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1. EINLEITUNG

1.1. Definition und Pathogenese der Varikosis

Krampfadern (Varizen) sind nicht nur ein kosmetisches Problem, sondern eine
ernstzunehmende, haufige Erkrankung der unteren Extremitat, bei der es durch
eine sackartige Erweiterung der oberflachlichen Venen mit daraus
resultierender Klappeninsuffizienz zu einem gestérten Rickstrom des Blutes
zum Herzen kommt. Dies kann auf unterschiedliche Ursachen zuriickgefuhrt
werden. Daher wird die Varikosis zunachst in eine primare, haufige und eine

sekundare, seltene Form eingeteilt (Henne-Bruns, 2012).

Die primare Varikosis betrifft das extrafaszial und somit oberflachlich gelegene
Venensystem. Bis heute gibt es verschiedene Hypothesen zur Pathogenese
der Varikosis. Eine Stérung der glatten Muskelzellen und der
Extrazellularmatrix, die zu einer Schwache der Venenwand flihren, werden
diskutiert (Somers und Knaapen, 2006). In einer aktuellen Studie zur
Pathogenese der primaren Varikosis konnte eine erhohte Expression von
Relaxin-2 und dessen Rezeptor in der Vena saphena magna (VSM) bei
Varikosis festgestellt werden. Dies konnte eine Venenschwache erklaren und in
Zukunft moglicherweise einen pharmakologischen Angriffspunkt darstellen
(Adams et al., 2012). Des Weiteren gilt eine genetische Komponente als
aulerst wahrscheinlich (Fiebig et al., 2010), (Ng et al., 2005).

Neben verschiedenen Vermutungen zur Pathogenese gelten heutzutage einige
Risikofaktoren fir die Erkrankung der Varikosis als gesichert. Hierzu zahlen im
Wesentlichen ein hoheres Lebensalter, besonders uber 50 Jahre, das weibliche
Geschlecht, Adipositas, hormonelle Veranderungen z. B. wahrend der
Schwangerschaft, Bewegungsmangel bei bevorzugt sitzenden oder stehenden
Tatigkeiten, eine positive Familienanamnese und das Rauchen. Des Weiteren
tritt die primare Varikosis gehauft bei Vielgebarenden, Patienten mit einer

arteriellen Hypertonie, einer vorausgegangenen Thrombose oder einem



vorangegangenen Trauma der unteren Extremitat auf (Laurikka et al., 2002),
(Lee, 2003), (Bromen et al., 2004).

Die sekundare Varikosis betrifft das intrafaszial und somit tiefer gelegene
Venensystem. In den meisten Fallen liegt eine Okklusion z. B. durch eine tiefe
Beinvenenthrombose vor, wodurch das sauerstoffarme Blut nicht mehr Uber die
tiefen Beinvenen abflieRen kann und ein Umgehungskreislauf Uber die
oberflachlichen Venen entsteht. Die Kapazitat der oberflachlichen Venen wird
folglich Uberschritten, sodass sie dann durch die zunehmende Stasis des Blutes
als prallelastische, geschlangelte Konvolute sichtbar werden (Hach-Wunderle
und Hach, 2006).

1.2. Epidemiologie

Obwohl es sehr unterschiedliche Daten bezuglich der Pravalenz der Varikosis
gibt, lasst sich zusammenfassend feststellen, dass es sich um eine sehr haufige
und volkswirtschaftlich bedeutsame Erkrankung handelt (Heit et al., 2001),
(Evans et al., 1999), (Rabe et al., 2012), (Brand et al. 1988).

Laut der Bonner Venenstudie, bei der 3072 Probanden untersucht wurden,
wiesen lediglich 9,6% keine Hinweise auf eine ventse Veranderung auf. Eine
Varikosis (C2 nach der CEAP-Klassifikation, vgl 1.5.) konnte bei 14,3% (12,4%
der Manner, 15,8% der Frauen) nachgewiesen werden. Die Mehrheit zeigte mit
59,1% feine Veranderungen wie Besenreiser, Teleangiektasien oder retikulare

Venen.
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Abb. 1: Ergebnisse der Bonner Venenstudie von Pannier-Fischer und Rabe
(Pannier-Fischer und Rabe, 2003).

Die grol3e Variabilitat beztglich der Angaben zur Pravalenz in Studien lasst sich
wahrscheinlich durch die unterschiedlichen Definitionen der Varikosis und die
Betrachtung von verschiedenen Altersgruppen je Studie erklaren. Des Weiteren
wurden die epidemiologischen Daten nicht immer durch eine arztliche
Untersuchung, sondern teilweise auch nur durch anamnestische Fragebdgen
erhoben (Pannier-Fischer und Rabe, 2003).

1.3. Klinik

Krampfadern entwickeln sich meist langsam Uber einen langeren Zeitraum und
werden erst mit zunehmendem Funktionsverlust der Venenklappen
symptomatisch. Hierbei kann die Symptomatik abhangig vom Patienten
variieren. Zu Beginn kénnen in den Beinen ein Spannungs- oder
Schweregefiihl, Schmerzen, Odeme, vor allem nach langem Stehen oder
Sitzen, sowie Krampfe auftreten. Mit zunehmendem Fortschreiten kann die
Erkrankung zu Ekzemen, Juckreiz, einer Hyperpigmentierung, einer
Thrombophlebitis sowie Ulcera flihren (Pannier-Fischer und Rabe, 2003). Durch
hohe Temperaturen z. B. im Sommer oder vermehrtes Stehen bzw. Sitzen des

Patienten kann sich die Symptomatik vor allem abends deutlich verschlechtern.



1.4. Diagnostik

Zum Nachweis insuffizienter Venen steht neben Anamnese, Inspektion und
Palpation im Wesentlichen die Duplexsonographie zur Verfligung, da sie
einen hohen Aussagewert besitzt, nicht-invasiv und kostengunstig ist. Laut den
amerikanischen Leitlinien wird sie mit dem Evidenzgrad 1A empfohlen
(Gloviczki et al., 2011). Mit ihrer Hilfe kann zwischen einer primaren und einer
sekundaren Varikosis unterschieden werden. Des Weiteren konnen
anatomische Besonderheiten, hamodynamische Stérungen und das Ausmal
des Refluxes beurteilt werden. Diese Hinweise sind vor allem flr die folgende

Therapieentscheidung von grof3er Bedeutung.

Die Durchfuhrung erfolgt bevorzugt im Stehen und unter Mitarbeit des
Patienten, da dieser dazu aufgefordert wird, ,in den Bauch zu pressen®
(Valsalva-Manover). Der vendse Rulckstrom wird hierbei durch erhéhten
abdominellen  Druck  kurzzeitig unterbunden. Bei funktionsfahigen
Venenklappen erfolgt keine Stromungsumkehr beinabwarts, da den Klappen
ein suffizientes Schlielen gelingt. Durch Unterlegung der Duplexsonographie
mit Farbe (farbkodierte Duplexsonographie) stellt sich bei Insuffizienz jedoch
eine Farbumkehr dar, die einen pathologischen Reflux belegt. Alternativ kann
auch manueller Druck auf die Vene distal des vermuteten bzw. untersuchten
Insuffizienzpunktes ausgetbt werden (Gloviczki et al., 2011), (Meissner et al.,
2007). Dieses Verfahren ist die Methode der Wahl, da es fir den Patienten

schmerzlos und ungefahrlich ist und zudem beliebig oft reproduzierbar ist.

Eine weitere apparative Diagnostik stellt die
Venenverschlussplethysmographie dar. Durch die Anlage von
Blutdruckmanschetten mit ca. 60 mmHg an den Beinen wird der Rickfluss des
venosen Blutes aus dem Bein zum Herzen kurzzeitig unterbunden. Da die
arterielle Zufuhr jedoch erhalten bleibt, und das vendse, sauerstoffarme Blut
nicht mehr Uber die Barriere der Blutdruckmanschetten hinauskommt, nimmt
der Beinumfang zu. Diese Veranderung des Blutvolumens wird mittels

Dehnungsstreifen gemessen, sodass Rulckschllisse auf die vendse Kapazitat



sowie den Zu- und Abfluss des arteriellen sowie vendsen Blutes gezogen
werden koénnen. Dieses diagnostische Verfahren dient des Weiteren zur
Detektion einer Thrombose (Kendler et al., 2010), (Hach et al., 2012a).

Die Phlebodynamometrie hingegen ist eine invasive Messung, bei der nach
Punktion einer Beinvene Druckveranderungen bei genormten Lagerungen
gemessen werden kénnen (Hach et al.,, 2012a). Aufgrund der Invasivitat der
Methode ist sie heutzutage im klinischen Alltag jedoch nur selten in

Anwendung.

Fraher hatte die Phlebographie einen hohen Stellenwert in der Diagnostik der
Varizen. In den letzten Jahren wurde sie jedoch von der Duplexsonographie
weitgehend abgeldst und wird nur noch bei individueller Fragestellung oder falls
per Duplexsonographie keine sichere Beurteilung erfolgen kann eingesetzt.
Durch die Injektion von Kontrastmittel z. B. Uber die Vena dorsalis pedis und
einer anschliellenden Rontgenaufnahme kann das vendse System dargestellt
und beurteilt, aber auch eine tiefe Beinvenenthrombose detektiert werden
(Hach et al., 2012a), (Henne-Bruns, 2012).

Die Lichtreflexrheographie, auch Photoplethysmographie genannt, misst tber
eine Infrarotsonde, die oberhalb der FulRknéchel medialseitig angebracht wird,
eine Veranderung der Lichtabsorption der Haut nach Bewegung der Fufe.
Diese Anderung gibt Aufschluss Uber den Fillungszustand der vendsen
Gefalke. Bei venengesunden Patienten kommt es nach Wippen der Fufde durch
den vermehrten Ruckstrom des vendsen Blutes zum Herzen zu einer Abnahme
der Lichtabsorption bzw. einer Aufhellung der Haut und bei Stoppen der
Bewegung nach ca. 30 Sekunden durch Wiederauffillen des vendsen
Gefallsystems zum Zuriuckkehren des Ausgangszustandes. Ist diese Zeit
verkurzt, spricht das Ergebnis flr das Vorliegen einer Klappeninsuffizienz. Dies

sollte Anlass flr weitere Diagnostik sein (Hach et al., 2012a).



1.5. Stadieneinteilung der Varikosis

Varizen kdénnen nach unterschiedlichen Gesichtspunkten eingeteilt werden.

Zur Orientierung dient zunachst die Stadieneinteilung nach Hach. Die
Gradeinteilung erfolgt hierbei nach der anatomischen Lage des distalen
Insuffizienzpunktes. Im Stadium | zeigt sich eine isolierte Crosseninsuffizienz in
der Leiste. Stadium Il bedeutet, dass die Varikosis bis oberhalb des Knies
ausgedehnt ist. Im Stadium Il befindet sich der distale Insuffizienzpunkt
unterhalb des Knies. Das Stadium IV beschreibt eine Undichtigkeit der

Venenklappen, die von der Leiste bis zum Knéchel reicht (Henne-Bruns, 2012).

Abb. 2: Bildliche Darstellung der Stadieneinteilung der Varikosis nach Hach
(Ndillen und Noppeney, 2010b).

Der Grad der Varikosis der Vena saphena parva kann ebenfalls nach Hach in
drei Stadien eingeteilt werden. Hach | bedeutet eine Insuffizienz auf Héhe des
Knies, Hach Il zieht sich bis ca. zur Mitte des Unterschenkels, bei Hach Il bis

zum AulRenknéchel (Henne-Bruns, 2012).

Wesentlich mehr Bedeutung erhalt jedoch heutzutage die CEAP-Klassifikation
(Hach et al., 2012a). Dieses Akronym steht fir C = clinical condition, E =
etiology, A = anatomic location, P = pathophysiology und berucksichtigt zur
Stadieneinteilung somit wesentlich mehr Kriterien. Jeder Buchstabe dieses

Akronyms wird nun weiter unterteilt.



Die Klinik wird in sechs Stadien (C0-C6) eingeteilt. Bei CO liegen keine
erkennbaren Venenerkrankungen vor. C1 beschreibt leichte Auffalligkeiten wie
z. B. BesenreilRer, Teleangiektasien oder retikulare Venen. Bei C2 liegt eine
Varikosis vor. C3 charakterisiert ein manifestes Krampfaderleiden mit Odemen.
Das Stadium 4 wird seit einer Revision der CEAP-Klassifikation im Jahre 2005
in ,C4a“ und ,C4b“ unterteilt. Im Stadium 4a zeigen sich Veranderungen der
Pigmentierung oder ein Ekzem; im Stadium 4b eine Lipodermatosklerose oder
eine Atrophie blanche (EkI6f et al., 2004). Wenn ein bereits abgeheiltes Ulcus
cruris vorliegt, spricht man vom Stadium C5. C6 bezeichnet eine Varikosis mit

einem aktiven, florierenden Ulcus cruris.

Atiologisch kann die Varikosis entweder angeboren (En), primar (Ep) oder

sekundar (Es) sein.

Anatomisch betrachtet unterscheidet die CEAP-Klassifikation das Vorliegen
einer Varikosis an oberflachlichen (As), tiefen (Ad) oder Perforansvenen (Ap).
Welche Vene genau betroffen ist, kennzeichnet man durch Zahlen zwischen

eins und 18 und einer dazugehdrigen Auflistung der Venen des Beines.

Pathophysiologisch unterscheidet man als Ursache der Symptomatik einen
Reflux (Pr) und eine Obstruktion (Po) sowie eine Kombination aus beidem
(Pro).

Jedem Patienten kann in den Untergruppen Atiologie, Anatomie und
Pathophysiologie des Akronyms ebenfalls ein ,n“ zugewiesen werden. Dies

sagt aus, dass keine vendse Storung vorliegt.

1.6. Therapie der Varikosis

Abhangig vom Stadium und dem Beschwerdebild des Patienten kdnnen sowohl
konservative als auch interventionelle MalRnahmen getroffen werden. Eine
Therapie ist aufgrund der Progredienz und der Gefahr von Komplikationen wie

z. B. der Entwicklung eines Ulcus cruris oder einer tiefen Beinvenenthrombose



von grofRer Bedeutung und sollte nicht zu lange hinausgezdgert werden (Guex,
1996). Ziel ist es, die hamodynamische Stérung durch Unterbrechung des
Rezirkulationskreislaufs Uber die VSM zu beheben (Hach-Wunderle und Hach,
2006).

Allgemein gilt die Empfehlung ,Sitzen und Stehen® zu meiden und bevorzugt zu
,Laufen® oder zu ,Liegen“, da auf diese Weise die hamodynamische
Druckbelastung im vendsen System verringert wird. Durch ausreichend
Bewegung kann zusatzlich die Muskelpumpe verstarkt und ein besserer

Ruckfluss des Blutes zum Herzen gewahrleistet werden (Henne-Bruns, 2012).

