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1. Einleitung

1.1. Allgemein

Eine nierenfunktionsersetzende Behandlung mit Hilfe von chronisch-
intermittierender Hamodialyse ist bei einer zunehmenden Anzahl von Patienten
in der gesamten Welt die wichtigste Lebenserhaltungsmafnahme. Mit Beginn
des Jahres 2001 wurden in Deutschland etwa 52.600 Patienten hamodialysiert.
Ende 2006 waren in Deutschland 63.307 Hamodialysepatienten gemeldet. In
Deutschland steigt die Anzahl der Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz

jahrlich um etwa 5 bis 6 % an.

Bei der chronischen Niereninsuffizienz kommt es zu einer irreversiblen,
progredienten Abnahme des Glomerulumfiltrates als Ausdruck einer durch
chronische Destruktion verminderten Anzahl funktionstichtiger Nephrone. Die
Hamodialysebehandlung ist eine Nierenersatztherapie, mit deren Hilfe der
Ausfall der exkretorischen Nierenfunktion bei akutem Nierenversagen
uberbrickend und bei chronischer Niereninsuffizienz so weit wie mdglich
dauerhaft ausgeglichen werden soll. Ausgehend von der Annahme, dass die
meisten Uramiesymptome von der Konzentration harnpflichtiger Substanzen
abhangen, die normalerweise von den Nieren ausgeschieden werden, ist das
Ziel der Behandlung, die Konzentration dieser Stoffe mdglichst dauernd unter
die potenziell toxische Grenze zu senken. Wird das Nierenversagen nicht

behandelt, tritt der Tod nach sechs bis sieben Tagen ein.
Die physikalische Nierenersatztherapie stutzt sich auf 2 prinzipielle Methoden:

e Extrakorporale Blutreinigungsverfahren: Hamodialyse, Hamofiltration
und Hamodiafiltration;

e Peritonealdialyse.

Die Funktionsprinzipien der Hamodialyse sind die physikalischen Prinzipien der

Stoffdiffusion entlang einem Konzentrationsgradienten und die Ultrafiltration von



Flussigkeiten entlang einem Druckgradienten. Dabei entsteht zusatzlich ein

gewisser Stoffentzug durch Konvektion.

Bei der Hamdfiltration werden die Filtrationsvorgdnge im Glomerulum
nachgeahmt. Aus einer Vene heraus geleitetes Blut flie3t Uber eine Membran,
welche Molekile bis zu einem Molekulargewicht von 35.000 Dalton durchlasst.
Unter Ausnutzung eines Druckgradienten wird dem Blut eine dem Primarharn
ahnliche Flussigkeit abgepresst, die nicht weiter aufbereitet werden kann. Das
Hamofiltrat, das die harnpflichtigen Substanzen enthalt, wird verworfen und
gegen eine gleich groRe Menge einer isotonischen und isoionischen Flissigkeit
ersetzt. Das so gereinigte Blut wird dem Patienten wieder zugeleitet. Die

Hamofiltration bietet den Vorteil einer geringeren Kreislaufbelastung.

Bei der Peritonealdialyse dient das Peritoneum als semipermeable Membran,
die Bauchhohle als Behalter flr das Dialysat, welches Uber einen Tenckhoff-
Katheter instilliert wird. Die Peritonealdialyse kommt flr nur ca. 2.500 Patienten
in Deutschland in Frage und wird hier nicht weiter betrachtet. Dagegen werden
mittels der verschiedenen Hamodialyseverfahren 91,4 % der Dialysepatienten
in Deutschland behandelt [1].

Bei der Hamodialyse wird das Blut des Patienten durch einen Gefaltzugang mit
Hilfe einer Schlauchpumpe entlang einer semipermeablen Membran, dem
eigentlichen Dialysator, geleitet. Auf der Gegenseite der Membran stromt
Dialysatflissigkeit in entgegengesetzter Richtung vorbei. Durch Diffusion findet
der Stoffaustausch Uber die Membran statt. Uber einen hydrostatischen
Druckgradienten kann zusatzlich freies Wasser von der Blutseite auf die
Dialysatseite ultrafiltriert werden und damit der Wasserhaushalt des oligo- oder
anurischen Patienten korrigiert werden. Meist erfolg die
Hamodialysebehandlung dreimal pro Woche und dauert durchschnittlich drei bis
vier Stunden. Bedeutend fur den Patienten ist neben der Krankheit die
Abhangigkeit von medizinischen Geraten, die fur ihn die Filterfunktion anstelle
gesunder Nieren Ubernehmen. Daraus ergibt sich fir den Patienten eine

signifikante Umstellung seiner bisherigen Lebensweise.



Eine grundlegende Voraussetzung fir die Hamodialyse ist die
Zugangsmaoglichkeit zum Blutkreislauf des Patienten. Die permanente
Dialysepflichtigkeit erfordert einen dauerhaften, regelmallig benutzbaren
Gefallanschluss, der es erlaubt, Blut aus dem Korper zu enthehmen und wieder
zuruck zu leiten. Der Zugang sollte leicht zu erreichen und leicht zu punktieren
sein, da nur so der Anschluss an den Dialysator zu regelmaRigen
Dialysebehandlungen gewahrleistet werden kann. DarlUber hinaus muss ein
ausreichender Blutfluss vorhanden sein, da bei der Hamodialyse Ublicherweise
pro Minute 200 bis 400 ml Blut enthommen, dialysiert und zurlickgegeben

werden.

Da physiologische Blutgefal3e solche Bedingungen regelhaft nicht bieten, ist die
Anlage einer arteriovenosen Gefalifistel erforderlich. Die Schaffung einer fur die
chronische Hamodialyse regelmalig punktierbaren inneren arteriovendsen
Gefalfistel setzt jedoch das Vorhandensein von Venen an geeigneter
Lokalisation und mit ausreichendem Kaliber voraus. Aufderdem muss sich die
arterialisierte Vene distal der Anastomose zu einer kaliberstarken Shuntvene
ausbilden, sie muss ,reifen”. Eine Engstelle im Bereich der Anastomose oder

die Ausbildung mehrerer venoéser Kollateralen stort die Reifung der Shuntvene.

Prinzipiell wird eine Anastomose mdglichst weit peripher angelegt. Treten
namlich Stenosen, Verschlisse oder andere Komplikationen an der
Anastomose oder der Shuntvene auf, so kdnnen die proximal gelegenen
Abschnitte derselben GefalRe im Sinne einer Reservestrecke fir eine erneute

Shuntanlage genutzt werden.

Bei der Anlage eines Shunts bieten sich zwei Mdoglichkeiten an. Bei guten
Venenverhaltnissen kann eine direkte Anastomose zwischen einer Arterie und
einer Vene geschaffen werden. Vorzugsweise werden hierzu die A. radialis und
die V. cephalica genutzt. Bei gering ausgebildeten oder bereits verbrauchten
GefalRen kann ein Stick eines Kunststoffinterponates zwischengeschaltet
werden, das entweder gerade (Straight-Shunt) oder als Schlaufe (Loop-Shunt)

verlauft.



Fir Dialysepatienten ergeben sich neben den vielfaltigen Problemen, die
bereits die Nierenerkrankung und die Dialyse mit sich bringen, haufig
zusatzliche Schwierigkeiten mit dem Gefallzugang, die die Dialysefahigkeit
gefahrden und so die Therapie erschweren. Die Ausbildung von Stenosen
vermindert den Shuntfluss und die Dialyse kann nicht effektiv durchgefihrt
werden. Der Verschluss des Gefaltizuganges droht. Die Effizienz der Dialyse ist
abhangig von der Flussstarke, welche wiederum durch den Shunt limitiert ist. Ist
sie nicht ausreichend hoch fur die Elimination der harnpflichtigen Substanzen
und des Uberschissigen Wassers im Korper, wird die Einschrankung der

Shuntfunktion behandlungspflichtig.

Die Behebung der Funktionsstorungen von Dialyseshunts ist fur die betroffenen
Patienten von vitaler Bedeutung. In den letzten Jahren werden als
Behandlungsverfahren zunehmend innovative interventionell-radiologische,
endovaskulare Behandlungsmethoden eingesetzt. Zu deren wesentlichen
Vorteilen zahlen die Moglichkeit einer ambulanten Behandlung, die nach
erfolgreicher Therapie sofortige Dialysierbarkeit und die Erhaltung der

wertvollen Shuntstrecke.

Die endovaskularen Behandlungsmethoden haben inzwischen eine weite
Verbreitung in der klinischen Praxis gefunden und werden auch in der
Radiologischen Abteilung des Akademischen Lehrkrankenhauses in Goppingen
seit mehreren Jahren zunehmend haufiger durchgefihrt. Allerdings sind sowohl
national als auch international bislang erst relativ wenige valide Daten publiziert,
die den mittel- und langfristigen klinischen Erfolg der radiologischen

Therapieverfahren qualitativ und quantitativ beschreiben.

1.2. Historische Entwicklung

1.2.1. Dialyse

Bereits 18 Jahrhunderte vor der Entwicklung des ersten Dialysators flihrten die

Romer in ihren heiRen Badern eine Art Dialyseverfahren durch. Die heilen



Bader bewirken ein sehr starkes Schwitzen des Patienten, wobei die Haut als
Membran fungiert und Toxine nach aulden transportiert werden. So kommt es
zur Ausschwemmung harnpflichtiger Substanzen aus dem Korper, jedoch auch
zu starken Erschopfungszustanden des Patienten aufgrund des hohen
Wasserverlustes durch den Schwitzvorgang. Diese Methode fand damals keine

weitere Verbreitung und geriet somit auch bald wieder in Vergessenheit [2].

Im Jahr 1854 wurde der heute gelaufige Ausdruck ,Dialyse” durch Thomas
Graham zum ersten Mal in der Literatur erwahnt. Der ,Vater der Hamodialyse*
veroOffentlichte eine wissenschaftliche Arbeit mit dem Titel ,On Osmotic Force*
(,Uber die osmotische Kraft‘). Er beschrieb darin die Bewegung verschiedener
geloster Stoffe unterschiedlicher Konzentration durch verschiedene Membranen
hindurch. Als Membran verwendete er wie seine Vorganger die Harnblase,
zusatzlich aber auch anorganisches Material. Thomas Graham erkannte den
weit reichenden Nutzen seiner Experimente, als es ihm gelang, verschiedene
Gifte nicht nur aus gewohnlichen Losungen, sondern auch aus defibriniertem
Blut herauszufiltern. Grahams Arbeit diente nachfolgenden Forschern als
Ausgangspunkt und lenkte ihre Aufmerksamkeit auf die Rolle der Membran bei

der Diffusion.

Die extrakorporale Hamodialyse geht auf Abel, Rowntree und Turner zurtck.
Das erste Membranmaterial war Kollodium: bereits 1895 wurde Kollodium von
A. Eulenburg als sirupartige Flussigkeit beschrieben, die nach dem Trocknen
einen pordsen Film bildete. Aus Blutegelkdpfen gewann man Hirudin und damit
ungerinnbar gemachtes Blut floss durch die Kollodium-Rohrchen, die von einem
Glasbehalter mit 0,6 % Kochsalzldsung umschlossen waren. Abel et al. pragten
fur ihr Gerat den Ausdruck ,Kunstliche Niere®. Unabhangig und zunachst ohne
Kenntnis der anderen Autoren hatte sich Dr. Georg Haas in Gielden schon seit
1914 mit ersten Dialyseversuchen beschaftigt. Er experimentierte mit Hunden
unterschiedlicher Grofe, um die Vertraglichkeit der Dialyse und vor allem die
Vertraglichkeit und bendtigte Menge der verschiedenen Hirudinpraparate zu
testen. Er flihrte auch erstmals eine extrakorporale Hamodialyse am Menschen

durch. Die Dialysezeit betrug 15 Min. Die Behandlungszeit war so kurz, um die



Reaktion des menschlichen Organismus auf diesen Eingriff abschatzen zu

konnen.

Weitere Behandlungen nahm Dr. Haas zwischen 1925-1928 vor. Obwohl keiner
seiner Patienten Uberlebte, kann man nicht von erfolglosen Dialysen sprechen.
Er konnte nachweisen, dass er in der Lage war, wahrend einer 6-stliindigen
Dialyse mehr Harnstoff aus dem Blut zu entfernen, als der Kérper in 24 Stunden
nachbilden konnte. Das Befinden der Patienten besserte sich unter der
Behandlung und der Blutdruck ging auf Normalwerte zurtck. AulRerordentlich
wichtig war seine Entdeckung, dass es mit dieser Behandlungsmethode auch
mdglich war, Wasser aus dem Korper zu entfernen. Die Nachteile der Methode,
die noch lange Zeit durch nachfolgende Forscher nicht behoben werden
konnten, waren der nicht mehrfach zu benutzende Gefallzugang mit
Glaskanulen und das toxische Hirudin als Antikoagulans, obwohl das Heparin
bereits entdeckt war. Nach 1928 flhrte Haas keine Dialysen mehr durch und

setzte seine vielversprechende Arbeit nicht fort.

William Thalhimer aus New York benutzt 1938 erstmals Cellophan als
Dialysemembran. Er bereitet damit den Weg fiur die Entwicklung
leistungsfahiger Dialysatoren. Willem Johann Kolff und Hendrik Berk stellen
1943 in Kampen (Niederlande) einen fur eine routinemaflige Anwendung
ausreichend sicheren und wirksamen Dialysator vor, die ,rotierende
Trommelniere®. Bei der Trommel selbst handelte es sich um einen Zylinder aus
Aluminium, Holzlatten oder Stahl, auf den ein 30 bis 40 cm langer und 2,5 cm
breiter Cellophanschlauch gewickelt wurde, durch den Patientenblut stromte.
Die untere Halfte der horizontal angeordneten rotierenden Trommel tauchte in
eine 70 bis 100 Liter fassende Wanne mit selbst bereitetem Dialysat, welches
auf Kérpertemperatur erwarmt war [3]. Zwischen 1943 und 1945 wurden mit der
neu entwickelnden ,Trommelniere®, die eine Membranoberflache von etwa 2 gm

hatte, bereits 17 Patienten dialysiert [4].

Alwall aus Schweden sowie Murray und Mitarbeiter aus Kanada beschrieben
1947 Dialysegerate, bei denen der Cellophanschlauch um einen stehenden

Zylinder gewickelt wird. Ein ahnliches Gerat stellte in Deutschland Curt Moller



aus Hamburg vor. Malinow und Korzon bauten in den USA ein Gerat mit 20
parallelen Schlauchsticken. Ein Jahr spater stellten ihre Landsleute Skeggs
und Leonards den ersten Plattendialysator her, dessen System spater in dem
modifizierten Kiildialysator grof3e Verbreitung fand. Der o. g. Curt Méller nahm
1950 mit seinem Dialysator die erste klinisch effektive Dialyse vor. Als wichtig
fur die weitere Entwicklung erwies sich aulerdem die Idee von Garrelts, den
blutflhrenden Schlauch mit einem Maschendraht aufzuwickeln und die
Spullésung mit einer Pumpe durch die so entstandene Spule zu pressen. Der
Norweger Kiil entwickelte bereits Ende der 50er Jahre einen Dialysator, der zur
mehrmaligen Verwendung geeignet war. Hierbei wurde das Cellophan nicht als
Schlauchsystem, sondern als in Form von Folien verwandt, durch die das Blut
als ein dunner Film floss. In Deutschland kam es zur Entwicklung des
Cuprophans. Scribner verwandte Cuprophan 1960 erstmalig als Membran in
einem Kiil-Dialysator. Der wichtigste Unterschied zum Cellophan war die
wesentlich bessere Stabilitat, die sehr geringe Membrandicke und die damit
verbesserte Leistungsfahigkeit gegenuber einer herkdmmlichen Cellophan-
Membran. Cuprophanmembranen werden auch heute noch verwendet, werden
jedoch mehr und mehr von synthetisch hergestellten Membranen wie

Polysulfon, Polyacrylnitril ect. verdrangt.

Ab 1974 wurde die Hamofiltration als Nierenersatztherapie anstelle der
Hamodialyse eingesetzt. 1978 begann mit der EinflUhrung der Hamodiafiltration

durch Prof. Leber und Mitarbeiter in Giessen das Zeitalter der Kurzzeitdialysen.

1.2.2. Shunts

Am 9. Marz 1960 begannen Scribner und Mitarbeiter mit der Anlage der ersten
Dialyseshunts, der sogenannten Scribner-Shunts. Dabei wurde am Unterarm
oder am Unterschenkel ein Teflon-Adapter in eine Arterie und ein weiterer in
eine Vene eingelegt und beide Uber der Haut mit einem Silicon-Zwischenstlck
verbunden. In den 60er und Anfang der 70er Jahre benutzte man den Scribner-

Shunt sowohl fur Akutdialyse als auch fur die chronische Hamodialyse.



Problematisch waren haufige Thrombosierungen und Infektionen an der
Hautdurchtrittsstelle. Spater wurden Scribner-Shunts in der Akutbehandlung
durch eine Katheterisierung der groRen Gefalle verdrangt. 1966 entwickelte
James Cimino eine innere Gefal¥fistel, in dem er in Hohe des Handgelenkes die
A. radialis und die V. cephalica anastomosierte. Die Vene vergrofRerte durch
den erhohten Blutfluss dauerhaft ihr Kaliber und eignete sich so zuverlassig zur

Punktion fur die Dialyse.

In den Anfangen wurde die Gefallanastomosierung Seit-zu-Seit, spater End-zu-
End vorgenommen. Aufgrund der vergleichsweise geringeren kardialen
Belastung und der besseren Punktierbarkeit setzte sich seit 1979 die End-zu-
Seit-Anastomosierung durch. Zunachst wurden Fisteln ausschlieBlich am
distalen Unterarm gesetzt, doch im Laufe der Zeit wurden auch der proximale
Unterarm sowie der Oberarm fur die Anastomosierung genutzt. Fehlen dem
Patienten geeignete ortstandige Gefalde zur direkten Anastomosierung, besteht
die Moglichkeit, ein naturliches oder kiunstliches Gefaldinterponat einzusetzen.
1969 wurde die Verwendung eines autologen Vena saphena Interponates am
Oberschenkel eingefthrt [5]. Abgeldst wurden diese nativen Gefalprothesen
durch homo- und heterologe Nabelschnur- und Kalbscarotis-Interponate, die
sich jedoch langsfristig nicht bewahrten. Heute werden vorwiegend
Kunststoffinterponate aus Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyurethan, Polyester

(Dacron), Impra, Coretx oder Vitagraft verwendet [6].

