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1. ZUSAMMENFASSUNG

1.1 Zusammenfassung- Deutsch

Hintergrund: Neovaskularisation nach Operationen an der saphenofemoralen Junktion wird als
wichtige Ursache flir das Auftreten einer klinischen Rezidivvarikose angesehen. Ob die chirurgische
Revision die ideale Therapie des Crossenrezidivs ist, wird kontrovers diskutiert. Heutzutage nimmt die
Anwendung weniger invasiver Verfahren, z. B. die Sklerotherapie, flr die Behandlung der
Rezidivvarikose zu. Andererseits konnte durch den Einsatz von Barrieretechniken im Rahmen der
Erstoperation (Crossektomie) die Rezidiv-Rate deutlich reduziert werden. Ziel unserer Studie ist die
Analyse des Therapieergebnisses nach inguinaler Crossenrevision mit Einsatz einer Barrieretechnik

(Endothelinversionsnaht nach Frings) am eigenen Patientengut.

Patienten, Methode: Alle Patienten, die von 01/2012 bis 10/2014 einer inguinalen Crossenrevision
unterzogen wurden, wurden retrospektiv identifiziert und zu einer Nachuntersuchung eingeladen. Die
inguinale Crossenrevision wurde standardisiert in kombinierter Allgemein- und Tumeszenz-
Lokalanasthesie durchgeflihrt. Der operative Zugang erfolgte in der Regel von lateral. Der Stumpf
wurde nach doppelter nicht-resorbierbarer Ligatur nach distal durchtrennt und inguinale Varizen
wurden weitest mdglich entfernt. Freies Endothel am Stumpf wurde ligiert, an Seitenasten
elektrokaustisch zerstort. Im Rahmen der postoperativen Nachuntersuchung wurden u. a. folgende
Parameter erhoben und analysiert: Duplexsonographisch nachweisbarer inguinaler Rezidivreflux,

klinisches Rezidiv, Lebensqualitat, Schweregrad der Rezidivvarikose sowie Komplikationen.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 83 Patienten (100 Beine) nach einer medianen Nachbeobachtungszeit
von 16 Monaten untersucht. Ein duplexsonographisch nachweisbares inguinales Rezidiv mit Anschluss
an die Vena femoralis communis wurde bei 5% der Beine identifiziert, allerdings zeigte nur ein Bein
eine relevante Neovaskularisation. Ein klinisches Rezidiv, nach VAS5 (1,6 = 0,7) gering bis maRig
ausgepragt, war bei 52% der Beine nachweisbar. Klinische Rezidive aus der saphenofemoralen
Junktion fanden sich bei 3%. Lebensbedrohliche Komplikationen wurden nicht dokumentiert und

postoperativ gaben die Patienten eine hohe Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis an.

Schlussfolgerungen: Diese Studie zeigt, dass die inguinale Crossenrevision mit Durchfiihrung einer
Endothelnaht als Barrieretechnik das Potenzial hat, duplexsonographische und klinische Rezidive aus
der saphenofemoralen Junktion signifikant zu reduzieren mit einer gleichzeitig hohen

Patientenzufriedenheit, die vergleichbar ist mit weniger invasiven Verfahren.



1.2 Zusammenfassung- Englisch

Short-term efficacy of inguinal reoperation for recurrent saphenofemoral incompetence using

the stump suture technique

Objectives: Neovascularization from the saphenofemoral junction (SFJ) is regarded as being an
important cause of clinical recurrence. The ideal treatment of junctional recurrence is still a matter of
debate. Nowadays less invasive procedures were increasingly being recommended for recurrent
varicose vein treatment. Barrier strategies have been implemented to improve surgical outcome by
reducing neovascularization. The aim of this study is to analyse the value of inguinal reoperation for

recurrent saphenofemoral incompetence using the stump suture technique by Frings.

Materials and Methods: Patients who underwent groin reoperation for saphenofemoral recurrence
between January 2012 and October 2014 were identified retrospectively and invited to undergo a
follow-up examination according to the protocol. Repeat surgery is performed in a highly standardized
manner usually encompassing a lateral access, flush re-ligation of the SFJ, stump suture and
cauterization of free endothelium, and removal of neovascularization as far as possible apart from the
stump area. The following study objectives were recorded and descriptively analysed: duplex
ultrasound detectable repeat reflux at the SFJ, clinical recurrence according to REVAS (recurrent

varices after surgery) classification, quality of life, clinical severity of venous disease, and side effects.

Results: 83 patients (100 legs) attended the follow-up examination after a median time of 16 months.
A duplex detected reflux in the groin arising from the common femoral vein was identified in 5% with
only one leg showing grade 2 neovascularization. Moderate clinical recurrence (VAS4.5: 1.6 £ 0.7) was
present in 52%. Same site clinical recurrence originating from the SFJ was detected in 3%. Major

complications were not observed, and the procedure was highly accepted by the patients.

Conclusions: This study demonstrates that inguinal reoperation for recurrent saphenofemoral
incompetence including a stump suture as barrier has the potential to significantly reduce duplex
detected and same site clinical recurrence with a satisfactory patients’ acceptance, thereby competing

well with less invasive approaches.



2. EINLEITUNG

2.1 Einfihrung in das Thema

Bei der Krampfadererkrankung (Krampfaderleiden, primare Varikose) handelt es sich um eine
degenerative Erkrankung der Venenwand im oberflachlichen Venensystem der Beine. Eine
unbehandelte Varikose kann zu einer chronisch venésen Insuffizienz (CVI) und im Endstadium zu

einem chronischen Ulcus cruris venosum fiihren.%*

2.1.1 Epidemiologie

Venenerkrankungen gehdren zu den haufigsten Erkrankungen der Industrielander. Die Entwicklung der
CEAP- Klassifikation (s. u. Tab. 2) war ein wichtiger Schritt flir die Dokumentation und Graduierung
einer Venenerkrankung und die Sammlung von epidemiologischen Daten. Der Bonner Venenstudie
zufolge zeigte sich bei 14,3% der deutschen Bevdlkerung einer Varikose des klinischen Stadiums C2
nach der CEAP- Klassifikation (s. u. Tab. 2), bei 13,4% Odeme der Prétibial- und Knéchelregion (C3),
bei 2,9% Hautveranderungen wie Siderose, Dermatosklerose und Atrophie blanche (C4), sowie bei
0,6% ein Zustand nach Ulcus cruris venosum (C5) und bei 0,1% ein bestehendes Ulcus cruris
venosum.?® Eine Varikose in Form von Teleangiektasien oder retikuldren Varizen sind in groReren
epidemiologischen Studien bei 60% - 80% der Bevélkerung beschrieben.>**%® Durch ihre Haufigkeit mit
deutlicher Beeintrachtigung der Lebensqualitat der betroffenen Patienten haben Venenerkrankungen
eine sehr wichtige sozialmedizinische Bedeutung.

Mehrere Faktoren sind als Risikofaktoren fur die Entwicklung einer Varikose bzw. CVI dokumentiert.
Viele Studien zeigen, dass das zunehmende Alter die wichtigste Rolle spielt. In der Bonner
Venenstudie zeigte sich ein knapp 16-fach erhdhtes Risiko (Odds Ratio) flir das Vorhandensein einer
Varikose im Alter zwischen 70 — 79 Jahren vor®®, in der San Diego Studie steigt das Risiko mit dem

|.18

Alter um das 2,4-fache fir eine Varikose sowie um das 4,85-fache flr eine CVI."* Das Geschlecht gilt

auch als Risikofaktor. Eine unkomplizierte Varikose (C2) tritt haufiger bei Frauen auf'®®

, allerdings
betrifft eine fortgeschrittene Varikose (C4- C6) beide Geschlechter gleichmaRig.'®

Die Adipositas, entsprechend einem ,body mass index (BMI)* Gber 30, erhdht ebenfalls signifikant das
Risiko einer CVI, wie auch eine positive Familienanamnese.®

Die Progression der unbehandelten Erkrankung mit Ubertritt in ein héheres C-Stadium betragt 4% pro

Jahr.®® Dadurch sind die Diagnosestellung und effektive Behandlung der Varikose sehr wichtig.



2.1.2 Anatomie

An den unteren Extremitaten unterscheidet man ein oberflachiges und ein tiefes Venensystem. Eine
Muskelfaszie trennt die beiden Venensysteme (Abb. 1). Die zwei Systeme sind einerseits durch
transfasziale Perforansvenen, anderseits durch die saphenfemorale Junktion (SFJ) bzw.

saphenopopliteale Junktion (SPJ) in der inguinalen bzw. poplitealen Crossenregion verbunden. Das

vendse Blut wird von den oberflachlichen zu den tiefen Venen transportiert.

Abb. 1 Schematische Darstellung der Trennung von oberflachlichem und tiefem Venensystem. SC =
superfizielles Kompartiment; DC = tiefes Kompartiment; FS = Fasciae saphena; MF = Muskelfaszie; SN = N.
saphenus; SV = V. saphena; ASV = akzessorische Saphenavenen, D = Dermis.*



Tiefes Venensystem

Die tiefen Venen verlaufen in den unteren Extremitaten mit Begleitung gleichgenannter Arterien und
transportieren ca. 90% des vendsen Blutes. Am Unterschenkel findet man in der Regel drei paarweise
angelegte Venen: die Vv. tibiales anteriores, die Vv. tibiales posteriores und die Vv. peroneae
(fibulares). Die entsprechenden Arterien verlaufen parallel. Die drei Venengruppen vereinigen sich in
der Kniekehlenregion zur V. poplitea (VP), die sich als V. femoralis im Oberschenkel fortsetzt. Nach der
Einmindung von Oberschenkelmuskelvenen in die V. femoralis profunda und der Vereinigung der V.
femoralis mit der V. femoralis profunda knapp unterhalb der saphenofemoralen Junktion (SFJ) wird die

tiefe Leitvene als V. femoralis communis (VFC) bezeichnet.***°

Oberflachliches Venensystem

Die oberflachlichen Venen werden im Gegensatz zu den tiefen Venen, mit Ausnahme der
Perforansvenen, nicht von Arterien begleitet und sind sehr variabel netzférmig angeordnet. Die
wichtigsten oberflachlichen Venen sind die zwei Stammvenen, V. saphena magna (VSM) und V.
saphena parva (VSP).

Die VSM verlauft von ventral des Innenknéchels am medialen Unter- und Oberschenkel entlang bis zur
Leistenregion. Dort mindet sie zusammen mit ihren Seitenasten, V. saphena accessoria anterior, V.
saphena accessoria posterior, V. epigastrica superficialis, V. circumflexa ilium superficialis und V.
pudenda externa, als sog. Krosse in die VFC ein. Der saphenofemorale Ubergang wird als SFJ
bezeichnet. Die VSP beginnt hinter dem Auf3enkndchel, verlauft in der Wade und mindet in der Regel
oberhalb der Kniekehle in die VP ein. **%

Weiterhin existieren in jedem Bein Gber 100 Vv. Perforantes'®, die eine oberflachliche mit einer tiefen
Vene verbinden und perforieren dabei die Muskelfaszie durch eine Faszienllcke. Perforansvenen vor
allem am medialen Unterschenkel (von distal nach proximal: Cockett-Perforantes, Sherman-Perforans,
Boyd-Perforans) und medialen Oberschenkel (Hunter-Perforans und Dodd- Perforantes) haben eine
klinische Bedeutung, allerdings ist ihre Bedeutung fiir die Entwicklung einer CVI noch nicht genau
definiert.?®'# Sie kdnnen den proximalen oder distalen Insuffizienzpunkt in einem pathologischen

Rezirkulationskreislauf (Trendelenburg) darstellen.

2.1.3 Physiologie und Pathophysiologie

Die vendse Zirkulation ist ein GefalRsystem mit niedrigem Druck, geringer Geschwindigkeit, hohem

Volumen und niedrigem Widerstand. Die wichtigste Funktion des Venensystems ist die Rickfiihrung



des Blutes von den Extremitaten zum Herzen. Mehrere Mechanismen sind zustandig fir die
Regulierung des Riicktransports im Liegen als auch im Stehen:*
- der postkapillare Druck
- der hydrostatische Druck
- die Venenklappen
- die Druck-Saug-Pumpe (bei jedem Atemzyklus)
- die peripheren Venenpumpen
- arterielle Pulsation
- Gelenkpumpe
- Muskelpumpe
Voraussetzung flr eine normale Funktion der Muskelpumpe mit der Folge einer herzwarts gerichteten
vendsen Blutstrdmung ist eine erhaltene Klappenfunktion. Bei der Varikose liegt eine
Klappeninsuffizienz vor. Ob eine strukturelle Schadigung von Venenklappen (Theorie der primaren
Druckerhéhung durch vendsen Reflux) oder der Venenwand (Theorie der primaren Dilatation mit
sekundarer Klappeninsuffizienz) zu einer Klappeninsuffizienz mit Folge einer Varikose und im Verlauf
einer CVI fiihrt ist noch nicht abschlieRend geklart.”>’” Aktuelle genetische Analysen weisen jedoch
eher darauf hin, dass die Theorie der primaren Dilatation zutreffend ist. Als méglicherweise ursachlich
fur die pathologische Erweiterung der Venenwand werden Mutationen angesehen, die eine Stérung
des Aufbaus der extrazellularen Matrix (z. B. Fibulin-3, Matrix-Metalloproteinasen) zur Folge haben.?
Sollte es im Rahmen eines Venenleidens zu einer Insuffizienz der Venenklappen oder zum Verschluss
von Venenabschnitten kommen, wird die Wirkung der Pumpenmechanismen eingeschrankt. Es
resultiert eine Abnahme der Druckminderung bei Bewegung oder sogar eine bewegungsabhangige
Druckzunahme, die sog. ambulatorische vendse Hypertonie. Wenn die ambulatorische vendse
Hypertonie unbehandelt bleibt, fihrt diese zu einer Schadigung aller Hautschichten und zum klinischen
Bild der CVI.%%%

