
zeigte Bild.

Tabelle 8

Komplikationsraten der asymptomatischen Stenosen

Allgemein Regional
n = Falle 102 90
Anteil in Prozent 53,12 46,88
tempordre Defizite % 0,98 1,11
permanente Defizite % 0,98 3,33
Letalitat % 0,98 1,11

komb. M/M - Rate % 0,98 3,33
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Tabelle 9

Gruppenunterschied Allgemein versus Regional — Stadium 1

Haufigkeit
Prozent . . 3
Zeilenprozent ja nein umme
Spaltenprozent
1 101 102
Al 0,52 52,60 53,13
0,98 99,02
25,00 53,72
3 87 90
Pl 1,56 45,3 46,88
3,33 96,67
75,00 46,28
Summe 4 188 192
2,08 97,92 100
Tabelle 10

Komplikationsraten der symptomatischen Stenosen

Allgemein Regional
n = Falle 122 125
Anteil in Prozent 49,39 50,61
temporare Defizite % 1,63 0
permanente Defizite % 6,55 2,4
Letalitat % 4,09 0,8

komb. M/M — Rate % 7,37 2,4
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Tabelle 11

Gruppenunterschied Allgemein versus Regional — Stadien 2 bis 4

Haufigkeit
Prozent . . 3
Zeilenprozent ja nein umme
Spaltenprozent
9 113 122
Allgeacta 3,64 45,75 49,39
7,38 92,62
75,00 48,09
3 122 125
Rl 1,21 49,39 50,61
2,40 97,60
25,00 51,91
Summe 12 235 247
4,86 95,14 100

Unter Anwendung der gleichen biomathematischen Trennschdrfe und Be-
rechnungen lief sich auch hier beziiglich des Endpunktes permanentes
neurologisches Defizit und Letalitdt kein signifikanter Unterschied erken-
nen.

3.3.3. Lokale und allgemeine Komplikationen

Fir das gesamte Beobachtungsintervall fand sich fiir die lokalen Komplika-
tionen eine Rate von 5,23 Prozent. Hiervon entfielen 3,41 Prozent auf lo-
kale Nachblutungen und 1,82 Prozent auf periphere Hirnnervenldsionen.
Diese werden nachstehend direkt aufgezahlt :

15 Falle
8 Falle

Nachblutung
periphere Hirnnervenldsionen

Hierbei war einmalig eine Hypoglossusparese und sieben Mal eine Parese
des peripheren Mundastes des Nervus facialis zu verzeichnen.
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Die Gesamtrate der allgemeinen Komplikationen betrug 2,50 Prozent. Be-
ziglich der pulmonalen Ereignisse wurde ein ausgeglichenes Ergebnis be-
obachtet. Kardiale Ereignisse sahen wir in der Gruppe Regionalandsthesie
dagegen nicht. Siehe hierzu auch die Tabelle 12 :

Tabelle 12

Allgemeine Komplikationsraten der Gruppen

Allgemein Regional
n = Falle 224 215
allgemeine Komplikationen gesamt % 3,57 1,39
pulmonale Komplikationen absolut 2 3
pulmonale Komplikationen % 0,89 1,39
kardiale Komplikationen absolut 6 0
kardiale Komplikationen % 2,67 0

3.4. Literaturrecherche

Bei der online gefiihrten Literatursuche iiber die amerikanische National-
bibliothek ( Medline ) fand sich unter den Schlagwortern Regional- versus
Allgemeinandsthesie, Carotisendarteriektomie und randomisierte Studie an
erster Stelle der Verweis auf die Metaanalyse der Cochrane Collaboration
von 2000, welche 2004 aktualisiert wurde [Rerkasen et al. 2004].

Aufgrund der professionellen Suchstrategie unter Einschlufl der Medline —
Publikationen, des Stroke Group Trials Register, Embase, des Index to
Scientific and Technical Proceedings und der Handsuche in dreizehn rele-
vanten medizinischen Journalen soll hier zunédchst dieses systematische
Review ausgewertet werden, da alle prospektiven Arbeiten enthalten wa-
ren.
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Es fanden sich insgesamt sieben randomisierte Studien, die einen eventuel-
len Effekt des Andisthesieverfahrens auf die Ergebnisse nach Carotisre-
konstruktionen untersuchten, jedoch zusammen lediglich 554 Operationen
umfassten.