Bei Varizen, die bereits Beschwerden wie z. B. Schmerzen oder Odeme
hervorrufen, kann mit Hilfe einer konsequenten Kompression eine signifikante
Verbesserung der Symptomatik erzielt werden (Andreozzi et al., 2005). Es ist
jedoch zu beachten, dass ein Kompressionsstrumpf angepasst werden muss
und nur Uber einen festgelegten Zeitraum den gewlnschten Druck aufbringen

kann. Eine Heilung wird damit nicht erreicht.

Eine medikamentése Therapie ist ebenfalls mdglich, aber im klinischen Alltag
eher selten und ebenfalls nicht kurativ. Bei manchen Patienten kann es in
Kombination mit einem Kompressionsstrumpf aber zu einer subjektiven
Besserung der Symptomatik fihren. Hierbei sei das Kombipraparat aus
Diosmin und Hesperidin (©Daflon), welche beide zu der Gruppe der Flavonoide
gehoren, zu erwahnen (Gohel und Davies, 2010). Auch wenn es Studien gibt,
die einen positiven Effekt beschreiben, bleibt die medikamentdse Therapie mit
Daflon umstritten und der genaue Wirkmechanismus unklar (Rabe et al., 2013).
Vermutet wird eine Steigerung des Venentonus und ein Verringern der
GefalRpermeabilitat (Tsouderos, 1998).

Oftmals persistieren jedoch die Beschwerden der Patienten unter der
konservativen Therapie, sodass interventionelle - minimalinvasive oder offen
chirurgische - Mallnahmen zum Einsatz kommen. Auch wenn minimalinvasive
Verfahren in den letzten Jahren immer beliebter geworden sind, bleibt das
Venenstripping nach Babcock kombiniert mit der Crossektomie als

Goldstandard unangefochten (Noppeney et al., 2007). Laut einer Befragung der



Teilnehmer der 21. Norddeutschen Gefalchirurgietage ist das offen
chirurgische Verfahren nach Babcock in Deutschland mit ca. 78% nach wie vor

die am meisten durchgefiihrte Behandlung der Varikosis (Michallek, 2007).

Trotz vieler Studien, die die minimalinvasiven Verfahren wie Sklerosierung,
endovendse Radiofrequenzobliteration und endovendse Lasertherapie mit der
offen chirurgischen Therapieoption vergleichen, gibt es keinen klaren Konsens
bezliglich einer eindeutigen Uberlegenheit eines Verfahrens. Immer wieder
gelangen verschiedene Vergleichsstudien zu unterschiedlichen Ergebnissen
(Siribumrungwong et al., 2012), (Murad et al., 2011), (Schmedt et al., 2010).
Laut Mumme sind die wenig vorhandenen randomisierten Kontrollstudien nicht

ausreichend und in ihrer Qualitat nicht tberzeugend (Mumme, 2012) .

1.6.1. Varizenstripping nach W.W. Babcock

Das von William Wayne Babcock 1907 etablierte Verfahren ist in seinen
Grundzigen zur Behandlung von Varizen auch aktuell noch die favorisierte
Behandlungsmethode der Varikosis (Stenger und Hartmann, 2012). Besonders
ist auf den von ihm erfundenen ,Venenextraktor‘ hinzuweisen, mit dem sich
einfach und schnell die VSM aus dem Gewebeumfeld herauslosen liefl3
(Michallek, 2007). Heute beinhaltet dieses operative Verfahren sowohl das
Entfernen der erkrankten Vene als auch die Crossektomie, welche eine
Unterbindung der VSM an der Mindungsstelle in das tiefe Venensystem
inklusive all ihrer Seitenaste darstellt. Diese Seitenaste sind in der Regel die V.
circumflexa ilium superficialis, die V. epigastrica superficialis, die V. pudenda
externa und die V. saphena accessoria anterior und werden als Venenstern
bezeichnet. Hierbei kommt es jedoch nicht selten zu Mundungsanomalien bzw.

Muandungsvariationen (Hach et al., 2012b).
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Abb. 3: Darstellung des Venensterns (Hach et al., 2012b).

Beim Strippingverfahren nach Babcock wird ein Langsschnitt von ca. 3 bis 5 cm
in der Leistenfalte vorgenommen. AnschlieRend wird die Crosse in der Fossa
ovalis freiprapariert. Die VSM inklusive ihrer Seitendste und der Ubergang in die
V. femoralis missen dargestellt und sicher identifiziert werden. Nun kann die
Crossektomie durchgefiihrt werde, wobei alle seitlichen Abgange der VSM
doppelt ligiert und durchtrennt werden. Die VSM selbst wird mit zwei Klemmen
unterbunden und niveaugleich zum tiefen System abgesetzt. Der proximale
Stumpf wird vernaht, der distale bleibt zunachst nur mit der Klemme
verschlossen, da die Vene anschlieRend gestrippt wird. Nach Aufsuchen der
distalen VSM etwas oberhalb des Innenknéchels wird sie an dieser Stelle
ebenfalls freiprapariert, angeschlungen und nach distal ligiert. Hierbei ist
besonders auf den N. saphenus, der in enger anatomischer Lagebeziehung zur
VSM steht und daher leicht verletzt oder sogar durchtrennt werden kann, zu
achten. Nun kann die VSM punktiert und die Sonde eingefiihrt und bis zum
abgeklemmten Stumpf in der Leiste vorgeschoben werden. Nach Offnen der
Klemme kann die Sonde proximal austreten und ein dickeres Endstiuck auf die
Sonde aufgesetzt und die Vene gegebenenfalls an ihr durch eine Ligatur fixiert
werden. Anschlielend wird die gesamte erkrankte Vene auf der Babcock-

Sonde nach distal gestrippt. Wenn die Vene nicht in ihrem gesamten Verlauf
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erkrankt ist, kann sie alternativ auch nur bis zu ihrem distalen Insuffizienzpunkt
entfernt werden (vgl. Stadieneinteilung nach Hach 1.5.). Am Ende werden die
Schnitte schichtweise vernaht und eine Kompression mit Hilfe eines elastischen
Strumpfes oder einer Wickelung mit Hilfe elastischer Binden angelegt (Stumpf
et al., 2013).

Der Vorteil dieses Verfahrens liegt darin, dass es einfach und praktikabel sowie
uber die Jahre sehr gut untersucht und etabliert worden ist. Wenn die
Crossektomie  korrekt durchgefihrt wird, zeigen sich sehr gute
Langzeitergebnisse (Stenger und Hartmann, 2012). Jedoch wird bei der
Diskussion uUber die Ursachen eines Rezidivs neben einer Neovaskularisation
oder einer Progredienz der Grunderkrankung auch immer wieder eine
fehlerhafte Crossektomie in Betracht gezogen (Nullen und Noppeney, 2010a).
In einer Studie von Geier et al. wurden Patienten mit Rezidiven erneut operiert
und der Varizenstumpf entfernt und histologisch untersucht. Es erfolgte eine
Einteilung des Resektats in ,Neovaskulat oder ,belassener Saphenastumpf®.
Hieraus geht hervor, dass ein belassener Saphenastumpf, der als technischer
Fehler zu interpretieren ist, mit 65% extrem haufig vorzufinden war. Es wird
daher empfohlen, die VSM so nah wie moglich an der Mindung in die V.
femoralis abzusetzen und das Zurlcklassen eines kleinen Stumpfes zu
vermeiden (Geier et al., 2008). Die kritische Frage warum, bei dem

Primareingriff die Crosse nicht mindungsnah abgesetzt wurde, bleibt hier offen.

Nachteilig fur den Patienten ist, dass beim Strippingverfahren ein gréReres
Trauma verursacht wird und eine langere Hautinzision im Vergleich zu
minimalinvasiven Verfahren notig ist. Dies hat vermehrt postoperative
Schmerzen und eine langere Arbeitsunfahigkeit zur Folge (Brar et al., 2010),
(Luebke et al., 2008). Des Weiteren zeigen sich vor allem bei unzureichender
Kompression groRere Hamatome und Schwellungen (Luebke et al., 2008),

(Subramonia und Lees, 2010).
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1.6.2. Radiofrequenzobliteration

Die Radiofrequenzobliteration stellt heute eine minimalinvasive Alternative (ein
sogenanntes endovendses Verfahren) dar, die abhangig vom Patienten auch
ambulant durchgefihrt werden kann. Durch die geringere Invasivitat sowie
einiger postoperativer Vorteile gewinnt diese Methode zunehmend mehr an
Beliebtheit. Eine Studie aus England belegte eine Verdopplung der Anwendung
von transluminalen Verfahren in den Jahren 2007 und 2008 im Vergleich zu

den Vorjahren (Kanwar et al., 2010).

In den amerikanischen Leitlinien wird die RFO mit dem Evidenzgrad 1B
gegenuber dem konventionellen Venenstripping, das lediglich mit dem

Evidenzgrad 2B belegt ist, sogar favorisiert (Gloviczki et al., 2011).

Bei der RFO wird die Vene in situ belassen und durch eine in die erkrankte
Vene eingeflihrte Radiofrequenzsonde thermisch auf max. 120°C erhitzt. Die
durch einen Generator erzeugten elektromagnetischen Radiowellen flhren tber
eine Zelldenaturierung und eine Kollagenkontraktion zu einer thermischen
Schadigung und vollstandigen Okklusion der Vene (Zuniga et al., 2012). Um
eine Hitzeschadigung des umliegenden Gewebes und weitere postoperative
Komplikationen zu vermeiden, wird unter sonographischer Kontrolle eine
Tumeszensflissigkeit, die aus einem z. B. mit Ringerlésung verdlinnten
Lokalanasthetikum besteht, um die erkrankte Vene injiziert. Mit dieser Injektion
soll durch Kompression auflerdem ein besserer Kontakt des Katheters zur
Venenwand erreicht werden. Der Katheter wird unter sonographischer Kontrolle
bis zur Crosse vorgeschoben, wobei ein geringer Sicherheitsabstand zum
Ubergang in das tiefe Venensystem eingehalten werden soll, da sonst eine
Thrombose der V. femoralis oder eine von hier ausgehende Thromboembolie
droht (Nullen und Noppeney, 2010a). Ein Segment von 7 cm Lange wird dann
wie vom Hersteller angegeben durch den Katheter 20 Sekunden lang erhitzt.
AnschlieBend wird der Katheter bis zur Markierung an der RFO-Sonde
zuruickgezogen und das nachste Segment erhitzt. Dieser segmentale Rickzug

wird bis zum distalen Insuffizienzpunkt fortgefihrt.
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Ein wesentlicher Unterschied zum offen chirurgischen Verfahren ist das
Entfallen der Crossektomie, die einen entscheidenden Grundpfeiler des offen
chirurgischen Standardverfahrens darstellt. Eine Ausschaltung der Seitenaste

und eine mundungsnahe Ligatur der VSM erfolgen nicht.

Insgesamt scheint die wenig invasive RFO ein extrem niedriges
Komplikationsrisiko und einige Vorteile im Sinne einer klrzeren
Arbeitsunfahigkeit und einer hdoheren Lebensqualitat postoperativ aufzuweisen
(Brar et al., 2010), (Luebke et al., 2008). Die haufigsten Nebenwirkungen sind
Ekchymosen (6,4%), Parasthesien (3,2%) und eine Hyperpigmentierung (2 %)
(Proebstle et al., 2008), (Thompson et al., 2013).

Laut den aktuellen Leitlinien zur Diagnostik und Therapie der
Krampfadererkrankung der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie ist die RFO
bei dem Vorliegen einer akuten Thrombophlebitis kontraindiziert, da das Risiko
fur eine tiefe Beinvenenthrombose steigt (Noppeney und Ndillen, 2010a).
Relativ kontraindiziert ist die RFO, wenn die Vene Ubermalig geschlangelt oder
uberdurchschnittlich erweitert ist (Noppeney und Niullen, 2010b). Dies kann
Schwierigkeiten bei dem Vorschieben der Radiofrequenzsonde mit sich bringen
oder durch einen schlechten Kontakt der Sonde zur Venenwand erfolglos

verlaufen.

1.7. Aktueller Wissensstand

Es gibt zahlreiche Studien Uber die RFO und ihren Vergleich zum klassischen
Strippingverfahren (Colli et al., 2005), (Helmy ElKaffas et al., 2011), (Hinchliffe
et al., 2006). Das endoskopisch-videoassistierte Crossenclipping (EVCC) im
Rahmen der RFO ist bisher allerdings in keiner Studie beschrieben worden.
Es existiert lediglich das Verfahren der endoskopisch subfaszialen
Perforatordissektion, welches zur Verbesserung der OP-Strategie und zur
Reduktion von Wundheilungsstorungen bei der Behandlung von vendsen

Ulzera beitragen soll (Hauer et al., 1999), (Hauer et al., 1988), (Jugenheimer
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und Junginger), (Sundukov et al., 2009). Des Weiteren kann heutzutage die
VSM endoskopisch-videoassistiert fir einen koronaren Venenbypass
entnommen werden und somit eine gewebeschonende Alternative zur
konventionellen, offenen Venenentnahme darstellen (Lumsden, 1996), (Allen
und Shaar, 1997).

1.8. Studienziel und Hypothese

Ziel der Studie war es, ein Verfahren zu entwickeln, das die Crossektomie als
Grundpfeiler der klassischen Varizenchirurgie mit den Vorteilen der neuen,
minimalinvasiven Verfahren kombiniert. Das neue Verfahren soll im Vergleich
zum Venenstripping nach Babcock weniger traumatisch sein und Rezidive
durch eine minimalinvasiv durchgefihrte Crossektomie mit sicherer
Ausschaltung aller insuffizienten Crossenseitenaste an der VSM verhindern.
Eine niedrigere Rezidivrate bei gleichzeitig geringer Komplikationsrate konnte
zusatzlich das Risiko von Re-Operationen reduzieren. Damit verbunden
wurden die Kosten und die Arbeitsunfahigkeitszeit der Patienten sinken. Ein
geringer zeitlicher und finanzieller Mehraufwand bei dem neu entwickelten
Operationsverfahren konnte somit ausgeglichen werden oder sogar langfristig

gesehen weniger Belastung fiur das Gesundheitssystem bedeuten.

Es galt herauszufinden, ob diese neue Methodik, wie sie in Punkt 2.5.
ausfuhrlich beschrieben wird, in der geplanten Form durchfihrbar und
zielfihrend ist. AuBerdem sollten mdgliche Komplikationen oder
Schwierigkeiten dokumentiert werden. Zugleich sollte beantwortet werden,
welchen zeitlichen und finanziellen Mehraufwand dieses Verfahren durch den

erhdhten technischen Aufwand mit sich bringt.