2.2 Varikose und chronisch venose Insuffizienz (CVI): Klinische Aspekte

2.2.1 Klinische Einteilung der Varikose

Man kann zwischen einer primaren und einer sekundaren Varikose unterscheiden. Bei der primaren
Varikose liegen degenerative Veranderungen der Venenwand vor, die einen Reflux in der betroffenen
Vene zur Folge haben (s.0.). Bei der sekundaren Varikose liegen organische oder schwere funktionelle
Abflussstérungen im tiefen Bein- oder Beckenvenensystem vor. Folgende Varikose-Typen werden je

nach topographischen Kriterien und nach dem Venendurchmesser unterschieden:**
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- die Stammvarikose

- die Seitenastvarikose (Durchmesser > 3mm)

- die Perforansvarikose

- die retikulare Varikose (Durchmesser 1-3 mm)

- die Besenreiservarikose (Durchmesser < 1mm)
Als Stammvarikose wird die varikdse Degeneration der VSM oder der VSP bezeichnet. Anhand des
distalen Insuffizienzpunktes (Endpunkt des pathologischen Refluxes) wird die Stammveneninsuffizienz

nach Hach eingeteilt:*°

Tabelle 1: Stadieneinteilung der Stammveneninsuffizienz nach Hach

Stadium Vena saphena magna Vena saphena parva
I Insuffizienz der Mindungsklappe Insuffizienz der Mindungsklappe
Il Insuffizienz bis oberhalb des Knies Insuffizienz bis zur Wadenmitte
11 Insuffizienz bis unterhalb des Insuffizienz bis zur Knéchelregion
Knies
v Insuffizienz bis zur Knéchelregion

Eine komplette Stammvarikose liegt vor, wenn die proximale Schleusenklappe (Terminalklappe)
insuffizient ist und diese somit den proximalen Insuffizienzpunkt bildet. Weitere Formen der Varikose
sind die inkomplette Stammvarikose — der proximale Insuffizienzpunkt liegt distal der Terminalklappe
(der Reflux beginnt an der Einmindung eines Seitenastes oder an einer insuffiziente Perforansvene) —,

die isolierte Seitenastvarikose oder die isolierte Perforansveneninsuffizienz.%

2.2.2 Klassifikation der CVI

Van der Molen entwickelte den Begriff der chronisch venésen Insuffizienz (CVI) zur Beschreibung aller
klinischen Befunde als Folge eines chronischen Venenleidens.'® Die klinischen Folgen einer
Venenkrankheit wurden schon friiher beschrieben.”® Zu den klinischen Zeichen, die sich am
Unterschenkel und der FulRregion zeigen, gehéren die Corona phlebectatica paraplantaris, das
pratibiale oder perimalleolare Odem, Hyperpigmentierungen (Siderose, Purpura jaune d’ocre, Dermite
ocre), Ekzem, Dermatolipo(faszio)sklerose, Atrophie blanche (Capillaritis alba), Ulcus cruris sowie das
arthrogene Stauungssyndrom.

Die CVI wird hinsichtlich hamodynamischer, morphologischer und klinischer Aspekte unterteilt.

Fiir den klinischen Alltag hat sich die Einteilung nach Widmer etabliert:""

11



Widmer- Klassifikation:

Stadium I:  Corona phlebectatica paraplantaris, Phleb6dem

Stadium II:  zusatzlich trophische Stérungen mit Ausnahme des Ulcus cruris
(Siderose, Dermatoliposklerose, Atrophie blanche)

Stadium Ill: (a) abgeheiltes Ulcus cruris venosum

(b) florides Ulcus cruris venosum

1994 wurde von einem internationalen ,Ad Hoc Committee des American Venous Forum* die CEAP-
Klassifikation fiir die Einteilung der chronisch vendsen Insuffizienz eingefiihrt.* Im Verlauf erfolgte 2004
eine Revision und es entstand die einfache CEAP-Klassifikation, die in der klinischen Praxis benutzt
wird.*® Sie fasst die klinischen (C), atiologischen (E), anatomischen (A) und pathophysiologischen (P)

Aspekte der Venenerkrankung zusammen und sieht wie folgt aus:

Tabelle 2: Die einfache CEAP- Klassifikation

C Klinjische Klassifikation E Atiologische Klassifikation
(o Keine sichtbaren oder palpablen Zeichen eine Venenerkrankung E Kongenital
C, Teleangiektasien oder retikuldare Venen Ep Primar
B . _ Es | Sekundir (postthrombotisch)
C;  Odeme C3-Cg: Chronisch vendse Insuf- = = - —
: = o En Keine vendse Ursache identifizierbar
G Pigmentation oder Ekzem A Anatomische Klassifikation
C4p Lipodermatosklerose oder Atrophie A, Oberflachliche Venen
blanche

Perforansvenen
Cs  Abgeheiltes Ulkus P

A
Ce Aktives Ulkus Tiefe Venen
A

S Symptomatisch mit Schmerzen, Spannung, Schweregefiihl, Hautverande- n | Keine Venose Lokalisation identifizierbar
rungen, Muskelkrampfen usw. P Pathophysiologie

A Asymtomatisch Py Reflux
P, Obstruktion
Pro | Reflux und Obstruktion

P, Keine vendse Pathophysiologie identifizierbar

Die CEAP-Klassifikation ist weltweit anerkannt, gut reproduzierbar und wird deswegen als Instrument
zur Einordnung der Schwere eines Venenleidens, insbesondere im Rahmen klinischer Studien,

empfohlen und auch verwendet.*®'"!

2.2.3 Schweregrade der Varikose/CVI

Im Jahre 2000 entwickelten B. Rutherford et al. einen neuen Score als Erganzung zur CEAP-
Klassifikation: Der ,Venous Clinical Severity Score* (VCSS) erfahrt bis heute eine weltweite

Verbreitung und Anwendung vor allem im Rahmen von klinischen Studien.""®
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Mehrere Fragebdgen bzw. Scoring-Systeme wurden im Verlauf flr die Einschatzung des
Schweregrades der Varikose/CVI entwickelt. Wichtig sind z. B. der ,Venous Segmental Disease Score®
(VSDS), der ,Venous Disability Score* (VDS)**''® und die Villalta- Prandoni Skala fiir die Einschatzung
des Schweregrades eines postthrombotischen Syndroms.*®

In unserer Studie haben wir den mehrdimensionalen ,Homburg Varicose Vein Severity Score*
(HVVSS) fur die Einschatzung des Schweregrades der Varikose im Zusammenhang mit der Klinik und
Hamodynamik angewendet. Der Score wurde 2011 von Rass et al. durch eine prospektive
Kohortenstudie an insgesamt 91 Patienten, die einer konventionellen Varizenoperation mittels
Crossektomie und Stripping unterzogen wurden, validiert.'® Der Score besteht aus drei Teilen. Der
erste Teil ist ein Fragebogen und wird durch die Patienten ausgeflllt. Erfasst werden die klinisch
typischen Symptome einer Varikose wie Schmerzen, Schweregeflhl, Juckreiz und Schwellung
gemessen mit einer visuellen Analogskala (VAS 0-5). Fir den zweiten Teil wird der Schweregrad der
Varikose durch den behandelten Arzt dokumentiert (VAS 0-5), zudem mdgliche Zeichen einer CVI
(Phlebddem, Hyperpigmentierungen, Ekzem, aktives Ulcus). Beim dritten Teil wird die ventse
Hamodynamik semiquantitativ mittels digitaler Photophlethysmographie (DPPG) erhoben (Tabelle 3).
Ein mdglicher HVVSS-Wert liegt zwischen 0 und 33.

Tabelle 3: Homburg varicose vein severity score (HVVSS)

Abschnitt A fehlend gering ménBig stark sehr stark extrem
Schweregefiihl,
0 1 2 3 4 5
Druckgeflnhl
Schwellung 0 1 2 3 4 5
Beinschmerzen 0 1 2 3 4 5
Juckreiz 0 1 2 3 4 5
Abschnitt B fehlend gering manBig stark sehr stark extrem
Varikosis 0 1 2 3 4 5
Klinisches Zeichen der .
oVl fehlend Varikosis Odem Siderose Ekzem Ulcus
0 1 2 3 4 5
Abschnitt C
Venose Wiederauffill- > 25 Sek. 20-25 Sek. 10-19 Sek. < 10 Sek.
zeit to (DPPG) 0 1 2 3
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2.2.4 Lebensqualitat der Patienten mit Varikose/CVI

Nach der Definition der WHO ist Lebensqualitat ein multidimensionales Konstrukt, das sich auf
Beschwerden, Beeintrachtigung, Funktionszustand und emotionalen Zustand eines Menschen, sowie
auf Gesundheitsbereiche bezieht.”*'? Es gibt eine starke Korrelation zwischen der Zunahme der
Schwere der Venenerkrankung und einer Verschlechterung der Lebensqualitat.*

Fur die Einschatzung der Lebensqualitat allgemein gibt es z. B. den 36-Item Short Form Health Survey
(SF-36)"° und den ,EuroQoL — Fragebogen®, (EuroQoL, 5D und EuroQoL- VAS).*' Beide Fragebdgen
kénnen mit Einschrankungen auch fiir Venenkrankheiten eingesetzt werden.®’

In den letzten Jahren wurden krankheitsspezifische Fragebdgen flr die Messung der Lebensqualitat
von Patienten mit Venenerkrankungen entwickelt, z. B. die ,Insufficiency Epidemiologic and Economic
Study of Quality-of-Life* (VEINES-QOL/Sym)®’, der ,Aberdeen Varicose Veins Questionnaire*
(AVVQ)', der ,Freiburger Questionnaire of Quality of Life“ (FLQA)' und der ,Chronic Venous
Insufficiency Questionnaire-2“ (CIVIQ- 2).°” Im Gegensatz zu den allgemeinen Fragebdgen wurde bei
den krankheitsspezifischen Fragebdgen eine statistisch signifikante Korrelation mit den klinischen
Stadien (C der CEAP-Klassifikation) nachgewiesen.®

In unserer Studie wurde der ,,Chronic Venous Insufficiency Questionnaire-2“ (CIVIQ- 2) benutzt. Der
Fragebogen wurde 1996 von Launois et al. anhand einer groRen Stichprobe von Patienten evaluiert.
Er besteht aus einem 20-Punkte-Fragebogen zum Ausfillen durch den Patienten, welcher in 4
Dimensionen die psychologischen, physischen und sozialen Aspekte, sowie Schmerzen umfasst
(Anhang).?’

2.3 Diagnostik

2.3.1 Anamnese und klinische Untersuchung

Eine umfassende Anamnese ist bei Venenerkrankungen sehr wichtig. Es sollte eine allgemeine und
eine spezifische Anamnese erhoben werden. Zuerst sollte der Patient nach Symptomen und
Beschwerden, die typisch fiir eine Venenerkrankung sind, gefragt werden. Voroperationen am
Venensystem und thromboembolische Ereignisse in der Vorgeschichte sollten erfragt werden. Zudem
sollten die Berufs- und Familienanamnese erhoben werden. Anschliel3end sollten aktuelle
Erkrankungen, Medikamenteneinnahme, Anzahl von Schwangerschaften bei Frauen, orthopadische
Erkrankungen erfasst werden. Die Anamnese kann ggfs. nach dem Untersuchungsbefund erganzt

werden.
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Die klinische Untersuchung sollte in stehender und liegender Position erfolgen. Zuerst werden klinische
Zeichen einer CVI und sichtbare Varizen gesucht. Bei einer Voroperation in der Vorgeschichte sollte
auf alten Narben geachtet werden. Der arterielle Status, der Hautzustand, die unterschiedlichen
Odemformen, orthopadische, neurologische oder rheumatologische Aspekte, die die unteren

Extremitaten betreffen kénnen, sollten ebenfalls beurteilt bzw. beriicksichtigt werden.

2.3.2 Doppler- und Duplexsonographie
Die Indikationen zur Doppler- und Duplexsonographie bei Venenerkrankungen sind:*

- Lokalisation und Bestimmung des Ausmalies einer Venenklappeninsuffizienz bei Varikose oder
CViI

- Differenzierung zwischen primarer und sekundarer Venenklappeninsuffizienz

- Lokalisation und Beurteilung der Ausdehnung tiefer Beinvenenthrombosen

- Ausschluss der Beteiligung tiefer Leitvenen bei oberflachlicher Venenthrombose
(Thrombophlebitis, Varikothrombose)

- Darstellung venéser Malformationen

Dopplersonographie: Die nicht direktionale und die direktionale Continuous-wave (cw)
Doppleruntersuchung kénnen flir die orientierende Basisuntersuchung in der phlebologischen
Diagnostik angewendet werden.** Eine Dopplersonde sendet Schallwellen in das Gewebe und
registriert gleichzeitig die reflektierten Schallwellen. Da die cw-Dopplersonographie nicht bildgebend
ist, kdnnen anatomische Strukturen nicht dargestellt werden. Auch lassen sich die Flussinformationen
nicht sicher bestimmten GefaRen zuordnen (z. B. durch Summationseffekte bei Uberlagerung von
Gefalien). Die cw-Dopplersonographie sollte daher nicht als alleinige Methode zur Diagnostik und
therapeutischen Indikationsstellung angewendet werden.®*%

Farbkodierte Duplexsonographie (FKDS): Die Kombination von zweidimensionalem Schnittbild (B-
Bild) und flachenhafter farbkodierter Darstellung der Strémungsinformation in den Gefalen in
Duplexsonographiegeraten ermdéglicht eine genaue und detaillierte Untersuchung und Beurteilung des
Venenstatus. Fluss auf den Schallkopf hin wird rot und vom Schallkopf weg blau kodiert.®® In der
phlebologischen Diagnostik wird die Duplexsonographie zur praoperativen morphologischen
Darstellung sowie zur Beurteilung des tiefen Venensystems als Standardmethode benutzt.** Die
haufigsten duplexsonographisch untersuchten oberflachlichen Venen sind die Stammvenen VSM und
VSP sowie die akzessorischen Stammvenen (Vv. saphenae accessoria anterior und accessoria

posterior)."
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Definition des duplexsonographischen Refluxes

Bei einer duplexsonographischen Untersuchung definiert man einen Reflux (vendse Insuffizienz) als
einen retrograden Blutfluss > 0,5 Sek. fir die oberflachlichen Venen, die V. femoralis profunda und die
Venen im Wadebereich, > 1 Sek. fur die VFC, V. femoralis und VP und > 0,35 Sek. fir die

Perforansvenen.®®

Duplexsonographie bei postoperativen Nachuntersuchungen und Rezidivvarikose

Die duplexsonographische Untersuchung spielt auch eine wichtige Rolle flr postoperative
Nachuntersuchungen. Hier wird u. a. nach dem Vorhandensein einer Neovaskularisation bzw. nach
Neorefluxen im Crossenbereich gesucht. Diese korrelieren mit der spateren Entwicklung klinischer
Rezidive insbesondere in der saphenofemoralen Junktion.?