Die 41 nicht randomisierten Studien reprdsentierten 25 622 Eingriffe, wo-
be1 die methodische Qualitdt dieser Arbeiten als fraglich einzuschétzen ist.

Die Metaanalyse der nicht randomisierten Arbeiten zeigte fiir die in Regio-
nalandsthesie operierten Patienten eine signifikante Reduktion der relevan-
ten Endpunkte Schlaganfall, Tod oder Schlaganfall und Tod sowie fiir My-
okardinfarkte und pulmonale Komplikationen innerhalb von dreilig Tagen
post operationem.

Fir die randomisierten Arbeiten war ein Beweis fiir die Verringerung peri-
operativer Schlaganfille nicht zu erbringen.
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4.1. Allgemeine und intraoperative Daten

Insgesamt spiegeln die hier vorgelegten Daten sehr gut die derzeitige Situa-
tion der Carotischirurgie in Deutschland wider. Dies wird insbesondere
durch den Vergleich der im Jahre 2001 veroffentlichen Ergebnisse der Qua-
litdtssicherungsstudie der Deutschen Gesellschaft fiir Gefafichirurgie deut-
lich, in die 12.402 Patienten eingebracht wurden [Eckstein et al 2001]. Die
Veranschaulichung der Zahlen zeigt die Tabelle 13 :

Tabelle 13

Vergleich prd — und intraoperativer Daten

Qualitdtsstudie eigene Arbeit

n = Falle 12402 439
Durchschnittsalter ( Jahre ) 68,4 66,37
Klinisches Stadium ( Anteil % ) Stadium 1 40,6 43
Stadium 2 39,8 40
Stadium 3 5 12
Stadium 4 14,1 5
Bildgebende Diagnostik ( Anteil % ) CCT / MRT 84,9 100
Angio 83,6 100
Stenosegrad ipsi ( Anteil in % ) =50 % 2,7 4,8
=70 % 37 40,76
=90 % 57,6 54,44
100 % 1,3 0
OP Verfahren ( Anteil in % ) TEA 57,3 27
EEA 38,5 70
Shuntrate in % 44,2 42,14
Neuromonitoring ( Anteil in % ) 54 100

Neurologische Untersuchung pra —

und postoperativ 33,9 100
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Lebhaft zu diskutieren sind in diesem Zusammenhang vor allem drei wich-
tige Punkte :

1. Fiir eine spdtere Subgruppenanalyse, wie sie ja letztlich auch durch die
vorgelegte Arbeit vorgenommen wird, ist es von grofier Bedeutung, daf} die
hier obligaten prdoperativen Untersuchungsmethoden Angiographie sowie
CCT und eine fachirztlich neurologische Untersuchung im Unterschied
zur Qualitédtssicherungsstudie vollstandig vorliegen.

Interessanterweise konnte in beiden Arbeiten ein pathologischer ipsilatera-
ler Herdbefund im cerebralen CT oder MRT bei den asymptomatischen
Stenosen in immerhin 8 Prozent der Falle detektiert werden.

2. Das auch gesetzlich geforderte Kriterium [SGB V 1989] der externen
Qualitatskontrolle [Hermanek und Kugler 1997] in Form einer prd — und
postoperativen, fachérztlich neurologischen Untersuchung ist in der vorlie-
genden Arbeit in vollem Umfang erfillt.

Wie wichtig dies ist, um Patientengruppen miteinander vergleichen zu
konnen, zeigt die Tatsache, dal die kombinierte Morbiditdts — und Morta-
litdtsrate bei neurologisch kontrollierten Patienten iiber alle Stadien in der
Qualitdtssicherungsstudie fast dreimal so hoch ist, wie bei den neurologisch
nicht kontrollierten, und zwar 1,2 Prozent versus 3,3 Prozent.