1.3. Shunts

1.3.1. Shunttypen

Als Dialyseshunt oder Dialysefistel bezeichnet man eine klnstlich angelegte
Verbindung zwischen einer Arterie und einer Vene. Eine Shuntanlage ist
indiziert, wenn mit einer langfristigen Behandlung mittels der Hamodialyse zu

rechnen ist.



Heute werden zwei Gruppen von Shunttypen unterschieden: chronisch
intrakorporale und temporare extrakorporale Shunts. Zu der ersten Gruppe der
intrakorporalen Shunts gehoren der Brescia-Cimino-Shunt, die arteriovendsen

Shunts sowie die Prothesen-Shunts.

Weitaus am haufigsten wird der native Brescia-Cimino-Shunt zwischen A.
radialis und der V. cephalica am distalen Unterarm der nichtdominanten Hand
des Patienten angewandt. Die Anastomose kann prinzipiell End-zu-End, Seit-
zu-Seit, Seit-zu-End oder End-zu-Seit angelegt werden. Bei Seit-zu-End- sowie
Seit-zu-Seit-Verbindungen kommt es zu einem relativ  grof3en
ShuntflieRvolumen, das zusatzlich zu dem Blut aus dem Gebiet der A. ulnaris
uber die Hohlhandbdgen in die Shuntvene fliel3t. In aller Regel geht dieser
Shunttyp mit einer Umkehr der Stromungsrichtung in dem handwarts der
Verbindungsstelle gelegenen Arteriensegment einher. Obwohl damit zum einen
fur das Herz eine relativ groRe Volumenbelastung entsteht und zum anderen
die Blutversorgung der Hand deutlich verringert ist, wird inzwischen diese Seit-
zu-End-Nahtechnik zwischen Arterie und Vene der mit einem geringeren
Shuntminutenvolumen einhergehenden End-zu-End-Anastomosierung
vorgezogen. Der Grund ist, dass im Falle des irreparablen Shuntverschlusses
die Arterie funktionell fast immer erhalten bleibt, so dass nachfolgende
Shuntoperationen am gleichen Arm mit geringerem Risiko fur die
Handdurchblutung versucht werden kénnen. Das gegenuber der End-zu-End-
Anastomosierung gréfRere Shuntminutenvolumen wird von der groRen Mehrheit
der Patienten ohne wesentliche negative Durchblutungsfolgen far Herz oder
Hand verkraftet [7].

Die Gruppe der extrakorporalen Shunts wird heute als vorlbergehender,
zentralvendser Gefaltlzugang nur in Notfallsituationen, wie bei akutem
Nierenversagen oder akuter Shuntthrombose, eingesetzt. Dabei wird
vorzugsweise ein nach Dr. Stanley Shaldon benannte Katheter in die obere
Hohlvene, gelegentlich auch in die Leistenvene eingefuhrt. Wegen des Risikos
von Thrombosen und Infektionen bedarf dieser Katheter einer besonderen
arztlichen und pflegerischen Aufmerksamkeit und eignet sich grundsatzlich

nicht fur Blutabnahmen oder Infusionen. Zur Dauerbehandlung wird ein



sogenannter Demers-Katheter wie der Shaldon-Katheter in die obere Hohlvene
implantiert und seine Spitze im rechten Vorhof plaziert. Ein wesentlicher
Unterschied zum Shaldon-Katheter ist ein unter der Haut liegender Filzring
(Cuff), der das Infektionsrisiko deutlich reduziert. Der so genannte Scribner-
Shunt wird in geringer Abwandlung des oben beschrieben urspringlichen
Verfahrens dadurch hergestellt, dass eine Dauerverweilkanile in jeweils eine
geeignete Arterie und Vene eingefuhrt wird und beide Gefalde extrakorporal
mittels Silikonschlduchen und Teflonverbindungssticken kurzgeschlossen
werden. Seit der klinischen Anwendung chronischer intrakorporaler Shunts wird
der Scribner-Shunt nur noch in Einzelfallen als akuter Zugangsweg zu Beginn

der Hamodialyse verwendet.

1.3.2. Shuntinsuffizienz

Die Funktionstlchtigkeit des Shunts ist die entscheidende Voraussetzung fur
eine erfolgreiche Dialysebehandlung. Liegt eine Shuntinsuffizienz vor, ist die
Eignung des Shunts zur Dialysebehandlung eingeschrankt oder gar nicht
gegeben. Um die Entstehung der Shuntinsuffizienz besser verstehen zu
konnen, mussen die speziellen pathophysiologischen Aspekte naher betrachtet
werden. Mit der Anlage eines arterio-vendsen Shunts wird einen Prozess
eingeleitet, der durch spezifische Wandveranderungen der Shuntgefalte bzw.

bei Gefallersatzshunts der Anschlussgefal’e charakterisiert ist (Tabelle 1.1).
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Arterie e Abbau der Media sowie der Tunica elastica interna;
e Arterie “latscht” aus; sie nimmt vendsen Charakter an;

e Deutliche Kaliberzunahme (Innenkaliberzunahme).

Vene e Im arteriellen Einstromgebiet: Intimahyperplasie (Zunahme des
bindegewebigen Anteils); geringe Kaliberzunahme (meist
keine Innenkaliberzunahme); Wandsklerosierung.

e Anastomosenfern: deutliche Kaliberzunahme; Arterialisierung
der Wand mit Muskelzellvermehrung der Media;

e Relativ  kurzstreckige  Stenosen im Bereich  von
Klappentrabekeln.

Tabelle 1.1: GefalRveranderungen durch Nutzung als Shuntgefaf [7].

Bei einer Funktionsstorung des Dialyseshunts wird grundsatzlich zwischen
einer primaren und einer sekundaren Shuntinsuffizienz unterschieden. Die
primare Shuntinsuffizienz betrifft die chirurgische Shuntanlage: der Shunt kann
zu keiner Zeit fur eine adaquate Hamodialyse genutzt werden. Die primare
Insuffizienz kann in den meisten Fallen nur durch einen erneuten chirurgischen
Eingriff behoben werden. Bei der sekundaren Shuntinsuffizienz ist der Shunt
nach der Anlage einige Zeit bis zum Eintritt der Insuffizienz zu nutzen. Die
Prognose der sekundaren Insuffizienz ist in einem hohen Malie von dem Erfolg

einer rekanalisierenden Intervention abhangig. [8].

1.3.3. Diagnostik der Shuntinsuffizienz

Die Shuntinsuffizienz kann durch Inspektion, Palpation oder durch
Veranderungen der Dialyseparameter festgestellt werden. Klinische Kriterien,

die fur eine Shuntinsuffizienz sprechen und ihre Diagnostik sind:
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Inspektion:
e Arterialisierung von Handvenen,

e Ausbildung von Kollateralvenen / -kreislaufen,

e segmentale oder langstreckige Kaliberabnahme der Shuntvene.

Palpation:
¢ Abnahme des Shunt-Schwirrens und Zunahme des Shunt-Klopfens,

e Stenotische Segmente palpatorisch als ,Leere".

Wahrend der Dialyse:
e Erhoéhung des vendsen Druckes,
e Ansaugen der Nadel mit nachfolgendem Geratealarm,
e Reduzierung des Shuntsvolumens und Verlangerung der
Dialysedauer,
e Mehrmalige frustrane Shuntpunktion,

¢ Ineffektivitat der Dialyse mit vermehrter Mischblut-Bildung [9].

Ein weiteres unkompliziertes Verfahren zur Shuntdiagnostik ist die
Duplexsonographie, die zur Kontrolle der Shuntfunktion eingesetzt wird und
morphologische sowie funktionelle Informationen Uber den Shunt liefern kann.
Die Duplexsonographie ist eine etablierte Technik der Shuntdiagnostik und
ermdglicht eine nichtinvasive Flussbeurteilung der Gefalte. Moglichst frihzeitig
sollten stenosierende Gefallwandveranderungen eines Dialyseshunts erkannt
werden, um einen thrombotischen Verschluss zu vermeiden. Hierbei
rechtfertigen hohe Verschlussraten bei vermindertem Volumenfluss von bis zu
45% innerhalb eines Jahres regelmafige sonographische
Verlaufsuntersuchungen mit der farbkodierten Duplexsonographie (FKDS). Mit
der FKDS gelingt dann auch eine Beurteilung der Gefallwandmorphologie bei
veranderter Hamodynamik. Das Risiko fur hamodynamisch relevante
Shuntstenosen wird durch haufige Punktionen und perkutane Interventionen
gesteigert. Komplikationen wie die Ausbildung einer Shuntvenenstenose, eine

Thrombose der Shuntvenen oder ein vendses Aneurysma lassen sich mittels
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der FKDS sicher und genau diagnostizieren. Die quantitative Beurteilung von
Anastomosenstenosen ist jedoch nur eingeschrankt moglich. Meist gelingt eine
direkte Flussbeurteilung der AV-Fistel innerhalb einer hochgradigen Stenose
nicht, da Vibrationsartefakte deutliche Gefalluberzeichnungen verursachen. Nur
bedingt gelingt es, durch Anpassung der Pulsrepetitionsfrequenz (PRF), des

Colorgain und des Wandfilters an hohe Flussraten bei der Flussdarstellung mit

der FKDS eine Gefalluberzeichnung, Bloomingartefakte und Aliasing zu
vermeiden (Abbildung 1.1).

Abbildung 1.1: Flussdarstellung einer Interponatstenose mit der FKDS bei radialem
Shunt. Trotz hoher Pulsrepetitionsfrequenz (PRF) treten Gefalluberzeichnung und
Aliasing Artefakte auf.

Hamodynamische Parameter, wie z.B. die maximale systolische
Spitzengeschwindigkeit, sind zur Beurteilung der Shuntfunktion nur bedingt
geeignet. Die Bestimmung des Widerstandsindex (RI), des Pulsalitatsindex (PI)
und des Flussvolumens sind erganzende hamodynamische Parameter. Das
Shuntvolumen liegt normalerweise bei 400—600 ml/min. Werte unter 300 ml/min

weisen auf ein Durchflusshindernis hin.

Der B-Flow ist ein vom Dopplereffekt unabhangiges Verfahren zur
Blutflussvisualisierung. Es beruht auf einer Subtraktionstechnik: bis zu 4 digital
kodierte Ultraschallpulse werden in einem definierten Zeitintervall in das
Untersuchungsvolumen gesendet. Nur kodierte reflektierte Echos, d.h. solche,
die von sich bewegenden Strukturen reflektiert werden, werden ausgewertet,
nichtkodierte  stationare Stérechos hingegen eliminiert. Durch eine

Pulskompression wird eine ausreichende Signalstarke erreicht. Die Echosignale
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einer Bildlinie werden voneinander subtrahiert, so dass nur das
Amplitudensignal eines Reflektors im Zeitintervall zwischen 2 Pulsen dargestellt
wird. Der Blutfluss wird als Grauwert dargestellt: eine hohere
Blutflussgeschwindigkeit fuhrt zu einer hdheren Signalstarke und damit zu einer

helleren Darstellung.

Aufgrund der geringen Winkelabhangigkeit und der gegenuber den
Farbduplexverfahren verbesserten Ortsauflosung kann mit dem B-Flow der

intra- und poststenotische Fluss bei Shuntstenosen ohne

GefalRwanduberzeichnungen oder Dopplerartefakte untersucht werden
(Abbildung 1.2).

Abbildung 1.2: Radialer Brescia-Cimino-Shunt mit Kunststoffinterponat aus
Polytetrafluroethylen (PTFE) mit Flussdarstellung in der B-flow-Technik ohne
GefaBwanduberzeichnung (Pfeile).

Eine frihzeitige Erkennung relevanter Shuntdysfunktionen verbessert die
Erfolgschance einer erfolgreichen endovaskularen Behandlung [10]. Shunt-
Stenosen lassen sich grundsatzlich anhand spezifischer klinischer Parameter
und Laborwerte erkennen. Die Farbdoppler-Sonographie ist jedoch
empfindlicher [11]. Dopplerultraschalltechniken und Duplexsonographie sind
deshalb inzwischen etablierte Techniken der Shuntdiagnostik und ermdglichen
eine nichtinvasive Flussbeurteilung der Gefalle. Der Stenosegrad kann
allerdings nicht immer zuverlassig sonographisch beurteilt werden, so dass

dann eine Diagnostik mittels Rontgen-Angiographie notwendig ist [12].
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Im Gegensatz zu nichtinvasiven Diagnoseverfahren stellt die Rdntgen-
Angiographie ein invasives Verfahren dar. Anders als alle vorgenannten
Methoden ermdoglicht sie eine komplette und exakte Darstellung der Shunt-
Perfusionsverhaltnisse einschlieRlich der zu- und abfUhrenden Gefalte unter
physiologischen  Bedingungen. Dies ist Voraussetzung fur eine
Interventionsplanung lege artis. Die angiographische Darstellung von
Hamodialyseshunts wird heute regelhaft in Form einer digitalen
Subtraktionsangiographie (DSA) durchgefuhrt. Hauptnachteile der DSA sind die
relative Invasivitat, die potenzielle Kontrastmittelunvertraglichkeit sowie die
mogliche kontrastmittelinduzierte Schilddrisenfunktionsstérung. Anders als die
Sonographie ist die DSA eine Luminographie, bei der die Gefalwand nicht
dargestellt wird. Die speziellen Vorteile der DSA liegen in der Beurteilung des

zentralen Abstroms und der Madglichkeit, unmittelbar im Anschluss an die

diagnostische Prozedur eine therapeutische MalRnahme vorzunehmen
(Abbildung 1.3).

Abbildung 1.3: DSA eines Dialyseshunts (gleicher Patient wie in Abbildung 1.1 und
1.2.). Hochgradige Interponatstenose (gelber Pfeil) mit zufihrender Arterie (rote Pfeile)
und vendsem Schenkel (blauer Pfeil).
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1.4. Interventionell radiologische Shuntbehandlung

Seit den 60er Jahren hat sich innerhalb der diagnostischen Radiologie die
interventionelle Radiologie entwickelt, die inzwischen zahlreiche minimal
invasive therapeutische Verfahren fir sehr unterschiedliche klinische
Situationen zur Verfugung halt. Eine wichtige Anwendung liegt in der
perkutanen Rekanalisation von insuffizienten Hamodialyseshunts sowie in der

perkutanen Implantation von zentral-venésen Zugangssystemen [13].

Radiologisch endovaskularen Interventionen kommt heute bereits eine
wesentliche Bedeutung bei der Behandlung insuffizienter Dialyseshunts zu
(Abbildung 1.4).

V.a Shuntinsuffizienz

N

Angiographie via Feinnadel Uber A. brachialis
(Kontraindikation: Shuntinfekt)

N AV

Shuntstenose/Shuntverschluss Shunt 0.B.(z.B. Punktionsfehler bei der Dialyse)
Primére Shuntinsuffizienz Sekundére Insuffizienz Keine weitere

Shunt nie ausgereift Shunt primér ausgereift Diagnostik

Chirurgie Stenose Verschluf

N7 2 N 2

Cimino- PTFE Cimino- PTFE
| Brescia Brescia

PTA PTA (+Lyse)
Erfolg MiRerfolg
) Chirurgie
Dialyse Neuanlage

Abbildung 1.4: Interventionsschema bei Shuntinsuffizienz nach Rinast [14]
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1.4.1. Punktion

Zur diagnostischen Angiographie kénnen mehrere Punktionszugange gewahlt
werden: arteriell antegrad, arteriell retrograd, venos antegrad oder venos
retrograd. Therapeutisch kann eine Direktpunktion des Shunts bzw. einer
drainierenden Armvene in retrograder Technik oder die Punktion der Prothese
in retrograder Richtung bei anastomosennaher bzw. distaler Lasion sowie eine
Punktion der Prothese in antegrader Technik bei proximalen Lasionen
durchgefuhrt werden. Bei unklaren Situationen ohne Anhaltspunkte fur die
Lokalisation der pathologischen Veranderungen wird Uber eine Punktion der A.
brachialis zunachst eine diagnostische Shuntangiographie durchgefuhrt, um die
Pathologie festzustellen. Bei bekannter Stenosenlokalisation wird die vendse
Shuntstrecke antegrad oder retrograd punktiert. Fur die Punktion verwendet

man Nadeln mit einem Durchmesser von 16 Gauge (G), das sind 1,63 mm.

1.4.2. Katheter und FUuhrungsdrahte

Bei Shuntinterventionen werden vorzugsweise hydrophil beschichtete,
steuerbare Fuhrungsdrahte mit einer Starke von 0,014 bis 0,035 inches
(Terumo®, Tokyo, Japan) verwendet. Fliihrungsdrahte dienen als Leitschienen
zur Positionierung von Kathetern. Der Vorteil hydrophil beschichteter Drahte
gegenuber konventionellen Drahten besteht darin, dass sie leichter durch das

Gefall und auch Uber Stenosen hinweg gleiten.