Die Hypothese lautete:

Nachweis der Praktikabilitat des endoskopisch-videoassistierten

Crossenclipping mit einer Reduktion der Rezidivrate im Vergleich zur
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herkdbmmlichen RFO und zugleich weniger postoperativer Komplikationen

aufgrund des minimalinvasiven Vorgehens.

2. MATERIAL UND METHODE

2.1. Studiendesign

Es wurde eine prospektive Studie durchgefiihrt, bei der die Machbarkeit eines
endoskopisch-videoassistierten Crossenclipping (EVCC) im Rahmen einer
endovendsen Radiofrequenzobliteration (RFO) der Vena saphena magna bei

Varikosis gepruft wurde.

Hierzu wurde das EVCC zunachst an der Leiche und nach Evaluation folgend
auch klinisch an Patienten durchgefihrt und in einem Follow-up vor allem unter
dem Gesichtspunkt eines Crossenrezidivs, aber ebenso im Hinblick auf peri-
und postoperative Komplikationen evaluiert. Zum Vergleich dienten retrospektiv
erhobene Daten von Patienten, bei denen eine RFO in der Gefalchirurgie des
Klinikum Stuttgart in den Jahren 2009 bis 2012 durchgeflihrt wurde. Ebenfalls

wurden die Ergebnisse mit Daten aus der Literatur verglichen.

2.2. Studienablauf

Zunachst erfolgte ein Antrag zur Durchfiuhrung der Studie bei der
Ethikkommission der Eberhard Karls Universitat Tubingen. Nach ihrer

Genehmigung konnte folgender Ablauf der Studie durchgefiihrt werden.
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2.2.1. Phase I: Evaluation des endoskopisch-videoassistierten

Crossenclipping an der Leiche

Als Auflage der Ethikkommission Tubingen wurde vor Beginn der Anwendung
der Methode am Patienten verlangt, die neue Methode als ersten Schritt an der
Leiche zu erproben. Die in Punkt 2.5. genau beschriebene Operation wurde an
beiden Extremitaten einer Leiche durchgeflihrt, bei denen uns das
Einverstandnis der Angehorigen vorlag, den Korper des Verstorbenen einer
wissenschaftlichen Studie zur Verfligung zu stellen (vgl. Anlage 9.3.). Die
Durchfihrung erfolgte mit freundlicher Genehmigung im pathologischen Institut

des Klinikum Stuttgart unter Leitung von Prof. Dr. med. Alexander Bosse.

Es galt zu klaren, ob die geplante Operationsmethode in dieser Weise
durchflhrbar ist. In diesem Rahmen konnten wir die OP-Methode festlegen und
die Positionierung der Zugange von Endoskop, Gasinsufflationskanile und
Clippzange sinnvoll wahlen. Das Vorgehen wurde anschlieend hinsichtlich der

Machbarkeit evaluiert und festgelegt.

2.2.2. Phase ll: Durchfiihrung des endoskopisch-videoassistierten

Crossenclipping an Patienten

Nach Erprobung und Evaluation an der Leiche haben wir das endgultige
Operationsverfahren festgelegt. Es wurde so eine Operationsmethode, die die
Vorteile des konventionellen Strippingverfahrens inklusive Crossektomie und
die Vorteile der Minimalinvasivitat der RFO kombiniert, entwickelt. Die
Beschreibung der entwickelten Operationsmethode ist im Ergebnisteil im Detail
aufgefltihrt. Die Durchflihrung erfolgte an 18 Patienten bzw. 19 Extremitaten, da
bei einer Patientin sowohl die rechte als auch die linke Extremitat in je einer
Sitzung operiert wurde. Die Patienten erfiillten die Einschlusskriterien (vgl.
2.3.1.) und willigten in die Teilnahme an der Studie und die Durchflihrung der
Operation (vgl. 9.1.) ein. Der Aufklarungsbogen wurde in Anlehnung an die

dokumentierte Patientenaufklarung far Varizenoperationen von
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,proCompliance, Thieme Compliance GmbH* verfasst und lediglich im Hinblick
auf die operative Erganzung durch das EVCC im Rahmen der Studie erweitert.
Wahrend der Durchfihrung wurden besonders auf perioperativ potentiell

auftretende Komplikationen geachtet und diese dokumentiert.

2.2.3. Follow-up

Es erfolgte bei jedem Patienten eine Kontrolle mittels farbkodierter
Duplexsonographie in zuvor festgelegten Zeitabstanden, wobei die neue
Methode vorwiegend hinsichtlich eines Crossenrezidivs und der aufgetretenen
peri- und postoperativen Komplikationen geprift wurde. Die vorgesehenen
Kontrolluntersuchungen sollten vor der Entlassung, nach drei und sechs
Monaten und nach einem Jahr nach der Operation vorgenommen werden

sowie zusatzlich bei Bedarf.

2.3. Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv der klinischen Studienphase wurde in zwei
Studiengruppen aufgeteilt. In der Studiengruppe 1 wurden alle Patienten mit
dem EVCC im Rahmen der RFO operiert. Der Zeitrahmen der

Operationstermine erstreckte sich Uber die Jahre 2011 bis 2013. Diese Gruppe

beinhaltet 19 Falle. Die Studiengruppe 2 diente als Kontrollgruppe und
beinhaltet alle Patienten, die eine RFO ohne EVCC in den Jahren 2009 bis
2012 in der Gefalichirurgie des Klinikum Stuttgart erhalten haben und die im

Zeitrahmen von 2009 bis 2015 in der Krampfadersprechstunde des Klinikum

Stuttgart fir Nachuntersuchungen vorstellig wurden.
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2.3.1. Einschlusskriterien

An der Studie konnten alle Patienten teilnehmen, die an einer Varikosis im
Stadium Il- IV nach Hach litten, sich in einem Alter zwischen 20 und 80 Jahren
befanden und keine der geschilderten Ausschlusskriterien erflllten (vgl. 2.3.2.).
Da sich im Verlauf die Praktikabilitdt des EVCC im Rahmen der RFO auch bei
Patienten im hoheren Alter erwiesen hatte, wurde zu einem spateren Zeitpunkt

in Studiengruppe 1 auch ein Patient mit 81 Jahren eingeschlossen. In

Studiengruppe 2 wurden retrospektiv alle Patienten, bei denen zwischen 2009
und 2012 eine RFO ohne EVCC im Klinikum Stuttgart durchgeflhrt wurde,

aufgenommen. Aulerdem musste die unterschriebene

Einverstandniserklarung des Patienten fiur die Operation und zur Teilnahme an

der wissenschaftlichen Studie vorhanden sein.

2.3.2. Ausschlusskriterien

Bei allen Patienten musste gesichert sein, dass das tiefe Venensystem keine
pathologischen Veranderungen, z. B. eine akute, tiefe Beinvenenthrombose
oder ein postthrombotisches Syndrom aufwies und dass somit trotz operativer
Ausschaltung der VSM ein Ruckfluss des vendsen Blutes zum Herzen

gewabhrleistet war.

Eine weitere Kontraindikation fir die RFO war das Vorliegen einer akuten
Thrombophlebitis oder einer akuten Infektion des Beines.

Wenn der Patient in der Leistenregion (z. B. Zustand nach perkutaner
transluminaler Angioplastie der Arteria femoralis) voroperiert war, und dadurch
potentiell Verwachsungen hatten vorliegen konnen, bedeutete dies den
Ausschluss aus unserer wissenschaftlichen Studie, da ein endoskopischer
Zugang entscheidend erschwert und keine optimale Sicht durch Narbenbildung
gewahrleistet gewesen ware. Eine Gefahr von Komplikationen wie Perforation

z. B. der A. oder V. femoralis ware wohl deutlich erhoht.
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Ein weiteres Ausschlusskriterium war das Gewicht des Patienten im Verhaltnis
zu seiner GrofRe. Bei einem BMI von mehr als 25 wurde der Patient nicht in die
Studie einbezogen, da im Falle eines adipésen Patienten die konventionelle
Methode des klassischen Venenstripping bisher im Klinikum Stuttgart
bevorzugt wurde. Im Verlauf der Studie konnte die Grenze des BMI aufgrund
der Praktikabilitdt des EVCC auf 30 entsprechend einer Praadipositas erhoht
werden.

Patienten mit einer zum OP-Zeitpunkt vorliegenden Tumorerkrankung wurden

ebenso nicht in die Studie aufgenommen.

Bei Patienten, bei denen ein Herzschrittmacher oder ein Defibrillator implantiert
wurde, sollte besondere Vorsicht gelten. Dies sollte nur mit Rucksprache des
behandelnden Kardiologen und dem Hersteller erfolgen. In unserer Studie traf

dieser Fall jedoch auf keinen Patienten zu.

2.4. Patienteninformation, Einverstandniserklarung

Die Patienten wurden durch den Arzt in einem ausflhrlichen Gesprach
detailliert Uber den Ablauf der Studie und des geplanten operativen Eingriffs
einschlieBlich Risiken und Nebenwirkungen aufgeklart. Es wurde dargestellt,
dass die endoskopische Crossektomie im Rahmen der RFO ein innovatives
Verfahren darstellt, welches sich noch in der Entwicklung befindet und
zunachst bewahren muss. Das genaue Vorgehen beim EVCC im Rahmen der
RFO wurde erlautert. Es wurde Raum fir Fragen oder Sorgen des Patienten
geschaffen. Nur wenn der Patient mit der Durchfiihrung der Operation und der
Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie einverstanden war und den von
uns angefertigte Aufklarungsbogen unterschrieben hatte, konnte er an der

Studie teilnehmen. (vgl. Anlage, 9.1.)
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2.5. Methode des endoskopisch-videoassistierten Crossenclipping

Zunachst erfolgte nach sterilem Abwaschen das sterile Abdecken, wobei die
Leistenregion und das zu operierende Bein freigelassen wurden. Das Bein
befand sich in leichter AuRenrotation und einem leicht angewinkelten
Kniegelenk. Der Verlauf der VSM sowie deren Mindung in die V. femoralis

wurden zu Beginn sonographisch dargestellt und extern auf der Haut markiert.

Es erfolgte nun ein kleiner, quer verlaufender Hautschnitt von 2 bis 3mm
Lange, etwa drei fingerbreit unterhalb des Leistenbandes und lateral der
Gefall-Nerven-Scheide, Uber den eine Kanule eingefihrt und Gas

(Kohlendioxid) insuffliert wurde. Somit konnten ein Raum und bessere

Sichtbedingungen geschaffen werden.

Abb. 4: Leicht nach aullen rotiertes, linkes Bein mit schemenhaft
angezeichneter Crosse sowie einer Kanlle einige Zentimeter unterhalb des
Leistenbandes, liber die spéter Gas insuffliert wurde.

Anschlieend erfolgte medial davon eine kleine Hautinzision von 2 bis 3mm,
uber die ein Trokar mit Endoskop und Lichtquelle eingefihrt und im
anatomischen Verlauf der VSM leicht vorgeschoben wurde. Fortan konnten
durch die Ubertragung des Kamerabildes auf einen Monitor das Einbringen
weiterer Werkzeuge und die einzelnen Operationsschritte unter Sicht erfolgen.
Die Kanule mit dem Gasinsufflationsschlauch wurde entfernt, wobei bei Bedarf

erneut Gas an den Trokar angeschlossen werden konnte. Lateral des
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Endoskops erfolgte dann unter Sicht die Platzierung eines weiteren Trokars.
Meist wurde dann das Endoskop im lateralen Trokar platziert und medialseitig
mit Hilfe der Metzenbaumschere die VSM in ihrem Verlauf bis hin zum
Mindungsbereich in die V. femoralis sowie der Venenstern an der
Saphenaeinmindungsstelle mit all seinen Abgangen stumpf prapariert und
dargestellt. Abhangig von den Sichtverhaltnissen konnten bei Bedarf das
Endoskop und die Praparationsschere zwischen den Trokaren getauscht

werden. Nach sorgfaltiger Praparation wurde die Metzenbaumschere entfernt

und eine Clippzange Uber den Trokar eingebracht.

Abb. 5: Darstellung der Zugédnge im Rahmen des EVCC von medial nach
lateral: Trokar mit Clippzange, Trokar mit Endoskop und Lichtquelle.

Die Abgange der VSM wurden dann doppelt geclippt und durchtrennt, sodass

sie zuverlassig ausgeschaltet waren.

21



Abb. 6: Endoskopisch-videoassistierte Darstellung der VSM mit doppelt
geclipptem Seitenast.

Abb. 7: Endoskopisch-videoassistierte Darstellung der Durchtrennung eines
doppelt geclippten Seitenastes der VSM.

Im letzten Schritt der minimalinvasiven, endoskopischen Crossektomie wurde
die VSM auf Hohe der Crosse doppelt geclippt, sodass dann folgend mit dem
ublichen Vorgang der RFO begonnen werden konnte (Czuprin et al., 2013).
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Uber einen kleinen Hautschnitt medialseitig des proximalen Unterschenkels
wurde die VSM freiprapariert, mittels Punktionskanlle punktiert und dartber
zunachst ein Fuhrungsdraht eingebracht. Gemal der Seldinger-Technik wurde
uber den Draht eine Angioschleuse eingefihrt und der Draht entfernt.
AnschlieRend wurde Uber die Schleuse die RFO-Sonde eingeflihrt, die unter
sonographischer Kontrolle in Richtung der geclippten Einmundungsstelle der

VSM in die V. femoralis vorgeschoben wurde.

Um die VSM wurde nun ebenfalls unter sonographischer Kontrolle die
definierte Tumeszenzldsung mit einer Punktionskanile appliziert, sodass durch
die perisaphenale FlUussigkeit eine leichte Kompression und somit ein besserer
Kontakt der RFO-Sonde zur Venenwand vorlag. Weiterhin schitzt die Lésung
vor Uberhitzung des die VSM umgebenden Gewebes (Noppeney und Niillen,
2010a). Diese Prozedur erfolgte in Beintieflage. Anschlieend wurde der Tisch
in eine leichte Beinhochlage gekippt, sodass sich das Blutvolumen in der Vene
verminderte.

Unter endoskopisch-videoassistierter Kontrolle wurde dann die RFO-Sonde bis
zum Clip vorgeschoben und gemall den Vorgaben des Herstellers mit der

segmentalen Obliteration der VSM durch die Radiofrequenzsonde begonnen.

Abb. 8: Darstellung der endoskopisch-videoassistierten, doppelt geclippten
VSM und der deutlichen Farbverédnderung durch die thermische RFO.
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Die Energiezufuhr erfolgte auf den ersten 20 cm, gemessen vom Saphenaclip
aus, zweimalig (sog. ,double shooting“ der Radiofrequenzenergie). Die Sonde
wurde pro Energiezufuhr 7 cm zurickgezogen, damit eine vollstandige
Obliteration der VSM erfolgen konnte. Dieses schrittweise Vorgehen erfolgte
bis zur distalen Punktionsstelle. Der untere VSM-Anteil wurde mit einem

resorbierbaren Faden unterbunden und die Sonde entfernt.