Fur die Entdeckung und Einordnung einer Rezidivvarikose hinsichtlich des anatomischen Ursprungs
und der funktionellen Relevanz ist die Duplexsonographie unerlasslich.?” Es ist wichtig zu
unterscheiden, ob ein duplexsonographisch entdeckter Rezidivreflux mit einer klinischen

Rezidivvarikose verbunden ist oder nicht.'®

2.3.3 Messung der Venenfunktion/ hamodynamische Verfahren

Fur die Beurteilung der Hamodynamik und funktioneller hAmodynamischer Veranderungen der
oberflachlichen und tiefen Beinvenen stehen verschiedene Messverfahren zur Verfiigung. Solche sind

die Phlebodynamometrie, die Venenverschlussplethysmographie und die Photoplethysmographie.

Phlebodynamometrie: Die Phlebodynamometrie ist eine blutige Messung des intravasalen
Venendrucks an den unteren Extremitaten in Ruhe und unter Aktivierung der Gelenk- und
Muskelpumpen. Das Verfahren gilt aufgrund seiner hohen Aussagekraft als Goldstandard in der
Venenfunktionsdiagnostik. Wegen der Invasivitat (erforderliche Punktion einer Fuldriickenvene) wird die

Untersuchung nur bei speziellen Fragestellungen, z. B. bei der sekundaren Varikose, angewendet.**

Venenverschlussplethysmographie: Mit der Venenverschlussplethysmographie (VVP) wird die
druckabhangige vendse Kapazitat und der vendse Ausstrom mithilfe von Quecksilberdehnungsstreifen

am Unterschenkel unter standardisierter Oberschenkelkompression und -dekompression gemessen.*?

Photoplethysmographie: Mit photoplethysmographischen Verfahren werden Volumenschwankungen
des subkutanen Venenplexus untersucht. Hier werden 3 Verfahren unterschieden, die dem gleichen
Grundprinzip folgen, sich aber durch ihre Wellenlangen unterscheiden:®®
* Photoplethysmographie (PPG)
* Lichtreflexionsrheographie (LRR)
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* Digitale Photoplethysmographie (DPPG)
Der einzige reproduzierbare Messparameter ist die vendse Wiederaufflllzeit (to) nach Abschluss eines
zeitlich standardisierten Bewegungsablaufs mit dorsalen FuRextensionen und Relaxation.
Veranderungen der Wiederaufflllzeit werden in drei Schweregrade eingeteilt:

- ty <25 Sek. = Normalbefund

- 1o 20-25 Sek. = vendse Funktionsstérung 1. Grades

- 1 10-19 Sek. = vendse Funktionsstérung 2. Grades

- 1t <10 Sek. =venbdse Funktionsstérung 3. Grades
Je kirzer die Wiederauffillzeit ist, desto schwerer ist die venose Funktionsstérung.99
Bei einem pathologischen Befund kann eine weitere Differenzierung durch den sog. Tourniquet-Test
erfolgen, um festzustellen, ob die Reduktion der Wiederaufflllzeit durch oberflachige Refluxe bedingt
sind, und ob sich daraus die Indikation zu varizenausschaltenden Malinahmen ergibt. Je nach
klinischem Befund werden Staumanschetten in verschiedenen Héhen des betroffenen Beins angelegt
(in der Regel am proximalen Unterschenkel) und das Verfahren erneut durchgefiihrt.*® Die
Normalisierung der pathologisch verkirzten vendsen Wiederauffillzeit im Tourniquet-Test weist auf ein

funktionell intaktes tiefes Venensystem hin.

2.4 Therapieverfahren

Zu den therapeutischen MaRnahmen flr die Behandlung der Varikose und chronisch vendsen
Insuffizienz gehdren konservative Mallnahmen, die Sklerotherapie, endovendse Verfahren sowie
operative Verfahren. Ziel jeder Behandlung ist die Beseitigung subjektiver Beschwerden, die
Vorbeugung einer schweren CVI oder die Verbesserung einer schon entstandenen CVI, sowie die
Vermeidung thromboembolischer Ereignisse durch Verbesserung der venésen Hamodynamik.

Die Wahl des Therapieverfahrens erfolgt im Einzelfall unter Berlicksichtigung von der Art, Auspragung

und Lokalisation der Varikose, von den Beschwerden und dem Allgemeinzustand des Patienten.®*®

2.4.1 Konservative Therapie

Neben physikalischen MaRhahmen (Vermeiden von Risikofaktoren wie Adipositas, sitzende oder
stehende Tatigkeit, regelmaliige Bewegung/sportliche Aktivitaten zur Aktivierung der Gelenk- und
Muskelpumpe, Hochlagerung der Beine sowie Hydro- und Balneotherapie) gehort die
Kompressionstherapie zur Basistherapie bei Varikose und CVI. Eine Kompressionstherapie kann mit

medizinischem Kompressionsstrumpf, phlebologischem Kompressionsverband und apparativer
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intermittierender Kompression durchgefiihrt werden. Durch eine Kompressionstherapie kommt es zu
einer Verminderung von Odemen (Entstauung), Beschleunigung des venésen Riickstroms,
Verbesserung der FlieReigenschaften des vendsen Bluts durch Anderung der Viskositat und schlieBlich

Reduktion der ambulatorisch vendsen Hypertonie.”?%°

Ziel der Kompression nach einer Varizenoperation (meistens im Form von Kompressionsverbanden
oder Kompressionsstrimpfen der Klasse Il — entsprechen einem Druck im Knéchelbereich von 23- 32
mmHg — ist die Vermeidung von Nebenwirkungen wie Nachblutungen und Hamatome sowie die
Reduktion von postoperativen Schmerzen und Odemen.'*"%? AuRerdem ist die Kompression wichtig
fur die Thromboseprophylaxe, insbesondere nach Beendigung einer medikamentdésen Prophylaxe. Die

postoperativ notwendige Dauer der Kompressionstherapie ist allerdings bis heute nicht klar definiert.’*

2.4.2 Sklerotherapie

Eine Sklerosierungstherapie flhrt zur Ausschaltung von Varizen durch Injektion eines
Verddungsmittels. Es kommt zu einer Schadigung des Endothels der behandelten Vene, anschlieRend
zu einer sekundaren, wandstandigen lokalen Thrombusbildung und im Verlauf zur Umwandlung der
Vene in einen bindegewebigen Strang. Fir intrakutane Varizen (Besenreiser und retikulare Varizen) gilt
die Sklerotherapie als Methode der ersten Wahl.? Das meistverwendete Verddungsmittel in
Deutschland ist das alkoholische Detergens Polidocanol (Aethoxysklerol®).® Die
Schaumsklerosierung, meistens duplexsonographisch gesteuert, zeigt sich effektiver als die
Sklerosierung mit fliissigem Verddungsmittel**'"” und hat sich in den letzten Jahren fiir die Behandlung
von groRerkalibrigen Varizen, auch fir die Rezidivvarikose oder zusatzlich zur endovendsen Therapie

etabliert, 196062

2.4.3 Endovenose Verfahren

Seit 1998 bzw. 1999 sind endovendse Verfahren zur Therapie der Varikose in Deutschland
zugelassen. Ziel der endovendsen Verfahren ist die Ablation/dauerhafte Obliteration des behandelten
refluxiven Venenabschnittes, wodurch eine Normalisierung/Verbesserung der venésen Hamodynamik,
Linderung der Beschwerden und Verbesserung der Lebensqualitat des Patienten erreicht werden

kann. Unterschieden werden thermische und nicht thermische endovendse Verfahren.

Bei den endothermischen Ablationsverfahren wird die betroffene Vene durch Hitze zerstort, die dann
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Uber mehrere Monate weitestgehend resorbiert wird. Aufgrund der hohen Temperaturen, die
intraoperativ entstehen, wird neben einer Anasthesie eine Kihlung des perivendsen Gewebes

t.>2 Beides kann mit der sog. Tumeszenzlokalanésthesie erreicht werden.*

bendtig
Zu den thermischen Verfahren z&hlen:
e die Radiofrequenzverfahren:

- die radiofrequenzbetriebene segmentale thermische Ablation (RSTA; Closure-Fast™/Venefit™-

System; auch: segmentale Radiofrequenzablation - sRFA)
- die Radiofrequenzinduzierte-Thermotherapie (RFITT, Celon™-Methode; auch: bipolare
Radiofrequenzablation - bRFA)

e die Laserverfahren:
Hierbei wird die Energie Uber einen Laser mit unterschiedlichen Wellenlangen (810 nm, 940 nm, 980
nm, 1064 nm, 1319/1320 nm oder 1470 nm) abgegeben. Die unterschiedlichen Wellenlangen haben
ein unterschiedliches Absorptionmaximum im Wasser und Hamoglobin: 810 nm ist spezifisch fir
Hamoglobin, 1470 nm ist spezifisch fiir Wasser.>® Heute kommt am haufigsten eine Kombination aus
einem Diodenlaser mit einer Wellenlange im wasserabsorbierenden Bereich und einem radial
abstrahlenden Lichtleiter zum Einsatz. Mit dieser Technologie treten Ekchymosen und Schmerzen
nach der Operation, wie es bei Verwendung kirzerer Wellenlangen und einfachen Glasfasern haufig
vorkommt, nur noch bei einem sehr geringen Teil der Patienten auf.’’
e das Heilkdampfverfahren (Steam Vein Sclerosis=SVS):
In Deutschland ist diese Technik seit 2009 verfligbar. Mit dem Heilldampfverfahren kénnen
Stammvenen behandelt werden, aber auch im Unterschied zu den anderen endoluminalen
Katheterverfahren geschlangelte varikdse Seitenaste. Zur Effektivitat der Methode gibt es allerdings

nur wenige Daten.”®'%?

Bei den nicht thermischen Verfahren wird die Vene nicht durch Hitze, sondern durch Verdédungsmittel
oder Klebesubstanzen verschlossen. Die betroffene Vene wird dann Gber Iangere Zeit (wie auch bei
den thermischen Verfahren) resorbiert.

Zu den nicht thermischen Verfahren zéhlen:

e die mechano-chemische Ablation (MOCA, ClariVein™):

Hierbei wird die Vene mit einer Kombination aus einem rotierendem Draht, der mittels eines Katheters
in die Vene eingebracht wird, und gleichzeitiger Injektion von Polidocanol behandelt. Die 6-Monats-
Verschlussraten liegen bei 94%.° Derzeit ist auch fiir dieses Verfahren die Evidenz in der Literatur
gering.

e das VenaSeal™-Verfahren:

Bei diesem Verfahren wird die Vene mit Cyanoacrlylat verklebt. Die bisher publizierten Verschlussraten

liegen zwischen 94 und 100%.%®""® Beziiglich der kurz- und mittelfristigen Behandlungsergebnisse ist
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das Verfahren der Radiofrequenzablation (RFA) nicht unterlegen. Verschlussraten liegen nach zwei
Jahren bei 95%.“® Der Vorteil dieses Verfahrens, wie auch der Sklerotherapie und der

mechanochemischen Ablation, liegt darin, dass eine Anasthesie in der Regel nicht erforderlich ist.

2.4.4 Operative Therapie

Das Prinzip der Varizenchirurgie besteht in der Unterbrechung des Refluxes im Bereich des proximalen
und distalen Insuffizienzpunktes und Entfernung der insuffizienten Abschnitte des epifaszialen
Venensystems. Dadurch wird der pathologische Reflux beseitigt und es kann eine Normalisierung der
vendsen Hamodynamik erreicht werden.® Bei Vorliegen einer Stamm- und Seitenastvarikose ist die
Crossektomie, das Stripping der Stammvene, die Seitenastexhairese und ggf. die Unterbindung von
Perforansvenen das iibliche Vorgehen.®*® Unter Crossektomie versteht man die niveaugleiche Ligatur
des saphenofemoralen Uberganges (fiir die Behandlung der VSM), die Unterbrechung aller in das
Mindungssegment einmindenden Seitendste sowie die Resektion des crossennahen Segmentes der
VSM. Fir das stadiengerechte Stripping des Stammvenenabschnittes gibt es verschiedene
Operationstechniken (z.B. auffadelndes und invaginierendes Stripping, Kryostripping, Phlebektomie). In
der Literatur lassen sich keine eindeutigen Vorteile fiir die einzelnen Methoden belegen.®*® Die
Seitenast- und Perforantenvarikose wird durch eine minimal-invasive Technik mittels Phlebektomie und
Perforansligatur/-dissektion entfernt.®*%°

Die operative Behandlung der Varikose gilt als komplikationsarm. Die Tabelle 4 zeigt die

Qualitatsrichtwerte postoperativer Komplikationen nach Crossektomie und Stripping.?’
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Tabelle 4: Qualitatsrichtwerte fir die Crossektomie und Stripping Operation der VSM

intraoperative Gefalverletzungen <0,05% <0,05%
tiefe Venenthrombose <1,00%
Lungenembolie <0,05%
Wundinfektion <1,00%
Nachblutung oder ausgedehnte Himatome <1,00%
Lymphkomplikationen <1,00%
Bluttransfusion <0,05%

Im Vergleich zu den neuen weniger invasiven Behandlungsmethoden (endovendse Katetherverfahren,
Schaumsklerosierung) zeigt die klassische operative Therapie keinen signifikanten Unterschied im

103
t.