Katheter und FUhrungsdrahte werden in das Gefallsystem uber primar
eingelegte Schleusen eingefuhrt, um das Korpergewebe und das
Kathetermaterial wahrend der Positionierungsmandver und bei eventuellem
Materialwechsel zu schonen. Schleusen sind mit einer als Ventil fungierenden
Gummimembran ausgestattet, durch die ein Blutverlust verhindert wird, wenn

Katheter oder Fuhrungsdrahte im Gefal} liegen oder ausgewechselt werden.
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1.4.3. Diagnostische Angiographie

FiUr angiographische Darstellungen der kompletten Shuntperfusionsverhaltnisse
hat es sich als effektiv erwiesen, die A. brachialis wenige Zentimeter oberhalb
des Ellenbogengelenkes in ihrem Verlauf unter der Aponeurose des Muskulus
biceps mittels einer feinen  22-Coretex-Shunt-Punktionsnadel  mit
Kunststoffhlilse in  Seldinger-Technik retrograd zu punktieren. Nach
erfolgreicher Punktion und korrekter Positionierung der diinnen Kunststoffnadel
konnen mittels einzelner manueller Bolus-Injektionen einer verdunnten nicht-
ionischen Kontrastmittel-Losung der gesamte Shuntverlauf und lange Strecken
der A. brachialis als Gegenstromangiographie in digitaler
Subtraktionsangiographie-Technik dargestellt werden. Die Darstellung des
anastomosennahen Bereiches bei einem perfundierten Shunt erfolgt meist mit
einer Bildfrequenz von zwei Bildern pro Sekunde. Bei verschlossenem Shunt
und zur Darstellung der zentralen Abflussverhaltnisse hingegen ist eine

Aufnahmefrequenz von einem Bild pro Sekunde ausreichend [15].

1.4.4. Perkutane transluminare Angioplastie (PTA)

Die PTA ist eine Behandlungsmethode, die zur Aufweitung stenosierter bzw.
okkludierter Blutgefalle eingesetzt wird. Die Methode der perkutanen
Gefalirekanalisation wurde im Jahr 1964 von Dotter und Judkins initiiert und
1974 von Gruntzig durch die Entwicklung des Ballonkatheters erweitert. Heute
ist sie die wichtigste Therapieform der interventionellen Radiologie und macht
bis zu 80% aller Eingriffe einschlieBlich der Interventionen an

Hamodialyseshunts aus [16].

Zur Ballondilatation wird ein Ballonkatheter Uber den Flhrungsdraht in das
Gefal® vorgefuhrt und in der Stenose hydraulisch manuell und evtl. unter
Zuhilfenahme eines Manometers bis zu einem Druck von 8-25 atm. inflatiert.
Auf diese Weise wird das stenosierende Material in die GefalRwand gepresst

und die GefaRwand dilatiert. Die GroRe des verwendeten Ballons richtet sich
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nach der Lange und dem Grad der Stenose sowie dem regularen
GefalRdurchmesser. Die Lange des Ballons sollte so gewahlt werden, dass im
Uberlappungsbereich nur ein minimaler Anteil der gesunden GefaRwand mit
gedehnt wird.

Zur Dilatation sehr rigider, z.B. narbiger Stenosen an mehrfach voroperierten
Shunts steht ein besonderer Ballonkatheter zur Verfigung, der 3,5 F Cutting
balloon® Katheter (Boston Scientific). Dieser enthalt 3 Mikroklingen, die radiar
um den Ballon montiert sind. Die Klingen schneiden bei der Balloninflation die
Intima des stenosierten GefalRabschnitts kontrolliert ein und erleichtern so die

Dilatation der Stenose.

Die Durchfuhrung einer PTA erfordert zur Verhinderung eines Fruhverschlusses

eine Vollheparinisierung des Patienten.

1.4.5. Pharmakologische Thrombolyse

Als Fibrinolytika, die bei Stenosen oder Verschlissen von Hamodialyseshunts
verwendet werden, stehen Urokinase, Plasminaktivator (rt-PA) und die weniger

haufig eingesetzte Streptokinase zur Verfligung.

Es werden folgende Applikationstechniken zur pharmakologischen Lysetherapie

unterschieden:

e Transkutane Direktinjektion des Fibrinolytikums in den Thrombus,
o Katheterlyse nach  perkutaner  Punktion und  mechanische
Thrombusbearbeitung durch Katheter und Fuhrungsdraht,

¢ Infiltrationslyse mittels Sprih-Lyse-Technik [17].

Bei transcutaner Direktinjektion wird ein Lysekatheter Uber einen Terumo-Draht
mit der Spitze in den Thrombus platziert. Besonders geeignet erscheint dieses
Verfahren fir kleine thrombotische Mengen. Auch werden nur geringe Dosen

des Lysemittels bendtigt [18].
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Bei der perkutanen Katheterlyse wird ein Angiographiekatheter nach
retrograder Punktion im Bereich des vendsen Segmentes durch den
verschlossenen Abschnitt vorgeschoben [19]. AnschlieBend wird ein
hochkonzentriertes Fibrinolytikum Uber den liegenden Katheter in das
verschlossene Segment eingebracht und die Thromben dieses Abschnittes
mittels Ballonkatheter oder anderen Dilatatoren mazeriert. Nach dieser
mechanischen Thrombektomie werden verbliebene Thrombenreste mit einer

niedrig dosierten lokalen Lyse aufgeldst.

Bei der Infiltrationslyse wird nach Passage des thrombotischen oder auch
embolischen Verschlusses mit dem Fuhrungsdraht ein spezieller Lysekatheter
mit multiplen Seitenlochern so platziert, dass die Spitze zwei Zentimeter
proximal des distalen Verschlussendes liegt. Mittels eines zusatzlichen Drahtes
mit endstandiger Kugel wird die Katheterspitze verschlossen. Anschlieend
wird das Fibrinolytikum unter hohen Druck in den Thrombus gespritzt.
Uberlappend wird durch das Vorschieben des Katheters das gesamte Segment
rekanalisiert. Die Pulsrate betragt zwei pro Minute fur die ersten 100.000
bis150.000 IE Urokinase, danach wird die Pulsrate auf einmal pro Minute

gesenkt.

Von der Transatlantic Inter-Society Consensus (TASC) Working Group wurde
eine Liste von Kontraindikationen aufgestellt, die bei der Thrombolyse zu
beachten sind (Tabelle 1.2).
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Absolute Relative Kontraindikationen | Minor

Kontraindikationen Kontraindikationen
e Zerebrovaskulare e Kardiopulmonale e Schwangerscha
Ereignisse < 2 Mo Reanimation <10Tage ft
e Neurochirurgische e Grol3e Operationen, o Bakterielle
Eingriffe (intrakraniell, Augenoperationen, Endokarditis
spinal) < 3 Monate Unfalle <10 Tage
e Hamorrhagische
¢ Gastrointestinale ¢ Intrakranieller Tumor diabetische
Blutung < 10 Tage Retinopathie
e Unkontrollierte arterielle
o Akute Blutungsdiathese Hypertonie e Leberfunktions-
stdrungen

¢ Punktion nicht

komprimierbarer Gefalde

Tabelle 1.2: Kontraindikationen zur Fibrinolyse (gemanR TASC)

1.4.6. Stentimplantation

Grundsatzlich werden ballonexpandierbare und selbst expandierende Stents
unterschieden. Ballonexpandierbare Stents werden manuell oder maschinell auf
einen nicht dilatierten Ballonkatheter montiert, der in der Gefal3stenose
aufgedehnt wird. lhr Vorteil liegt in einer hohen Radialkraft bei geringer
Flexibilitdt. Im Gegensatz zu selbstexpandierenden Stents verkurzen sie sich
kaum und ermoglichen eine genauere Platzierung in der Stenose. Daher
kommen sie vor allem bei kurzstreckigen, harten, geradlinig verlaufenden

Gefalstenosen zum Einsatz.

Selbstexpandierende Stents sind ebenfalls auf Katheter montiert. Sie bestehen

z.B. aus den Materialien Eligiloy und Nitinol. Der Stent ist in eine dinne
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Schutzmembran eingehlillt. Durch Zurlickziehen der Membran wird der Stent in
der Gefalllasion freigesetzt und nimmt seine vorbestimmte Form im
Gefalllumen an. Aufgrund ihrer Flexibilitat ist der Einsatz selbstexpandierender

Stents bei Stenosen in gewundenen Gefallverlaufen von Vorteil.

Bei elastischen Stenosen im Dialyseshunt bzw. im Bereich der drainierenden
Venen und auch bei Komplikationen nach PTA (Dissektion, Perforation) kann
uber den liegenden Fldhrungsdraht ein Stent zur Ergebnisoptimierung
eingebracht werden. Grundsatzlich koénnen hierfur sowohl selbst- und
ballonexpandierbare Stents eingesetzt werden. Meist werden jedoch
selbstexpandierende Stents wie z.B. der Wallstent oder der Memotherm-Stent
bevorzugt. Sie bieten die Vorteile einer hohen Flexibilitat und
Anpassungsfahigkeit an anatomische Verhaltnisse bei guter Wandspannung
bzw. Aufstellkraft. Grundsatzlich ist eine Kontrolle wahrend der
Stentimplantation z. B. mittels Nadelangiographie der Shuntvene oder auch der

A. brachialis zu empfehlen.

Stentlange und Durchmesser sind bei Dialyseshunts ebenso wie auch bei
anderen Gefaliregionen entsprechend der Gefallsituation anzupassen. Stents,
die unmittelbar im Punktionsbereich des Dialyseshunts platziert werden
mussen, sollten moglichst kurz sein. Sie werden in der Regel mit einem max. 7-
French Besteck eingebracht. Die MalRnahme ist unbedingt mit dem
behandelnden Dialysezentrum abzustimmen, um spatere Punktionsprobleme

oder Shuntlasionen zu vermeiden.

Bei Stentimplantation im Bereich der drainierenden Oberarmvene mit einem
Gefalldurchmesser von mehr als 10 mm wird ein transfemoral vendses
Vorgehen empfohlen, um Gefal3- oder Shuntlasion durch die Verwendung

grolBlumiger Stentbestecke (mehr als 7 French) zu vermeiden.

Bei besonders rigiden Lasionen sollte der Stent nicht zu knapp bemessen sein
und eine madglichst mittige Platzierung in der Stenose beachtet werden, da beim
Entfalten des Stents sonst das Risiko besteht, dass der Stent durch seine

Eigenspannung aus der Stenose heraus disloziert wird.
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1.4.7. Komplikationen

Komplikationen werden gemal den Richtlinien des ,Society of Interventional
Radiology Standards of Practice Committee® in Minor- und Major-
Komplikationen eingeteilt. Minor-Komplikationen bedurfen keiner oder einer
konservativen Therapie. Major-Komplikationen erfordern einen invasiven
Eingriff (operativ oder endovaskular rekonstruktiv) oder flihren zum endgultigen
Funktionsverlust des Shunts. Komplikationen bei der endovaskularen
Behandlung von Dialyseshunts betreffen weit Uberwiegend mittelbar oder
unmittelbar die Punktionsstelle. Hierzu gehoren Hamatome,
Pseudoaneurysmen, arterio-vendse Fisteln, Dissektionen, Spasmen, akute
Thrombosen, Arterienperforationen und -embolien, Infektionen und

neurologische Komplikationen durch Verletzung bzw. Kompression von Nerven.

Komplikationen treten bei der Ballondilatation von Hamodialyseshunts relativ
selten auf. Hauptkomplikation ist eine vendse Ruptur mit einer Haufigkeit von
2%, die mit einer ausgepragten Blut-Extravasation verbunden sein kann, wenn
grolRere Venen betroffen sind. Trotz des arterialisierten Flusses fuhrt eine
solche Ruptur in den oberarm- oder schulternahen Venen selten zu groReren
Hamatomen und sistiert i.d.R. spontan. Die Behandlung der Ruptur besteht in
einem Abbrechen der Intervention und Beobachtung. Bei insuffizientem
Therapieergebnis der Shuntdysfunktion kann ein weiterer Behandlungsversuch
nach einigen Tagen angeschlossen werden, ggf. ist dann eine
Stentimplantation notwendig. Tritt eine venése Ruptur an den Unterarmvenen
auf, ist sie haufig mit der Entwicklung eines schmerzhaften Hamatoms
verbunden. Dieses kann bei den kleineren Unterarmvenen zur Kompression der
Vene mit konsekutivem Shuntverschluss fuhren. Selten fuhrt eine venodse
Ruptur zur Ausbildung von vendésen Pseudoaneurysmen. Schwere
flussreduzierende Dissektionen sind selten. Die Haufigkeit von Shunt- oder
Allgemeininfektionen als Folge einer PTA ist unbekannt. Aufgrund des
speziellen Risikoprofils dialysepflichtiger Patienten ist die Moglichkeit einer
solchen Komplikation jedoch ernst zu nehmen und eine genaue Einhaltung

antiseptischer Arbeitsbedingungen zu beachten.
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1.5. Fragenstellung der vorliegenden Arbeit

1.5.1. Aktuelle Situation

Die Uberlebenszeit chronisch niereninsuffizienter Patienten nimmt aufgrund der
wesentlich verbesserten Behandlungs- und Dialysemethoden erheblich zu.
Damit gewinnt die langfristige Funktionstichtigkeit eines dauerhaften
GefaRzuganges zur Dialyse eine zunehmende Bedeutung. Entsprechende
Bedeutung haben inzwischen auch Verfahren zur Wiederherstellung einer
gestdrten Shuntfunktion erlangt. Die perkutane interventionelle Radiologie kann
diese Aufgabe auf minimal invasive und damit patientenschonende Weise
erfillen. Wie effektiv ist diese Behandlungsmethode jedoch und welche
Faktoren beeinflussen die Nachhaltigkeit ihrer Wirkung? Diese Fragen sind
aufgrund der unzureichenden publizierten Datenlage derzeit nicht ausreichend

valide zu beantworten.

1.5.2. Fragestellungen

= Wie nachhaltig ist die Wirkung der perkutanen radiologischen Intervention

zur Behandlung bei der Dysfunktion von Dialyseshunts?

= Welche Faktoren beeinflussen die Nachhaltigkeit?
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2. Material und Methodik

2.1. Datenerhebung

Anhand von EDV-Abfragen wurde eine Liste samtlicher perkutaner
transluminaler Angioplastien an Hamodialyseshunts erstellt, die in der Abteilung
Radiologie der Klinik am Eichert in Goppingen zwischen Januar 2001 und Juni
2004 durchgefuhrt wurden. Die Bilddokumente aller Interventionen wurden an
einer PACS Workstation aufgerufen und hinsichtlich der Anzahl der Stenosen,
dem Grad der Stenosen, der Lange der Stenosen und deren Lokalisation
ausgewertet. Die Befunde wurden um zusatzliche, in den urspringlichen
Befundberichten enthaltene klinische Informationen erganzt und tabellarisch

registriert. Folgende Datenquellen wurden genutzt:

e PACS und RIS-Abfrage: Bilddokumente der interventionell-
radiologischen Prozeduren, deren schriftliche Befundberichte.

o KIS-Abfrage (Carecenter): Patientendaten, klinische Diagnosen,
Dialysedaten, Verlauf.

e Recherche bei externen Behandlern (i.e.: Dialyse-Zentren).

2.2. Patienten und Behandlungsverlaufe

Die retrospektive Studie beinhaltet alle Patienten, die im Zeitraum vom
01.01.2001 bis 31.12.03 der Abteilung Radiologie der Klinik am Eichert in
Goppingen zur ersten nach chirurgischer Shuntanlage erforderlichen
endovaskularen Diagnostik und ggfs. Behandlung einer insuffizienten

Shuntfunktion mittels radiologischer Intervention zugewiesen wurden.

Die nachfolgenden Verlaufe wurden bis zum Stichtag 30.06.04 beobachtet. Die
Verlaufsbeobachtung endete vor Erreichen des genannten Stichtags, wenn
Shuntverschlusse nicht durch PTA behandelt werden konnten, sondern einen
chirurgischen Eingriff bendtigten. Auch eine Shunt-Anlage am kontralateralen

Arm, eine Nierentransplantation oder das Versterben eines Patienten fuhrte zu
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einer vorzeitigen Beendigung des Nachbeobachtungszeitraums. PTAs nach
einer zwischenzeitlichen chirurgischen Revision eines zuvor perkutan-
transluminal dilatierten Shunts wurden grundsatzlich von der Auswertung

ausgeschlossen.

Alle Patienten wurden zeitgerecht Uber die Prozedere der anstehenden
Untersuchungen aufgeklart. Ein schriftliches Einverstandnis des Patienten zur

jeweiligen interventionellen Angiographie lag vor.
Zur Analyse der Patienten und Behandlungsverldufe wurden folgende Daten
reqistriert:

e Demographische Daten: Patientenidentifikation; Geschlecht; Alter zum
Zeitpunkt der ersten Intervention;
e Klinische Daten: Grunderkrankung; Hamodialyseshuntdaten; Ursache

der Shuntinsuffizienz; endovaskulare Interventionsmethoden.

2.3. Shunts

2.3.1. Material, Form und Lokalisation

In der Untersuchung werden dem Shuntmaterial entsprechend zwei Shunttypen
differenziert betrachtet: autologe Shunts (AV-Shunt) und Kunststoffshunts
(PTFE-Shunt). Letztere konnen entweder als Schleife (Loop) oder mit einem

geraden Interponat (Straight-Shunt) angelegt sein.

2.3.2. Shunt-Komplikationen

Als mdgliche Ursachen eines Funktionsverlustes der Shunts wurden
hamodynamisch relevante Stenosen, akute Thrombosierungen, Steal-

Phanomene, Shunt-Aneurysmen oder multiple Kollateralgefalle registriert.
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Bezlglich der Stenosenlange wurde zwischen kurzstreckigen (< 1cm Lange),
mittelstreckigen (1-3 cm Lange) und langstreckigen Stenosen (> 3cm Lange)

differenziert.

Bei der Lokalisation der Verschlusse wurde zwischen Stenosen am Unterarm,
am Oberarm, im arteriellen Schenkel des Shunts, im Anastomosenbereich, im
vendsen Schenkel des Shunts, zentral vendsen Stenosen (in der proximalen V.
cephalica oder der V. subclavia) und Stenosen innerhalb eines PTFE-

Interponats unterschieden.

2.4. Radiologisch-interventionelle Therapie bei

Shuntdysfunktion

2.4.1. Indikationsstellung

Alle Interventionen wurden von in den Behandlungsverfahren erfahrenen
Radiologen der Klinik am Eichert durchgefuhrt. Die Indikation zur Shunt-
Behandlung erfolgte im Rahmen der standardgemafen klinischen Versorgung
unter Beriicksichtigung der Informationen der zuweisenden Arzte und der

vorausgehenden diagnostischen MalRnahmen.