Nach dem Uberpriifen der vollstandigen Obliteration der VSM auf Héhe der
Crosse wurden die Trokare und die Kamera entfernt. Weitere distal gelegene,
insuffiziente Seitenaste wurden Uber kleine Stichinzisionen im Sinne einer Mini-
Phlebektomie entfernt. Die Hautschnitte wurden mit Hautfaden und Pflastern
versorgt.  AbschlieRend bekam der Patient einen angepassten

Kompressionsstrumpf.

2.6. Material

Folgende Materialien wurden fir das EVCC im Rahmen der RFO verwendet:

* Gasinsufflator mit dem Gasinsufflationsschlauch (Wolf)

* HD Optik (Wolf)

* Kamerabezug (Flexanorm)

* Videoturm HD (Wolf)

* Metzenbaumschere Endoskopie 2,5 mm (Applied Medical)

* Trokar 5 mm (Applied Medical)

* Clippzange LigaMax 5 mm, Titanclips (Ethicon Endo Surgery)

*  VNUS ClosureFAST Generator (VNUS Medical Technology)

* Endovendser Radiofrequenzablationskatheter (Covidien ClosureFAST)
* Prolene 5,0 Hautnaht

* Histoacryl Hautkleber
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2.7. Datenerfassung, Datenschutz

Die Patienten wurden gemafl den Datenschutzvorschriften pseudonymisiert
gespeichert. Zugang zu Patientendaten haben lediglich die Mitarbeiter der
Studie. Alle Patienten wurden Uber dieses Verfahren informiert und erklarten
sich mit dem Unterschreiben des Informationsblattes damit einverstanden
(siehe Anlage, 9.2).

Alle fur die Studie erhobenen Daten werden zehn Jahre im SAP- System des
Klinikums Stuttgart (Kriegsbergstral’e 60, 70174 Stuttgart) gespeichert und
mittels Zugangspasswort geschutzt. Hierbei werden folgende Daten gesichert:
Name, Geburtsdatum, Adresse, Telefonnummer, Geschlecht des Patienten
sowie Ambulanzbriefe, Untersuchungsbefunde, Entlassungsbrief,
Operationsberichte, Sonographie- und Operationsbilder.

Von dem gesamten Patientenkollektiv wurden folgende Daten erhoben und in

einer Tabelle in Excel codiert Ubertragen.

* Vor — und Nachname des Patienten bzw. eine ihm/ihr zugeordnete
Nummer zur Anonymisierung des Patientengutes

* Geburtsdatum des Patienten/in

* Geschlecht des Patienten/in

* Versicherungsstatus (privat oder gesetzlich)

* Diagnose nach ICD-10 (183.0, 183.1, 183.2, 183.3)

e Stadium nach Hach (I-IV)

* Operationsdatum

* Alter zum Operationszeitpunkt in Jahren

e Zuordnung zur Studiengruppe 1 oder 2

* Operierte Beinseite (rechts oder links)

e Schnitt-Naht-Zeit in Min.

* Gesamte Operationsdauer in Min.

* Umstieg (Ja oder Nein)

* Perioperative Komplikationen
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e Datum der Nachuntersuchungen
* Crossenrezidiv zur jeweiligen Nachuntersuchung (Ja oder Nein)
* Tage von der Operation bis zum Auftreten eines Rezidivs

* Postoperative Komplikationen

2.8. Statistische Auswertung

Basierend auf den erhobenen Daten erfolgte die statistische Auswertung und
Darstellung in Grafiken mittels IBM SPSS Statistics Version 22.

Es wurden Mittelwerte mit Standardabweichungen, der Median, obere und
untere Quartile sowie das Minimum und Maximum ermittelt und anschlie3end
in Tabellen und Boxplots veranschaulicht. Bei der genaueren Betrachtung
verschiedener Merkmale des Patientenkollektivs wurden deskriptive

Statistiken, einfache oder gruppierte Balken- sowie Kreisdiagramme erstellt.

3. ERGEBNISSE

Nachdem sich die technische Machbarkeit in der Phase | der Studie an der
Leiche erwiesen hat, wird der Fokus des Ergebnisteils nun auf dem klinischen

Abschnitt, der Phase |l der Studie, liegen.

3.1. Auswertung des Patientenkollektivs

3.1.1. Studiengruppe 1

Alle Patienten wurden in den Jahren 2011 bis 2013 in der
Krampfadersprechstunde der Gefalichirurgie des Klinikum Stuttgart vorstellig

und die Indikation zur operativen Versorgung der Varikosis gestellt. Das
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Patientenkollektiv bestand aus 18 Patienten, bei denen eine Patientin an
beiden Extremitaten operiert wurde. Jede Operation wurde als einzelner Fall
betrachtet, sodass die an beiden Extremitaten operierte Patientin zweimal
vertreten ist. Insgesamt wurden daher 19 Falle, bei denen das EVCC im

Rahmen der RFO durchgeflihrt wurde, in die Studie mit einbezogen.

Der Anteil des weiblichen Geschlechts lag bei 13 Patientinnen,
beziehungsweise bei 14 weiblichen Extremitaten, entsprechend 73,7%,

wogegen 5 Patienten entsprechend 26,3% mannlich waren.

Geschlechtsverteilung der Studiengruppe 1 (RFO + EVCC)

100,09%

80,0% 73,7

60,0%

Prozent

40,0%

20,0%

,0%—
weiblich mannlich

Geschlecht

Abb. 9: Geschlechtsverteilung der Studiengruppe 1 in %, welche mit dem
EVCC im Rahmen der RFO operiert wurde.

In dieser Studiengruppe waren die Patientinnen in einem Alter zwischen 32
und 80 Jahren, die Patienten in einem Alter von 45 bis 81 Jahren. Das
mediane Alter der Studiengruppe 1 zum Zeitpunkt der Operation betrug 68
Jahre. Der Mittelwert des Alters lag bei 61,4 Jahren. In folgender Abbildung
(vgl. Abb. 10) zeigt sich, dass mehr als die Halfte der Patienten im Alter

zwischen 60 und 79 Jahren waren.
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Altersverteilung der Studiengruppenl (RFO + EVCC)
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Abb. 10: Die Altersverteilung der Studiengruppe 1 in %.

Insgesamt wurden in der Studiengruppe 1 neun rechte untere Extremitaten und

neun linke untere Extremitaten operiert. Bei einem Fall konnte wegen
widerspruchlicher Dokumentation die operierte Seite nicht sicher zugeordnet
werden.

14 Patienten (77,8%) waren gesetzlich, 4 Patienten (22,2%) privat versichert.
Die Verteilung der nach ICD-10 (International Classification of Diseases)

vermerkten Diagnosen wurde ebenfalls betrachtet. In der Studiengruppe 1 lag

in einem Fall (5,3%) die Diagnose 183.0, welche Varizen der unteren Extremitat
mit Ulzerationen beschreibt, vor. Die Diagnose 183.1, die als Varizen der
unteren Extremitat mit Entzindung definiert ist, wurde bei 13 Fallen (68,4%)
vorgefunden. In zwei Fallen (10,5%) wurde 183.2 entsprechend Varizen der
unteren Extremitat mit Ulzerationen und Entzindung diagnostiziert. Varizen
ohne Ulzeration oder Entzindung (183.9) lag in der Studiengruppe 1 bei drei
Fallen (15,8%) vor.
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Verteilung der ICD- 10 Diagrét\)/%eél)der Studiengruppe 1 (RFO +

Mi83.1
[]183.2
[183.9
Mi83.0

Abb. 11: Darstellung der Verteilung der ICD-10 Diagnosen der Studiengruppe 1
in %. 183.1 entspricht Varizen der unteren Extremitdt mit Entziindung; 183.2
stellen Varizen der unteren Extremitat mit Entziindung und Ulzerationen dar;
183.9 ist als Varizen ohne Ulzerationen oder Entziindung definiert; 183.0
entsprechen Varizen der unteren Extremitét mit Ulzerationen.

3.1.2. Studiengruppe 2

Die Studiengruppe 2 galt als Vergleichsgruppe und beinhaltete alle

Patientinnen und Patienten, bei denen im Zeitraum von 2009 bis 2012 in der
Gefalichirurgie des Klinikum Stuttgart eine RFO durchgefiuhrt wurde. Sie
bestand aus 26 Patienten, wovon 20 weiblichen Geschlechts und sechs
mannlichen Geschlechts waren. In finf Fallen (drei Manner/ zwei Frauen)
wurden beide Extremitaten operiert, sodass sich eine Gesamtfallzahl von 31
ergab, die jeweils wieder einzeln in die Studie aufgenommen wurden. Daraus
resultierte ein Anteil des weiblichen Geschlechts von 74,2% gegenuber einem

Anteil des mannlichen Geschlechts von 25,8%.
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Geschlechtsverteilung der Studiengruppen 2 (RFO)
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Abb. 12: Geschlechtsverteilung der Studiengruppe 2, bei denen eine RFO
durchgefiihrt wurde, in %.

Die Patientinnen waren zwischen 29 und 87Jahren, die Patienten zwischen 41
und 84 Jahren. Zum Zeitpunkt der Operation betrug das mediane Lebensalter
der Studiengruppe 2 55 Jahre. Der Mittelwert betrug 59,5 Jahre.

Altersverteilung der Studiengruppen 2 (RFO)

40,0%
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10,0%
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Abb. 13: Altersverteilung der Studiengruppe 2, bei denen eine RFO

durchgefiihrt wurde.
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In der Studiengruppe 2 wurden insgesamt 15 (48,4%) rechte und 16 (51,6%)

linke untere Extremitaten operiert.

14 Patienten entsprechend 53,8% waren bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung. Eine Privatversicherung lag bei 12 Patienten (46,2%)
VOr.

Bei der Verteilung der ICD-10 Diagnosen in der Studiengruppe 2 wurden am

haufigsten mit 61,3% beziehungsweise 19 Fallen Varizen der unteren
Extremitat ohne Ulzerationen oder Entzindung (I83.9) diagnostiziert. Die
Diagnose 183.1 (Varizen der unteren Extremitdt mit Entzindung) und die
Diagnose 183.2 (Varizen der unteren Extremitdt mit Entzindung und
Ulzerationen) lagen gleichermal3en mit 19,35% in je sechs Fallen vor. Keinmal
wurde die Diagnose 183.0, Varizen der unteren Extremitat mit Ulzerationen,

gestellt.

Verteilung der ICD- 10 Diagnosen der Studiengruppen2 (RFO)

Mi83.1
[183.2
[183.9
Mi83.0

Abb. 14: Darstellung der Verteilung der ICD-10 Diagnosen der Studiengruppe 2
in %. 183.1 entspricht Varizen der unteren Extremitdt mit Entziindung; 183.2
stellen Varizen der unteren Extremitat mit Entziindung und Ulzerationen dar;
183.9 ist als Varizen ohne Ulzerationen oder Entziindung definiert; 183.0
entsprechen Varizen der unteren Extremitat mit Ulzerationen.
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3.2. Vergleich der perioperativen Komplikationen

Von den 18 Fallen der Studiengruppe 1, bei denen ein EVCC zuséatzlich zur

RFO geplant war, konnte dieses in 13 Fallen entsprechend 68,4% wie geplant
durchgefuhrt werden. In sechs Fallen entsprechend 31,6% erfolgte ein Umstieg,
der dadurch definiert war, dass von der minimalinvasiven, endoskopischen

Crossektomie aus verschiedenen Griinden abgesehen werden musste.

Umstiege aufgrund perioperativer Komplikationen in Studiengruppe 1
(RFO+ EVCC)

Gultige Kumulative
Haufigkeit Prozent [Prozent Prozente
kein Umstieg 13 68,4 68,4 68,4
Umstieg 6 31,6 31,6 100,0
Gesamtsumme 19 100,0 100,0

Thl.1: Anzahl der Patienten der Studiengruppen 1 (RFO + EVCC), bei denen
intraoperativ ein Umstieg erfolgte. Dieser war definiert als ein Wechsel von der
minimal invasiven Crossektomie zur offen chirurgischen Crossektomie.

In drei Fallen (15,8%) musste auf das Strippingverfahren nach Babcock und
eine offen chirurgische Crossektomie umgestiegen werden, da die RFO- Sonde
bei obliterierter VSM nicht vorschiebbar war. In einem Fall (5,3%) kam es bei
der Praparation der Crosse zu einer Blutung, die minimalinvasiv bei schlechter,
intraoperativer Sicht nicht lokalisiert und ausgeschaltet werden konnte.
Deswegen musste ein ca. 3 bis 5 cm grof3er Hautschnitt in der Leiste und eine
offen chirurgische Praparation der Crosse durchgefuhrt werden. Das weitere
Verfahren erfolgte jedoch wie geplant. Es wurden alle Seitenaste und die VSM
doppelt geclippt und durchtrennt, sowie die RFO lege artis ausgeflhrt. In einem
weiteren Fall (5,3%) wurde intraoperativ eine akzessorische VSM vorgefunden,
die zuvor nicht bekannt war. Es erfolgte daher ebenfalls ein Hautschnitt in der
Leiste zur besseren Darstellung der Crosse und sicheren Identifizierung und
Ausschaltung der VSM mit ihren Seitenasten und der akzessorischen VSM. Zu
einem weiteren Umstieg kam es bei einem Fall (5,3%), da sonographisch die

Lage der RFO-Sonde nicht sicher dargestellt werden konnte. Ruckblickend
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stellte sich heraus, dass sich die RFO-Sonde in einem grof3kalibrigen Seitenast
der VSM verfangen hatte.

Perioperative Komplikationen der Studiengruppenl (RFO + EVCC)

100,0%
80,0%- 68,4
€ 60,0%-
N
e
& 40,0%
20,0%
,0%—
keine Sonde nicht Blutung  Aksessorische  unklare
vorschiebbar VSM Sondgnlage im
ono

Abb. 15: Darstellung der perioperativ aufgetretenen Komplikationen in %, die zu
einem Umstieg von dem minimalinvasiven EVCC zu einer offen chirurgischen
Crossektomie oder in 15,8% auch zu einem Stripping nach Babcock gefiihrt
haben.

Insgesamt sind die perioperativ aufgetretenen Komplikationen in Studiengruppe

1 (RFO + EVCC) vergleichbar mit Komplikationen, die auch bei der klassischen
RFO auftreten kdnnen. Die intraoperative Blutung im Bereich der Crosse ist
jedoch aufgrund der technisch schwierigeren, minimalinvasiven Praparation der
Crosse ein spezifisch flir diese Methode auftretendes Problem. Mit
zunehmender Anwendung des EVCC ist jedoch mit hoher Wahrscheinlichkeit
eine steigende Lernkurve des Operateurs zu erwarten, sodass das Risiko einer

Verletzung von Gefalken minimiert werden kann.