Hinblick auf den Schweregradscore der Varikose und die postoperative Lebensqualita Allerdings

belegen randomisierte kontrollierte Studien und aktuelle Meta-Analysen, dass im Gegensatz zur
endovenosen Laserablation nach Crossektomie und Stripping duplexsonographisch nachweisbare

Crossenrezidive und klinische Rezidive aus dem behandelten Operationsgebiet signifikant seltener

auftreten.*1:50:107.121

2.5 Die Rezidivvarikose

Es existieren unterschiedliche Definitionen und Klassifikationen fir die Rezidivvarikose. Gemal der
gultigen deutschen Leitlinie zur Diagnostik und Therapie des Krampfaderleidens werden unter dem
Begriff Rezidivvarikose Krampfadern verstanden, die in einem zuvor behandelten Gebiet erneut

auftreten, unabhangig von der Art der vorausgegangenen Behandlung.®*%°

Studien zeigen Rezidiv-Raten bis zu 35% nach 2 Jahren und bis zu 65% nach 11 Jahren, unabhangig

von der Behandlungsmethode.®*'%

Die Atiologie der Rezidivvarikose ist nicht vollstandig geklart, insbesondere die individuellen Faktoren,
die scheinbar bei bestimmten Patienten zu einem erhéhten Rezidivrisiko fihren. Man kann mindestens
vier wichtige Ursachen einer Rezidivvarikose benennen:*®'%

Progression der Grunderkrankung: Sie gilt als eine der wichtigsten Ursachen der Rezidivvarikose

und kann sich aszendierend (oberflachliche Venen dilatieren und werden varikds), deszendierend
(Ausgangspunkt ist ein Neoreflux an der saphenofemoralen bzw. -poplitealen Junktion oder ein Reflux
aus insuffizienten Perforatoren) oder multifokal entwickeln.??> Wie auch bei der Entstehung der priméren
Varikose sind genetische Faktoren, die zu Stérungen des Aufbaus der extrazellularen Matrix (Fibulin-3,

Matrix-Metalloproteinasen) fiihren, bedeutsam.?® Eine Anderung von Druckverhaltnissen in Beinvenen,



auch infolge therapeutischer Eingriffe, kann zu einer Remodellierung der Venenwand mit einem
Umbau des elastischen und kollagenen Fasergeristes durch die Aktivierung bestimmter
Matrixmetalloproteinasen (MMP-2, MMP-9) fiihren.** Somit wird die Progression der Grunderkrankung,
als auch die Entwicklung eines ,echten® Rezidivs (s. u.) u. a. durch genetische Veranlagung und
individuellen Lebensstil beglinstigt. Die Adipositas ist dartiber hinaus ein unabhangiger Risikofaktor fur
die Entstehung einer Rezidivvarikose.”’

Neovaskularisation: Sie wird als wichtigste Ursache flr ein klinisches Rezidiv nach einer fehlerfrei

durchgefiihrten Operation, insbesondere an der saphenofemoralen Junktion, eingeschétzt.'® Der
Begriff entspricht der Ausbildung neuer Gefale, die histopathologische Unterschiede wie das Fehlen
von Klappen und Nerven, der Verlust der Wandstruktur und das Vorhandensein multipler Lumina
innerhalb eines vernarbten Bindegewebes aufweisen."'® An der Pathogenese der Neovaskularisation
sind sowohl intraoperative als auch postoperative Faktoren beteiligt. Zu den intraoperativen gehéren z.
B. die Art des angewendeten Nahtmaterials in der Crosse, die chirurgische Technik sowie das
operative Trauma. Zu den postoperativen Faktoren gehdren inflammatorische und mikrothrombotische
Ereignisse, die Hypoxie, Mechanismen des Wundheilungsprozesses und die veranderte Hamodynamik
(,Remodelling®, s. 0.)."

Taktischer Fehler: Hiervon spricht man bei einer fehlenden oder fehlerhaften praoperativen

Evaluation des Refluxes, die eine fehlerhafte Planung und Durchfiihrung eines Eingriffs oder den
Einsatz einer ungeeigneten Behandlungsmethode zur Folge hat. Die Durchflihrung einer praoperativen
Duplexuntersuchung, die heute obligatorisch ist, reduziert die Rate an taktischen Fehlern und
verbessert das Therapieergebnis erheblich.

Technischer Fehler: Der Begriff verweist auf eine inadaquate Therapie wahrend der operativen bzw.

endovenotsen Behandlung aufgrund z. B. einer fehlenden Orientierung intraoperativ oder mangelnder
Erfahrung des Operateurs (Typisches Beispiel: Belassen eines Saphenastumpfes im Rahmen der
Crossenligatur).’® Technische Fehler spielen eine wichtige Rolle fiir das Auftreten einer
interventionsbediirftigen Rezidivvarikose.**”® Technische Fehler lassen sich durch entsprechende

Spezialisierung und strukturierte Ausbildung vermeiden.

Die Rezidivvarikose kann einerseits nach klinischen Kriterien und andererseits auch durch eine
zusatzliche duplexsonographische Befunderhebung klassifiziert werden. Nach UIP-Konsensus werden
unterschieden:*’
* Rezidive Uber einen belassenen Stumpf: Wenn im Rahmen der inguinalen Crossektomie die
Ligatur der saphenofemoralen Junktion nicht niveaugleich an der V. femoralis communis erfolgt,
sondern weiter distal, entsteht ein Stumpf, wie es zumeist auch nach endovendsen

Ablationsverfahren methodenimmanent der Fall ist (,distaler Verschlusstyp®). Aus diesem
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Stumpf kénnen sich Uber praexistente Seitenaste oder Neovaskulate klinische Rezidive
entwickeln, nicht selten unter Einbeziehung einer insuffizienten VSAA,
* Rezidive infolge einer Neovaskularisation: Neubildung von kleinkalibrigen Gefallen in einer
voroperierten Region, die sich durch Verbindungen mit der tiefen Vene flllen.
Im Rahmen einer Konsensuskonferenz wurde 1998 eine Klassifikation erarbeitet unter dem Begriff
REVAS (REcurrent Varices After Surgery).”? Es handelt sich um eine klinische Einteilung mit einer
guten Reproduzierbarkeit, die durch duplexsonographische Befunde gestiitzt wird.*® Bei dem REVAS-
Protokoll werden die Ursache (s. u.), die Lokalisation der Rezidivvarizen (Topographie), die
Lokalisation und der Ursprung des Refluxes, eine ggf. vorhandene Stammvenenbeteiligung sowie
weitere Parameter klassifiziert (Abb. 6, Anhang 6.4.5). Mit der REVAS-Klassifikation Iasst sich das
klinische Rezidiv im Vergleich mit anderen Protokollen derzeit am umfassendsten charakterisieren. Die
Ursache der Rezidivvarizen wird wie folgt differenziert:
- Residual-Varizen, die vor einem geplanten Eingriff dokumentiert wurden und postoperativ
persistieren,
- neue aufgetretene Varizen in einem bislang nicht behandelten Areal als Folge der Progression
der Grunderkrankung,
- ,echte” Rezidivvarizen (,true recurrence®), die als Folge einer Neovaskularisation oder infolge

von technischen oder taktischen Fehlern auftreten.

Die Ursachen fur saphenofemorale Rezidive sind offenbar verfahrensabhangig unterschiedlich: Nach
korrekt durchgeflhrter Crossektomie entwickeln sich Crossenrezidive vorwiegend durch
Neovaskularisation, wahrend diese nach endovendser Ablation eher durch Rekanalisierung der
Stammvene oder Neorefluxe liber Crossenseitenaste entstehen.'%'?°

Beide Methoden — offen-chirurgisch und endovends — sind zusatzlich mit dem Auftreten klinischer
Rezidive verbunden.*"'" Die Ursache fiir das Auftreten klinischer Rezidive, also der Ursprung des
Refluxes, liegt oftmals in der zuvor behandelten saphenofemoralen Junktion. Neben der
Neovaskularisation, die als wichtigste Ursache nach einer technisch fehlerfrei durchgefiihrten
Operation eingeschatzt wird''®, spielen eben auch technische Fehler eine zahlenméaRig wichtige Rolle
fur das Auftreten von klinischen Rezidiven.*? Die sogenannte ,deutsche Crossenrezidivstudie® hat
gezeigt, dass interventionsbedirftige Rezidive tGiberwiegend die Folge einer technisch unzureichenden
Operation, z. B. durch das Belassen eines langen Saphenastumpfes sind. Diese Beobachtung
unterstreicht die Notwendigkeit einer biindigen (,niveaugleichen®) Ligatur der VSM am Ubergang zur V.

femoralis communis.”>%

Fur die Behandlung des inguinalen Crossenrezidivs kommen mehrere Therapieverfahren in Betracht:
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die inguinale Crossenrevision, endovends thermische Ablationsverfahren, die ultraschallgesteuerte
Schaumsklerosierung (UGSS) sowie die Kombination der Verfahren. Da die inguinale Crossenrevision
mit einem erhéhten Komplikationsrisiko und entsprechender Einschrankung der Lebensqualitat der
Patienten einhergehen kann®, werden heutzutage zunehmend weniger invasive Methoden fiir die
Therapie der Rezidivvarikose propagiert und eingesetzt.”® Die Durchfiihrung einer praoperativen
klinischen und prazisen duplexsonographischen Untersuchung in Kombination mit der
Bericksichtigung des Patientenwunsches fiihrt schliel3lich zu einer individuellen Auswahl des

Behandlungsverfahrens.

2.6 Fragestellung und Ziel der Studie

In der aktuellen europaischen Leitlinie wird zu einer friihzeitigen aktiven Behandlung der Varikose
geraten."*® Endovends thermische Verfahren, sowie die offene Operation mit Crossektomie und
Stripping werden als Therapie der ersten Wahl bei Stammveneninsuffizienz und gegeniber einer
ausschlieRlichen Kompressionstherapie als effektiver eingestuft.'*® Weniger eindeutig sind hingegen
die Empfehlungen bei Auftreten einer Rezidivvarikose, die ihren Ursprung im Bereich der zuvor

behandelten Crossenregion hat.

Die ideale Therapie des Crossenrezidivs wird derzeit intensiv diskutiert, da eine offen-chirurgische Re-
Crossektomie ein technisch anspruchsvoller Eingriff, somit eine Herausforderung fir den Operateur,
aber auch flr den Patienten ist, da die Operation mit erhdhtem Komplikationsrisiko, postoperativer
Alltagseinschriankung und Beeintrachtigung der Patientenzufriedenheit verbunden sein kann.%
Aulerdem scheint ein erneutes Rezidiv durch Neovaskularisation nach einer Reoperation, den

Ergebnissen einer alteren Studie zufolge, in vielen Fallen unvermeidbar.*’

Um die Entwicklung einer Neovaskularisation nach erster Operation oder Reoperation zu hemmen,
wurden unterschiedliche Techniken entwickelt und in das chirurgische Verfahren integriert, die eine
Barriere zwischen dem Stumpfendothel an der saphenofemoralen Junktion und der umgebenden
Wunde schaffen sollen.?*"'% Diese sog. Barrieretechniken umfassen Muskellappen oder den
Einsatz von synthetischen Materialien, z. B. Silikon- oder Polytetrafluoroethylen (PTFE)-Patches.
Mdoglicherweise ist aber hauptsachlich das freie Endothel und das Vorhandensein von
Blutbestandteilen im Kontakt mit dem perivenésen Wundgewebe ausschlaggebend fir die Auslésung
der Neoangiogenese. Somit stellt die Technik der Stumpfnaht, auch als Endothelnaht oder
Endothelinversionsnaht bezeichnet, die von Frings und Kollegen als effektive Barrieretechnik im

Rahmen der primaren Crossektomie der VSM beschrieben wurde und bei der das Stumpfendothel
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ahnlich einer Tabaksbeutelnaht invertiert wird, wohl die potenziell einfachste Mdglichkeit der

Rezidivprophylaxe dar.*

Da die Technik der Endothelinversionsnaht noch nicht im Rahmen von Rezidivoperationen
beschrieben wurde, ist das Ziel dieser Studie die Analyse ihres Effektes im Hinblick auf die klinische
und duplexsonographische Rezidiv-Rate nach inguinaler Crossenrevision (ICR). Die Studie soll klaren,
ob, wann und in welchem Ausmalf nach der ICR relevante klinische und duplexsonographische

Rezidive auftreten, die eine erneute Intervention bendétigen. Weitere Ziele der Studie sind:

- Die Erfassung neu aufgetretener Krampfadern,

- die Erfassung der dem Rezidiv zugrundeliegenden Refluxquellen gemafl dem REVAS-
Protokoll,

- die Dokumentation des Schweregrades der Rezidivvarikose,

- die Erfassung postoperativer Komplikationen und

- die Einschatzung der postoperativen Lebensqualitat und Zufriedenheit der Patienten.
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3. PATIENTEN UND METHODEN

3.1 Studienaufbau

In dieser retrospektiven Studie wurden Patienten eingeschlossen, bei denen zwischen Januar 2012
und Oktober 2014 im Zentrum fir Venen und Haut der Eifelklinik St. Brigida in Simmerath eine
inguinale Crossenrevision oder Crossen-Re-Revision durchgefiihrt wurde. Die Patienten wurden
anhand der Operationsberichte unserer Klinik identifiziert. Die entsprechenden Patienten wurden
telefonisch oder schriftlich kontaktiert und zu einer Nachuntersuchung mittels klinischer und
duplexsonographischer Untersuchung, wie es auch das Vorgehen der postoperativen Routine ist,
eingeladen. Alle Patienten wurden Uber die Inhalte der Studie und die Vorgehensweise informiert und
nach mundlicher Einwilligung untersucht. Zunachst wurden die Patienten gebeten, Fragebdgen zur
Lebensqualitat, zu Beschwerden und zur Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis auszuflllen (s. u.).
Danach erfolgte die arztliche Untersuchung. Diese umfasste eine Anamnese, die Besprechung der
Fragebdgen, die klinische Untersuchung der Beine, die DPPG-Messung sowie die Doppler- und
farbkodierte Duplexsonographie des oberflachlichen und tiefen Venensystems des betroffenen Beins.
Folgende Basisinformationen der Patienten wurden aus der vorliegenden Patientenakte und aus dem
OP-Bericht, also retrospektiv erfasst: Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI), Dauer der Operation,
operierte Seite, korperlicher Zustand nach der Kriterien der amerikanischen Gesellschaft flr
Anasthesiologie ,ASA- Klassifikation“ (American society of anaesthesiologists 1962), Durchmesser der
VFC (beim liegenden Patienten) und VP (beim stehenden Patienten), Stadium der CVI nach der

CEAP-Klassifikation sowie die Anzahl der inguinalen Voroperationen.