2.4.2. Pratherapeutische Gefal3-Diagnostik

Die Methode der Wahl zur angiographischen Shunt-Diagnostik war die
intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie (i.a. DSA) Uber die ipsilaterale
A. brachialis. Mittels Feinnadel-Angiographie der A. brachialis wurden samtliche
Shuntsegmente einschliellich der zufiihrenden Arterie und des zentralvendsen

Abstroms Uber die V. subclavia und V. brachiocephalica dargestellt.
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Die Shuntangiographie mittels i.a. DSA wurde unter sterilen, aseptischen
Bedingungen durchgeflhrt. Bei der Mehrzahl der autologen Shunts sowie auch
bei Interponatshunts wurde bei klinischen bzw. duplexsonographischen Zeichen
einer Shuntdysfunktion oder eines unzureichenden Refluxes in der Shuntvene
zunachst eine Feinnadelpunktion der A. brachialis wenige Zentimeter oberhalb
des Ellenbogengelenks durchgefliihrt. Nach manueller i.a.-Injektion von
nichtionischem, 1:2 oder 1:3 verdiunntem Kontrastmittel (KM) erfolgte die
Shuntdarstellung in DSA-Technik. Zur Darstellung der komplexen Topographie
des Shunt-Bereiches wurden 4 bis 6 ml KM-Menge pro Bildserie bendtigt. Die
Darstellung des zentralvenésen Abstroms erfolgte mit 10 bis 15 ml KM und
einer Injektionsgeschwindigkeit von 2 bis 5 ml/s [20]. Wichtig war dabei die
vollstandige Darstellung des zentralvendsen Abstroms bis zur V. cava superior,
da zentralvendse Stenosen eine wichtige Rolle bei der Entstehung shuntnaher

Thrombosen oder Aneurysmen spielen konnen [21,22].

2.4.3. Endovaskulare Shunt-Intervention

Voraussetzung fur die Indikation zu einer PTA war der Nachweis von
hamodynamisch wirksamen Stenosen. Es wurden in einer Sitzung auch
mehrere Stenosen dilatiert, sofern diese Uber den gleichen Katheterzugang
erreichbar waren. Zur Durchfihrung der Ballondilatation erfolgte nach
ausreichender Infiltration von Lokalanasthetikum eine Punktion im Bereich des
venosen Schenkels. Es wurde darauf geachtet, die Punktionsstelle moglichst
mindestens zehn Zentimeter von der Stenose entfernt zu platzieren. In
Abhangigkeit von der Lokalisation der Stenose lag die Punktionsstelle distal
oder proximal hiervon. Bei PTFE-Shunts sollte die Punktion immer im
Schleifenverlauf erfolgen, wobei die Stichrichtung wiederum davon abhing, ob
sich die Stenose im arteriellen oder im venosen Schenkel oder in den
drainierenden Oberarmvenen befand. Proximale arterielle Stenosen wurden

auch uber einen Zugangsweg durch Punktion der A. brachialis dilatiert.
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Nach Gefaldpunktion mit einer Kunstoffkantle von ca. 17 G bis 18 G in Richtung
Stenose wurde ein Fuhrungsdraht durch die Kunststoffkanile in den Shunt
vorgeschoben. Die Kunststoffkanule wurde dann entfernt und der
Angiographiekatheter (4 bis 5 French AuBRendurchmesser mit leicht
abgewinkelter Spitze) in Seldinger-Technik Uber den liegenden Draht in den
Shunt eingefiuhrt. AnschlieRend wurde die Stenose mit Flhrungsdraht und
Katheter sondiert und mdglichst weit bis in die zufGhrende Arterie
vorgeschoben. Der FUhrungsdraht blieb fur die gesamte Dauer der Intervention
unverandert im Gefal liegen [14]. AnschlieRend wurde der Angiographie-

Katheter entfernt und durch einen geeigneten Ballonkatheter ersetzt.

Bei der untersuchten Patientengruppe kamen 3,6 F  Katheter
~JOCATH®O.P.E.R.A* (JOMED AG, Beringen, CH), 5 F Ballonkatheter ,Fox*
(JOMED AG, Beringen, CH) und 5 F Ballonkatheter ,Smash® (Boston Scientific,
Waterton, USA) in den jeweils erforderlichen Abmessungen zum Einsatz. Zur
Dilatation sehr rigider Stenosen, z.B. narbiger Stenosen an mehrfach
voroperierten Shunts, wurde ein 3,5 F ,Cutting balloon®“ Katheter (Boston
Scientific, Waterton, USA) verwendet. Bei diesem befinden sich 3 Mikroklingen,
die radiar um den Ballon herum angeordnet sind. Die Klingen schneiden bei der
Balloninflation die GefalBintima im Stenosenbereich kontrolliert ein und

erleichtern so eine Gefaldilatation.

FUr Stenosen im vendsen Shuntschenkel wurden Ballonlangen von 4 cm und
Ballondurchmesser von 5 oder 6 mm gewahlt. Stenosen im
Anastomosenbereich wurden in der Regel mit 4 mm Ballondurchmesser,
Stenosen im arteriellen Schenkel mit 3 mm Durchmesser dilatiert. Zur PTA
wurde der Ballon in den stenosierten Gefaltabschnitt geschoben und vorsichtig
unter standiger Durchleuchtung dilatiert. Bei einigen Shuntstenosen waren sehr
hohe Ballondrucke nétig, um die rigiden Stenosen ausreichend zu dilatieren.
Der einzusetzende Minimaldruck betrug Ublicherweise 6 bis 8 atm, in
Einzelfallen waren sogar Drucke bis 25 atm notwendig. Hatte der aufgedehnte
Ballon die Stenose beseitigt, wurde sofort Uber den arteriellen Zugang eine
Kontrollangiographie  durchgefuhrt, um das Dilatationsergebnis  zu

dokumentieren. Zeigte sich das Ergebnis noch nicht zufriedenstellend, wurde
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mit demselben Ballon oder einem Ballon mit groRerem AuRendurchmesser

nachdilatiert.

Bei zentralen Stenosen der V. cephalica oder V. subclavia war haufig zusatzlich
zur PTA eine Stent-Implantation sinnvoll. Stenosen dieser Lokalisation waren
zwar eher selten, fuhrten dann aber zur massiven Behinderung der
Shuntfunktion. Zur Dilatation wurden grof3lumige Ballons von 12 bis 16 mm

Weite verwendet.

Bei verschlossenen Hamodialyseshunts wurde eine Aspirationsthrombektomie
versucht, bei der zunachst eine Destruktion und anschlieRend eine Absaugung
des Thrombus erfolgte. Die hierbei verwendeten hydrodynamischen
Kathetersysteme besitzen drei Lumina: eines fur den Fuhrungsdraht, eines fur
den Hochdruck- FlUssigkeitseinstom und eines fur den Flussigkeitsausstrom.
Durch den distal um 180° gebogenen Hochdruckkanal wird heparinisierte
Kochsalzlésung unter einem Druck von 40 atm in das System gepumpt, tritt aus
einer distalen Offnung aus, passiert eine wenige Millimeter lange seitliche
Offnung zum GefaBlumen und wird in einem kaliberstarken Lumen mit den
aspirierten Thrombusfragmenten nach extrakorporal abgesaugt, ohne direkt mit
der GefalRwand in Kontakt zu treten. Aufgrund des Venturi-Effekts entsteht ein
starker Sog in der Umgebung der seitlichen Katheter6ffnung. Durch diesen wird

weiches Thrombusmaterial fragmentiert, in den Katheter gesaugt und entfernt.

Bei manuellen Aspirationsmandévern wurden 7-F-oder 8-F-Aspirationskatheter

mit einer 60-ml Aspirationsspritze verwendet.

Nach erfolgter Intervention und vollstandiger Entfernung aller Katheter und
Drahte aus dem Gefaldsystem wurden die Punktionsstellen 10-15 Minuten bis
zum Sistieren spontaner Blutungen manuell komprimiert und anschlieend mit
Pflasterverband versorgt. Der Patient konnte anschlieRend sofort zur

Dialysebehandlung weitergeleitet werden.
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2.5. Kriterien fur den Behandlungserfolg

Das primare Erfolgsziel einer Shunt-PTA ist es, suffiziente Flussverhaltnisse fur
eine regulare Hamodialysebehandlung wiederherzustellen. Zur Beurteilung des
Behandlungserfolges wurden sowohl klinische als auch angiographisch basierte
bildmorphologische  Kriterien herangezogen. Primare Endpunkte der
vorliegenden Studie waren die Bestimmung der primaren und sekundaren
Offenheitsraten der Dialyse-Shunts nach erfolgter Shunt-PTA. Sekundarer
Endpunkt der Studie war die Beurteilung des Behandlungserfolgs der

radiologischen Intervention.

2.5.1. Klinische Kriterien

Als klinisches Erfolgskriterium wurde unmittelbar nach der Intervention der
Nachweis eines palpablen Shuntschwirrens Gberprift. Nach einer erfolgreichen
PTA erfolgte eine Dialysebehandlung spatestens innerhalb von sieben Tagen.
Hierbei wurden die klinischen Parameter einer regelrechten Shuntfunktion

uberprift.

2.5.2. Angiographische Kriterien

Bildmorphologische Kriterien wurden anhand von Beurteilungen des
Gefallumens in Angiogrammen vor, wahrend und nach der Intervention
uberpruft. Die Besserung einer vorbestehenden Stenose bzw. die
Rekanalisation eines Verschlusses wurden sowohl qualitativ als auch
quantitativ erfasst. Als quantitatives Kriterium wurde bei Stenosen die
prozentuale Verringerung des dargestellten GefalRduchmessers im Vergleich
zum benachbarten nicht-stenosierten Gefallabschnitt berechnet. Alle Shunt-
Interventionen, bei denen der Stenosegrad auf < 30% reduziert werden konnte,

wurden technisch erfolgreich gewertet [23].
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2.5.3. Klassifizierung des Behandlungserfolgs

Der Behandlungserfolg der endovaskularen Shunt-Interventionen wurde in

folgende Gruppen unterteilt:

e Technisch erfolgreich
¢ Kiinisch erfolgreich
e Diagnostisch

¢ Nicht erfolgreich

»1echnisch erfolgreich“ war der Eingriff, wenn eine Stenose auf max. 30%
Reststenose reduziert werden konnte, ein deutliches Schwirren tastbar war,
auch andere klinische Zeichen einer Stenose nicht mehr existierten und im
Anschluss an die Intervention wieder problemlos eine Dialyse durchgefuhrt

werden konnte.

Als ,klinischer Erfolg“ galt, dass ein insuffizienter Shunt postinterventionell
wieder funktionsfahig war und nicht erneut interventionell oder operativ revidiert

werden musste.

,Diagnostisch® war eine Prozedur, bei der mittels DSA zwar die Ursache der
Dysfunktion geklart werden konnte, eine PTA als therapeutische Intervention
jedoch nicht erfolgte. Notwendige Bestandteile einer vollstandigen
diagnostischen Prozedur waren eine erfolgreiche Punktion und eine
angiographische Darstellung des Shunts, die eine exakte Diagnose der
Ursache der Shuntdysfunktion und die Planung einer chirurgischen Shunt-

Revision ermadglichte.

,Nicht erfolgreich® war die Intervention, wenn eine Punktion, Katheterisierung
oder ausreichende diagnostische angiographische Darstellung nicht moglich
war und der Eingriff abgebrochen werden musste, ohne dass die Interventionen

einen Nutzen flur die weitere Therapie erbringen konnte.

Diese Definition der Erfolgskriterien orientiert sich an Standards fur perkutane
Interventionen an Dialyseshunts, die 2003 im Journal of Vascular and

Interventional Radiology veroéffentlicht wurden [24].
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2.5.4. Shunt-Offenheit

Die primare Shunt-Offenheit ist definiert als Zeit zwischen der Shuntanlage

und der ersten radiologischen Intervention.

Nach erfolgter Shunt-Behandlung beschreibt die primare Offenheit (primary
patency) die Periode der ununterbrochenen Offenheit nach der Intervention bis

zur nachsten Shuntdysfunktion oder der nachsten Intervention.

Die sekundare Offenheit (secondary patency) definiert die Periode der
Shunt-Offenheit nach der ersten endovaskularen Intervention unter eventueller
Anwendung weiterer endovaskularer Interventionen bis zum Zeitpunkt einer
chirurgischen Thrombektomie, einer anderen operativen Revision, einer Shunt-
Aufgabe wegen irreparabler Funktionsstérung oder Nierentransplantation oder

dem Ausscheiden aus dem Beobachtungszeitraum.

Die kumulative Shunt-Offenheitsrate (cumulative patency) umfasst den

gesamten Zeitraum zwischen Anlage und Aufgabe des Shunts.

2.6. Statistische Analyse

Die Berechnung von Mittelwerten und Standardabweichungen sowie die
grafische Darstellung der Ergebnisse erfolgte mit MS Excel 2007 (Microsoft,
Richmond, USA) und mit JMP 5.01 (SAS Institute, USA). Die box-and-whisker
Grafiken stellen mit der Box den Median sowie die 25% und die 75% Perzentile
dar, die Whiskers reichen mit dem  Anderthalbfachen des

Interperzentilenabstands Uber die beiden Perzentilen hinaus.

Die Berechnung von Kontingenztabellen und die Uberprifung statistischer
Signifikanzen erfolgte mit der Software JMP 5.01 (SAS Institute, USA). Bei allen
Tests wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% zur Erkennung signifikanter

Unterschiede zugrunde gelegt.
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3. Ergebnisse

3.1. Patientenkollektiv

222 Patienten (123 Manner, 99 Frauen) erfullten die Einschlul3kriterien der
Studie. Das Durchschnittsalter der Patienten bei Durchfihrung der ersten
Shuntangiographie betrug im Mittel 68,7 Jahre (minimal 32, maximal 92 Jahre;
Abbildung 3.1).

Alter/Erstintervention

100

80

60
B Weiblich

40
B Mannlich

20

Abbildung 3.1: Alters- und Geschlechtsverteilung der Patientengruppe zum Zeitpunkt
der ersten Shunt-Intervention

Die Patienten wiesen ein breites Spektrum an Grunderkrankungen als Ursache
fur die manifesten dialysepflichtigen Niereninsuffizienzen auf (Abbildung 3.2).
Uberwiegend lagen ein Diabetes mellitus, eine chronische Glomerulonephritis
oder eine Hypertonie zugrunde. Aber auch medikamentése Schadigungen oder
genetische Erkrankungen wie die polyzystische Nephropathie waren mehrfach
Ausloser einer chronischen Niereinsuffizienz. Bei zahlreichen Patienten blieb

die Genese flr die terminale Niereninsuffizienz allerdings unbekannt.
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Abbildung 3.2: Anteilige Haufigkeit der renalen Erkrankungen als Ursachen fir die
dialysepflichtige Niereinsuffzienz

Bei 17 der 222 Patienten ergab die diagnostische Darstellung der Shunt-
GefalRe mittels DSA keine relevante Stenose, so dass aufgrund fehlender
Indikation eine dilatierende oder andere interventionell-therapeutische
MafRnahme nicht durchgefiihrt wurde. Bei weiteren 25 Patienten war zwar eine
relevante Stenose oder ein Gefallverschluss nachweisbar und lokalisierbar,
eine versuchte therapeutische Intervention fuhrte jedoch nicht zu einer
Verbesserung. Vier dieser Patienten hatten bereits chirurgische

Vorbehandlungen an den insuffizienten Shunts.

Insgesamt konnte bei 180 der 222 Patienten eine interventionell-radiologische
Behandlung primar technisch erfolgreich durchgefuhrt werden.
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Der Nachbeobachtungszeitraum der 222 Patienten betrug im Mittel 485 Tage
(Standardabweichung 344 Tage; Minimum 1 Tag, Maximum 1.263 Tage). Bei
42 Patienten (20%) wurde in dem Zeitraum wegen einer irreparablen
Shuntdysfunktion ein neuer Shunt angelegt. Bei 8 (3,6%) Patienten erfolgte
eine Nierentransplantation, so dass der bis dahin regular funktionierende Shunt
nicht mehr bendtigt wurde. 51 (23%) Patienten verstarben bei funktionierendem

Shunt innerhalb des Zeitraums.

3.2. Shunts

Alle operativen Shuntanlagen bzw. chirurgischen Revisionen erfolgten in der

Chirurgischen Abteilung der Klinik am Eichert, Goppingen.

3.2.1. Material, Form und Lokalisation

160 (72,1%) der 222 behandelten Patienten wurden mittels autologen AV-
Shunts dialysiert. Bei den ubrigen 62 Patienten waren PTFE-Shunts implantiert,
und zwar bei 58 Patienten in ,Loop“- und bei 4 Patienten in ,Straight®-

Konfiguration.

In der Studiengruppe war knapp 2/3 der Dialyseshunts am Unterarm lokalisiert
(Abbildung 3.3) mit deutlicher Bevorzugung des linken Unterarms (46,8%) im
Vergleich zum rechten (16,7%). Auch die Oberarm-Shunts (36,5 %) lagen meist

links.
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Abbildung 3.3: Anzahl der behandelten autologen und PTFE-Shunts, die am Oberarm
(OA) bzw. Unterarm (UA) lokalisiert waren.

3.2.2. Klinische Indikationen zur radiologischen Intervention

Die klinische Indikation wurde fir jede der erfassten 459 radiologischen
Shuntinterventionen anhand der vorliegenden Patientendokumente ermittelt
(Tabelle 3.1). Bei wiederholten Interventionen an einem Dialyseshunt konnten

unterschiedliche Ursachen zugrunde liegen.