In der Studiengruppe 2, die als Kontrollgruppe diente, konnte in 29 von 31

Fallen entsprechend 93,5% die klassische RFO durchgeflhrt werden. In den
anderen zwei Fallen (6,5%) musste von der minimalinvasiven RFO auf ein
Stripping nach Babcock mit offen chirurgischer Crossektomie umgestiegen

werden. Bei einem dieser Falle (3,2%) konnte die RFO Sonde nicht
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vorgeschoben werden, da die VSM obliteriert war. Im anderen Fall (3,2%)
konnte intraoperativ die Lage der RFO-Sonde nicht eindeutig dargestellt
werden, sodass ebenfalls eine offen chirurgische Crossektomie durchgefuhrt

werden musste.

Umstiege aufgrund perioperativer Komplikationen in Studiengruppe 2

(RFO)
Gultige Kumulative
Haufigkeit Prozent [Prozent Prozente
kein Umstieg 29 93,5 93,5 93,5
Umstieg 2 6,5 6,5 100,0
Gesamtsumme 31 100,0 100,0

Thl.2: Anzahl der Patienten der Studiengruppen 2 (RFQ), bei denen
intraoperativ ein Umstieg erfolgte. Dieser war definiert als ein Wechsel von der
RFO zum klassischen Stripping nach Babcock.

Bei weiteren zwei Fallen (6,5%) wurde eine Blutung als perioperative
Komplikation dokumentiert, die jedoch nicht zum Umstieg geflihrt hat. In einem
dieser Falle lag bei der Patientin das Ehlers-Danlos-Syndrom vor, bei dem eine
Kollagenmutation zu Varikosis fuhrt und es durch eine ausgepragte Brichigkeit
der Venen intraoperativ sehr leicht zu einer Blutung kommen kann. Im Rahmen
dieser seltenen Erkrankung ist die Miniphlebektomie oftmals durch sofortiges
Zerreilken der Venen beim Fassen mit der Klemme erschwert (Sharma et al.,
2009), (Whiteley und Holdstock, 2014).
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Perioperative Komplikationen der Studiengruppe 2 (RFO)
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Abb. 16: Darstellung der perioperativ aufgetretenen Komplikationen in %, die
zum Umstieg von der RFO auf ein Stripping nach Babcock gefiihrt haben.

Insgesamt liegt somit in Studiengruppe 1 die Umstiegsrate mit 31,6%

wesentlich hoher als in Studiengruppe 2 mit 6,5%. Die Ursachen fir die

Umstiege sind jedoch in beiden Studiengruppen dieselben, sodass dies
modglicherweise Zufall sein kann. Alternativ kdnnte aber auch die wesentlich
komplexere und mit héherem technischem Aufwand verbundene Methodik
dafir verantwortlich sein. Hierfir waren weitere Studien mit wesentlich
grolReren Fallzahlen hilfreich, die zeigen wuirden, ob sich die hohere

Umstiegsrate wiederholen oder widerlegen lief3e.

3.3. Vergleich der Operationszeiten

Des Weiteren wurden die Operationsmethoden hinsichtlich ihrer Schnitt-Naht-
Zeit und ihrer Operationsdauer untersucht und verglichen. In der Studiengruppe
1 (RFO + EVCC) betrug der Mittelwert der Schnitt-Naht-Zeit von 19 Fallen

89,42 Minuten bei einem Minimum von 53 Minuten, einem Maximum von 131

Minuten und einer Standardabweichung von 20,22 Minuten. Die Schnitt-Naht-

Zeit ist als reine Operationszeit definiert und gibt somit den Zeitraum vom
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Hautschnitt bis zur Hautnaht an. Die Operationsdauer entspricht der gesamten
Zeit, die sich der Patient im Operationssaal befindet und beinhaltet somit z. B.
auch das Lagern und das sterile Abdecken. Der Mittelwert der OP-Dauer lag bei

der Studiengruppe 1 bei 123,32 Minuten mit einer Standardabweichung von

22,2 Minuten. Das Minimum betrug 82 Minuten, wogegen das Maximum bei

178 Minuten lag.

Deskriptive Statistiken der Operationszeiten in Studiengruppe 1 (RFO +
EVCC)

Standardabweich-
N |Minimum |Maximum |Mittelwert |ung

Schnitt-Naht-Zeit
[Min.]

OP- Dauer [Min.] 19|82 178 123,32 22,179
Gultige Anzahl 19
Thl.3: Darstellung der Schnitt-Naht-Zeit sowie der Operationsdauer in
Studiengruppen 1 (RFO + EVCC).

19153 131 89,42 20,222

Im Vergleich dazu betrug die Schnitt-Naht-Zeit bei 31 Fallen der Studiengruppe
2 (RFO) im Mittel 81,48 Minuten. Es ergab sich ein Minimum von 28 und ein
Maximum von 140 Minuten. Der Mittelwert fur die OP-Dauer der Studiengruppe
2 betrug 113,81 Minuten bei einem Minimum von 48 Minuten und einem

Maximum von 179 Minuten.

Deskriptive Statistiken der Operationszeiten in Studiengruppe 2 (RFO)
Standardabweich-
N [Minimum | Maximum | Mittelwert |ung

Schnitt-Naht-Zeit
[Min.]

OP- Dauer [Min.] |31 |48 179 113,81 32,889
Gultige Anzahl 31
Thl.4: Darstellung der Schnitt-Naht-Zeit sowie der Operationsdauer in
Studiengruppe 2 (RFO).

31 |28 140 81,48 26,095

Es zeigte sich hierbei, dass die Schnitt-Naht-Zeit bei Studiengruppe 1 im
Vergleich zur Studiengruppe 2 im Mittel 7,94 Minuten langer dauerte. Auch die

Operationsdauer betrug im Mittel 9,51 Minuten mehr.
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Abb. 17: Darstellung der Schnitt-Naht-Zeit in Minuten mit Minimum, Maximum,
dem unteren sowie dem oberen Quartil und dem Median. Die Studiengruppe 1
(RFO + EVCC) ist in griin dargestellt. Im Vergleich dazu die Studiengruppe 2
(RFO) in blau.
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Abb. 18: Darstellung der Operationsdauer in Minuten mit Minimum, Maximum,
dem unteren sowie dem oberen Quartil und dem Median. Die Studiengruppe 1
(RFO + EVCC) ist in griin dargestellt. Im Vergleich dazu die Studiengruppe 2
(RFO) in blau.
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3.4. Auswertung der Nachuntersuchungen besonders im Hinblick auf die

Rezidivraten

Bei allen Patientinnen und Patienten wurde in jeder Nachuntersuchung sowohl
das klinische Bild beurteilt als auch die Crosse besonders im Hinblick auf ein
Rezidiv duplexsonographisch kontrolliert. Der Nachbeobachtungszeitraum lag

in Studiengruppe 1 zwischen 2011 und 2015, wobei sich der Zeitrahmen der

Operationen von 2011 bis 2013 erstreckte. In Studiengruppe 2, fir die die

Daten retrospektiv aus dem Datensystem der Klinik fur Gefalichirurgie des
Klinikum Stuttgart erhoben wurden, fanden die Operationen zwischen 2009 und
2012 statt und die Nachbeobachtungsuntersuchungen zwischen 2009 und
2014. Die geplanten Untersuchungszeitpunkte konnten jedoch im klinischen
Alltag und aufgrund mangelnder Compliance der Patienten nicht immer exakt

eingehalten werden.

In Studiengruppe 1 (RFO + EVCC) ist bei der Erhebung der Rezidivrate eine

Studienpatientin  ausgeschieden, da sie zu keiner der geplanten

Nachuntersuchungen erschienen und unbekannt verzogen ist. Somit reduziert
sich in der Statistik der Nachuntersuchungen die Fallzahl auf 18 Patienten. Eine
weitere Patientin, die ebenfalls aus personlichen Grinden nicht zu den
geplanten Nachuntersuchungen erscheinen wollte, wurde telefonisch im
Hinblick auf Beschwerden sowie klinische Zeichen einer Rezidivvarikosis

befragt, jedoch nicht duplexsonographisch nachuntersucht. In Studiengruppe 2

(RFO), in der die Daten lediglich retrospektiv aus dem Datensystem der
Gefalchirurgie des Klinikum Stuttgart erhoben wurden, sind sieben Falle aus
demselben Grund ausgeschieden, sodass sich eine Gesamtzahl von 24 in der

Vergleichsgruppe ergibt.

Insgesamt zeigte sich in Studiengruppe 1 (RFO + EVCC) im gesamten Follow-

up lediglich bei einer Patientin in der 3. Nachuntersuchung nach drei Jahren
bzw. 1094 Tagen nach der Operation ein Rezidiv im Sinne einer Rekanalisation
der VSM ab der Crosse (vgl. Abb.19).
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Abb. 19: Duplexsonographischer Nachweis eines Rezidivs bei einer Patientin,
bei der das EVCC im Rahmen der RFO drei Jahre zuvor durchgefiihrt wurde.

Bei einer weiteren Patientin zeigte sich in den Nachuntersuchungen, dass die
VSM im Bereich des Oberschenkels - nicht jedoch im Bereich der Crosse -
partiell revaskularisiert war. Da die Patientin klinisch zudem unauffallig und

symptomfrei war, wurde dies nicht als Rezidiv gewertet.

Im Vergleich dazu traten in der Studiengruppe 2 (RFO) bei insgesamt acht und

somit erheblich mehr Patienten ein Rezidiv auf. Diese Rezidive traten in einem

Zeitraum von 10 bis 1509 Tagen nach der Operation auf.
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Abb. 20: Darstellung der Rezidivraten in Studiengruppe 1 (RFO + EVCC) rechts

und Studiengruppe 2 (RFQO) links in einem Sé&ulendiagramm. Die Anzahl der
Patienten ohne Rezidiv werden jeweils in blau und die der Patienten mit Rezidiv
in griin dargestellt.

Somit ergibt sich im Hinblick auf die Rezidivraten von 5,6% in Studiengruppe 1

(RFO + EVCC) gegenuber 33,3% in Studiengruppe 2 (RFO) ein deutlicher
Unterschied.

Vergleich der Rezidivraten in Studiengruppe 1 und 2

kein
Rezidiv |Rezidiv [Gesamtsumme
RFO Anzahl 16 8 24
% in Studiengruppen 66,7% 33,3% [100,0%
RFO + EVCC Anzahl 17 1 18
% in Studiengruppen 94,4% 5,6% 100,0%
Gesamtsumme Anzahl 33 9 42
% in Studiengruppen 78,6% 21,4% [100,0%

Thl. 5: Tabellarische Darstellung der Anzahl sowie der Prozentzahl der
Patienten mit und ohne Rezidiv in beiden Studiengruppen im Vergleich.
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In den Nachuntersuchungen wurde ebenfalls auf das kosmetische Ergebnis
geachtet. In Abb. 21 ist exemplarisch eine Narbe, die durch das EVCC
entstanden ist, dargestellt. Es belegt die deutlich kleineren Hautschnitte im
Vergleich zur Narbe beim klassischen Varizenstripping nach Babcock.

Abb.-21 : Exemplarische Darstellung einer kleinen, gut verheilten Narbe etwas
unterhalb des Leistenbandes nach EVCC.

3.5. Auswertung der postoperativen Komplikationen

Im Rahmen des stationaren Aufenthaltes und der Nachuntersuchungen wurde
besonderes Augenmerk auf postoperative Komplikationen gelegt. Alle
aufgetretenen postoperativen Beschwerden wurden dokumentiert und innerhalb
der zwei Studiengruppen verglichen.

In der Studiengruppe 1 (RFO + EVCC) gab es in neun Fallen, entsprechend

47,4%, postoperativ keine Beschwerden. In zwei Fallen (10,5%) wurde ein
Hamatom dokumentiert, wovon eines postoperativ ausgeraumt werden musste.
Eine N. saphenus Lasion im Sinne eines leichten Taubheitsgefiihls am
medialen Unterschenkel lag in einem Fall (5,3%) vor. Zu einer lokalen
Verhartung im Verlauf der obliterierten VSM kam es in zwei Fallen
entsprechend 10,5%. Bei einem Studienpatienten mit Adipositas und
Wundheilungsstérungen entstand Uber eine Lymphfistel eine Wundinfektion, die
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jedoch im weiteren Verlauf gut verheilte. Bei vier Fallen lagen keine Angaben

VOr.
Postoperative Komplikationen der Studiengruppe 1 (RFO + EVCC)
Gultige Kumulative
Haufigkeit [Prozent [Prozent Prozente
keine 9 47 .4 47 .4 47 .4
Hamatom 2 10,5 10,5 57,9
N.saphenus Lasion |1 5,3 5,3 63,2
Wundinfekt 1 5,3 5,3 68,4
Verhartung 2 10,5 10,5 78,9
Keine Angabe 4 21,1 21,1 100,0
Gesamtsumme 19 100,0 100,0

Thl. 6: Tabellarische Darstellung der aufgetretenen postoperativen
Komplikationen in Studiengruppen 1 (RFO + EVCC).

Im Vergleich dazu waren 64,5% der Patienten der Studiengruppe 2 (RFO)

postoperativ und in den Nachuntersuchungen beschwerdefrei. In einem Fall
(3,2%) lag postoperativ ein Hamatom vor. Die Diagnose einer
Thrombophlebitis wurde bei drei Fallen (9,7%) postoperativ gestellt. In sieben
Fallen wurden keine Angaben zu postoperativen Beschwerden gemacht,
sodass man am wahrscheinlichsten davon ausgehen kann, dass die Patienten

ebenfalls beschwerdefrei waren.

Postoperative Komplikationen der Studiengruppe 2 (RFO)

Gultige Kumulative
Haufigkeit | Prozent Prozent Prozente
keine 20 64,5 64,5 64,5
Hamatom 1 3,2 3,2 67,7
Thrombophlebitis 3 9,7 9,7 77,4
Keine Angabe 7 22,6 22,6 100,0
Gesamtsumme 31 100,0 100,0

Thl. 7: Tabellarische Darstellung der aufgetretenen postoperativen
Komplikationen der Studiengruppen 2 (RFO).
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4. DISKUSSION

4.1. Ursachen und Haufigkeiten einer Rezidivvarikosis

In der Literatur zeigen sich insgesamt sehr unterschiedliche Angaben bezuglich
modglicher Ursachen von Rezidiven sowie deren Haufigkeit. Die Problematik
beginnt bereits damit, dass der Begriff des Rezidivs oftmals unterschiedlich
definiert wird (Noppeney et al., 2007). Abwechselnd wird ein Rezidiv als
Rekanalisation bzw. als Neo-Reflux mit oder ohne klinische Beschwerden
bezeichnet. So entstehen in verschiedenen Studien teilweise unterschiedliche
Angaben, die nur schwer vergleichbar sind (Nullen et al., 2009), (Ebner und
Ebner, 2014).