3.2 Operatives Procedere

Bei jedem Patienten war durch eine phlebologische Voruntersuchung die leitlinienkonforme
Operationsindikation gegeben.®*?® Die Patienten haben schriftlich ihre informierte
Einverstandniserklarung bzgl. des operativen Eingriffs gegeben. Das peri- und intraoperative
Procedere erfolgte nach einem standardisierten Protokoll identisch flr alle Patienten, die sich einer ICR
unterzogen. Im Rahmen der Operationsvorbereitung wurde, durch den Operateur selbst, eine erneute
phleobologische Untersuchung zur Bestatigung der Diagnose und Therapieindikation mit
anschlieRendem Mapping der Varizen und Einzeichnung des inguinalen Rezidivgefalies, sowie
insuffizienter Rezidiv-Seitenastvarizen, Residuen der VSM oder der Vv. saphenae accessoriae und
insuffizienter Perforansvenen mittels klinischer Untersuchung, Doppler- und Farbduplexsonographie

des oberflachlichen und tiefen Venensystems durchgeflihrt. Die Anatomie der saphenofemoralen
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Junktion sowie der Verlauf der inguinalen Refluxgefalle, die zu der klinischen Rezidivvarikose flhrten,
wurden besonders berilcksichtigt.

Die Patienten wurden in Kombination von Allgemeinanasthesie (intravendse Anasthesie) und
Tumeszenzlokalanasthesie (TLA) operiert. Die verwendete TLA-LOsung besteht aus Prilocain (0,07%),
Epinephrin (0.0001%) in Natriumbikarbonat-gepufferter (0,084 %) physiologischer Kochsalzlésung. Alle
Patienten erhielten eine Single-shot-Infektionsprophylaxe mit intravenésem Cefazolin (2000 mg) oder
Levofloxacin (600 mg) bei Vorliegen einer 3-Lactam-Unvertraglichkeit.

Die Reoperation erfolgte in einer hochstandardisierten Weise durch einen einzelnen Operateur in der
Regel nach der modifizierten Junod-Technik.'? Hierbei wird die inguinale Inzision in der Regel ca. 1 cm
oberhalb der alten Narbe durchgefiihrt. Die subkutane Praparation erfolgt Gber die mediale Seite der
tastbaren A. femoralis communis (Abb. 2a) von lateral kommend und mdéglichst unter Umgehung des
Narbengewebes, das meist die varikdsen Rezidivgefalte beherbergt. Nach Durchtrennung der Fascia
lata, wird die ventrale Oberflache der VFC aufgesucht und in Richtung des saphenofemoralen
Stumpfes frei prapariert. Der Stumpf wird von bindegewebigen Strukturen befreit, mit einer Overholt-
Gefalkklemme medial unterfahren (Abb. 2b) und schlieRlich mit einem nicht resorbierbaren
geflochtenen Polyester-Faden (Ethibond® 0) doppelt ligiert. Dabei wird besonders darauf geachtet,
dass die proximale Ligatur prazise im Niveau des saphenofemoralen Ubergangs gesetzt wird, um eine
erneute Stumpfbildung zu vermeiden.

Bei Patienten mit einem Ianger belassenen Stumpf bzw. noch vorhandenem Schleusensegment, wurde
intraoperativ bei nicht zu starker Vernarbung ein eher ventraler Zugang gewabhlt. Hier erfolgt die
Praparation direkt auf die saphenofemorale Junktion zu.

Nach Anlage der doppelten Ligatur wurde der Stumpf nach distal durchtrennt (Abb. 2¢) und eine
Endothelinversionsnaht als Barrieretechnik angewendet. Die Technik wurde von Frings 2004
beschrieben, jedoch dahingehend modifiziert, dass anstelle des in der Originalarbeit verwendeten
Polypropylen-Fadens (Prolene® 4-0) ein resorbierbarer geflochtener Polyglactin 910 Faden (Vicryl® 3-
0) verwendet wurde (Abb. 2d). Dies erfolgte aus Griinden der Kosteneffizienz, da der Faden auch fir
den schichtweisen subkutanen Wundverschluss verwendet wurde. Dass dies einen negativen Einfluss

auf das Therapieergebnis hat, ist nicht anzunehmen (persénliche Mitteilung Dr. Norbert Frings).
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Abb. 2a Links inguinaler Situs (Abb. 2a-d). Longitudinale Praparation und Darstellung der lateral liegenden A.

femoralis communis (Stern)

Abb. 2b Praparation der Stumpfmiindung unter der alten Narbe. Der Stern markiert die Seitenwand der medial
liegenden VFC, der Pfeil zeigt die Stumpfmiindung und Umfahrung des Stumpfes medial mit einer Overholt-

Gefallklemme.
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Abb. 2¢c Der Stumpf nach doppelter Ligatur der saphenofemoralen Junktion. Der Pfeil zeigt den Stumpf, doppelt
ligiert mit einem nicht resorbierbaren geflochteten Polyester-Faden (Ethibond® 0). Der Stern markiert die ventrale
Seite der VFC direkt unterhalb der saphenofemoralen Junktion. Beachte die niveaugleiche biindige Ligatur.

Status vor Anwendung der Endothelinversionsnaht.

Abb. 2d Die Endothelinversionsnaht. Der Pfeil zeigt den resorbierbaren geflochteten Polyglactin 910 Faden
(Vicryl® 3-0). Durch diese Naht wird das Stumpfendothel nach innen gestiilpt und hat somit keinen Kontakt mehr
zur umgebenden Wunde. Ggf. dennoch sichtbares freies Endothel am Stumpf wurde elektrokaustisch zerstort.

Der Stern markiert die ventrale Seite der VFC direkt unterhalb der saphenofemoralen Junktion.
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Im nachsten Schritt wurden alle inguinalen Varizen weitest mdglich nach peripher entfernt und frei
liegendes Endothel elektrokaustisch mittels bipolarer Kauterpinzette, nach dem Prinzip der
sogenannten extensiven Crossektomie®, zerstort.

Persistierende insuffiziente Abschnitte der VSM und/oder der Vv. saphenae accessoriae (zumeist V.
saphena accessoria anterior) wurden mit flexibler Strippingsonde (Nabatoff), PIN-Stripper (Oesch
Retriever) oder mittels 2-3 mm kleinen Stichinzisionen und segmentaler Phlebektomie entfernt. Nach
Spulung der offenen Wundhdhle mit Octenidin und sorgfaltiger elektrokaustischer Blutstillung wurde in
die Leistenwunde eine 10 Ch. Redondrainage eingelegt. Anschliel3end erfolgte, wenn immer mdglich,
eine die Vasa femorales bedeckende Naht der Fascia lata bzw. bei ventralem Zugang der Verschluss
der Fossa ovalis durch Naht der Fascia cribriformis mit Polyglactin 910 Faden (Vicryl® 3-0). Daraufhin
wurde die Wunde schichtweise subkutan mit Polyglactin 910 Faden (Vicryl® 3-0) und durch eine
atraumatische korial adaptierende Hautnaht mit Poliglecapron 25 Faden (Monocryl® 4-0) verschlossen.
Im Anschluss erfolgte, soweit erforderlich, die Entfernung von Rezidiv-Seitenastvarizen durch Mini-
Phlebektomien und ggf. epifasziale Perforansligaturen bzw. -diszisionen.

Nach Abschluss der Operation wurde ein gepolsterter Kurzzug-Kompressionsverband vom
Zehengrundgelenk bis zur Leiste angelegt. Ab dem 1. oder 2. postoperativen Tag erfolgte die weitere
Kompressionstherapie mit Kompressionsstrimpfen der Kompressionsklasse Il und der Lange A-G
bzw. A-T fur insgesamt 4 Wochen. Die Patienten erhielten eine postoperative Thromboseprophylaxe
mit niedermolekularem Heparin 1x tgl. subcutan flir einen Zeitraum von 6-14 Tagen abhangig vom

individuellen Thromboserisiko (Enoxaparin 40 mg, Clexane®).

3.3 Patientennachuntersuchung

Bei der Nachuntersuchung sollten die teilnehmenden Patienten zuerst spezielle Fragebdgen (s. u.)
ausflllen. Im Verlauf erfolgte die klinische Untersuchung und die Duplexsonographie des operierten
Beins nach einem standardisierten Protokoll entsprechend dem ,UIP consensus document“?’, die
digitale Photoplethysmographie des operierten Beins und anschlieend die Besprechung der

Fragebdgen und Erlauterung der Ergebnisse.

Folgende Parameter wurden prospektiv erhoben:
1. Duplexsonographisches inguinales Rezidiv definiert als das Wiederauftreten eines
pathologischen Refluxes > 0,5 Sekunden in einem Gefalt mit einem Durchmesser = 2,0 mm.
Wenn ein Reflux vorhanden war, wurde weiterhin dokumentiert, ob das Rezidivgefall einen
Anschluss an die VFC hat oder nicht.
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2. Klinischer Befund (CEAP- Klassifikation) sowie klinisches Rezidiv definiert als samtliche im
Verlauf neu aufgetretene Varizen. Die Auspragung eines klinischen Rezidivs wurde
semiquantitativ nach einer visuellen Analogskala (VAS 1-5) durch den Untersucher bewertet
und anhand des REVAS-Protokolls klassifiziert.*

Schweregrad der Varikose/chronisch venésen Insuffizienz mittels HVVSS
Postoperative Komplikationen erhoben nach direkter Befragung der Patienten sowie mittels der
Patientenakten und Dokumentationsbégen der Klinik, nach Routine- oder notfallmaRiger
postoperativer Wiedervorstellung des Patienten. Hier galten folgende Definitionen:
 Klassifikation der Wundinfektion nach Szylagyi:''
Grad I: Oberflachlicher kutaner Infekt
Grad II: Oberflachlicher kutaner Infekt unter Einbeziehung der Subcutis (aber epifaszial)
Grad llII: Tiefer Infekt: subfasziale Ausbreitung

5. Nervenschaden, revisionspflichtige inguinale Hdmatome oder Serome wurden durch den
nachuntersuchenden Arzt bei der klinischen Untersuchung diagnostiziert, dokumentiert und
stadiengerecht behandelt.

6. Krankheitsbezogene Lebensqualitdt anhand des CIVIQ-2-Fragebogens, Patientenzufriedenheit
nach visueller Analogskala (VAS 1-5) sowie Bewertung der Mobilitdt und allgemeiner

postoperativer Beschwerden durch den Patienten nach visueller Analogskala (VAS 1-3).

3.3.1 Duplexsonographie

Fur die Untersuchung des Beinvenensystems wurde folgendes Ultraschallgerat verwendet: Siemens
Acuson Antares®, VF 10-5 (Siemens Healthcare, Erlangen, Deutschland) mit einem Linearschallkopf
VF 10-5.

Zur Beurteilung der VFC und der Crossenregion wurden die Patienten unter Beobachtung des
atemmodulierten Ruheflusses und mittels Valsalva-Mandéver im Liegen untersucht. Der Oberkdrper war
um 30° erhdht. Das untersuchte Bein wurde nach auf3en rotiert. Folgende Befunde wurden gesucht:
ein belassener Stumpf in der SFJ und/oder refluxive Venen/Neovaskulate (Reflux > 0,5 Sekunden und
Durchmesser =2 2.0 mm) mit oder ohne Verbindung zur VFC (Abb 3).
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Abb. 3a Inguinales refluxives Neovaskulat mit einem Durchmesser von 2,7 mm
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Abb. 3b inguinales Neovaskulat mit einem Durchmesser von 2,9 mm und einem Reflux > 0,5 Sekunden
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Im Verlauf wurden die VP, die VSP, ggf. Perforansvenen sowie Rezidivseitenastvarizen am gesamten
Bein mithilfe der manuellen Kompression/Dekompression und des Valsalva-Mandvers im Stehen
untersucht. Auch die Leistenregion wurde im Stehen entsprechend untersucht, um inguinale
Rezidivgefalle ohne Anschluss an die VFC, die sich durch ein Valsalva-Mandver mdglicherweise nicht
darstellen lassen, nicht zu Ubersehen.

Alle Messungen wurden mittels Schwarzweif3-Ausdrucks dokumentiert und digital auf dem

Ultraschallgerat gespeichert, wie es auch dem Routine-Vorgehen entspricht.

3.3.2 Digitale Photoplethysmographie (DPPG)

Bei der DPPG-Messung wurde das Gerat Vasolab 5000 (ELCAT, Wolfratshausen, Deutschland)
verwendet.