Die haufigsten klinischen Zeichen einer Shuntdysfunktion, die zu einer
angiographischen Abklarung und ggf. Behandlung fihrten, waren in 67,5 % der
Falle eine Flussproblematik (z.B. eine hohe Rezirkulation, eine
dopplersonographisch  ermittelte  reduzierte  Flussgeschwindigkeit oder
pathologische Flussbeschleunigung), in 3,7% Armschwellung und Schmerzen,
in 7,6% Punktionsprobleme und in 20,5 % eine ineffektive Dialyse. Bei einem
Patienten war die Perfusion der oberen Extremitat eingeschrankt, bei 2

Patienten lagen Shuntaneurysmen vor.
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Klinische Indikation Anzahl

Hohe Rezirkulation 202
Ineffektive Dialyse 94
Schlechter Fluss 101
Mehrmalige frustrane Shuntpunktion 35
Armschwellung und Schmerzen 17

Flussbeschleunigung im Doppler-Sono | 7

Eingeschrankte Perfusion des Armes 1

Tastbare pulsierende Struktur 2

Tabelle 3.1: Klinischen Indikationen zur radiologischen Intervention (n=459)

3.2.3. Ursachen der Shuntdysfunktionen

Die DSA-Untersuchungen zeigten bei den 459 erfassten Shuntdysfunktionen
am haufigsten Stenosen (n=353) oder thrombotische Verschlisse (n=57)
(Abbildung 3.4). Zu den sonstigen Ursachen (n=21) gehérten u. a. Shunt-
Aneurysmen, multiple Kollateralgefalle und das so genannte Steal-Syndrom
(Tabelle 3.2). Bei letzterem leidet der Patient an Schmerzen bei Belastung der
Shunthand, in der weiteren Folge an Ruheschmerzen, sensiblen Ausfallen an
der Hand und trophischen Stérungen. Die Ursache liegt in einer Verminderung
des Perfusionsdruckes durch eine Verschiebung des Druckgradienten distal der
Anastomose zwischen Vene und Arterie. Aufgrund einer Umkehr der
Flussrichtung des Blutes im GefalRabschnitt peripher der A-V Fistel entwickelt
sich eine Minderperfusion der betroffenen Hand. Das Steal-Syndrom trat
gehauft bei arteriovendsen-Shunts auf (5 bei AV-Shunts, 1 bei PTFE-Shunt),

wobei 5 von 6 Patienten an Diabetes mellitus erkrankt waren.
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28 Shunt-Darstellungen zeigten keine Stenose, keine hamodynamisch
relevante Stenose oder ein anderes morphologisches Korrelat fur die Shunt-

Symptomatik.

Ursache von Shunt-Dysfunktionen

6% o Stenose
m Thrombose

o Sonstige

O kein morph. Korrleat

77%

Abbildung 3.4: Ursachen der Shuntdysfunktionen (n=459)

Sonstige Ursache Anzahl
Steal-Phanomen 6
Aneurysmen 1
multiple Kollateralgefalde 6
Stenose der V.cephalica durch eingebrachten PM 2
Knickstenose, Aneurysma 1
Ektasie des arteriellen und vendsen Systems 1
Ektasie der A. brachialis 1
Kompression des Gefalles von auf’en (Hamatom) 1
Bewegungsabhangige Abknickung der A. brachialis 2

Tabelle 3.2: Sonstige Ursachen der Shuntdysfunktionen (n=21)
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3.2.4. Lokalisation der detektierten Lasionen

Die 424 DSA-Untersuchungen mit Indikationen fir eine radiologische

Intervention zeigten insgesamt 756 relevante Lasionen.

Bei 178 (42%) der 424 Shunts lag nur eine relevante Lasion vor, bei weiteren
176 Shunts (42%) lagen simultan 2 relevante Lasionen vor, bei den ubrigen 70

Shunts (17%) waren es 3 oder mehr simultane Lasionen.

Die Lokalisation der Lasionen, die zur Shuntdysfunktion fuhrten, wurde
folgenden anatomisch-funktionellen Abschnitten des Dialyseshunts zugeordnet:
dem arteriellen Einstrom, dem Bereich der AV-Anastomose, dem vendsen
Abstrom sowie dem zentralvendsen Abfluss. Bei PTFE-Shunts wurden
zusatzlich die Abschnitte der arteriellen Anastomose, des kunstlichen

Interponats selbst und der vendsen Anastomose differenziert.

Bei den 160 behandelten autologen Shunts wurden 260 radiologische
Interventionen an 381 Lé&sionen durchgefihrt. Uberwiegend waren diese

Lasionen im vendsen Abstrom lokalisiert (Abbildung3.5).

Lasionen autologer Shunts

11% 8%
22%
]
m Arterieller Einstrom
O Anastomose
59% O Venoser Abstrom
O zentralvenos

Abbildung 3.5: Lokalisation der Ursachen von Dysfunktionen bei autologen Shunts

(n=381 Lasionen)
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Als Ursache der Dysfunktionen lagen Stenosen in annahernd gleicher
Haufigkeit bei Shunts am Oberarm und am Unterarm vor (Tabelle 3.3).

Thrombotische Verschlisse waren vergleichsweise selten.

Autologe Shunts Oberarm Unterarm

Stenose |Thrombose |Stenose |Thrombose |Summe
Summe Lasionen 135 12 213 12 372
Lasionen pro Shunt: 2,1 0,2 2,2 0,1
Arterieller Einstrom 5 0 20 1 26
Anastomose 27 2 52 3 84
Venoser Abstrom 79 9 124 8 220
zentralvenos 24 1 17 0 42

Tabelle 3.3: Lokalisation und Art der Dysfunktionen bei autologen Shunts am Oberarm
(n=64 Shunts) und am Unterarm (n=96 Shunts)

Bei den 62 behandelten PTFE-Shunts wurden 164 radiologische Interventionen
an 375 Lasionen durchgefuhrt. Fast alle Lasionen waren in der Prothese bzw.

deren Anastomosen und im vendsen Abstrom lokalisiert (Abbildung 3.6).

Lasionen bei PTFE Shunts

O Vendser Abstrom
O zentralvends

O Art. Anastomose
@ PTFE-Prothese

B Ven. Anastomose

Abbildung 3.6: Lokalisation der Ursachen von Dysfunktionen bei PTFE-Shunts (n=375
Lasionen)
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Auch bei den PTFE-Shunts waren Stenosen die haufigste Ursache der
Dysfunktion und thrombotische Verschlisse deutlich seltener (Tabelle 3.4). Im
Vergleich zu autologen Shunts traten Thrombosen jedoch ca. zehnmal haufiger,

Stenosen ca. doppelt so haufig auf.

PTFE-Shunts Oberarm Unterarm

Stenose |Thrombose |Stenose |Thrombose |Summe
Summe Lasionen 93 27 165 80 365
Lasionen pro Shunt: 5,5 1,6 3,7 1,8
Arterieller Einstrom 0 0 0 0 0
Anastomose 0 0 2 0 2
Venoser Abstrom 22 8 50 17 97
zentralvends 16 2 3 0 21
Arterielle Anastomose |10 5 23 14 52
PTFE-Prothese 8 5 24 21 58
Vendse Anastomose |37 7 63 28 135

Tabelle 3.4: Lokalisation und Art der Dysfunktionen bei PTFE-Shunts am Oberarm
(n=17 Shunts) und am Unterarm (n=45 Shunts)

3.2.5. Lange und Graduierung der Stenosen

Bei Stenosen wurde die Lange in kurzstreckig (<4 cm), mittelstreckig (4-8cm)
und langstreckig (>8cm) sowie die Graduierung in geringgradig (<30%
Gefalldurchmesser), mittelgradig (30-70%) und hochgradig (>70%) eingeteilt.

Die insgesamt 606 Stenosen waren Uberwiegend kurzstreckig (n=286; 47,2%)
oder langstreckig (n=210; 34,7%) (Tabelle 3.5; Abbildung 3.7). Wahrend
Stenosen im Bereich des vendsen Abstroms, zentralvenos und bei autologen
Shunts an der AV-Anastomose deutlich vorwiegend kurzstreckig waren,

dehnten sich Stenosen im PTFE-Shunt und an dessen arterieller Anastomose
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meist langer als 8 cm aus (Tabelle 3.5). Mittelstreckige Stenosen fanden sich
110 Mal (18,2%). Sowohl bei autologen als auch bei PTFE-Shunts wurde der

Stenosegrad meist als hochgradig, bisweilen als mittelgradig und nur in

Ausnahmefallen als geringgradig eingestuft (Tabelle 3.5; Abbildung 3.8).

Lokalisation | Lange | Lange | Lange | Graduierung | Graduierung | Graduierung
kurz mittel | lang gering mittel (30%- | hoch (>70%)
(<4 (4-8 (>8 (<30%) 70%)
cm) cm) cm)
Arterieller 5 6 14 0 1 24
Einstrom
AV- 50 9 22 1 6 74
Anastomose
Vendser 149 42 84 2 25 248
Abstrom
Zentralvenos | 27 16 17 0 2 58
Arterielle 8 8 17 0 5 28
Anastomose
Klnstliches |7 6 19 0 5 27
Interponat
Venose 40 23 37 0 7 93
Anastomose

Tabelle 3.5: Lange und Graduierung der 606 Stenosen

Lokalisation
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Lange der Stenosen

60%

40%

20% -

0% -
kurz mittel lang

O autolog 55,2% 12,6% 32,2%
o PTFE 36,4% 25,6% 38,0%

Abbildung 3.7: Prozentuale Haufigkeit der Stenose-Langen bei autologen und PTFE-
Shunts

Schweregrad der Stenosen
100%
80%
60% -
40% |
20%
0% N
gering mafig hoch
O autolog 0,6% 7,2% 92,2%
o PTFE 0,4% 10,1% 89,5%

Abbildung 3.8: Prozentuale Haufigkeit der Stenose-Schweregrade bei autologen und
PTFE-Shunts

3.3. Primare Shunt-Offenheit

Die primare Shunt-Offenheit bezeichnet den Zeitraum der ununterbrochenen
Offenheit des Hamodialyseshunts von der Anlage bis zur ersten chirurgischen

oder radiologischen Intervention.
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Bei 52% der 205 Patienten mit interventionspflichtiger Shuntdysfunktion trat
diese innerhalb der ersten 12 Monate nach Shunt-Anlage ein, bei 78%
innerhalb der ersten 1,5 Jahre (Abbildung 3.9). Die primare Shunt-Offenheit
betrug im Median 299 Tage bei autologen Shunts (n=145) und 374 Tage bei
PTFE-Shunts (n=60). Die 75% Quantile war bei den autologen Shunts nach
1.090 Tagen (ca. 3 Jahren), bei den PTFE-Shunts nach 782 Tagen (ca. 2
Jahren) erreicht. Der Unterschied der primaren Shunt-Offenheit der beiden

Shunt-Typen (Tabelle 3.6) ist jedoch statistisch nicht signifikant.

primare Shuntoffenheit

100%
90% |
80% |
70%
60% R

50% \
40%

30%

20% -

10%

0%

1 6 12 24 36 48 Monate

Abbildung 3.9: Primare Shunt-Offenheit der 205 Patienten mit interventionspflichtiger
Shuntinsuffizienz

Autolog PTFE
1 Monat 94,4% 89,7%
6 Monate 63,4% 65,5%
12 Monate 46,5% 51,7%
24 Monate 32,4% 29,3%
36 Monate 24,6% 13,8%
48 Monate 16,2% 10,3%

Tabelle 3.6: Primare Shunt-Offenheit der autologen und PTFE-Shunts
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3.4. Shunt-Intervention

Bei den 222 Patienten der Studiengruppe wurden 459 DSA-Untersuchungen
wegen einer klinischen Shuntdysfunktion durchgefuhrt. Von diesen zeigten 28
Untersuchungen keine relevante Stenose. Weitere 7 Untersuchungen wurden
gezielt zur Diagnostik bei symptomatischen Steal-Phanomenen zur
Abschatzung des therapeutischen Effekts einer Shunt-Venenligatur oder einer
Shunt-Reduktion oder mit anderen diagnostischen Fragestellungen
durchgefuhrt. Somit fihrten die verbleibenden 424 DSA-Untersuchungen bei
205 Patienten zu einer unmittelbar anschlieBenden endovaskularen
Intervention. Bei diesen Patienten wurden im Beobachtungszeitraum zusatzlich
151 gefalchirurgische Eingriffe und somit insgesamt 610 interventionelle

GefalRbehandlungen durchgefuhrt.

Pro Jahr waren durchschnittlich 2,10 Shuntbehandlungen erforderlich, davon
1,64 endovaskulare Interventionen. PTFE-Shunts mussten durchschnittlich 2,65
Mal (endovaskular 1,82 Mal), autologe Shuntes dagegen nur 1,81 Mal

(endovaskular 1,54 Mal) pro Jahr behandelt werden.

Bei 187 Patienten erfolgte als erste therapeutische Mallnahme eine
radiologische Intervention, bei den Ubrigen 18 Patienten eine gefalichirurgische

operative Mallnahme.

3.4.1. Gefalichirurgische Shunt-Interventionen

Gefalchirurgische Eingriffe erfolgten zusatzlich zu radiologisch-endovaskularen
Behandlungen bei 74 (36%) der 205 behandelten Patienten. Bei 19 dieser
Patienten war ein solcher Eingriff die erste interventionelle MalRnahme an
einem insuffizienten Shunt, bei weiteren 16 Patienten war es die erste
interventionelle MaRnahme nach erfolglosem PTA-Versuch als Initialtherapie.
Bei 58 Patienten kam ein chirurgischer Eingriff als SekundarmalRnahme bei

Rezidiv-Insuffizienzen zur Anwendung.
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26 chirurgische MalRnahmen erfolgten innerhalb eines 2 Wochen Intervalls nach
erfolgreicher PTA. In diesen Fallen handelte es sich um kurzfristig rezidivierte

thrombostische Shuntverschliisse.

Bei 74 (36%) der 205 behandelten Patienten war im Beobachtungszeitraum
lediglich eine therapeutische Intervention erforderlich, 31 Patienten (15%)

bendtigten 5 oder mehr Behandlungen (Tabelle 3.10).

3.4.2. Radiologische endovaskulare Shunt-Interventionen

Bei 186 Patienten (91%) war die endovaskulare Intervention der erste Eingriff
an einem insuffizienten Shunt. 131 (64%) der 205 Patienten mit
interventionspflichtigen Shuntlasionen wurden im Beobachtungszeitraum auch
bei eventuellen Rezidiven der Shuntinsuffizienz ausschlie3lich radiologisch

endovaskular behandelt, die ubrigen in Verbindung mit operativen Prozeduren.

Entsprechend den Befunden der vorgeschalteten diagnostischen DSA wurden
autologe Shunts insgesamt 260 Mal und PTFE-Shunts 164 Mal einer
radiologischen Behandlung unterzogen. Bei PTFE-Shunts erfolgte somit eine

Intervention ca. anderthalb Mal haufiger als bei autologen Shunts (Tabelle 3.7).

Interventionshaufigkeit
Shunttyp N endovaskular und
endovaskular ) )
chirurgisch
Autologe Shunts
(n=145) 1,79 2,28
PTFE-Shunts (n=60) 2,73 4,08

Tabelle 3.7: Durchschnittiche Anzahl der Interventionen bei endovaskular und
fallweise zusatzlich gefalchirurgisch behandelten Dialyse-Shunts.
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98 (48%) der 205 behandelten Patienten erhielten im Beobachtungszeitraum
nur eine endovaskulare Behandlung, bei 12 (6%) Patienten wurden im Verlauf 5

oder mehr radiologische Behandlungen durchgefuhrt (Tabelle 3.8).

Behandlungsmethode
Anzahl der
Interventionen endovaskular en.dOVa.Skular oder
pro Patient chirurgisch
1 98 =
2 53 16
3 26 36
4 16 20
> 4 13
6 3 5
7 2 2
8 1 2
9 2 5
10 0 3
11 0 1
12 0 1
13 0 .

Tabelle 3.8: Anzahl der Patienten, bei denen im Beobachtungszeitraum eine oder
mehrfache interventionelle Behandlungen des Dialyseshunts durchgeflihrt wurden.

Bei 9 Patienten wurde im Rahmen der endovaskularen Behandlung jeweils ein
Stent implantiert (4 bei autologen Shunts, 5 bei PTFE Shunts). Bei 2 dieser
Patienten wurde der Stent wahrend der ersten PTA implantiert, bei den Gbrigen

bei der zweiten bis sechsten PTA.
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3.4.3. Komplikationen bei radiologischen Shunt-

Interventionen

Komplikationen sind bei 13 endovaskularen Interventionen dokumentiert
(Tabelle 3.9).

Bei 8 Patienten kam es zu Minor-Komplikationen in Form eines
Pseudoaneurysmas (n=2), einer Paravasatbildung (n=4), eines Hamatoms
(n=1), eines Spasmus der A. radialis (n=1). In diesen Fallen normalisierte sich

die Symptomatik ohne spezifische Therapie.

Bei 5 Patienten wurden Major-Komplikationen dokumentiert. Hierzu zahlten
eine Thrombus-Embolie der A. radialis (n=1), ein Verschluss der A. radialis
(n=1), eine Gefaldissektion (n=2), eine langstreckige komplette
Thrombosierung des vendsen Shuntschenkels (n=1). Die thrombotische
Embolie der A. radialis konnte umgehend radiologisch endovaskular mit rt-PA
vollstandig lysiert werden. Alle anderen Falle fihrten mit Hilfe chirurgischer

Malnahmen zur vollstandigen Restitution.

Die Komplikationsrate bei den beobachteten 424 endovaskularen
Shuntbehandlungen lag damit insgesamt bei 3,07% (autologe Shunts: 3,85%;
PTFE-Shunts: 1,83%), fur Minor-Komplikationen bei 1,89% (autologe Shunts:
2,69%; PTFE-Shunts: 0,61%) und fir Major-Komplikationen bei 1,18%
(autologe Shunts: 1,15%; PTFE-Shunts: 1,22%).