In Tbl. 8 wurden exemplarisch einige Studien, die sich mit dem Erfolg bzw.
Misserfolg der RFO und ihrem Vergleich mit anderen Verfahren in der
Varizenchirurgie beschaftigt haben, zusammengetragen. Hier werden die
schwankenden Angaben sowie die Problematik der teilweise kurzen Follow-ups
deutlich.

Autor Jahr | Extremitaten | Follow-up Okklusionsrate
Proebstle et al. 2008 | 252 6 Monate 99,6%
Lurie et al. 2005 |44 24 Monate 85,7%
Proebstle et al. 2011 | 256 36 Monate 92,6%
Merchant et al. 2002 | 319 24 Monate 85,2%
Hinchliffe et al. 2006 |16 6 Wochen 81,2%
Perala et al. 2005 |15 36 Monate 77,7%
Rautio et al. 2002 |15 7-8 Wochen 100%
Stotter et al. 2006 |20 12 Monate 100%
Kianifard et al. 2006 |55 12 Monate 100%
Puggioni et al. 2005 |53 24 Monate 90,9%
Park et al. 2013 |60 3 Monate 83,3%
Almeida et al. 2009 |46 1 Monat 100%
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Merchant, Pichot 2005 | 117 5 Jahre 87,2%

Morrison 2005 |50 12 Monate 80%

Goldman 2000 |10 6 Monate 100%

Thl. 8: Literaturtibersicht der RFO (Lurie et al., 2005), (Merchant et al., 2002),
(Proebstle et al., 2011), (Puggioni et al., 2005), (Perala et al., 2005), (Luebke et
al., 2008), (Park et al., 2013), (Proebstle et al., 2008), (Merchant und Pichot,
2005), (Almeida et al., 2009), (Morrison, 2005), (Goldman, 2000), (Rautio et al.,
2002), (Hinchliffe et al., 2006), (Stotter et al., 2006), (Kianifard et al., 2006).

Analog dazu sind die Ursachen fir die Entstehung eines Rezidivs bis heute
nicht eingehend geklart. Diskutiet werden eine Progression der
Grunderkrankung, ein belassener Saphenastumpf, der einem technischen
Fehler entspricht, sowie eine Neovaskularisation (Hartmann et al. 2006), (Geier
et al. 2008), (Noppeney et al., 2007).

Im Bereich der Crosse liegt insgesamt eine hohe anatomische Variabilitat vor,
sodass die Seitenaste der VSM im Bereich des Venensterns im Bezug auf die
Hohe des Abgangs sowie ihrer Anzahl stark variieren kdnnen (Hach et al.,
2012b). Dies kann intraoperativ zu einer fehlerhaften Crossektomie fihren, bei
der der Saphenastumpf entweder zu lang belassen oder so unterbunden wird,
dass die VSM Uber offen gelassene Seitenaste revaskularisiert werden kann
(Altenkamper et al., 2001), (Fischer et al., 2002). Sowohl in einer Studie von
Geier et al. als auch in einer Studie von Mumme et al. konnte gezeigt werden,
dass mit 64 bzw. 65% ein technischer Fehler im Sinne einer fehlerhaften
Crossektomie extrem haufig als Ursache eines Varizenrezidivs auftrat (Geier et
al. 2008), (Mumme et al. 2002).

Ebenso konnte gezeigt werden, dass 80% der Rezidive am Ubergang der VSM
in die V. femoralis zu finden sind (Mumme et al., 2002). Im Rahmen der RFO
erfolgt jedoch genau an dieser Stelle kein sicheres Unterbinden der VSM sowie
ihrer Seitenaste und konnte somit als mdégliche Schwachstelle im Bezug auf
das Entstehen einer Rezidivvarikosis diskutiert werden. Da ein
Sicherheitsabstand zum Ubergang zur V. femoralis wegen der Gefahr einer
tiefen Beinvenenthrombose oder einer Embolie eingehalten werden muss, gibt

es somit bei dieser Methode einen zusatzlichen Risikofaktor hinsichtlich einer
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Revaskularisierung der VSM. In der klassischen Varizenchirurgie galt ein
mundungsnahes Absetzen der VSM jedoch als ein Qualitdtsmerkmal, welches
bei der RFO nicht mehr eingehalten wird. Somit wird deutlich, dass gerade ein
Intervenieren an dieser Stelle im Sinne eines sicheren Unterbindens am
saphenofemoralen Ubergang ein Ansatz zur Vermeidung von Rezidiven

darstellen konnte.

Insgesamt zeigt sich zudem in mehreren Studien, dass die Anzahl der
Patienten, die bei Rezidivvarikosis erneut operiert werden mussen, mit 17 bis
25% hoch ist (Darke, 1992) (Fischer et al., 2002). Auch dies legt nahe, dass
sowohl hinsichtlich der Rezidivursache als auch der potenziellen Vermeidung

noch entscheidender Forschungsbedarf besteht.

4.2. Bewertung des Patientenkollektivs

In beiden Studiengruppen liegt eine nahezu identische Verteilung der Patienten
bezlglich der Alters- und Geschlechtsverteilung vor, sodass die Gruppen sehr
gut vergleichbar sind. Das weibliche Geschlecht Uberwiegt in beiden

Studiengruppen mit 73,7% in Studiengruppe 1 und 74,2% in Studiengruppe 2

deutlich und reprasentiert somit die Geschlechterverteilung der
epidemiologischen Daten (Laurikka et al., 2002), (Carpentier & Priollet, 1994),
(Pannier-Fischer und Rabe, 2003). Eine Erklarung fir den hohen weiblichen
Anteil liegt vor allem in der Korrelation zwischen Schwangerschaften und dem
Entstehen einer Varikosis (Bromen et al., 2004). Durch eine starke
VergrofRerung des Uterus sowie einen erhdhten intravendsen Druck wird der
Abstrom des vendsen Blutes in Richtung Herz behindert und die Ausbildung

von Varizen begulnstigt (Rath und Friese, 2005).

Insgesamt ist das Altersspektrum der Frauen in beiden Studiengruppen
wesentlich breiter, da viele weibliche Patienten zum Zeitpunkt der Operation
deutlich junger waren als die mannlichen Patienten. Die jungste weibliche

Patientin in Studiengruppe 1 war 32 Jahre und in Studiengruppe 2 29 Jahre alt,
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wohingegen der jingste Mann in Studiengruppe 1 mit 45 Jahren und in

Studiengruppe 2 mit 41 Jahren deutlich alter waren. Somit bestand bei den

Frauen insgesamt friiher die Indikation zur operativen Sanierung der Varikosis.

Bei der Betrachtung der operierten Beinseite lasst sich in beiden
Studiengruppen eine homogene Verteilung feststellen. Daraus lasst sich
schlielen, dass wahrscheinlich keine anatomische Pradisposition bezuglich

einer Beinseite vorliegt.

Die Verteilung der Diagnose nach ICD-10 verhalt sich in den beiden

Studiengruppen inhomogen, da in Studiengruppe 1 am haufigsten Varizen mit

Entzindung jedoch ohne Ulzerationen (183.1) vorlagen und in Studiengruppe 2

die Mehrheit der Patienten Varizen ohne Entzindungen oder Ulzerationen
(183.9) hatten. Hier konnte eine mogliche Bias im Bezug auf die

Patientenauswahl nach Einfiihrung der neuen OP-Methode (RFO) vorliegen.

4.3. Beurteilung des endoskopisch-videoassistierten Crossenclipping im
Rahmen der RFO

Nach Evaluation des EVCC an der Leiche sowie an Patienten bei der klinischen
Anwendung konnte sich das Verfahren hinsichtlich seiner Praktikabilitat
behaupten. Des Weiteren liel} sich die Hypothese einer verminderten
Rezidivrate durch eine zusatzlich zur RFO durchgefiihrte minimalinvasive
Crossektomie im Rahmen der Studie bestatigen. Aufgrund der niedrigen

Fallzahlen muss dieses Ergebnis jedoch als eingeschrankt betrachtet werden.

In Studiengruppe 1 (RFO + EVCC) fand sich in den Nachuntersuchungen

lediglich bei einer Patientin, entsprechend 5,6%, nach drei Jahren ein Rezidiv.
Mit 33,3% liegt die Rezidivrate in der Vergleichsgruppe mit Patienten, bei denen
die herkdbmmliche RFO durchgeflihrt wurde, deutlich hdher. Dies kdnnte ein

Hinweis darauf sein, dass ein sicheres Ausschalten der Seitenaste der VSM

tatsachlich dazu beitragt, Rezidive zu verhindern. Dass in Studiengruppe 1

dennoch ein Rezidiv im Sinne einer Rekanalisation der VSM ab der Crosse
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aufgetreten ist, steht moglicherweise mit einer unzureichenden RFO und nicht
mit dem EVCC selbst in Zusammenhang. Alternativ kdnnte ein technischer
Fehler, wobei ein Clip nicht gut platziert wurde oder sich gelést haben kénnte,
diskutiert werden. Somit kdnnte an dieser Stelle eine Neovaskularisation oder

ein Fortschreiten der Erkrankung maoglich sein.

Insgesamt sind der Materialbedarf und somit auch die Kosten bei diesem
Verfahren zunachst erhoht. Allerdings kénnte dies in Zukunft, wenn sich das
Verfahren des EVCC in weiteren Studien bewahrt und sich ein Benefit fir den
Patienten bestatigt, in Kauf genommen werden. Durch sinkende Rezidivraten
mussten moglicherweise weniger Patienten reoperiert werden, sodass sich die
Kosten langfristig gesehen minimieren wirden. Zudem zeigt eine Studie von
Hayden und Holdsworth aus dem Jahr 2001, dass die Komplikationsrate bei
Reoperationen deutlich ansteigt und es somit zu einer héhere Belastung flr den
Patienten sowie finanziell fir das Gesundheitssystem kommt (Hayden und
Holdsworth, 2001).

Dadurch, dass sich das neue Operationsverfahren noch in der Anfangsphase
befindet, zeigt sich neben dem finanziellen auch ein zeitlicher Mehraufwand von
im Mittel 7,94 Minuten bei der Schnitt-Naht-Zeit sowie 9,51 Minuten bei der
Operationsdauer. Dies kann jedoch nahezu vernachlassigt werden, da mit
zunehmenden Operationszahlen eine steile Lernkurve des Operateurs zu
erwarten ist und sich die Zeiten denen der herkdmmlichen RFO wahrscheinlich
weiter annahern werden. Aullerdem fallt durch das Clipping am
saphenofemoralen Ubergang die sonographische Lagekontrolle der RFO-
Sonde am saphenofemoralen Ubergang bei der Standard-RFO weg und kann

somit zu einer Zeiteinsparung bei dem EVCC im Rahmen der RFO flhren.

Intraoperativ zeigten sich weitestgehend ahnliche Komplikationen in beiden
Studiengruppen. Herauszunehmen ist davon jedoch die Rate der Umstiege,
also wie haufig man von dem geplanten Verfahren des EVCC im Rahmen der
RFO absehen und entweder auf eine offen chirurgische Crossektomie oder
sogar auf das klassische Stripping nach Babcock ausweichen musste. Hier

zeigt sich mit einer Haufigkeit von 15,8%, dass die meisten Umstiege aufgrund
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einer nicht vorschiebbaren RFO-Sonde erfolgten. Dies ist eine intraoperative
Komplikation, die auch bei der herkdmmlichen RFO auftreten kann, jedoch
durch eine gute praoperative Selektion normalerweise verhindert werden kann.
So soll z. B. bei einer Ubermallig geschlangelten VSM oder bei einem
aulRergewodhnlich dicken Kaliber der VSM von mehr als 20 mm eher das
klassische Varizenstripping nach Babcock und nicht die RFO zur Anwendung
kommen (Noppeney und Ndullen, 2010b). Diese spezielle Ursache fir einen
Umstieg konnte also mit einer falsch eingeschatzten praoperativen
Duplexsonographie in Zusammenhang stehen und nicht mit dem EVCC selbst.
Auch an dieser Stelle kdnnten weitere Studien mit groReren Fallzahlen zeigen,
ob es sich um ein zufalliges Phanomen handelt oder doch ein direkter

Zusammenhang mit dem EVCC besteht, den es dann zu klaren gilt.

Ein fir das EVCC spezifische Problem stellt jedoch der Umstieg aufgrund einer
intraoperativen Blutung dar. Ein teilweise eingeschranktes Sicht- sowie
Operationsfeld im Vergleich zur offen chirurgischen Crossektomie erschweren
die saubere Praparation des Venensterns. Das Auftreten von Blutungen kann
jedoch durch eine sorgfaltige pra- und intraoperative Duplexsonographie
hinsichtlich anatomischer Anomalien sowie einer steigenden Lernkurve des

Operateurs minimiert werden.

Kritisch zu beurteilen ist in der Studie das Follow-up, da es aufgrund
mangelnder Compliance nicht mdglich war, die geplanten Follow-up-Zeitpunkte
strikt einzuhalten. Die Studienpatienten wurden folglich nicht alle zu gleichen
Zeitpunkten und nicht alle gleich oft in der Sprechstunde der Gefalichirurgie

des Klinikum Stuttgart vorstellig. Die Patienten der Studiengruppe 2, die

retrospektiv als Vergleichsgruppe diente, wurden nicht nach dem
Studienprotokoll einbestellt, sondern es erfolgten Kontrollen nach dem
gangigen Schema der Abteilung fur Gefalichirurgie oder nach Bedarf. Somit ist
die Betrachtung der Ergebnisse des Follow-ups in ihrer Vergleichbarkeit leicht
eingeschrankt. Eine Studienpatientin, die mit dem Verfahren des EVCC im
Rahmen der RFO behandelt wurde, ist zu keiner Nachuntersuchung erschienen

und unbekannt verzogen, sodass sie in der Auswertung der Rezidivrate
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herausgenommen wurde. Eine weitere Patientin, die ebenfalls nicht zu den
Nachuntersuchungen erschienen ist, wurde zumindest telefonisch erreicht und
hinsichtlich Beschwerden im Sinne einer Rezidivvarikosis befragt. Eine
mogliche Erklarung fur die mangelnde Compliance koénnte sein, dass die
Patienten subjektiv beschwerdefrei waren und somit die Notwendigkeit von
regelmaligen Nachuntersuchungen nicht gesehen haben. Insgesamt ware es
in weiteren Studien sinnvoll, die Patienten hinsichtlich ihrer Mitarbeit bereits vor
Einschluss in die Studie eingehender zu befragen und Patienten mit dem Risiko

einer Non-Compliance gegebenenfalls nicht in die Studie mit einzubeziehen.