Die an den Beinen entkleideten Patienten nahmen auf einem Stuhl Platz und positionierten die Beine in
einem Winkel des Kniegelenks von ca. 110 Grad. Danach wurde dem Patienten erklart, dass er ab
Beginn der Messung zu jedem erklingenden Ton des Untersuchungsgerates eine Dorsalextension im
oberen Sprunggelenk durchflihren muss. Jeder Patient hat dies vor Beginn der Messung zumindest
einmal gelbt. Die Infrarot-Messsonde (ahnlich einer EKG-Elektrode) wird auf klinisch méglichst
gesunder Haut befestigt, ca. 10 cm oberhalb des Innenknéchels. Dann erfolgt die Messung wie in
Abbildung 4 dargestellt. Das Ergebnis wurde jeweils durch einen Ausdruck dokumentiert. Die
Abbildung 5 zeigt einen Ausdruck des verwendeten DPPG-Gerates Vasolab 5000. Hierauf ist die
vendse Wiederaufflllzeit beider Beine ohne Verwendung eines Tourniquets (s. 2.3.3) graphisch und in

Zahlen abzulesen.
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Abb. 4 Die Durchfiihrung der DPPG- Untersuchung. Die Messsonde wird auf gesunder Haut ca. 10 cm oberhalb
des Innenkndchels befestigt, dann erfolgen nach einem vorgegebenen Zeitschema mehrere Dorsalextensionen
durch Bewegung des Sprunggelenks. Nach Abschluss der Bewegung erfolgt die Ruhephase und Messung der
vendsen Wiederauffillzeit. (Quelle: E. Rabe (Hrsg.) (2003) Grundlage der Phlebologie, 3. erweiterte und

vollstandig Uberarbeitete Neuauflage. s. 156, Viavital Verlag K('jln)97
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Abb. 5 Ergebnis einer DPPG-Messung. Die ventdse Wiederauffillzeit ist der flr unsere Studie relevante
Messwert.

3.3.3 Fragebdgen/ Scoresysteme
3.3.3.1 Homburg Varicose Vein Severity Score (HVVSS)

Der HVVSS besteht aus drei Abschnitten: Symptome (Abschnitt A), klinischer Befund (Abschnitt B) und
Hamodynamik (Abschnitt C), sodass Beschwerden und Schweregrad der Varikose/CVI in einem

Fragebogen zusammen dokumentiert werden. Der Abschnitt A wurde vom Patienten am Tag der
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Nachuntersuchung bewertet. Der Arzt flllte den Abschnitt B nach der klinischen Untersuchung
semiquantitativ nach einer visuellen Analogskala (0-5) aus und anschliellend wurde der Abschnitt C mit
dem Ergebnis der DPPG-Messung erganzt. Der HVVSS-Wert liegt zwischen 0 (bestes Ergebnis) und
33 (schlechtestes Ergebnis) (Tabelle 3, Anhang). Héhere Score-Werte zeigen also mehr Beschwerden

oder einen héheren Schweregrad der Erkrankung auf.

3.3.3.2 Chronic Venous Insufficiency Questionnaire (CIVIQ)

In unserer Studie wurde der ,,Chronic Venous Insufficiency Questionnaire-2“ (CIVIQ- 2) benutzt. Der
Fragebogen wurde 1996 von Launois et al. anhand einer grof3en Stichprobe von Patienten evaluiert
(Anhang).®” Der Fragebogen besteht aus 20 Fragen und umfasst 4 Dimensionen: vends bedingte
Schmerzen (Fragen 1-4), psychologische (Fragen 12-20), physische (Fragen 5-7, 9) und soziale
Aspekte (Fragen 8, 10-11) der chronisch vendsen Insuffizienz. Jede Frage besteht aus zwei Teilen
(Beeintrachtigung durch das Symptom und Bedeutung im Alltag). Jeder Teil wird nach einer Skala von
1-5 bewertet. Der Score befindet sich somit innerhalb einer Wertespanne zwischen 40 und 200. Damit
sich ein Wertebereich von 0 bis 100 ergibt, wurde der CIVIQ-2-Wert mit der Formel (Score-40) x
100/160 (CIVIQq.100) umgerechnet. Hohere Score- Werte bedeuten eine gréflere Beeintréachtigung und

eine schlechtere Lebensqualitat durch die Varikose/CVI.

3.3.3.3 Freie Frageb6gen nach visueller Analogskala (VAS)

Weitere subjektive Parameter wurden mit einem freien, nicht validierten Fragebogen durch visuelle
Analogskalen abgefragt, Skalenumfang 1-3 fir die Fragen nach postoperativer Beweglichkeit/Mobilitat
und Schmerzen/kérperlichen Beschwerden und 1-5 flr die Fragen nach postoperativen Komplikationen
(sofern vorhanden, sonst: nein = 0) wie Schmerzen, inguinale Hadmatome, Schwellungen/Lymphédem,
Taubheit/Missempfindung sowie nach der Zufriedenheit mit dem Ergebnis und der Behandlung. Zum
Schluss wurde nach weiteren Komplikationen (Infektionen, tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie,
Lymphfistel) gefragt (Anhang). Hier zeigten niedrigere Werte der Analogskala eine gréf3ere

Zufriedenheit bzw. geringer ausgepragte Komplikationen.

3.3.3.4 REVAS (Recurrent varicose veins after surgery)-Klassifikation

Wenn bei der Nachuntersuchung ein klinisches Rezidiv festgestellt wurde, erfolgte die Dokumentation

anhand des REVAS-Protokolls.?? Es handelt sich um eine klinische Einteilung, mit einer guten

t.93

Reproduzierbarkeit.”™ Bei dem REVAS-Protokoll werden die Lokalisation der Rezidivvarizen, die

Lokalisation des Refluxes (aus dem tiefen Venensystem oder Perforansvenen) sowie die klinische
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Relevanz des Refluxes, die Ursache des Rezidivs (Neovaskularisation, technischer oder taktischer

Fehler, persistierende oder neu aufgetretene Varizen) erfasst. Zusatzlich kénnen klinische und

epidemiologische Parameter dokumentiert werden, die jedoch im Rahmen dieser Studie nicht erhoben

wurden (Abb. 6). Die durch uns um die therapeutische Konsequenz eines ggf. vorliegenden klinischen

Rezidivs erganzte Version findet sich im Anhang 6.4.5.

REVAS Classification form

Date of examination l_.l_l l_l_] LLJ._!_I

Day Month Year

Patient Rename:
Firslnalmorgivonnamolllllllllllllllll[]

Lostnameorfamilynamo LLLILIILIVIOLINIIILYS

v Topographical sites of REVAS
Since more than one territory may be involved, several
boxes may be ticked

Groin

Thigh

Popliteal fossa

Lower leg including ankle and foot
Other

v Source(s) of recurrence
Since move than one source may be involved, several
boxes may be ticked

No source of reflux

For pelvic or abdominal
Saphenofemoral junction
Thigh perforator{s)
Saphenopopliteal junction
Popliteal perforator
Gastrocnemius veinls)
Lower leg perforator(s)

cooocoooo
N e W N =-O

v Reflux
Only one box can be ticked

PROBABLE Clinical significance R+
UNLIKE Clinical significance R-
UNCERTAIN Clinical significance R?

v Nature of sources
Only one box can be ticked

N classifies the source 33 to whether or not it 1s the site of
previous surgery and describes the cause of recurrence.

® N Ss is for samo site o
Only one box can be ticked

Technical failures
Tactical failures
Neovascularization
Uncertain

Mixed

Abb. 6 REVAS Protokoll®®

® N Ds is for different {new] site D
Only one box can be ticked

Porsistent g
|Known to have been present at the ime of previous sur-
gery)

New o2
|Known to have been absent at the time of provious sur-
gery)

Uncertain/not known o3
{insufficient information at the time of previous surgery)

I’ Y

from persi L P

v Contrib

trunks
Since move than one territory may be involved several
boxes may be ticked

AK great saphenous {above knee)
BK great saphenous (below knee)
SSV short saphenous

0 neither/other

C

v Possible contributory factors
Several boxes may be ticked

General factors
Family history
Obesity
Pregnancy*
Oral contraceptive
Lifestyle factors®*
* Pregnancy since the initial operation
«* Prolonged standing, lack of exercise, chair sitting

Spocific factors
Soveral boxes may be ticked

Primary deep vein reflux
Post-thrombotic syndrome
Iliac vein compression
Angiodysplasia

Lymphatic insufficiency
Calf pump dysfunction
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3.4 Ethik

Die Durchfiihrung dieser Studie erfolgte im Einklang mit den Richtlinien der Deklaration von Helsinki in
der revidierten Fassung von 1996. Ein Ethikvotum war nicht erforderlich: Der erste Teil der
Untersuchung war retrospektiv angelegt. Der prospektive Teil mit der Nachuntersuchung der Patienten
entsprach dem Routinevorgehen einer postoperativen Untersuchung. Zudem wurden die Patienten
hinsichtlich lhres Einverstandnisses, an der Studie teilzunehmen, im Vorfeld gefragt und gaben Ihr
mundliches Einverstandnis, welches durch das Erscheinen zur Nachuntersuchung bekraftigt wurde. Es
erfolgten keine mit einem Risiko fUr die Patienten verbundenen Interventionen. Die Bestimmungen der
arztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes waren gewahrleistet. Der durchfliihrende Arzt fihrte
eine Liste zur Patientenidentifizierung, um eine Zuordnung zu den realen Patientendaten wahrend der
Studie zu ermdglichen. Die Gesamtstudiendokumentation verbleibt fir 10 Jahre nach Abschluss der

Untersuchung beim Studienleiter.

3.5 Statistische Auswertung

Die Erfassung aller Daten erfolgte mit Microsoft Excel 2007 (Microsoft Excel 2007, Microsoft
Corporation). Zur statistischen Auswertung wurde Microsoft Excel und die Statistiksoftware IBM SPSS
Statistics 24 (IBM Corporation, Armonk, NY) benutzt.

Samtliche in dieser Studie erhobenen Daten wurden deskriptiv ausgewertet und mit statistischen
Standardwerten beschrieben, flr quantitative Variablen die Kennwerte der Lage (Mittelwert, Median),
sowie der Streuung (Standardabweichung, Standardfehler des Mittelwertes).

Der Unterschied zwischen pra- und postoperativem CEAP-C wurde mittels Wilcoxon Rangsummentest
verglichen. Qualitative Variablen im Vergleich unabhangiger Strichproben wurden mit Chi-Quadrat-
Test, quantitative Variablen mit Mann-Whitney-U-Test analysiert (Reprasentativitatsanalyse).

Bei den durchgefiihrten Berechnungen gelten Unterschiede mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von

héchstens 5 % als statistisch signifikant (Signifikanzniveau p=< 0,05).
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4. ERGEBNISSE
4.1 Patientenkollektiv

Zwischen Januar 2012 und Oktober 2014 wurden insgesamt, anhand der OP-Plane und OP-Berichte,
182 Patienten einer inguinalen Crossenrevision unterzogen. Kontaktiert wurden 154 Patienten. Hiervon
haben sich 83 Patienten (100 operierte Beine) bereit erklart, an der Studie teilzunehmen und eine
Nachuntersuchung durchfiihren zu lassen. 90,4% davon waren weiblich und 9,6% mannlich. Nach
einer Chi-quadrat-Test Analyse fand es sich kein Unterschied (p = 1,0) hinsichtlich des Geschlechtes
der Studien-Gruppe im Vergleich zur Gesamtkohorte. Das mediane Alter lag bei 60,7 Jahren (Bereich:
28-78). Die Studien-Gruppe unterschied sich auch hinsichtlich des Alters nicht von der Gruppe der
Patienten, die nicht an der Studie teilnehmen wollten (p = 0,619, Mann-Whitney-U-Test). Der mittlere
BMI (+ Standardabweichung) betrug am Tag der Nachuntersuchung 28,5 + 6,3 kg/m? (18,3-45,2). Es
wurden 48 rechte Beine operiert und 52 linke Beine. Der mittlere Durchmesser der VFC betrug bei der
Nachuntersuchung 10,7 + 2,3 mm (6,3-15,8 mm) und der mittlere Durchmesser der VP 9,3 + 1,7 mm
(5,4-13,9 mm). Die mediane Operationszeit (Schnitt-Naht-Zeit einschlief3lich Seitenastexhairesen und
Perforanslligaturen/-diszisionen) lag bei 74 Minuten (45-150). Bei 87 Beinen erfolgte eine erste
inguinale Crossenrevision und bei 13 Beinen bereits die zweite inguinale Crossenrevision (Re-
Revision).

Die Reoperation erfolgte in mindestens 60% der Falle nach der modifizierten Junod-Technik (Bruning
2011). In 9% der Falle wurde intraoperativ ein eher ventraler Zugang gewahlt (vgl. Methodenteil 3.2).
Bei den Ubrigen 31% der Falle konnten wir anhand der Operationsberichte keine eindeutige
Information Uber den operativen Zugangsweg erhalten.

Die mediane Nachbeobachtungszeit betrug 16,2 Monate (5,2-39,8). Nach den Kriterien der
amerikanischen Gesellschaft flir Anasthesiologie (ASA- Klassifikation) (American society of
anaesthesiologists 1962) wurden 31,3% der Patienten der Klasse |, 60,3% der Klasse Il und 8,4% der
Klasse Ill zugeordnet. Im Rahmen der praoperativen Untersuchung wurden gemaf der CEAP-C-
Klassifikation 56% der Beine als C2, 30% als C3, 9% als C4 und 5% als C5/6 eingestuft.