Shunttyp Major Minor
Autolog 3 7
PTFE 2 1

Tabelle 3.9: Anzahl der Komplikationen bei 424 endovaskularen Shuntbehandlungen
(260 bei autologen Shunts, 164 bei PTFE-Shunts).
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3.4.4. Technische Erfolgsrate

377 (88,9%) der 424 indizierten endovaskularen Shuntbehandlungen bei 180
von 205 Patienten waren technisch durchfuhrbar. Nur bei 8 (2,1%)
Behandlungen (5 thrombotischen Verschlissen und 3 langstreckigen,
hochgradigen Stenosen) verblieb ein relevanter Restbefund (Tabelle 3.10). Die
ubrigen  97,9% Behandlungen  fihrten zu  einer  vollstdndigen
Befundnormalisierung (n=269, 71,4%) oder zu einer Besserung mit

hamodynamisch nicht relevantem Restbefund (n=100; 26,5%).

Indikation Radiologische Behandlungsmethoden

PTA PTA + Stent

Ohne Rest- Ohne | Ohne Rest- Ohne

Reststenose | stenose | Erfolg | Reststenose | stenose | Erfolg
Autolog
Einfachstenose 84 26 3 0 1 0
Mehrfachstenose | 65 34 0 3 0 0
Verschlisse 3 4 2 0 0 0
PTFE
Einfachstenose 20 5 0 0 0 0
Mehrfachstenose | 71 22 0 4 1 0
Verschlisse 19 12 3 0 0 0

Tabelle 3.10: Technisches Resultat der endovaskular-interventionellen
Shuntbehandlungen

Bei 47 (11,1%) der 424 therapiepflichtigen Shuntsituationen konnte aus
technischen Grinden eine endovaskulare Shuntbehandlung nicht wie
vorgesehen durchgefiuhrt werden. In 34 Fallen handelte es sich um

hochgradige, meist langstreckige (n=25) Stenosen mit oder ohne
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thrombotischen Verschluss, bei denen eine Rekanalisation nicht gelang. In den
ubrigen Fallen fanden sich pathologische Situationen, die den Mitteln einer
endovaskularen Behandlung nicht zuganglich waren (Steal-Phanomen, multiple
Kollateralen, vendse Stenosen durch Schrittmacher-Kabel, Aneurysmata und

externe Gefallkompression).

3.5. Klinische Erfolgsrate

366 (97,1%) der 377 vollstandigen endovaskularen Shuntbehandlungen fuhrten
zu einer klinisch relevanten Verbesserung der Shuntfunktion, so dass
unmittelbar nach der Behandlung eine regulare Hamodialyse durchgefuhrt
werden konnte (Tabelle 3.11). Bei den Uubrigen 11 endovaskularen
Malnahmen, von denen 8 bereits angiographisch eine relevante Restlasion
zeigten, blieb die reduzierte Shuntfunktion unverandert. Eine Verschlechterung

infolge einer endovaskularen Intervention trat nicht auf.

Angiographisch Klinisch
unverandert | Besserung/Normalisierung
Normalisierung 1 268
Stenose oder
Besserung 2 98
Thrombose
persistierende Lasion |8 0
Summe 11 366

Tabelle 3.11: Angiographischer und klinischer Erfolg der 377 technisch durchflihrbaren
endovaskularen Shuntbehandlungen.
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3.6. Primare postinterventionelle Offenheit

Die primare postinterventionelle Offenheit konnte bei 522 der 610
Gefalinterventionen (198 Patienten) bzw. 375 der 424 radiologischen
endovaskularen Interventionen (123 Patienten) bestimmt werden. Der
uberwiegende Anteil der 522 Offenheitsperioden war durch erneute
therapiepflichtige Shuntlasionen begrenzt (66,4% der radiologischen, 70,3%
aller Interventionen), der Ubrige Anteil bei funktionierendem Shunt infolge
Erreichen des Stichtags (22,4% bzw. 19,5% der radiologischen bzw. aller
Interventionen), einer Nierentransplantation (1,3% bzw. 1,1%) oder des
Versterbens des Patienten (9,9% bzw. 9,0%).

Nach 6 Monaten war die primare postinterventionelle Offenheitsperiode bei
65,3% der Shuntbehandlungen beendet, nach 12 Monaten waren es bereits
84,9% (Abbildung 3.10).

primare p.i. Offenheit
80%

70% -
60% -
50%

40% \

30% *

20% 1 \

10%

0% \‘\0

1 6 12 24 36 48 Monate

Abbildung 3.10: Primare postinterventionelle Offenheit bei 522 chirurgischen oder
radiologischen Interventionen
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3.6.1. Fruhverschliusse

Nach Haage et al. gilt ein erneuter Shuntverschluss innerhalb von sieben Tagen
nach erfolgter Intervention als Frahverschluss [25,26]. Im
Beobachtungszeitraum traten bei 74 (14,2%) der 522 Interventionen
Fruhverschliusse auf. Diese beinhalten 40 (10,7%) der 375 radiologisch-
endovaskularen und 34 (23,1%) der 147 chirurgischen Interventionen. PTFE-
Shunts waren mit 42 (18,3%) von 230 Interventionen gegenuber autologen
Shunts (32 von 292; 11,0%) deutlich haufiger betroffen, insbesondere bei

chirurgischen Interventionen (Abbildung 3.11).

Fruhverschlusse
20%
15%
10% - @ chir
@ rad
5% A
0%
autolog PTFE

Abbildung 3.11: Rate der Frihverschlisse bei autologen und PTFE-Shunts nach
chirurgischer (chir) oder radiologischer (rad) Intervention

3.6.2. Einfluss Endpunkt

Die primare Offenheitsperiode flir Rezidive einer Shuntdysfunktion
(Shuntneuanlage, Re-Intervention) war signifikant (p<0,0001) klrzer als fur
andere Endpunkte der Offenheit (Stichtag erreicht, Nierentransplantation,

Patient verstorben) (Abbildung 3.12). Radiologische Interventionen, bei denen

53



es zu einer erneuten Shuntdysfunktion kam, erreichten eine mediane Offenheit
von 92 Tagen (Tabelle 3.12).

1100— !
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Dysfunktion andere
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Abbildung 3.12: Offenheit in Tagen flr alle Shuntinterventionen in Abhangigkeit vom
Endpunkt der Offenheitsperiode

Quantil 10% 25% Median |[75% 90% Maximum

Tage 4 17 92 197 354,2 973

Tabelle 3.12: Primare postinterventionelle Offenheit: Intervall bis zur folgenden Re-
Intervention nach endovaskularer Shuntbehandlung.

3.6.3. Einfluss Behandlungsmethode

Die primare Offenheit nach chirurgischen Behandlungen war zwar etwas kurzer
als nach endovaskularer Behandlung (Abbildung 3.13). Der Median fir
chirurgische Interventionen betrug 86 Tage, der fur radiologische Interventionen
133 Tage. Der Unterschied ist jedoch statistisch nicht signifikant (p=0,083).
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Abbildung 3.13: Primare Offenheit in Tagen nach chirurgischer und radiologisch-
endovaskularer Intervention.

3.6.4. Einfluss Shuntmaterial

PTFE-Shunts wiesen im Vergleich zu autologen Shunts eine signifikant kiirzere
primare  Offenheit auf (p<0,0001) (Abbildung 3.14). Radiologische
Interventionen erreichten bei PTFE-Shunts eine mediane Offenheit von 109

Tagen, bei autologen Shunts von 143 Tagen.
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Abbildung 3.14: Primare Offenheit in Tagen radiologisch-endovaskularer Intervention
bei autologen und PTFE-Shunts.
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3.6.5. Einfluss Vorbehandlungen

Die Anzahl von Vorbehandlungen hatte ebenfalls einen statistisch signifikanten
Einfluss auf die primare Offenheit (p<0,0001). Dies galt sowohl fur die
Betrachtung aller Interventionen als auch gesondert fur die radiologisch-
endovaskularen Interventionen (Abbildung 3.15): wenn die endovaskulare
Intervention die erste Behandlung eines Dialyseshunts war, betrug die primare
Offenheit im Median 202 Tage. Sie sank dann jedoch auf 124, 118 bzw. 102
Tage, wenn der Intervention bereits 1, 2 bzw. 3 Interventionen vorausgingen

und auf unter 100 Tage fur die 7. und folgende Interventionen.

Tage priméare p.i. Offenheit | @ Mean
350 m Median
300 -

250 - T T
200 - T T
150 H T

100 -
50 |
o H

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8.
Reihenstelle der radiol. Intervention

Abbildung 3.15: Primare Offenheit radiologisch-endovaskularer Interventionen in
Abhangigkeit von der Anzahl der Voruntersuchungen (blaue Saulen: Median und 95%
Konfidenzintervall).

3.6.6. Einfluss Anzahl der betroffenen Segmente

Die Anzahl der pathologisch veranderten Shuntsegmente hatte ebenfalls einen
signifikanten Einfluss auf die primare Offenheit (p=0,0086) (Abbildung 3.16).

Die Offenheit lag im Median bei 154 Tagen nach einer endovaskularen
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Behandlung einer Ein-Segment-Erkrankung, wahrend bei Erkrankung mehrerer

Segmente die mediane Offenheit auf 124 Tage reduziert war.

primare p.i. Offenheit
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1 2 3 4
Anzahl der erkrankten Segmente

Abbildung 3.16: Primare Offenheit radiologisch-endovaskulérer Interventionen in
Abhangigkeit von der Anzahl der pathologisch veranderten Shuntsegmente (Mittelwert
und 95% Konfidenzintervall).

3.6.7. Einfluss Ursache der Dysfunktion

Die mediane Offenheit nach endovaskularer Interventionen wegen einer Shunt-
Stenose war mit 142 Tagen zwar deutlich langer als bei Shunt-Thrombosen (39
Tage) (Abbildung 3.17). Insgesamt waren die Unterschied jedoch nur schwach
signifikant (p=0,0358).
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Abbildung 3.17: Primare Offenheit radiologisch-endovaskularer Interventionen zur
Behandlung von Stenosen und Thrombosen als Ursache der Shuntdysfunktion
(Mittelwert und 95% Konfidenzintervall).

3.6.8. Einfluss Lange und Grad der Shuntlasionen

Die mediane Offenheit war bei kurzen Lasionen mit 156 Tagen zwar langer als
die von mittleren (133 Tage) oder langen Stenosen (123 Tage) (Abbildung
3.18), die Unterschiede waren jedoch nicht statistisch signifikant (p=0,2279).
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Abbildung 3.18: Primare Offenheit radiologisch-endovaskularer Interventionen in
Abhangigkeit von der Lange der Lasion (Mittelwert und 95% Konfidenzintervall).
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Auch die Unterschiede der primaren Offenheit von hochgradigen Lasionen
(Median 132 Tage) und maRiggradigen Stenosen (Median 162 Tage)
(Abbildung 3.19) war nur schwach statistisch signifikant (p=0,0246).
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Abbildung 3.19: Primare Offenheit radiologisch-endovaskulérer Interventionen in
Abhangigkeit von der Auspragung der Stenose (Mittelwert und 95% Konfidenzintervall).

3.7. Sekundare Offenheit

Die sekundare Offenheit, also die Periode zwischen der ersten Behandlung
einer Shuntdysfunktion bis zum endgultigen Funktionsende des Shunts bzw.
Vollendung des Nachbeobachtungszeitraums, konnte bei 180 Patienten mit
technisch erfolgreichen endovaskularen Interventionen gemessen werden. 1
Jahr nach der ersten Shuntbehandlung und eventuellen weiteren Behandlungen
waren 60% der Shunts funktionsfahig, nach 2 Jahren waren es noch 28%
(Abbildung 3.20).
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Abbildung 3.20: Sekundare postinterventionelle Offenheit bei 180 Patienten mit
technisch erfolgreichen Shunt-Interventionen

Die mediane sekundare Offenheit betrug bei autologen Shunts 417 Tage (13,7

Monate),

PTFE-Shunts 513 Tage (16,9 Monate). Die Unterschiede

zwischen den beiden Shunt-Typen (Tabelle 3.13) waren jedoch statistisch nicht
signifikant (p=0,1084).

Autolog PTFE
1 Monat 91,8% 97,6%
6 Monate 79,5% 95,6%
12 Monate 52,5% 70,7%
24 Monate 22,1% 29,3%
36 Monate 8,2% 7,3%

Tabelle 3.13: Sekundare Offenheitsrate in Abhangigkeit vom Shunttyp

Die Anzahl der Interventionen, die zum Erhalt der Shuntfunktion erforderlich

war, korreliert signifikant mit der sekundaren Offenheit (p>0,0001), unabhangig
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ob nur die radiologischen Interventionen (Abbildung 3.21) oder zusatzlich auch

die chirurgischen Interventionen berucksichtigt werden.
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Abbildung 3.21: Sekundare Offenheitsrate in Abhangigkeit von der Anzahl der pro
Shunt durchgefuhrten radiologischen Interventionen (i-Rad).

3.8. Kumulative Shunt-Offenheit

163 der 205 behandelten Patienten erreichten das Beobachtungsende mit
funktionsfahigem Shunt, bei 63 Patienten war der Shunt bei Beobachtungsende
irreparabel funktionsuntlchtig, so dass ein neuer Shunt angelegt werden
musste. Bei 19% der 205 Patienten war das Beobachtungsende innerhalb von
12 Monaten nach Shuntanlage erreicht, bei 56% der Patienten innerhalb von
1,5 Jahren (Abbildung 3.22). Die kumulative Shunt-Offenheit betrug im Median
889 Tage (2,4 Jahre) bei autologen Shunts (n=145) und 1.042 Tage (2,9 Jahre)
bei PTFE-Shunts (n=60). Die 75% Quantile war bei den autologen Shunts nach
1.562 Tagen (4,3 Jahren), bei den PTFE-Shunts nach 1.322 Tagen (3,6 Jahren)
erreicht. Im Vergleich der beiden Shunt-Typen wies die kumulative Shunt-
Offenheit insgesamt jedoch keinen signifikanten Unterschied auf (p=0,9254)
(Tabelle 3.14).
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Abbildung 3.22: Kumulative Shunt-Offenheit der 205 Patienten

Autolog PTFE
1 Monat 99,3% 100,0%
6 Monate 93,6% 93,1%
12 Monate 79,4% 84,5%
24 Monate 60,3% 67,2%
36 Monate 44.7% 43,1%
48 Monate 27,0% 20,7%

Tabelle 3.14: Kumulative Shunt-Offenheit der autologen und PTFE-Shunts

Mit Hilfe der
beobachtete Zeitspanne von maximal 4 Jahren die Funktionsdauer der
Dialyseshunts im Durchschnitt um das 5fache verlangert werden (95%
Vertrauensbereich: Faktor 6,2 bis Faktor 3,7). Wahrend die primare Shunt-
Offenheitsrate nach 1 Jahr nur 48% betrug, lag die kumulative Offenheitsrate
bei 80% (Abbildung 3.23). Somit lag die kumulative Offenheitsrate ca. doppelt

so hoch wie die primare Shunt-Offenheit.
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Abbildung 3.23: Vergleich der primaren und der kumulativen Offenheitsraten
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4. Diskussion

Bei ca. 2/3 der dialysepflichtigen Patienten ist der Verlauf unkompliziert, d. h.
die Dialyse-Shunts bieten bei regularer Nutzung eine ausreichende Funktion
[15]. Bei 1/3 der Patienten kommt es jedoch zu interventionspflichtigen
Funktionsstorungen. Eine Shuntdysfunktion stellt namlich fur Patienten mit
dialysepflichtiger Niereninsuffizienz eine ernsthafte Komplikation dar. Die
endovaskular-interventionelle Behandlung insuffizienter Hamodialyseshunts
mittels PTA hat in den letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Die
PTA hat das Zel, die Funktionsdauer solcher problematischer
Hamodialyseshunts zu verlangern oder zumindest die Notwendigkeit einer

chirurgischen Shuntrevision bzw. Neuanlage hinauszogern.

4.1. Chirurgische vs. endovaskulare Behandlung

Gefalichirurgische Verfahren sind nicht nur zur Neuanlage von
Hamodialyseshunts etabliert, sondern erméglichen auch die Beseitigung von
Ursachen einer im Verlauf auftretenden Funktionsstérung des Shunts. Mit
Ausnahme der alleinigen Thrombektomie und der Patchplastik sind chirurgische
Eingriffe allerdings mit dem Verlust von Shunt- oder Venenstrecke verbunden.
Zudem wird der Shunt bei einem solchen Eingriff nach proximal verlagert, so
dass die Moglichkeit flr eine spatere Neuanlage eines Gefalzugangs an dieser
Extremitat verringert wird. Nach Thrombektomie mit oder ohne
Neuanastomosierung der Shuntgefalde kommt es haufig zur Rethrombosierung.
Aus diesem Grund sollte die Dialysebehandlung wahrend der akuten
postoperativen Phase (ca. 8 bis 10 Tage) mittels Venenkatheter durchgefiihrt

werden [7].

Im Vergleich zur chirurgischen Behandlung hat die endovaskulare Intervention
die Vorteile des minimal-invasiven, weniger traumatisierenden Vorgehens und

der sofortigen Dialysierbarkeit mit Erhalt der Shuntvene [27,28]. In vielen Fallen
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gelingt die Beseitigung von Stenosen oder die Shunt-Rekanalisation ohne
Anderung der Shunt-Topographie [9]. Bei begrenzter vendser Reserve
chronisch hamodialysepflichtiger Patienten ist dies ein entscheidender Vorteil
der Methode.

Als endovaskulare Therapieform hat sich die PTA mittels Ballondilatation
durchgesetzt. Im Gegensatz zur operativen Behandlung sind eine Narkose und
die entsprechenden medizinischen Voraussetzungen sowie der hiermit
verbundene Aufwand nicht erforderlich. Die Behandlung kann Ublicherweise
von einem radiologischen Angiographie-Team (ein arztliches Mitglied, 1-2
MTRA-Mitglieder) in einem DSA-Raum kostengunstig durchgeflihrt werden. Zu
den Kontraindikationen der endoluminalen Intervention zahlen allerdings eine
Shunt-Infektion, eine frische Shuntanlage (unter 6 Wochen), eine stark
aneurysmatische Shuntveranderung sowie ein primar nicht ausgebildetes
Shuntsystem [15].