Postoperativ zeigte sich die Mehrheit der Studienpatienten mit 47,4% in

Studiengruppe 1 absolut beschwerdefrei. Insgesamt traten keine

Komplikationen, die nicht auch im Rahmen von Studien bei der herkdmmlichen

RFO beschrieben worden sind, auf (Noppeney und Nullen, 2010a).

4.4. Schlussfolgerung und Ausblick

Es hat sich in der Studie gezeigt, dass das endoskopisch-videoassistierte
Crossenclipping (EVCC) eine madgliche Alternative bzw. eine sinnvolle
erganzende MalRnahme zu den aktuell angewandten minimalinvasiven
Verfahren zur operativen Versorgung der Varikosis darstellen kann. Technisch
ist das EVCC machbar. Die Crossektomie, die als ein wichtiger und fester
Bestandteil der klassischen Varizenchirurgie galt und moglicherweise von
entscheidender Bedeutung fur die Vermeidung einer Rezidivvarikosis ist,
konnte so in den Rahmen der modernen minimalinvasiven Verfahren wieder
eingegliedert werden. Auch heute noch gibt es bezuglich der Pathogenese und
der Pravalenz einer Rezidivvarikosis keinen Ubereinstimmenden Konsens,
sodass es sinnvoll erscheint, die Vorteile der modernen Verfahren mit den
klassischen Qualitatsmerkmalen zu kombinieren und zu eruieren, inwiefern sich
die Ergebnisse zugunsten des Patienten verhalten. Als Ursachen fir ein
Rezidiv werden immer wieder ein Fortschreiten der Grunderkrankung, eine

Neovaskularisation oder ein belassener Saphenastumpf diskutiert (Hartmann et
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al., 2006), (Brake et al., 2013), (Geier et al., 2008). In unserer Studie zeigte sich
mit 5,6% eine deutlich geringere Rezidivrate in der Studiengruppe, die mit dem
Verfahren des EVCC behandelt wurde, als in der Vergleichsgruppe der
Patienten, die lediglich eine RFO erhalten haben (33,3%). Da die Fallzahl in
unserer Studie jedoch mit 19 eher klein ist, sind die Ergebnisse nur
eingeschrankt reprasentativ und es sollten weiterfuhrende, gréliere Studien
durchgefuhrt werden. Hierbei kdnnte sich zeigen, ob die Rezidivrate tatsachlich
geringer ist als bei der herkdbmmlichen RFO wund keine weiteren
schwerwiegenden Komplikationen auftreten. Wenn dies der Fall ist, kénnte der
finanzielle und zeitliche Mehraufwand aufgrund eines erhéhten Materialbedarfs
zugunsten des Operationsergebnisses flur die Patienten gerechtfertigt werden.
Mit zunehmender Anwendung des EVCC kdénnte aulRerdem eine steigende
Lernkurve mit folglich geringerer Komplikationsrate erwartet werden. Je
haufiger der Operateur das Verfahren angewandt hat, umso mehr werden sich
erfahrungsgemal auch die Operationszeiten verkiirzen, sodass der aktuell
noch messbare zeitliche Mehraufwand sich wieder relativieren wirde. Des
Weiteren sollten Studien mit einem langeren Beobachtungszeitraum und einem
regelmaligen Follow-up durchgefihrt werden, in dem dann erneut
duplexsonographisch das Ergebnis des neuen Verfahrens sowie Aspekte wie
die ,Quality of Life“ postoperativ beurteilt werden sollte. Abschlieend Iasst sich
sagen, dass weitere Studien zeigen werden, ob das EVCC im Rahmen der
RFO gegenuber den zahlreichen etablierten Verfahren Stand halten und

tatsachlich die gezeigten Vorteile erfullen kann.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

In der heutigen operativen Therapie von Varizen wird neben dem klassischen
Venenstripping mit vollstandiger Crossektomie der Fokus zunehmend auf
minimalinvasive, endovendse Verfahren wie z. B. die Radiofrequenzobliteration
oder die endovendse Laserbehandlung gelegt. Diese zeigen in Studien in
verschiedenen Punkten nachgewiesene Vorteile, beispielsweise in einer
deutlich kiirzeren Arbeitsunfahigkeitszeit, einer geringeren Beeintrachtigung der
Lebensqualitat, seltenerem Auftreten von Hamatomen und geringeren
Schmerzen (Thompson et al., 2013), (Rautio et al., 2002), (Brar et al. 2010).
Der Hauptunterschied zu dem klassischen Varizenstripping nach Babcock ist
aber eine Unsicherheit bezlglich der Ausschaltung insuffizienter Seitenaste an
der Saphenacrosse. Stehen gelassene, offene Seitenaste an der Crosse
konnen revaskularisiert werden und zu einem Varizenrezidiv fuhren (Brake et
al., 2013). Gerade die Crossektomie galt in der klassischen Varizenchirurgie
uber Jahrzehnte hinweg als entscheidender und anerkannter Grundpfeiler, der
fur ein langfristig gutes Ergebnis steht und mit der Vermeidung von Rezidiven

korreliert.

Aus diesem Grund galt es in der vorliegenden Evaluationsstudie, die Vorteile
beider Methoden zu kombinieren und ein Verfahren zu erproben, das sowohl
minimalinvasiv ist als auch als sicher bezuglich der Ausschaltung aller
Seitenaste an der Saphenacrosse am saphenofemoralen Ubergang gilt.
Weiterfihrend wurde das Verfahren mit der konventionellen RFO hinsichtlich

der Rezidivrate in einem Follow-up der Patienten verglichen.

In der Phase | der Studie wurde das endoskopisch-videoassistierte
Crossenclipping (EVCC) im Rahmen einer RFO an Leichen durchgefihrt und

hinsichtlich der technischen Machbarkeit erprobt und weiter optimiert.

Nach Evaluation wurde das Verfahren in der Phase Il auch an 18 Patienten
bzw. an 19 Extremitaten, bei denen eine Behandlung durch eine RFO indiziert

war, durchgefihrt.
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Das Ergebnis zeigt, dass dieses innovative Verfahren praktikabel ist und eine
Alternative bzw. sinnvolle Erganzung der Radiofrequenzobliteration zur

Behandlung der Varikosis darstellen kann.

Aus der abschlieRenden Evaluation der Phase Il erhalten wir gute Ergebnisse
mit nahezu identischen Komplikationen in beiden Studiengruppen. Es ergibt
sich jedoch ein zeitlicher und finanzieller Mehraufwand bei der zusatzlichen
Anwendung des EVCC im Rahmen der RFO. Bezlglich der Rezidivrate zeigt
sich mit 5,6% in der Studiengruppe 1 (RFO mit EVCC) und 33,3% in der
Studiengruppe 2 (RFO ohne EVCC) ein deutlicher Unterschied. Diesen Vorteil
gilt es in weiteren Studien mit grélReren Fallzahlen und langeren Follow-ups zu

verifizieren.
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9. ANLAGENVERZEICHNIS

Alle aufgeflhrten Anlagen wurden mit Name, Anschrift, Ort und Datum in den

standardisierten Klinikbogen eingeflgt.

9.1. Aufklarungsbogen fiir die Studienpatienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

sie leiden an Krampfadern (Varizen), die operativ behandelt werden sollten.
Vor dem geplanten Eingriff wird der Arzt mit lhnen Uber den Ablauf, die
Operation und die Teilnahme an der nachfolgend beschriebenen Studie

sprechen und Sie genauestens Uber alles informieren.
Studientitel:

Endoskopisch-videoassistiertes Crossenclipping bei endovenoser

Radiofrequenzobliteration der Vena saphena magna bei Varikosis.
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Die bei lhnen geplante Operation wird im Rahmen einer wissenschaftlichen
Studie durchgefiihrt und wurde in dieser Form noch nicht wissenschaftlich an
Patienten, sondern lediglich an Leichen getestet und fir sinnvoll und mdglich
bewertet. Es handelt sich hierbei um eine Kombination aus zwei bereits
etablierten Verfahren, mit dem Ziel, bei einem minimalinvasiven Verfahren das
Wiederkehren von Krampfadern durch die gesicherte Ausschaltung aller
Seitenaste an der Mindungsstelle zu verringern bzw. zu eliminieren und |hnen
somit einen moglichen Vorteil zu bieten. Dies gilt es zu belegen. Jedoch gibt es
hierzu bisher keine Studien, sodass sich fur Sie nicht nur ein Vorteil, sondern
eventuell auch ein nicht vorhersehbarer oder nicht zu erwartender Nachteil
ergeben konnte. Sie sollten am Ende des Gesprachs die bisher bekannten
Risiken und Folgen der Behandlung kennen, damit Sie sich entscheiden und in
die Operation und damit auch zur Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie

einwilligen konnen.

Im Anschluss werden sonographische Kontrolluntersuchungen und die
Wiedervorstellung im Klinikum in vorbestimmten Zeitabstanden (vor
Entlassung, nach drei und sechs Monaten und nach einem Jahr postoperativ)
erfolgen, die flr Sie einen geringen zeitlichen Mehraufwand darstellen kénnen.
Im Rahmen der Studie ist es jedoch wichtig, das Ergebnis umfassend zu
evaluieren, um entscheiden zu kénnen, ob das operative Verfahren einen
Vorteil zum bisherigen Standardverfahren mit sich bringt. Ebenso besteht die
Maoglichkeit, dass die Methode verglichen mit der Standardtherapie eine
langere Operationszeit mit sich bringt.

Dieses Aufklarungsblatt soll helfen, das Gesprach vorzubereiten und die

wichtigsten Punkte zu dokumentieren.

Was sind Krampfadern?

Krampfadern (Varizen) entstehen, wenn die BlutgefalRe, die das Blut zum
Herzen zurlcktransportieren (Venen), sich erweitern. Besonders haufig sind

die oberflachlichen Hautvenen der Beine betroffen.

64



Damit die Venen das Blut auch im Stehen zum Herzen transportieren kénnen,
verfugen sie Uber sog. Venenklappen. Dies sind kleine Ventile, die den
Blutstrom nur Richtung Herz zulassen, jedoch das Absacken des Blutes nach
unten verhindern. Den Haupttransport des Blutes gewahrleisten die tiefen
Venen, die zwischen den Beinmuskeln verlaufen.

Bei einer Krampfaderbildung erweitern sich die oberflachlichen Venen, sodass
die Venenklappen nicht mehr schliellen. Beim Stehen und Gehen kann daher
das Blut nicht mehr zum Herzen transportiert werden, sondern bleibt in den
Krampfadern stehen.

Ohne Behandlung kann es zu Schmerzen, Spannungsgeflnhl,
Hautveranderungen, wiederholten Venenentzindungen und oft schwer
behandelbaren Unterschenkelgeschwiuren kommen. Die Erkrankung kann
auch auf die tiefen Venen des Beines Ubergreifen und zu einer ,inneren®
Krampfaderbildung und tiefen Beinvenenthrombosen flihren. Deshalb sollte so
frih wie mdglich eine Behandlung erfolgen, z. B. durch straffes Wickeln des
Beines oder Tragen eines Kompressionsstrumpfes, durch Medikamente oder
Verddung (Sklerosierung), die aber nur bei kleinen Venen erfolgversprechend
ist. Auch eine Verddung groRerer Krampfadern z. B. durch Laser ist mdglich.
Auf Wunsch informiert Sie |hr Arzt gerne naher Uber Behandlungsalternativen.
Die durchgefiihrten Untersuchungen haben jedoch gezeigt, dass bei Ihnen eine

Operation sinnvoll ist.

Wie wird operiert?

Es handelt sich bei dem operativen Eingriff um eine wissenschaftliche Studie,
bei der das bereits etablierte Verfahren der Radiofrequenzobliteration mit
einem neuen Verfahren, dem endoskopisch-videoassistierten Crossenclipping,

kombiniert wird.

Das Standardverfahren:

In Vollnarkose wird nach dem sterilen Abwaschen und Abdecken die Vena
saphena magna sowohl distal an der Fullinnenseite als auch proximal in der

Leiste freiprapariert. Hierbei wird in der Leiste ein Hautschnitt von ca. 30-50
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mm und distal eine Inzision von ca. 10 mm notwendig sein. Nach Unterbindung
aller Seitenaste im Mindungsgebiet in der Leiste wird eine Sonde in die Vene
eingefihrt, die distal am Fullende Uber den beschriebenen kleinen Hautschnitt
ausgeleitet und ebenfalls unterbunden wird. Die erkrankte Vene kann dann mit
Hilfe der Sonde entfernt werden (sogenanntes Stripping). AnschlieRend
besteht die Mdoglichkeit, mittels kleiner Hautschnitte weitere oberflachliche

Seitenaste zu eliminieren.

Das neue, bei Ihnen geplante Verfahren:

Der Eingriff erfolgt in Allgemeinnarkose oder Regionalbetdubung. Uber
Einzelheiten und Risiken des Narkoseverfahrens werden Sie gesondert
aufgeklart.

Um bei der Ausschaltung der Stammvene grolkere Blutergisse am
Oberschenkel zu vermeiden, wird in Hohe des Kniegelenkes eine
Verddungssonde (RFO-Sonde) eingebracht, die bis zur Leiste vorgeschoben
wird. In das umliegende Gewebe der Vene wird zum Zusammendriicken der
Vene und zum Schutz des Gewebes Uber eine Punktionsnadel Flissigkeit
(Kochsalzlésung mit Lokalanasthetikum) eingebracht. Durch Erhitzen der
Sonde kommt es zur Verklebung der Vene und somit zum Ausschalten der
krampfadrig veranderten Stammvene.

Zur Ausschaltung weiterer nicht intakter Venenaste in der Leistenregion, die
von der erkrankten Stammvene ausgehen, erfolgt das Einbringen einer
Minikamera und CO2-Gas. Ein weiterer kleiner Hautschnitt dient dazu, eine
Clippzange einzubringen, die die nicht funktionstlichtigen Venenaste durch das
Clipping sicher ausschaltet.

Sind die Kurzschlussverbindungen (Perforansvenen) zwischen oberflachlichem
und tiefem Venensystem ebenfalls erweitert, werden diese Uber zusatzliche

Hautschnitte aufgesucht und unterbunden.
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Koénnen Komplikationen auftreten?