3. Die in der vorgelegten Arbeit ebenfalls obligatorische intraoperative
Kontrolle in Form eines Neuromonitorings, ob nun apparativer oder biolo-
gischer Art, darf angesprochen werden.

Die in der Qualitdtssicherungsstudie dokumentierte Rate der Operationen

ohne jegliches Neuromonitoring von 46 Prozent ist fiir den Vergleich von
Patientengruppen sicher ein negativer Faktor.

4.2 Postoperativer neurologischer Status — Gruppenergebnisse

Die hier errechnete M / M — Rate als entscheidender Zielpunkt lag sowohl
bei der Betrachtung iiber den gesamten Beobachtungszeitraum mit 3,64
Prozent, als auch in der dargestellten Subgruppenanalyse hinsichtlich a-
symptomatischer und symptomatischer Carotisstenosen mit 2,08 Prozent
und 4,85 Prozent deutlich unter den durch die American Heart Association
vorgegebenen, maximal zu akzeptierenden Obergrenzen an Komplikati-
onsraten fiir die Carotischirurgie [Biller et al. 1998].

Somit darf auch ausdriicklich fiir die beiden in Allgemein — und in Regio-
nalandsthesie operierten Patientenkollektive der volle therapeutische Nut-
zen angenommen werden.
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Trotz des prozentual besseren Abschneidens der in Regionalanidsthesie
operierten Patienten ( 2,79 versus 4,46 Prozent ) konnte auf dem Signifi-
kanzniveau von o = 0,05 kein statistisch signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen im Hinblick auf die kombinierte M / M — Rate
aufgezeigt werden.

Dies wird auch bei alleiniger Betrachtung der zum Endpunkt M / M - Ra-
te zusammengefaiten Kriterien permanentes neurologisches Defizit ( 2,79
versus 4,01 Prozent ) und Letalitdt ( 0,93 versus 2,67 Prozent ) nicht deut-
lich, obwohl allein diese rein rechnerisch nahezu dreimal so hoch ist.

Die Rate allgemeiner Komplikationen von 2,5 Prozent im Gesamtpatien-
tengut und die lokale Komplikationsrate von 1,2 Prozent decken sich gut
mit den Angaben der Literatur. Das Fehlen kardialer Komplikationen in
der Gruppe Regionalandsthesie ist fiir das bessere Abschneiden allgemeiner
Ereignisse im Verhdltnis zur Vergleichsgruppe verantwortlich ( 1,39 versus
3,57 Prozent ).

4.3. Literaturrecherche

Zusammenfassend ist derzeit noch keine Evidenzbasis von randomisierten
Studien beim Vergleich der Carotisoperationen unter Regional — und All-
gemeinandsthesie verfligbar, da die untersuchten Patientengruppen zu klein
waren [Guay 2007]. So flossen in die in 2006 vorgelegte deutsche Arbeit
insgesamt nur 186 Patienten ein [Kasprzak et al. 2006].

Die nicht randomisierten Arbeiten unterstellen einen potentiellen Nutzen
der Regionalandsthesie, sind jedoch mit einer Bias behaftet.

4.4 . Schlussfolgerung

Trotz des statistisch nicht signifikanten Unterschiedes der beiden vergli-
chenen Patientenkollektive und der recht guten Gruppenhomogenitdt bei
weitgehend standardisierten Vorgaben fiir die prd — und postoperative Dia-
gnostik kann wegen des teilweise retrospektiven Studiendesigns, der feh-
lenden Randomisierung und der heute klar zu unterstiitzenden Methodik
der evidenzbasierten Medizin nur eine Schlussfolgerung aus der gesamten
Arbeit gezogen werden :

Eine prospektiv und randomisiert gefithrte Untersuchung mit einer ausrei-
chend grofRen Patientenanzahl ist indiziert.
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Die zur Primdr — und Sekunddrpravention apoplektischer Insulte eindeutig
in threm Nutzen als erwiesen bestdtigte Operation zur Beseitigung extra -
cranieller Stenosen der Arteria carotis interna kann sowohl in Vollnarkose,
als auch unter den Bedingungen der Regionalandsthesie am wachen Pati-
enten durchgefiihrt werden.