Als wichtigste Kriterien fur die Auswahl der Therapie bei einer Shuntinsuffizienz
gelten der bestmdgliche Erhalt der Punktionsstrecke und der schnellstmdgliche
Termin zur Fortsetzung einer regularen Dialyse [29]. Weitere wichtige Vorteile
der radiologischen Intervention liegen in der Wiederholbarkeit der Behandlung
und der Erhalt der Punktionsstrecke des Shunts. Chirurgische Mal3nahmen wie
Shuntverkirzung und Neuanlage werden hinausgezdgert, ohne die langfristige
Nutzung dieser Methode zu verhindern [30]. Burger et al. konnten zeigen, dass
bei Stenosen im Shuntabschnitt die Anzahl der notwendigen Operationen um
50% reduziert werden kann [31].

4.2. Patientenkollektiv

Die vorliegende Studie umfasst Shuntdysfunktionen bei 222 Patienten. Das
Geschlechterverhaltnis war weitgehend ausgeglichen. Das durchschnittliche
Lebensalter der Patienten am Tag der ersten Intervention betrug 68,7 Jahre

und lag damit vergleichsweise hoch. Ein Grofteil der Patienten (43,5 %) litt an
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Diabetes mellitus. Andere grofl’e klinische Studien zu dem Thema wiesen

ahnliche Charakteristika des untersuchten Patientenkollektivs auf (Tabelle 4.1).

Studien Anzahl der | Geschlechtsverteilung, | Lebensalter Anteil
Patienten | m/w (Mittelwert + Pat. mit

Standardabweichung; | Diabetes
Spanne) mellitus

Eigene 222 123 /99 68,7 + 12,5 (32-92) 43,2%

Daten

Rajan [32] | 140 104 / 36 62,4 £ 15,6

Schaefer 120 53 /67 63,1+ 11,4 (24-91)

[33]

Beathard | 285 140/ 145 54,4 41%

[34]

Kanterma | 90 30/60 69,4 (23-87) 53%

nn [35]

Vorwerk 65 29/ 36 57,6 £ 12,5 (25-79)

[36]

Tabelle 4.1: Patientenkollektive vergleichbarer Studien

4.3. Shunts

In den USA werden mehrheitlich synthetische Gefalinterponate verwendet. In
Europa dagegen werden in 70-90% der Falle native arterio-vendse Fisteln
angelegt [37]. Auch in unserer Studie Uberwog mit 72% der Anteil der AV-
Shunts gegenuber den PTFE-Shunts.

Als Indikation fur die Anlage eines PTFE-Shunts gilt in Europa, wenn der
vorliegende Venenstatus des Patienten effektive Shuntformen aus
korpereigenen GefalRen nicht oder nicht mehr zulasst. Allerdings kann ein
PTFE-Shunt als Primarshunt sinnvoll sein, wenn die Eignung der vorliegenden

Hautvenen des Patienten als Shuntgefalde fraglich erscheint [7].
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In Deutschland wird der Prothesen-Shunt im Allgemeinen als Loop zwischen A.
cubitalis und V. cubitalis/basilica angelegt, jedoch sind auch atypische

Lokalisationen wie beim Femoralis- und Subklavia-Shunt mdglich [9].

4.3.1. Primare Shunt-Offenheit

In der vorliegenden Studie lag die primare Shunt-Offenheit nach 12 Monaten
bei insgesamt 48% und damit im mittleren Bereich der von anderen Gruppen
publizierten Ergebnisse (Tabelle 4.2). Lediglich Rajan et al. [38] berichten eine
deutlich ungunstigere Quote. Passend zu den ubrigen genannten Studien traten
zahlreiche Stenosen bzw. Verschlisse auch in unserer Gruppe bereits in den
ersten 6 Monaten auf, wahrend sich die Quote der primaren Shunt-Offenheit im
weiteren Verlauf allmahlich stabilisierte. Allerdings war bei den von uns
beobachteten Verlaufen langfristig, d.h. nach 24 bzw. 36 Monaten, nur noch
jeder dritte bzw. vierte AV-Shunt primar offen, wahrend die Quote bei anderen
Studien mit ahnlich langer Beobachtungszeit teils doppel so hoch lag. Fur
PTFE-Shunts sind in der aktuellen Literatur keine vergleichbaren Angaben zu

finden.
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Studien Anzahl 6 Monate 12 Monate 24 Monate 36 Monate

Pat. AV/PTFE/ |AV/PTFE/ |AV/PTFE/ |AV/PTFE/
n.s. n.s. n.s. n.s.

Eigene 205 63,4/65,5/- | 46,5/51,7/- |32,4/29,3/- | 24,6/13,8/-

Daten

Lay [39] 31 771-/- 64/-/- 39/-/- -/-I-

Rinast [14] 164 79/-/- 66/-/- 62/-/- 53/-/-

Manninen 53 58/-/- 44/-/- 40/-/- 32/-/-

[40]

Rajan [38] 24 28/-/- 24/-/- -/-I- -/-I-

Tabelle 4.2: Primare Shunt-Offenheit: prozentualer Anteil offener Shunts in

Abhangigkeit vom Shunttyp (AV = autologer Shunt; PTFE = PTFE-Shunt; n.s. = nicht
spezifiziert) und dem Intervall nach Shuntbehandlung

4.3.2. Shuntlasionen

Bisherige Publikationen haben aufgezeigt, dass bei den AV-Shunts Stenosen
(64%-66% [41,42]).

anastomosennahe Stenosen mit

vorwiegend anastomosennah lokalisiert sind In der
Arbeit 22%

vergleichsweise seltener auf, am haufigsten dagegen im vendsen Abstrom

vorliegenden traten
(59%). Bei PTFE-Shunts ist als haufigste Region der vendse Ausflusstrakt
zwischen Prothese und autochtoner Vene betroffen. In unserer Studie waren es
37% der Lasion, in der Literatur wird eine etwas hohere Rate von 47%-81%
angegeben [42, 35]. In Ubereinstimmung mit publizierten Daten traten in
unserer Gruppe zentralvenése Stenosen in 11% bei AV-Shunts (4%-30% bei
Rajan et al. [41]) und in 6% bei PTFE-Shunts auf (9% bei Utzig et al. [43]).
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4.4. Shunt-Interventionen

Ahnlich wie bei anderen Arbeitsgruppen [44, 45] erfolgte eine Shunt-
Intervention bei der von uns beobachteten Patientengruppe bei insgesamt in 3
von 4 Behandlungen als endovaskulare Intervention. Eine endovaskulare
Intervention war insbesondere bei 91% aller Erstbehandlungen insuffizienter
Dialyseshunts die Methode der Wahl.

4.4.1. Interventionshaufigkeit

In der vorliegender Studie erfolgte bei 36% der beobachteten Dialyseshunts nur
eine Behandlung. Entsprechend wurden 64% der Patienten mehrfach
behandelt, wobei 15% der Patienten sogar 5 oder mehr endovaskulare
Behandlungen erhielten. Bei Manninen et al. erfolgte eine mehrfache
interventionell-radiologische Behandlung dagegen nur bei 38 % der Patienten
[46].

In unserer Studiengruppe mussten AV-Shunts durchschnittlich jahrlich 1,81mal
wegen einer Shuntsdysfunktion behandelt werden, PTFE-Shunts sogar 2,65mal
jahrlich. Haage berichtet von einer durchschnittlichen Interventionshaufigkeit
von 1,4 pro Jahr [47]. Bei Arnold et al. [28] lag die durchschnittliche
Interventionshaufigkeit bei 1,15-mal jahrlich. Andere Autoren berichten eine
jahrliche Interventionshaufigkeit bei AV-Shunts von 0,41-0,77 [32] und 0,38 [46]
(Tabelle 4.3).

Ein Grund fur die in unserer Studie hohere Interventionsfrequenz kann in
Unterschieden des Studiendesigns und der Studiendauer liegen. Einige Studien
beschrankten sich nur auf Cimino-Shunts, andere nur auf verschlossene
Shunts. In weiteren Studien wurden diese Unterschiede wiederum nicht
getrennt analysiert. Aullerdem wurden teilweise unterschiedliche Varianten der
endovaskularen Behandlung angewendet, beispielsweise die alleinige PTA, die
Durchfuhrung einer lokoregionalen Lysetherapie oder die PTA mit Stent-

Implantation. Weitere Faktoren mogen auch in einer unterschiedlichen
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Verflgbarkeit und einer unterschiedlichen Indikationsschwelle fiir repetitive
endovaskulare Behandlungen liegen, die somit auch zu einer friihzeitigeren
Aufgabe des Dialyseshunts bzw. zum Wechsel zu einer chirurgischen
Malnahme fluhren. Die Bedeutung dieser Faktoren ist allerdings mangels klarer

Indikationsdefinitionen flir repetitive endovaskulare Behandlungen nicht

abzuschatzen.
Studien Anzahl der Durchschnittliche Beobachtungs
Interventionen | Interventionshaufigkeit | zeitraum
pro Jahr (Monate)
Eigene Daten 459 1,81 42
Haage [25] 81 1,4 13
Arnold [28] 2.862 1,15 27
Rajan [41] 303 0,41-0,77 60
Manninen [46] 103 0,38 48

Tabelle 4.3: Durchschnittliche Interventionshaufigkeiten pro Jahr bei anderen
Arbeitsgruppen.

4.4.2. Komplikationen

Zur Beschreibung von Komplikation bei der Behandlung von Dialyseshunts
finden international die Richtlinien der Society of Cardiovascular und
Interventional Radiology Verwendung [24]. Diese Richtlinien unterscheiden
Minor- und Major-Komplikationen. Bei den endovaskularen Interventionen an
Dialyseshunts, die im Rahmen der vorliegenden Arbeit untersucht wurden, lag
die Komplikationsrate fur Minor-Komplikationen bei 1,9% und fur Major-

Komplikationen bei 1,2%, insgesamt somit bei 3,1%. Die Komplikationsrate liegt
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damit im gleichen Bereich wie die publizierten Daten anderer Arbeitsgruppen.

(Tabelle 4.4).
Studien Komplikationen Major- Minor-
gesamt Komplikationen | Komplikationen
Anzahl, (%Rate), Anzahl (%Rate) | Anzahl (%Rate)
Anzahl der
Interventionen
Eigene Daten 13 (3,1%), 424 5 (1,2%) 8 (1,9%)
Rajan [41] 7 (2,3%), 303 2 (0,7%) 5(1,7%)
Manninen [40] 16 (15,6%), 103 4 (3,9%) 12 (11,7%)
Overbosch [48] 10 (15,4%), 65 3 (4,6%) 7 (10,8%)
Vesely [49] 31 (3,3%), 935 19 (2,0%) 12 (1,3%)
Tabelle 4.4: Komplikationsraten bei endovaskularen Interventionen bei
Shuntdysfunktionen

In einigen Publikationen werden Komplikationsraten von 12 bis 15,4 % genannt.
Hier werden allerdings samtliche Komplikationen, auch nicht weiter relevante
Komplikationen aufgefihrt [40,48]. In Ubereinstimmung mit den publizierten
Daten lag die Komplikationsrate fur Major-Komplikationen bei PTFE-Shunts
etwas hoher als bei AV-Shunts [50].

4.5. Technische und klinische Erfolgsrate

In den letzten Jahren haben sich zunehmend standardisierte Definitionskriterien

fur  Erfolgsraten und Funktionszeiten bei radiologisch-interventionell
behandelten Dialyseshunts durchgesetzt [24]. Neben der gesonderten
Betrachtung von AV-Shunts und PTFE-Shunts wurde dabei in letzter Zeit auch
die spezielle Lokalisation der Stenosen sowie deren Lange und Anzahl

berucksichtigt [33,41].
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Bei uns zeigten sich eine klinische Erfolgsrate von 97,1% und eine technische
Erfolgsrate von 88,9%. In 11% der Shuntdysfunktionen war keine
endovaskulare Therapie moglich und bei 2% verblieb ein unzureichendes
klinisches Ergebnis mit relevanten Reststenosen. Damit liegen unsere
Ergebnisse im Bereich der publizierten Daten (Tabelle 4.5): in den zwischen
1994 und 1997 publizierten Studien mit kleinen Fallzahlen (9-32 Shunts)
werden technische Erfolgsraten nach perkutanen Interventionen an Cimino-
Shunts zwischen 83% und 100% sowie klinische Erfolgsraten zwischen 75%
und 100% beschrieben [36,39,51]. In den spater zwischen 1997 und 2004
durchgefuihrten Studien mit groReren Patientengruppen lagen die Erfolgsraten
ebenfalls zwischen 75% und 98% [39,41,46,52].

Studien Endovaskuléare Technischer | Klinischer
Behandlungsmethode Erfolg [%0] Erfolg [%0]

Eigene Daten PTA, Stent 89 97

Vorwerk [36] PTA, Hydrodynamische 89 89
Thrombektomie

Turmel-Rodrigues [51] PTA, Stent 100 ND

Lay [39] PTA, Stent, 90 90

Atherektomiekatheter

Manninen [46] PTA, 92 n.a.
Atherektomiekatheter
pharmakologische
Thrombolyse

Clark [52] PTA, Stent 94 n.a.

Rajan [41] PTA, Stent n.a. 98

Tabelle 4.5: Technische und klinische Erfolgsraten nach endovaskuldren
Interventionen verschiedener Studien bei Shuntdysfunktionen (n.a. — nicht angegeben)
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Einige Autoren haben zusatzlich zur klinischen und/oder technischen
Erfolgsrate auch eine anatomische Erfolgsrate angegeben. Als Erfolg war
hierbei eine postinterventionelle Reststenose von <30% definiert. Die
anatomische Erfolgsrate lag bei Manninen bei 76% und bei Rajan bei 89,4%
[41,46]. Clark et al. fanden allerdings bezuglich der Langzeitfunktionsdauer
keine Unterschiede zwischen Shunts mit anatomischen Reststenosen >30%

und solchen mit Reststenosen <30% [52].

4.6. Offenheitsraten

4.6.1. Primare postinterventionelle Offenheit

Sechs Monate nach einer Shuntbehandlung war in  unserer
Untersuchungsgruppe bereits bei 2 von 3 Dialyseshunts eine erneute
behandlungspflichtige Dysfunktion aufgetreten. Eine primare
postinterventionelle Offenheit von 2 Jahren konnte nicht einmal jede zehnte
Shuntbehandlung erreichen. Diese Ergebnisse liegen deutlich unter den

publizierten Resultaten anderer Arbeitsgruppen (Tabelle 4.6).

Ursachen fur diese Diskrepanz konnten zum einen der hohe Anteil nicht
shuntbedingter Beobachtungsendpunkte und zum anderen der begrenzte
Beobachtungszeitraum bei funktionierenden Shunts im Rahmen der
vorliegenden Studie sein. Immerhin trat nur bei 20% der Patienten im
Beobachtungszeitraum ein endgultiger Funktionsverlust des Shunts auf, der
eine Shunt-Neuanlage erforderte. 27% der Patienten erhielten wahrend des
Beobachtungszeitraums eine Nierentransplantation oder verstarben, so dass

eine eventuelle weitere Funktionsfahigkeit des Shunts nicht beurteilbar ist.

Bei 53% der Patienten war das Ende der Beobachtung durch den Stichtag
bedingt und die Nachbeobachtungsperiode nach der letzten Intervention im
Median auf 8,4 Monate begrenzt (25% Quartile 4,6 Monate, 75% Quartile 16,9
Monate). Die darlber hinaus reichende Funktionsdauer der Shunts wurde damit

nicht erfasst. Entsprechend ergeben sich in unserer Studie zu geringe Werte
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sowohl fUr die primare postintervenionelle Offenheit bei 102 (20%) der 522
erfassten Interventionen als auch fur die sekundadre und die kumulative
Offenheit der Shunts bei den betroffenen Patienten. Der Effekt wirkt sich
besonders deutlich auf Beobachtungsintervalle jenseits eines dreiviertel Jahres
aus, da hier nicht einmal mehr die Halfte aller Patienten mit funktionierenden

Shunts erfasst sind.

Studien Anzahl 6 12 24 36
der Monate | Monate | Monate | Monate
Patienten | AV / AV / AV / AV /
PTFE/ |PTFE/ |PTFE/ |PTFE/
n.s. n.s. n.s. n.s.
Eigene Daten 222 -/-165|-/-/85
Rajan [32] 140 51/-/-139/-/-
Kanterman [35] 90 -/63/-|-/40/-
Manninen [40] 51 58/-/-|44/-/-140/-/-|32/-/
Turmel-Rodrigues [42] 59 62/25/ | 40/20/
Haage [47] 54 52/-/- 27/-1-

Tabelle 4.6: Primare Offenheit: prozentualer Anteil offener Shunts in Abhangigkeit vom
Shunttyp (AV = autologer Shunt; PTFE = PTFE-Shunt; n.s. = nicht spezifiziert) und
dem Intervall nach Shuntbehandlung

Radiologische Interventionen erreichten im Rahmen unserer Studie bei PTFE-
Shunts eine deutliche, signifikant kirzere mediane Offenheit (109 Tage) im
Vergleich zu autologen Shunts (143 Tage). Auch Hodges et al. erreichten bei
AV-Shunts deutlich bessere Offenheitsraten als bei PTFE-Shunts: wahrend die
primare Offenheit bei AV-Shunts nach 1 Jahr (bzw. 2 Jahren) bei 90% (85%)
lag, betrug sie bei PTFE-Shunts lediglich 60% (40%) [53]. Als Konsequenz
enthalten auch die Empfehlungen der deutschen Fachgesellschaften eine

bevorzugte Indikation flr eine endovaskulare Intervention bei AV-Shunts im
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Vergleich zu Prothesenshunts (Evidenzlevel IllI) [29]: nachteilig bei der
endovaskularen Behandlung insuffizienter PTFE-Shunts sei die hohe Rate von
Fruhverschlissen und die mangelnde Reifung, die gewohnlich durch
patienteneigene Faktoren wie Alter, Diabetes mellitus und kardiovaskulare

Erkrankungen beeinflusst werde.