Trotz grofRter Sorgfalt kann es vereinzelt zu Komplikationen kommen, die unter

Umstanden auch lebensbedrohlich sein kdnnen und weitere

Behandlungsmalnahmen erfordern. Zu nennen sind:

Allgemeine Komplikationen, die beim Standardverfahren bekannt sind:

Nachblutungen (ca. 1%) sowie groRere Bluterglisse, die operativ
versorgt werden mussen;

Wundinfektion (ca. 1-3%): Dabei kommt es zur Vereiterung der Wunde
(Abszess), kdnnen weitergehende Behandlungsmalinahmen erforderlich
werden. Die Wundheilung ist dann verzogert, in der Folge kann eine
stérende und berihrungsempfindliche Narbe entstehen;
Blutgerinnselbildung in den tiefen Beinvenen (ca. <1%): Durch eine
Verletzung an der tiefen Femoralvene (Einengung, Verschluss) im
Rahmen der Crossektomie in der Leiste kann es hier zu einer
Gerinnselbildung kommen. Bei Verschleppung des Blutgerinnsels
(Thrombus) kann es zu einer Embolie kommen. In der Folge kann es zu
gefahrlichen Schadigungen kommen (z. B. Lungenembolie, tiefe
Beinvenenthrombose). Eine sofortige intensiv-medizinische Behandlung
ist dann erforderlich. Wird eine medikamentése Blutverdiinnung
erforderlich, so erhdht sich das Blutungsrisiko. Bei Injektion von Heparin
kann es zusatzlich zu einer schwerwiegenden Stérung der
Blutgerinnung (HIT) und somit zu erhéhter Thrombosebildung kommen.
Bei der Einspritzung dieser Medikamente kann es — wie bei jeder
Einspritzung — vereinzelt zu einem Spritzenabszess kommen;
Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) (ca. <1%) z. B. gegen das
Betaubungsmittel, die sich als Juckreiz aufdern koénnen, starkere
Reaktionen bis hin zu Kreislaufstillstand, Krampfanfallen und
Atemstorungen, die teilweise dann stationar behandelt werden mussen
und schwere bleibende Schaden (Nierenversagen, Hirnschadigung)
hinterlassen konnen, sind aber auflerst selten; die Reaktion kann

allgemein sehr variabel verlaufen und sich sowohl sehr milde als auch in
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einem lebensbedrohlichen Zustand (Kreislaufversagen,
Atemstorungen,...) zeigen;

Schaden an Nerven und Weichteilen: Trotz ordnungsgemalier
Lagerung bei der Operation kénnen Druckschaden auftreten; sie sind
meist vorlbergehend; vereinzelt kénnen jedoch Beschwerden (z. B.
Taubheitsgeflihl, Missempfindungen, Lahmungen) oder Narben
zuruickbleiben. Das gilt auch fur Hautschaden durch Desinfektionsmittel

und/ oder elektrischen Strom.

Spezielle Komplikationen:

Schadigung von Gefiihlsnerven an der Oberschenkelinnenseite, der
Oberschenkelaul3enseite und des Fulies (ca. 1-3%); meist bilden sich
diese Schadigungen innerhalb weniger Wochen oder Monate zurick; in
Einzelfallen koénnen jedoch auch dauerhafte  Beschwerden
zuruckbleiben (z. B. Taubheitsgefuhl, Berihrungsempfindlichkeit,
Schmerzen);

Hautveranderungen wie bleibende Verhartungen oder auch braunliche
Verfarbungen im Verlauf der behandelten Vene;

uberschieBende Narbenbildung; bei einer entsprechenden
Veranlagung koénnen dicke, wulstige und/oder schmerzhafte Narben
(Keloide) entstehen;

dauerhafte Schwellungen des operierten Beines, z. B. durch
Lymphstauungen. In diesem Fall kdnnen Lymphdrainagen und das
konsequente Tragen einer Kompressionsstrumpfes erforderlich werden;
sehr selten kann es zu GefaBverletzungen mit starkeren Blutungen
kommen, die eine Ubertragung von Blut oder Blutbestandteilen
erforderlich machen. Dabei kann es sehr selten zu Infektionen, z. B.
Hepatitis- Viren (Folge: Leberentzindung) oder extrem selten mit HIV
(Spatfolge: AIDS) und/oder anderen Erregern (z. B. von BSE, Variante
der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung) kommen;

extrem selten kann es zu vorubergehenden, in Ausnahmefallen auch

bleibenden Durchblutungsstorungen, Muskel- oder Nervenschéaden
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bis hin zu einer Teillahmung des betroffenen Beines kommen. Diese
Stérungen lassen sich aber meist gut behandeln und sind aul3erst

selten.

Ernste Komplikationen (z. B. tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie,
schwere Infektionen) sind sehr selten. Sie kommen jedoch haufiger bei
Zuckerkrankheit (Diabetes), bei Zweitoperationen (Rezidiveingriff) bei
fortgeschrittenem Krampferleiden und Ubergewicht vor. Bei (ibergewichtigen
Patienten sind meist groRere Schnitte erforderlich. Bluterglsse,
Wundheilungsstérungen oder die Absonderung von Gewebsflissigkeit Uber
langere Zeit hinweg treten dann - besonders im Bereich der Leiste - haufiger
auf. Auch das Zuruckbleiben von Restvarizen und die Neubildung von
Krampfadern werden beobachtet.

Zu den bisher genannten Komplikationen kdnnen weitere, bei unserer Methode

bisher unbekannte Komplikationen auftreten, die nicht vorhersehbar sind.

Worauf ist zu achten?

- Bitte handeln Sie nach Anweisungen lhres Arztes!

- Bitte beachten Sie, wenn der Eingriff ambulant durchgefiihrt wird, dass
das Reaktionsvermdgen nach der Narkose oder der Gabe eines
Beruhigungs-, Schmerz- oder Betdubungsmittel vortbergehend
beeintrachtigt ist. Lassen Sie sich bitte unbedingt nach dem Eingriff
abholen. Sorgen Sie fur standige Aufsicht in den ersten 24 Stunden
nach dem Eingriff. Ferner sollten Sie in diesem Zeitraum nicht aktiv am
StraBenverkehr teilnehmen, kein Fahrzeug steuern, keine gefahrlichen
Tatigkeiten durchflhren, keine wichtigen Entscheidungen treffen und
keinen Alkohol trinken.

- Die bei der Operation angelegte Kompression (z. B. Binden) darf bis
zur nachsten Kontrolluntersuchung nicht abgenommen werden. Treten
jedoch starke Schmerzen, Gefiihlsstorungen (z. B. Taubheit) oder
Blaufarbung der Zehen auf, muss die Kompression unbedingt entfernt

werden. Informieren Sie dann bitte unverziiglich den Arzt oder das
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Pflegepersonal oder suchen Sie bei/nach ambulanter Operation sofort
die Klinik auf.

Geringe Schwellungen, leichtes Spannungs- und Taubheitsgefuhl sowie
kleinere Bluterglsse (blaue Flecken) sind harmlos und vergehen nach
einiger Zeit von selbst.

Bis zum vdlligen Abklingen der Schwellneigung sollten Sie einen
Kompressionsstrumpf tragen oder das Bein wickeln. Machen Sie
anfangs haufiger kurze Spaziergange, vermeiden Sie aber in den ersten
Tagen und Wochen eine Uberlastung der Beine z. B. durch
mehrstindiges Sitzen oder Stehen.

Da nur die aktuell erkrankten Venenbezirke ausgeschaltet werden, kann
es spater zum erneuten Auftreten von Varizen kommen (Rezidiv). Meist
konnen diese, ebenso wie Krampfadern, die nach der Operation noch
verblieben sind, durch eine ambulante Verodungstherapie beseitigt
werden. Vereinzelt werden nach der Operation vermehrt Besenreiser
beobachtet, die ebenfalls verodet werden kbnnen.

Nehmen Sie die Termine fur die Kontrolluntersuchungen rechtzeitig
wahr, sie sind wichtig, um eventuelle Rest- oder neu auftretende
Krampfadern rechtzeitig erkennen und behandeln zu kénnen.

Sind bereits die tiefen Venen miterkrankt (z. B. nach friherer
Thrombose oder bei lange bestehendem Krampfaderleiden), kann durch
die Operation die Durchblutung lhrer Beine zwar verbessert werden,
eine vollige Heilung ist jedoch nicht mehr moglich. Sie sollten deshalb
konsequent tagsuber einen Kompressionsstrumpf tragen oder das Bein
wickeln, da es sonst fast immer zu neuen Krampfadern kommt. Wichtig

ist dann auch eine regelmafige arztliche Kontrolle.

Fragen zum Aufklarungsbogen?

Im Aufklarungsgesprach sollten Sie nach allem fragen, was Ihnen wichtig oder

noch unklar erscheint (z. B. individuelle Risiken, Erfolgsaussichten). Hier haben

Sie die Moglichkeit, lhre Fragen zu notieren, um sie wahrend des

Aufklarungsgesprachs nicht zu vergessen:
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Wichtige Fragen...

Das Risiko arztlicher Eingriffe wird von Kkorperlicher Verfassung und
Vorschaden beeinflusst. Damit Ihr Arzt Gefahrenquellen rechtzeitig erkennen

kann, bitten wir Sie, folgende Fragen zu beantworten:

1. Wurden Allergien/ Unvertraglichkeiten (z. B. gegen Pflaster, Latex,

Medikamente, Nahrungsmittel) beobachtet? Nein ja

2. Leiden Sie an einer Storung der Blutgerinnung oder haben Sie eine
erhohte Blutungsneigung (z. B. Nasen- oder Zahnfleischbluten, haufig blaue
Flecken, Nachbluten bei Operationen, bei Zahnbehandlungen, kleineren

Wunden), oder gibt es bei |hrer Blutsverwandtschaft eine Anlage dazu?
Nein ja

3. Kam es friiher bei Wunden zu Eiterung, verzogerter Heilung, Abszessen,

Fisteln, starker Narbenbildung? Nein ja

4. Kam es zur Bildung/ Verschleppung von Blutgerinnseln (Thrombose,

Embolie)? Nein ja

5. Wurde friher ein Herzfehler korrigiert/ eine Herzoperation durchgefiihrt?

Nein ja

6. Nehmen Sie regelmalig Medikamente (z. B. Herz-, Schmerz-,

blutgerinnungshemmende Mittel wie Marcumar oder Aspirin, Hormone) ein?

Nein ja
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Arztliche Anmerkungen zum Aufkldrungsgesprach

(z. B. individuelle Risiken und mogliche Komplikation, Nebeneingriffe,
Folgemalinahmen, mogliche Nachteile im Falle einer Ablehnung/ Verschiebung

der Operation, Grinde fur die Ablehnung, Betreuungsfall)

Datum Arzt

Einwilligungserklarung

Uber die geplante Operation sowie evtl. erforderliche Erweiterungen des

Eingriffes hat mich Frau/Herr Dr. in einem

Aufklarungsgesprach ausfuhrlich informiert. Dabei konnte ich alle mir wichtig
erscheinenden Fragen Uber Art und Bedeutung des Eingriffes, Uber spezielle
Risiken und mégliche Komplikationen, Uber Neben- und Folgemalinahmen und
ihre Risiken sowie Uber Behandlungsalternativen stellen.

Ich habe keine weiteren Fragen, fihle mich geniigend informiert und willige
hiermit nach angemessener Bedenkzeit in die geplante Operation und die
Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie ein. Mit erforderlichen, auch
unvorhersehbaren Erweiterungen des Eingriffs bin ich ebenfalls einverstanden.
Mein Einverstandnis bezieht sich auch auf eine gegebenenfalls medizinisch

notwendige Blutubertragung.

Datum Patientin/Patient

Datum Arzt
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9.2. Datenschutzerklarung fiir die Studienpatienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei lhnen ist im Rahmen einer Studie ein minimalinvasives endoskopisch-
videoassistiertes Crossenlipping bei Radiofrequenzobliteration der Vena
saphena magna vorgesehen.

Anhand dieser Daten, die bei mehreren Patienten gesammelt werden, soll zum
spateren Zeitpunkt Uberprift werden, ob der operative Eingriff wirksam ist und
ob der Nutzen des operativen Eingriffs die Risiken oder Nebenwirkungen
dieser Methode Uberwiegt.

Die Entscheidung Uber den operativen Eingriff wird unabhangig davon
getroffen, ob im Anschluss an diese Behandlung Daten gesammelt werden
oder nicht. Fir Sie kann sich aus der Studienteilnahme sowohl ein Nach- als
auch ein Vorteil ergeben, da die operative Methode in dieser Form bisher nur
an Leichen getestet und fir machbar und sinnvoll bewertet wurde. Die
Zustimmung zur Datensammlung, -auswertung und -veroffentlichung ist
vollkommen freiwillig. Sie konnen die Datenerfassung jeder Zeit, auch
nachdem Sie bereits zugestimmt haben, ohne Begriindung und Nachteile fir
die weitere Behandlung ablehnen.

Alle Daten werden pseudonymisiert, d. h. durch eine mehrstellige, Ihrer Person
zu diesem Zweck zugeteilten, Patientennummer gekennzeichnet. Dies
bedeutet, dass die erhobenen Daten spater nur anhand einer Patientenliste
Ihrer Person zugeordnet werden konnen. Diese Liste wird getrennt von den
Studienunterlagen in einem verschlossen Schrank aufbewahrt, nur Prof. Dr.
med. Thomas Hupp und Dr. med. Carsten Czuprin kbnnen die Liste einsehen
und die Daten vergleichen. Bei der Auswertung und Veroffentlichung werden
ausschlie3lich verschlisselte Daten verwendet.

Wenn Sie mit der Datensammlung, -auswertung und —verdffentlichung in der
oben beschriebenen Form einverstanden sind, unterschreiben Sie bitte das

Informationsblatt an der daflir vorgesehen Stelle.
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Einverstandniserklarung Frau/Herr

Hiermit erklare ich mein Einverstandnis zur Datensammlung,- auswertung und
-veroffentlichung im Rahmen der Studie ,Endoskopisch-videoassistiertes
Crossenclipping bei endovendser Radiofrequenzobliteration der Vena saphena
magna bei Varikosis® in der oben beschriebenen Form.

Ich kann mein Einverstandnis jederzeit formlos ohne Nachteile widerrufen. Alle
Fragen zur Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Eine Kopie des Informationsblattes habe ich erhalten.

Datum Patientin/Patient

Datum Arzt

9.3. Einverstandniserklarung fiir die Verwendung der Leiche zu

wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie

Hiermit erklaren sich Frau /Herr als Angehorige des

Verstorbenen damit einverstanden, dass der

Korper im Rahmen der Obduktion zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet
werden darf. Im Rahmen der Studie ,Endoskopisch-videoassistiertes
Crossenclipping bei endovendser Radiofrequenzobliteration der Vena saphena
magna bei Varikosis.“ wird zunachst auf Knieinnenseite die oberflachlich
verlaufende Vene punktiert und Uber diese eine Radiofrequenzsonde
eingefiuhrt. Im Folgenden kommt es zu kleinen Hautinzisionen kurz unterhalb
der Leistenfalte, Uber die eine Kamera und ein Arbeitskanal zur Abklemmung
der Mduandungsvenen eingefihrt wird. Hierbei wird weder korpereigenes
Material des Verstorbenen entnommen noch kommt es zu Verstimmelungen

oder einer merklichen Veranderung des aulieren Gestalt.
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