Als Vorteile dieses Verfahrens wurden bei dessen Einfithrung im wesentli-
chen zwei Dinge angesehen :

Zum einen kann eine Vollnarkose der hdufig polymorbiden und insbeson-
dere kardiovaskuldr vorbelasteten Patienten vermieden werden.

Zum anderen besteht die Moglichkeit, eine nach dem Abklemmen der Ar-
teria carotis communis aufgrund insuffizienter Kollateralkreisldufe auftre-
tende cerebrale Minderperfusion sofort zu erkennen und dementsprechend
schnell darauf zu reagieren, im Regelfall durch die Einlage eines tempora-
ren, intraluminalen Shuntes.

Die vorliegende Arbeit sollte die Frage kldren, ob die Anwendung der Re-
gionalandsthesie bei der Carotischirurgie zu einer statistisch signifikanten
Verringerung der Rate permanenter neurologischer Komplikationen sowie
der Letalitdt beitragen kann.

Hierzu wurden im Rahmen einer teils retrospektiv und teils prospektiv ge-
fithrten Beobachtungsstudie die Daten von insgesamt 439 konsekutiv aus-
gefithrten Carotisendarteriektomien am Klinikum Neubrandenburg in den
Jahren von 1996 bis 2000 anhand eines vorher entwickelten Datenerhe-
bungsbogens erfafit.

Im Anschluf daran wurden die gewonnenen Daten folgendermafien bio-
mathematisch bearbeitet :

Am Anfang wurden die errechneten Ergebnisse hinsichtlich der kombinier-
ten Morbiditdts — und Mortalitdtsrate am Gesamtpatientengut ( 3,64 Pro-
zent ) und den beiden Untergruppen der asymptomatischen Patienten so-
wie der symptomatischen Patienten ( 2,08 Prozent versus 4,85 Prozent )
mit den international publizierten Komplikationsraten verglichen.

Als zweiter Schritt schloss sich nach Uberpriifung der Homogenitit der zu-
vor gebildeten Patientengruppen Allgemein ( n = 224 Félle ) und Regional
( n = 215 Falle ) anhand allgemeiner, prd — und intraoperativer Eckdaten
ein direkter Vergleich dieser beiden Kollektive an.
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Tempordr neurologische Defizite waren in 1,33 Prozent der Félle in der
Gruppe Allgemein versus 0,46 Prozent der Félle in der Gruppe Regional
zu beobachten.

Permanente neurologische Defizite lagen in der Gruppe Allgemeinanis-
thesie mit 4,01 vs. 2,79 Prozent hoher als in der Gruppe Regionalandsthe-
sie.

Die Letalitétsrate betrug 2,67 vs. 0,93 Prozent fiir die in Regionalandsthesie
operierten Patienten.

Bei Betrachtung der auch international gebrduchlichen kombinierten Mor-
biditdts — und Mortalitdtsrate unter Zusammenfassung der permanenten
neurologischen Defizite und der Letalitdt ergibt sich ein Ergebnis von 4,46
vs. 2,79 Prozent zugunsten der Gruppe Regionalandsthesie. Dieses Ergeb-
nis ist bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von fiinf Prozent statistisch nicht
signifikant.

Parallel dazu konnte mit der jahrlichen Zunahme des Anteiles der Regio-
nalandsthesie ein deutlicher Riickgang der Shuntrate verzeichnet werden.
Eine Anderung des bevorzugten Operationsverfahrens Eversionsendarte-
riektomie war nicht festzustellen.

Begleitend zur vorgenannten Beobachtungsstudie wurde eine ausfiihrliche
Literaturrecherche vorgenommen. Diese konnte jedoch aufgrund des Feh-
lens prospektiver Untersuchungen mit ausreichend grofien Patientenkollek-
tiven keinen entscheidenden Beitrag zur Kliarung der Arbeitshypothese
erbringen.
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