Die demographischen und klinischen Daten des untersuchten Patientenkollektivs sind in Tabelle 5

zusammengefasst.
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Tabelle 5: Demographische und klinische Charakteristika der Patienten

Patienten (Beine) 83 (100)
Alter, Jahre (Median, Bereich) 60,7 (28-78)
Operationszeit (Schnitt-Naht), Minuten 74 (45-150)
(Median, Bereich)

Geschlecht (weiblich), n (%) 75 (90,4)
Seite (rechts), n (=%) 48

Body mass index, BMI, kg/m?
(Mittelwert, Standardabweichung, Bereich)

28,5 + 6,3 (18,3-45,2)

ASA- Klassifikation, n (%)
|
|

26 (31,3)
50 (60,3)

7(8,4)

Durchmesser der tiefen Leitvenen, mm
(Mittelwert, Standardabweichung, Bereich)

VFC

VP

10,7 £ 2,3 (6,3-15,8)

9,3+ 1,7 (5,4-13,9)

CEAP, n (=%)

C2 56

C3 30

C4 9

C5/6 5
Inguinale Revisionsoperation n (=%)

Erste Revision 87

Zweite Revision (Re-Revision) 13
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4.2 Duplexsonographisches Re-Rezidiv der saphenofemoralen Junktion

Ein duplexsonographisches Re-Rezidiv in der saphenofemoralen Junktionszone wurde bei 8 Beinen
(8%) identifiziert. Ein Anschluss an die VFC wurde allerdings nur in 5 Fallen nachgewiesen. Die
Neovaskularisationsrate liegt somit bei 5%. Der mittlere Durchmesser des Rezidivgefalies betrug 3,2 +
1,0 mm (2,2-4,8 mm). Nur bei einem Bein fand sich ein GefaRdurchmesser = 4 mm. Somit betrug die
Rate an Grad 2 Neovaskularisationen nur 1%. Der mittlere Durchmesser der Rezidivgefalle ohne
Verbindung zur VFC lag bei 3,3 £ 1,5 mm (2,4-5,1 mm). Zusatzlich fanden sich bei drei Beinen
refluxive Gefalte ohne Verbindung zur VFC mit einem Durchmesser <2 mm. Diese wurden per
definitionem nicht in die Analyse einbezogen. Bei keinem der untersuchten Beine wurde ein belassener
saphenofemoraler Stumpf nachgewiesen. Die klinische Einteilung bei der CEAP Klassifikation fiir die 5
Falle mit duplexsonographischem Re-Rezidiv und Gefaltanschluss an die VFC war C2 bei zwei

Patienten und C3 bei drei Patienten.

4.3 Klinisches Re- Rezidiv nach der REVAS- Klassifikation und therapeutische Folgen

Die klinische postoperative Untersuchung zeigte bei 52 Beinen eine Varikose (REVAS gesamt,
Rezidivvarikose und Progression der Grunderkrankung von 52%). Der mittlere Schweregrad der
Rezidivvarikose war gering bis maflig, gemessen semiquantitativ nach einer visuellen Analogskala
(VAS 1-5, 1 = gering, 5 = extrem), und betrug 1,6 £ 0,7. Die Uberwiegende Zahl der Beine mit einer
klinischen Rezidivvarikose nach REVAS (27 Beine, 51,9%) zeigte nur eine geringe Rezidivvarikose
(VAS 1-5 = 1), 20 Beine (38,5%) waren maRig (VAS 1-5 = 2) und 5 Beine (9,6%) stark (VAS 1-5 = 3)
betroffen. Nach dem REVAS- Protokoll zeigten 3 Beine (5,8% bezogen auf die Patienten mit
klinischem Rezidiv) eine klinische Rezidivvarikose mit einem Ursprung in der ehemaligen
saphenofemoralen Junktionszone (,Nature of source: same site“; 3% aller operierten Beine). Die
Mehrheit der postoperativ neu aufgetretenen Varizen (49 Beine, 94,2%) wurde als Progression der
Grunderkrankung (,Nature of source: different site; 49% aller operierten Beine) eingestuft. 21,2% der
neu aufgetretenen Varizen (11 Beine) entsprang aus einer Oberschenkelperforansvene, 40,4% (21
Beine) aus einer Unterschenkelperforansvene und bei 11,5% (6 Beine) aus der saphenopoplitealen
Junktion mit neu entstandener Insuffizienz der VSP. Bei 30,8% (16 Beine) konnte die Refluxquelle
nicht identifiziert werden. Es handelte sich hierbei um Seitenastvarizen ohne Stammvenen- oder
Perforansinsuffizienz. Bei einem Bein (1,9%) wurde eine teilweise persistierende VSM am
Oberschenkel und bei weiteren 3 Beinen (5,8%) am Unterschenkel nachgewiesen. Die detaillierten

Ergebnisse nach dem REVAS- Protokoll sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst (Tabelle 6).
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Tabelle 6: Klinische Rezidivvarikose anhand des REVAS- Protokolls

Charakteristika des klinischen Rezidivs

n =100 Beine (%)

REVAS gesamt 52 (52)
Topographie / Lokalisation der Varizen
Leiste 4(7,7)
Oberschenkel 23 (44,2)
Kniekehle 5(9,6)
Unterschenkel 38 (73,0)
Ursprung der Rezidivvarikose (Source of recurrence)
nicht nachweisbar 16 (30,8)
saphenofemorale Junktion 3 (5,8)
Oberschenkel-Perforansvene 11 (21,2)
saphenopopliteale Junktion 6 (11,5)
Unterschenkel-Perforansvene 21 (40,4)
Art/Kategorie des Ursprungs (Nature of source)
Ursprung in der Leistenregion (Same site) 3 (5,8)
- Neovaskularisation 2(3,8)
- unklar 1(1,9)
Kein nachweisbarer Ursprung in der Leistenregion 49 (94,2)
(Different site)
- persistierend, bereits praoperativ diagnostiziert 3(3,8)
- neu 46 (88,5)
- unklar, unbekannt 0
Beteiligung der VSM (Contribution from persistent GSV)
nicht nachweisbar 48 (92,3)
VSM oberhalb Knie 1(1,9)
VSM unterhalb Knie 3 (5,8)
Therapeutische Konsequenz (Management of REVAS)
Keine: abwartende Haltung aufgrund geringen Befundes bzw. 30 (57,7)
geringer Beschwerden
Sklerosierung und/oder Phlebektomie 17 (32,7)
Operation der VSP 7 (13,5)
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Anmerkung: Die Prozentangaben beziehen sich auf das Kollektiv mit klinischem Rezidiv (REVAS). Teilweise sind

Mehrfachnennungen méglich (Topographie, Ursprung, Management).

Bezogen auf die Patienten mit einem klinischen Rezidiv (REVAS) wurde eine erneute Intervention in
38,5% der Falle (20/52 Beine) empfohlen: Bei 2 Beinen (3,8%) mittels Sklerosierung, bei 17 Beinen
(32,7%) mittels Phlebektomien und Perforansligaturen und bei 7 Beinen (13,5%) durch operative

Sanierung der VSP. Eine Indikation zur inguinalen Reoperation bestand bei keinem der Patienten.

4.4 Postoperative Komplikationen

4.4.1 Leistenhamatome

Es wurde nur ein Leistenhdmatom festgestellt, das operativ entlastet werden musste (1%), die

restlichen Bluterglisse und Hamatombildungen wurden konservativ behandelt.

4.4.2 Infektionen

Insgesamt wurden 5 oberflachliche inguinale Infektionen (Szylagyi Grad I-Il) dokumentiert (5%). Alle
wurden komplikationslos mittels antibiotischer Therapie und lokalen Malhahmen behandelt.

Tiefreichende Infektionen traten nicht auf.

4.4.3 Inguinale Serome

Insgesamt wurden 5 inguinale Serome dokumentiert (5%). Drei davon bildeten sich spontan zurtick
und brauchten keine weitere Behandlung. Zwei Patienten mit spontaner Nahtdehiszenz und Entleerung
des Seroms nach auf3en wurden taglich mit antiseptischer Spilung, Wundtamponade und einer
prophylaktischen antibiotischen Therapie erfolgreich behandelt. Betroffen waren ausschlieBlich Frauen
und es handelte sich in allen Fallen um eine Erstrevision. Bzgl. der betroffenen Seite gab es keinen
Unterschied (rechts n=2, links n=3). Aufgrund der geringen Anzahl an Ereignissen konnte keine
signifikante Korrelation belegt werden. Bei den Patienten mit einem postoperativen inguinalen Serom
fiel ein hdherer BMI auf (31,0 + 8,6 kg/m?) im Vergleich zu denjenigen ohne diese Komplikation (28,4 +
4.6 kg/m?). Der Unterschied war jedoch nicht signifikant (p=0,234). Die klinische Einteilung anhand der
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CEAP Klassifikation war C2 bei zwei, C4 bei weiteren zwei und C5 bei einem der betroffenen

Patienten.

4.4.4 Thromboembolien, motorische Nervenschadigungen, GroRgefiaBverletzungen

Es wurde keine tiefen Beinvenenthrombosen und keine Lungenembolien diagnostiziert. Ebenfalls
traten keine motorischen Nervenschadigungen und auch keine Verletzung groRarterieller bzw.

groRvendser Gefalde auf.

4.5 Klinischer Verlauf und Lebensqualitat

4.5.1 Postoperative Veranderung des klinischen Befundes anhand der CEAP- Klassifikation

Der klinische Befund, gemessen mittels CEAP-KIassifikation (CEAP-C, Mittelwert), wurde signifikant
verbessert, von 2,6 £ 0,9 praoperativ auf 1,8 + 0,9 nach der inguinalen Crossenrevision (p<0.001).
Auch bei Wertung der CEAP-C-Klassifikation als ordinale Skala zeigt sich der Unterschied signifikant
(p<0.001) (s. Abb. 7).
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Abb. 7 Verteilung der klinischen Stadien der CEAP-C-Klassifikation pra- und postoperativ. Der Unterschied ist
statistisch signifikant (p<0.001)

4.5.2 Hamodynamischer Schweregrad der Erkrankung postoperativ (DPPG)

Postoperativ wurde der hamodynamische Schweregrad (ventése Wiederaufflllzeit ty) der Erkrankung
bei 96 der 100 operierten Beine mittels DPPG gemessen. Die mittlere vendse Wiederauffillzeit t,
postoperativ betrug 24,8 + 12,1 Sekunden. 36 Beine wiesen eine normale Venenfunktion mit einem t; >
25 Sekunden auf. Bei 22 Beinen dokumentierten wir eine leichte vendse Funktionsstérung (t, zwischen
20-25 Sekunden) und bei den restlichen 31 Patienten eine mittelgradige vendse Funktionsstdrung (o
zwischen 10-19 Sekunden). Bei 7 Beinen zeigte sich eine deutlich niedrige ventse Wiederaufflllzeit
mit to < 10 Sekunden (schwere vendse Funktionsstérung). Bei diesen Patienten lag das klinische

Stadium der CEAP-Klassifikation mit 3,6 + 0,8 deutlich héher im Vergleich zum gesamten Kollektiv (1,8
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% 0,9). Die detaillierten Ergebnisse der postoperativen hamodynamischen Venenfunktion sind in der

folgenden Tabelle zusammengefasst. (Tabelle 7)

Tabelle 7: Postoperative Hamodynamik (ventse Wiederauffiillzeit t;) an den operierten Beinen gemessen mittels

DPPG
Postoperative Venenfunktion, n (%)
normale Venenfunktion (to > 25 Sekunden) 36 (37,5)
venodse Funktionsstérung Grad | (t, zwischen 20-25 Sekunden) 22 (22,9)
vendse Funktionsstérung Grad Il (to zwischen 10-19 Sekunden) 31 (32,3)
venodse Funktionsstérung Grad Il (1o < 10 Sekunden) 7(7,3)

4.5.3 HVVSS und Schweregrad der Varikose/chronisch vendsen Insuffizienz

Fur die Dokumentation und Auswertung der postoperativen klinischen Zeichen und Symptome der
chronisch vendsen Insuffizienz benutzten wir den HVVSS-Fragebogen. Alle Fragen wurden von den

Patienten vollstandig beantwortet. Ein mdoglicher Wert liegt zwischen 0 (bestes Ergebnis) und 33

(schlechtestes Ergebnis). In unserer Studie lag der mittlere postoperative HVVSS-Wert bei 4,7 + 3,4.
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4.5.4 Postoperative Lebensqualitat

Die postoperative Lebensqualitat der Patienten wurde mittels eines fiir Venenerkrankungen
spezifischen Fragebogens, des CIVIQ-2 Fragebogens, ermittelt. Ein mdglicher gesamter Wert liegt
zwischen 0 (beste Lebensqualitat) und 100 (schlechteste Lebensqualitat). In unserer Studie betrug der
mittlere postoperative Gesamt-Score 14,5 + 16,9. Bei der ersten Dimension (vends bedingte
Schmerzen) lag der Mittelwert bei 3,5 + 3,8, bei der zweiten Dimension (psychologische Aspekte) bei
3,1 £ 4,1, bei der dritten Dimension (physische Aspekte) bei 2,1 + 2,7 und bei der vierten Dimension
(soziale Aspekte) bei 5,8 + 7,8. Die Auswertung des CIVIQ-2 Fragebogens ist in Tabelle 8
zusammengefasst.

Beim CIVIQ-Fragebogen bestand haufig das Problem der Missverstandlichkeit bei der Bewertung der
Bedeutung von Beschwerden. Generell wurden viele Fragen des ,b-Abschnitts“ des CIVIQ-
Fragebogens (,Welche Bedeutung messen Sie diesem Symptom/Empfindung/Beeintrachtigung in
Ihrem Alltag bei?“) haufig ,inkongruent® beantwortet oder ,nicht beantwortet®. So kann beispielsweise
ein Symptom nicht vorhanden sein (z. B. keine Beeintrachtigung lange zu sitzen, Score-Wert: 1) und
dies fiir den Probanden von groRRer Bedeutung sein (z. B. sitzende berufliche Tatigkeit). Die
Missinterpretation des Fragebogens flihrt dann zu einem Ankreuzen des héchstmdéglichen Scorewertes
(= 5), wobei eigentlich der niedrigste Wert (= 1) anzukreuzen ware, da das Symptom tberhaupt nicht
vorhanden ist. Solche offensichtlichen Inkongruenzen wurden im Rahmen des Patientengesprachs

korrigiert.

Tabelle 8: Postoperative Lebensqualitédt anhand des CIVIQ-2-Fragebogens

CIVIQ-2 Fragebogen/ Dimensionen Mittelwert * SA
Gesamt Wert 14,5+ 16,9
Vends bedingte Schmerzen 3,5+3,8
Psychologische Aspekte 3,1+4,1
Psychische Aspekte 21227
Soziale Aspekte 58+7,8
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4.5.5 Patientenzufriedenheit, Mobilitat und allgemeine Beschwerden

Die Patientenzufriedenheit mit der Behandlung und mit dem postoperativen Ergebnis wurde als
subjektiver Parameter mittels einer visuellen Analogskala (VAS 1-6) bewertet. Der mittlere Wert lag bei
26+1,1.