Die Rate der Fruhverschlisse lag in unserer Studie bei 11% nach
endovaskularer und bei 23% nach chirurgischer Intervention. PTFE-Shunts
waren mit 18% haufiger als AV-Shunts 11% betroffen. In der Literatur liegt die
Frahverschlussrate bei 5-30% [25,54]. Haage et al. berichten von 11,1% Re-
Verschlissen innerhalb von 14 Tagen bei distalen Shunt-Interventionen,
beobachteten hingegen nur 2% Fruhverschlisse innerhalb von sieben Tagen

bei Wallstentplazierungen aufgrund von zentralen Shuntstenosen [25,47].

Die primare postinterventionelle Offenheitsrate reduzierte sich im Rahmen
unserer Studie bei wiederholten Behandlungen kontinuierlich bis zur 4.
Intervention auf die Halfte (Median von 202 Tagen bei der ersten Intervention
auf <100 Tage bei repetitiven Interventionen). Maninnen et al. berichteten fur
die erste Intervention einen ahnlichen Wert der medianen Offenheit (273 Tage),
verzeichneten fur Wiederholungsbehandlungen jedoch einen deutlich
geringeren Ruckgang der primaren postinterventionellen Offenheit (Median 207
Tage) [46].

In unserer Studie war die mediane primare Offenheit nach endovaskularer
Interventionen wegen einer Shunt-Stenose mit 142 Tagen zwar deutlich langer
als bei einer Shunt-Thrombose (39 Tage). Insgesamt waren die Unterschiede
jedoch nur schwach signifikant (p=0,0358). Zu einem ahnlichen Ergebnis
kamen auch Bohndorf et al. [44]: die primare Offenheitsrate nach der ersten
endovaskularen Intervention bei Hamodialyseshunts, bei denen eine oder
mehrere Stenosen vorlagen, lag nach einem Jahr mit 46,3% etwas hoher als
bei Shunt-Verschlissen (40,4%). Dieser Unterschied war statistisch nicht
signifikant (p=0,12).

Manninen et al. [46] untersuchten die Offenheitsraten nach endovaskularen

Shuntbehandlungen gesondert fur Stenosen im Anastomosenbereich, in der
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zufihrenden Vene, sowie in der V. cephalica und der V. antebrachii. Die
Anastomosenstenosen zeigten hierbei die schlechtesten Langzeitergebnisse,
die sich statistisch signifikant von den anderen Lokalisationen unterschieden.
Die Autoren empfahlen die PTA dennoch auch bei Anastomosenstenosen als
Therapie der Wahl, da in der Studie bei keiner der Anastomosenstenosen eine

spatere chirurgische Rekonstruktion notwendig wurde.

4.6.2. Sekundare Offenheit

Die Funktionsdauer der behandlungspflichtigen Dialyseshunts wurde im
Rahmen unserer Untersuchung durch ggf. wiederholte interventionelle
Maflnahmen im Median insgesamt um 13,7 Monate bei autologen Shunts und
um 16,9 Monate bei PTFE-Shunts nach Auftreten der ersten Dysfunktion
verlangert. Unsere Daten fur die sekundare Offenheitsrate nach 6 Monaten
liegen damit in gleicher Hohe wie die publizierten Daten anderer Arbeitsgruppen
(Tabelle 4.7). Ahnlich jedoch wie die priméare postinterventionelle Offenheit
liegen auch die sekundaren Offenheitsraten in unserer Untersuchung nach 12,

24 und 36 Monaten erheblich unter den Raten der anderen Gruppen.

Eine mdgliche Erklarung kann ebenso wie bei den Werten der primaren
postinterventionellen Offenheit die begrenzte Nachbeobachtungszeit unserer
Studie bei Patienten mit ungestorter Shuntfunktion sein. Auch hier wirkt sich der
Effekt besonders fur Nachbeobachtungszeitraume jenseits eines dreiviertel

Jahres aus.
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Studien Anzahl 6 12 24 36
der Monate | Monate | Monate | Monate
Patienten | AV / AV / AV / AV /
PTFE PTFE PTFE PTFE
Eigene Daten 222 80/96 |53/71 22129 |8/7
Rajan [41] 140 89 /- 85/ -
Lay [39] 31 85/ - 81/ - 79/ - 79/ -
Manninen [40] 51 90/ - 85/ - 79/ - 79/ -
Turmel-Rodrigues [42] 59 -/- 82/61 |76/49 |66/40

Tabelle 4.7: Sekundare Offenheitsdauer in % (AV = autologer Shunt; PTFE = PTFE-
Shunt)

4.6.3. Kumulative Shunt Offenheit

Die kumulative Offenheit der Shunts der in der vorliegenden Arbeit
untersuchten Patienten betrug bei den autologen Shunts im Median 2,4 Jahre
und bei den PTFE-Shunts 2,9 Jahre. Andere Arbeitsgruppen berichteten mit 5,9
bzw. 6,7 Jahren deutlich héhere Werte [14], [9]. In diesen Studien wurden
allerdings  chirurgische = Thrombektomien und operative Revisionen
einschlieBlich  Neuanastomosierungen in  die = Gesamtfunktionsdauer
einkalkuliert. Im Vergleich zur Mehrzahl anderer Arbeitsgruppen liegen die
Ergebnisse unserer Studie jedoch im Bereich der publizierten Daten (Tabelle
4.8).
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Studien Anzahl 6 Monate 12 Monate | 24 Monate | 36 Monate
der AV /PTFE | AV/PTFE | AV/PTFE | AV/PTFE
Patienten

Eigene Daten | 222 94 /93 80/85 60 /67 45/43

Vorwerk [55] | 65 88 /- 86 /- 77 1 -

Burger [56] 259 79/ - 68/ - 59/-

Manninen 51 88 /- 82 /- 77 /-

[46]

Haage [26] 54 65/ - 51/ - 22 /-

Tabelle 4.8: Kumulative Offenheitsdauer in % (AV = autologer Shunt; PTFE = PTFE-
Shunt)

Die
interventionell behandelter Dialyseshunts kann zumindest teilweise durch das

insgesamt inhomogene Datenlage zur kumulativen Offenheitsdauer
unterschiedliche Spektrum der angewendeten Behandlungsmethoden bedingt
sein. So wurden im Rahmen der radiologisch-endovaskularen Interventionen
zusatzlich zur PTA in einigen Studien zusatzliche Behandlungsvarianten wie
z.B. die Lysetherapie, die Aspirationsembolektomie bei thrombosierten Shunts,
die Stentimplantation oder eine endovaskulare Brachytherapie bei
Shuntsstenosen angewendet [42,46,57].

Zusammenfassend ist festzustellen, dass mit Hilfe perkutan endovaskularer
Shunt-Interventionen die Funktionsdauer funktionsgestorter Shunts auf die
Funktionsdauer storungsfrei funktionierender Dialyseshunts angehoben werden

kann [9].

4.7. Fazit

Die vorliegende Studie hat das Ziel, die klinische Effizienz endovaskularer
Verfahren mit Methoden der interventionellen Radiologie zur Behandlung von

Funktionsstérungen bei Dialyseshunts zu beschreiben. Die Resultate der Studie
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beruhen auf einer retrospektiven Recherche und systematischen Analyse von
Daten einer grolden klinischen Patientengruppe. In Verbindung mit publizierten

Daten erlaubt die Studie folgendes Resumee:

Die interventionell-radiologische, endovaskulare Intervention ist ein
wirkungsvolles und schonendes Behandlungsverfahren bei Funktionsstérungen
von Dialyseshunts. In der vital bedrohlichen Situation einer Shuntdysfunktion
profitieren Patienten zudem von der geringen Belastung und der sehr geringen
Komplikationsrate des Verfahrens. Die hohe technische und klinische
Erfolgsrate ermdglicht bei fast allen Behandlungen eine anschliel3end sofortige
Verflgbarkeit des Shunts zur Hamodialyse. Diese Charakteristika empfehlen
die endovaskulare Intervention als Methode der ersten Wahl bei der
Behandlung von Shunt-Insuffizienzen nach Ausschluss der gultigen

Kontraindikationen.

Autologe Shunts und PTFA-Shunts unterscheiden sich bei Shuntdysfunktionen
konstruktionsbedingt zwar hinsichtlich der bevorzugten Art und Lokalisation der
zugrunde liegenden Lasionen. Auch ist bei PTFE-Shunts mit einem etwas
hdéheren Komplikationsrisiko und einer geringeren primaren Offenheitsrate zu
rechnen. Hinsichtlich der sekundaren und der kumulativen Offenheit sind
endovaskulare Interventionen jedoch bei beiden Shunttypen gleichermalien
effektiv.

Die endovaskulare Intervention kann mehrfach angewandt werden, auch in
Kombination  mit  gefalchirurgischen Interventionen. Die  primare
postinterventionelle Offenheit als Mall der Nachhaltigkeit der Interventionen
verringert sich zwar mit der Anzahl der Vorbehandlungen. Dennoch kann mit
Hilfe mehrfacher Interventionen die Lebensdauer eines Dialyseshunts
signifikant und auch Kklinisch relevant verlangert werden. Neben dem
medizinischen Aspekt ist dies fur Patienten, die zusatzlich zu ihrer eventuellen
chronischen  Grunderkrankung und ihrer Dialysepflicht auch durch

Shuntdysfunktionen belastet sind, ein wichtiger Aspekt der Lebensqualitat.

Die technische Versagerquote der endovaskularen Intervention ist zwar gering

und die Offenheitsrate technisch erfolgreicher endovaskularer Intervention ist
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gleichwertig zu einer gefalychirurgischen Intervention. Dennoch ware eine

Verbesserung der Resultate lohnenswert.

Zur Verbesserung der technischen Erfolgsquote werden neue Katheter
entwickelt, mit denen hochgradige und langstreckige Stenosen oder
Verschlisse besser rekanalisierbar und wirkungsvoller dilatierbar sein sollen
[58,59]. Mit dem Ziel einer Verbesserung der Offenheitsdauer kann bei der
endovaskularen Intervention im Anschluss an die Angioplastie zusatzlich eine
GefalRendoprothese (Stent) im Stenosenbereich implantiert werden. In der
Regel werden hierbei ballonexpandierbare Stents verwendet. Bezuglich der
Langzeiterfolgsrate ist die Datenlage jedoch noch uneinheitlich. Beispielsweise
sehen Zwaan et al. [60] ein verstarktes Auftreten von Intimahyperplasien bei
Stentimplantationen in Dialyseshunts. Bei zentralen Stenosen ziehen sie
deshalb eine wiederholte PTA einer Stent-Implantation vor. Erfahrungen mit
medikamentenbeschichteten Stents, die eine Intimahyperplasie verringern

sollen, liegen fur die Anwendung bei Dialyseshunts noch nicht vor.
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5. Zusammenfassung

EinfUhrung

Die Uberlebenszeit chronisch niereninsuffizienter Patienten nimmt aufgrund der
wesentlich verbesserten Behandlungs- und Dialysemethoden erheblich zu. Eine
zentrale Bedeutung kommt hierbei der langfristigen Funktionstlchtigkeit eines
dauerhaften GefaRzuganges in Form eines Dialyseshunts zu. Bei etwa jedem
dritten Patienten kommt es allerdings im Verlauf zu einer Funktionsstérung des
Dialyseshunts und damit zu einer vital bedrohlichen Situation. Verfahren zur
Wiederherstellung einer gestorten Shuntfunktion haben deshalb eine hohe
klinische Relevanz. Perkutan-endovaskulare Diagnose- und
Behandlungsverfahren werden als Methoden der interventionellen Radiologie
seit einigen Jahren zunehmend eingesetzt, um Funktionsstorungen von
Dialyseshunts auf minimal invasive und damit patientenschonende Weise zu

behandeln.
Fragestellung

Wie nachhaltig ist die Wirkung der perkutanen radiologischen Intervention zur
Behandlung bei der Dysfunktion von Dialyseshunts? Welche Faktoren

beeinflussen die Nachhaltigkeit?
Material und Methode

In einer retrospektiven Studie wurden 459 perkutan-radiologische Malinahmen
an insuffizienten Hamodialyseshunts bei 222 dialysepflichtigen Patienten
analysiert, die in der Zeit zwischen dem 01.01.01 und dem 31.12.03 der
Abteilung Radiologie der in der Klinik am Eichert, Goppingen, zugewiesen
wurden. Neben patientenspezifischen Merkmalen (Alter, Geschlecht,
nierenrelevante Grunderkrankung) und Shunt-Merkmalen (Zeitpunkt der
Anlage, Lokalisation, Material, Lokalisation und Art der Funktionsstorung,
Indikation zur radiologischen Intervention) wurde insbesondere die Art und

Nachhaltigkeit der radiologisch-endovaskularen Malinahme registriert. Hierzu
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wurden die primare technische und klinische Erfolgsrate, die Komplikationsrate
und die postinterventionellen Offenheitsraten berechnet. Die kumulative
Offenheitsrate beinhaltete auch eventuelle im Verlauf erfolgte gefal3chirurgische
Malnahmen. Als Endpunkte der Beobachtung wurden ein nicht behandelbarer
Shuntverschluss, ein Ende des Shuntsbedarfs oder das Erreichen des
30.06.2004 als Stichtag definiert.

Ergebnisse

In der Gruppe der 222 Patienten uUberwog mit 55% gering der Anteil der
Manner. Das mittlere Alter betrug knapp 69 Jahre (Spanne: 32-92 Jahre). Die
Ursache der Niereninsuffizienz war vorwiegend ein Diabetes mellitus, eine
entzindliche Erkrankung oder unbekannt. 72% der Dialyseshunts waren als
autologe AV-Shunts, die Ubrigen als PTFE-Shunts angelegt und bei 2 von 3

Patienten am Unterarm lokalisiert.

In der Beobachtungszeit wurden die 222 Dialyseshunts insgesamt 459mal
angiographisch untersucht. Als Ursache der Shuntdysfunktion wurden in 77%
eine Stenose und in 12% eine Thrombose des Dialyseshunts oder der
funktionell zugehdrigen Gefal3strecken gefunden. Bei autologen Shunts war die
Lasion uUberwiegend (59%) im Bereich des vendsen Abstroms, bei PTFE-

Shunts dagegen Uberwiegend (37%) an der venésen Anastomose lokalisiert.

Bei 52% der 205 Patienten mit interventionspflichtiger Shuntdysfunktion trat
diese innerhalb der ersten 12 Monate nach Shunt-Anlage ein, bei 78%
innerhalb der ersten 1,5 Jahre. Die 424 endovaskularen Shuntbehandlungen
mittels PTA, die in 9 Fallen durch eine Stent-Implantation erganzt wurden,
waren in 98% technisch und in 97% klinisch erfolgreich, so dass sofort
anschlie3end eine regulare Dialyse erfolgen konnte. Die Komplikationsrate der
endovaskularen Behandlungen lag bei 1,9% Minor- und 1,2% Major-

Komplikationen.

Die primare postinterventionelle Offenheit endete bei 65% der
Shuntbehandlungen nach 6 Monaten, bei 85% nach 12 Monaten. Ursache
hierfur war allerdings nur in 66% eine erneute Shuntdysfunktion, in den Gbrigen

Fallen das Ende der definierten Nachbeobachtungszeit, eine
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Nierentransplantation oder ein Versterben des Patienten. Statistisch
signifikanten Einfluss auf die primare Offenheit hatten das Shuntmaterial, die
Anzahl der interventionellen Vorbehandlungen, die Anzahl der betroffenen
Shunt-Segmente und die Ursache der Shuntdysfunktion, nicht jedoch Lange
oder Grad der Lasion und die Behandlungsmethode (chirurgisch vs.

endovaskular).

Die sekundare Offenheitrate der behandelten Shunts betrug 1 Jahr nach der
ersten Shuntbehandlung 60%, nach 2 Jahren 28%. Die kumulative
Offenheitsrate 1 Jahr nach Shuntanlage betrug 81% lag damit doppelt so hoch
wie die primare Shunt-Offenheit der komplikationsbehafteten Dialyseshunts.
Nach 2 Jahren lag die Rate bei 63%, nach 3 Jahren noch bei 44%. Allerdings
war bei 163 der 205 (80%) behandelten Patienten das Ende der
Beobachtungszeit nicht durch einen definitiven Funktionsverlust des

Dialyseshunts, sondern durch andere Griinde erreicht.
Diskussion

Autologe Shunts und PTFE-Shunts unterscheiden sich bei Shuntdysfunktionen
konstruktionsbedingt zwar hinsichtlich der bevorzugten Art und Lokalisation der
zugrunde liegenden Lasionen. Hinsichtlich der sekundaren und der kumulativen
Offenheit sind endovaskulare Interventionen jedoch bei beiden Shunttypen

gleichermalen effektiv.

Die endovaskulare Intervention kann mehrfach angewandt werden, auch in
Kombination  mit  gefalchirurgischen Interventionen. Die  primare
postinterventionelle Offenheit verringert sich zwar mit der Anzahl der
Vorbehandlungen. Dennoch kann mit Hilfe mehrfacher Interventionen die
Lebensdauer eines Dialyseshunts signifikant und auch Kklinisch relevant

verlangert werden.

Schlussfolgerung

Die interventionell-radiologische, endovaskulare Intervention ist ein
wirkungsvolles und schonendes Behandlungsverfahren in der vital bedrohlichen

Situation einer Shuntdysfunktion. Die hohe technische und klinische Erfolgsrate
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ermoglicht bei fast allen Behandlungen eine anschlielend sofortige
Verflugbarkeit des Shunts zur Hamodialyse. Diese Charakteristika empfehlen
die endovaskulare Intervention als Methode der ersten Wahl bei der
Behandlung von Shunt-Insuffizienzen nach Ausschluss der gultigen

Kontraindikationen.
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