Die Patientenzufriedenheit bezliglich der postoperativen Mobilitdt und der allgemeinen
Beschwerdesymptomatik wurden ebenfalls mittels visueller Analogskala (VAS 1-3) bewertet. Die
Mittelwerte und Standardabweichungen betrugen 1,1 £ 0,3 bzw. 1,4 £ 0,5.

77 der 83 Patienten (93%) haben angegeben sich einer erneuten inguinalen Crossenrevision zu

unterziehen, falls dies medizinisch erforderlich ware.
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5. DISKUSSION

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zusammenfassend wurden in unserer Studie insgesamt 83 Patienten (100 Beine), die sich einer
inguinalen Crossenrevision unterzogen haben, untersucht. Hierbei wurde zur lokalen
Rezidivprophylaxe eine Endothelinversionsnaht am saphenofemoralen Stumpf durchgefiihrt. Die
mediane Nachbeobachtungszeit lag bei 16,2 Monaten. Ein duplexsonographisches Re-Rezidiv in der
saphenofemoralen Junktionszone mit Anschluss an die VFC wurde bei 5 Beinen (5%) nachgewiesen.
Der mittlere Durchmesser des Rezidivgefales betrug 3,2 + 1,0 mm (2,2-4,8 mm). Ein klinisches
Rezidiv, nach VAS5 (1,6 + 0,7) gering bis maRig ausgepragt, war bei 52% der Beine nachweisbar.
Klinische Rezidive aus der saphenofemoralen Junktion fanden sich bei 3%. Lebensbedrohliche
Komplikationen wurden nicht dokumentiert. Es fanden sich 5 oberflachliche inguinale Infektionen (5%),
5 inguinale Serome (5%) und ein Leistenhdmatom, das operativ entlastet wurde (1%). Der klinische
Befund, gemessen mittels CEAP-KIassifikation verbesserte sich postoperativ signifikant. Die mittlere
vendse Wiederaufflllzeit t; (hamodynamischer Schweregrad) postoperativ, gemessen mittels DPPG,
betrug 24,8 + 12,1 Sekunden. 36 Beine wiesen eine normale vendse Wiederauffillzeit auf. Der mittlere
HVVSS (Schweregrad der Varikose) lag bei 4,7 + 3,4. Der Gesamt-Score der postoperativen
Lebensqualitat der Patienten, gemessen mittels CIVIQ-2 Fragebogen, lag bei 14,5 + 16,9. Postoperativ
gaben die Patienten eine hohe Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis, der Mobilitat und der
allgemeinen Beschwerdesymptomatik an. 93% der Patienten wirden sich dem gleichen

Operationsverfahren erneut unterziehen, ware dies medizinisch indiziert.

5.2 Neovaskularisation und Barriere-Techniken

Die Neovaskularisation, ausgehend von der saphenofemoralen Junktion, wird als wichtiger Grund fur
das Auftreten eines klinischen Rezidivs angesehen, insbesondere nach einer korrekt durchgefiihrten
Ligatur im Niveau des saphenofemoralen Ubergangs.'"®*""® Der Parameter des
duplexsonographischen Rezidivs bzw. der Neovaskularisation wird in vielen Studien als
Untersuchungsvariable/Endpunkt verwendet. Eine mittels Duplexsonographie detektierte
Neovaskularisation nach durchgefuhrter inguinaler Crossektomie oder Re-Crossektomie gilt als ein
pradiktiver Faktor (Surrogatparameter) fir das spatere Auftreten eines klinischen Rezidivs aus der
Leistenregion. Die Studie von de Maeseneer et al. zeigt, dass der Nachweis inguinaler Refluxe mittels
farbkodierter Duplexsonographie ein Jahr nach durchgeflhrter inguinaler Crossektomie oder
Crossenrevision eine Sensitivitat von 80% und eine Spezifitdt von 91% fur die Vorhersage eines

klinischen Rezidivs 5 Jahre postoperativ aufweist (De Maeseneer 2005).% In dieser Untersuchung
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betrug der positive Vorhersagewert 70% und bei ausschlieRlicher Berlcksichtigung eines
Durchmessers des duplexsonographisch nachweisbaren Rezidivgefales von = 4 mm (Grad 2
Neovaskularisation) sogar 100%. In unserer Studie fanden sich 16,2 Monate postoperativ 5%
duplexsonographische Crossenrezidive mit Anschluss an die VFC. Bezugnehmend auf die Daten von
de Maeseneer ware somit in unserem Patientenkollektiv eine klinische Rezidivrate (Rezidive mit einem
Ursprung in der saphenofemoralen Junktionszone) von 3,5% 5 Jahre postoperativ zu erwarten.
Werden nur die Patienten mit Grad 2 Neovaskularisation berticksichtigt, wirde diese Rate nur 1%
betragen. Im Vergleich zu anderen Langzeitstudien (s. u.) ist das Therapieergebnis unserer

Untersuchung sehr ermutigend und sollte im Rahmen prospektiver Studien weiter analysiert werden.

Um das Risiko der Neovaskularisation zu reduzieren wurden in den letzten 20 Jahren unterschiedliche
anatomische oder prothetische Barrieretechniken bei inguinaler Crossektomie oder Crossenrevision
angewendet, wie z. B. die Endothelinversionsnaht des Crossenstumpfes, der nahttechnische
Verschluss der Fascia cribrosa oder das Einnahen eines Silikon- oder PTFE-Patches.?**"* Die
Anwendung dieser Strategien konnte die Neovaskularisationsraten um 50-80% reduzieren und wird
deshalb in der jungeren Literatur bereits als obligatorischer Bestandteil der Crossektomie

angesehen '21 ,25,34,36,39,46,107,126

In der Literatur finden sich verhaltnismaflig wenige Studien mit zumeist kleinen Patientenkollektiven,
die sich mit dem Nutzen von Barrieretechniken zur Rezidivprophylaxe beschéaftigen.

Vashist et al. untersuchten 2005 die Anwendung eines PTFE-Patches zur Vermeidung einer inguinalen
Neovaskularisation in einer prospektiven randomisierten Studie mit 50 Patienten mit primarer Varikose.
Nach einer standardisiert durchgefiihrten inguinalen Crossektomie bei allen Patienten, erfolgte bei den
Patienten der Gruppe A zusatzlich das Einnahen eines PTFE-Patches auf die VFC (Patch-
Saphenoplastie). Die postoperative Nachkontrolle wurde bei allen Patienten mittels Duplexsonographie
durchgeflhrt. Ein Jahr postoperativ fand sich bei 5 Patienten der Gruppe B (ohne Patch) ein
duplexsonographisches Rezidiv (Neovaskularisationsrate 20%), wahrend in Gruppe A (mit Patch)

keine Neovaskularisation festgestellt wurde (p=0,025)."*’

Eine einfachere anatomische Barierretechnik wurde 2007 von de Maeseneer et al. beschrieben. Bei
193 Patienten (235 Beine) wurde nach Abschluss der inguinalen Crossektomie die Fascia cribrosa mit
zwei bis drei Nahten mit resorbierbarem Nahtmaterial verschlossen. Ein Jahr postoperativ fanden sie in
dieser kontrollierten nicht-randomisierten Studie 6,7% duplexsonographisch nachweisbare inguinale
Rezidive in der Gruppe mit Naht der Fascia cribrosa, wahrend diese in der Gruppe ohne Naht mit
14,8% signifikant haufiger beobachtet wurden.? Die Arbeitsgruppe fand im Vergleich mit einer

Patientengruppe mit Patch-Saphenoplastie keinen signifikanten Unterschied in der Effektivitat
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zwischen beiden Verfahren und pladiert daher aufgrund des nicht erforderlichen Fremdmaterials fir
den Verschluss der Fascia cribrosa als Barrieremethode (Referenz). Diese kann allerdings bei einer
inguinalen Crossenrevision nur in Einzelfallen durchgefihrt werden, da Vernarbungen die Anatomie

der Region oft verandert haben und die Fascia cribrosa haufig nicht mehr darstellbar ist.

Eine weitere Methode mit kompletter Exzision des inguinalen Stumpfes im Niveau der VFC und Naht
des resultierenden ovalaren Defektes der VFC mit nicht resorbierbarem monophilen Faden wurde fir
die Behandlung der Primarvarikose von Heim et al. sowie von Winterborn et al. beschrieben. Die
Ergebnisse waren allerdings insofern ohne Erfolg, da kein Vorteil im Vergleich zur konventionellen

Crossektomie festgestellt werden konnte.**'*

Frings beschrieb 2004 in einer prospektiven randomisierten Studie mit insgesamt 379 Patienten (500
Beinen) die Technik der sogenannten extensiven Crossektomie kombiniert mit der
Endothelinversionsnaht (Stumpfnaht) als Barriere-Technik flir die inguinale Crossektomie ohne das
Einbringen von prothetischem Material. Die Patienten wurden in 4 Gruppen mit jeweils 125 Beinen
randomisiert. Bei den Patienten der Gruppen B und D wurde zuséatzlich das freiliegende
Stumpfendothel mittels Polypropylen-Faden (Prolene® 4-0) invertiert. Zwei Jahre postoperativ fand
sich eine duplexsonographische Rezidiv-Rate in der saphenofemoralen Junktion von 10%. Es zeigte
sich aber ein signifikanter Vorteil fir die Gruppen mit Anwendung der Endothelinversionsnaht im
Vergleich zu den Gruppen ohne Barriere-Technik (Inguinales Duplex-Rezidiv: B+D: 3% vs. A+C: 11%)
(p = 0,025).%® Die Endothelinversionsnaht ist technisch verhaltnismaRig einfach und mit einer relativen
Risikoreduktion von 73% (absolut 8%) sehr effektiv.

Im Hinblick auf die inguinale Crossenrevision sind ebenfalls nur wenige Studien (prospektive
Kohortenstudien, retrospektive Studien, randomisierte und nicht-randomisierte kontrollierte Studien)
vorhanden, die sich mit Barrieretechniken befassen. Diese zeigen zum Teil kontroverse Ergebnisse auf

und sollen im Folgenden beleuchtet werden.

Gibbs et al. untersuchten in einer zweiarmigen kontrollierten randomisierten Studie mit 37 Patienten
(40 Beinen) die Anwendung einer Lappenplastik der Pectineus-Faszie als Barrieretechnik. Nach
standardisiert durchgeflhrter inguinaler Re-Crossektomie erfolgte bei den Patienten der Gruppe A
zusatzlich die Pectineus-Lappenplastik ventral der VFC. Die duplexsonographische Kontrolle wurde 28
Monate postoperativ durchgeflihrt. Es fanden sich bei beiden Gruppen duplexsonographische Rezidiv-
Raten uber 70% (11/17 Beinen der Gruppe A und 13/17 Beinen der Gruppe B) ohne signifikanten
Unterschied (p > 0,45).*” Somit wurde diese von Sheppard erstmals beschriebene OP-Technik'"® nicht

weiter verfolgt. Aus heutiger Sicht sind die Rezidivraten bei Gibbs et al. kaum erklarlich und lassen eine
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unzureichende OP-Technik vermuten.

Winterborn und Earnshaw untersuchten die Anwendung eines PTFE-Patches nach inguinaler Re-
Crossektomie in einer randomisierten kontrollierten Studie an 40 Beinen. Die mit PTFE-Patch versorgte
Patientengruppe wies 24 Monate postoperativ eine Neovaskularisationsrate von 31% auf (5/16 Beine),
die Patientengruppe ohne PTFE-Patch von 25% (4/16 Beine) (p=1,0). Somit zeigte sich auch fur den
Einsatz eines PTFE-Patches in dieser Studie kein Vorteil im Rahmen der Revisionschirurgie. Allerdings
ist die in dieser Studie wesentlich geringere Neovaskularisationsrate von 31% im Vergleich zu 71% bei

Gibbs et al. bemerkenswert."**

Eine weitere, wesentlich umfangreichere prospektive Kohortenstudie von Creton 2002 mit 137
Patienten (170 Beine) befasst sich mit den langfristigen Behandlungsergebnissen nach inguinaler Re-
Crossektomie mit Anwendung eines PTFE-Patches. Flunf Jahre postoperativ beobachtete er bei 5/119
Beinen ein revisionsbediirftiges Re-Rezidiv in der voroperierten saphenofemoralen Junktion (klinisch
relevante ,same site” Rezidiv-Rate von 4,2%).'® Die Ergebnisse von Creton scheinen mit den

Ergebnissen unserer Studie gut vergleichbar zu sein (s. 0.).

Auch Bhatti et al. untersuchten in einer prospektiven Kohortenstudie mit 50 Patienten (81 Beine) die
Anwendung eines PTFE-Patches nach inguinaler Re-Crossektomie. 19 Monate postoperativ fanden sie
eine duplexsonographische Re-Rezidiv-Rate von 37% in der saphenofemoralen Junktion (bei 26 von
70 untersuchten Beinen).” Es zeigten sich in dieser Studie also schlechtere Ergebnisse im Vergleich zu

Creton und unseren Daten.

De Maeseneer et al. untersuchten in einer weiteren prospektiven nicht-randomisierten Vergleichsstudie
an 68 Beinen die Anwendung eines Silikon-Patches als Barriere nach inguinaler Crossenrevision. Die
mit Silikon-Patch versorgte Patientengruppe zeigte nach einem Jahr und funf Jahren eine um 80%
reduzierte duplexsonographische Re-Rezidiv-Rate gegentiber der Nicht-Patch-Gruppe. Es wurde eine
Grad 2 Neovaskularisation (Rezidivgefalt mit einem Durchmesser = 4 mm) von 6% vs. 27% nach
einem Jahr (p=0,018) sowie von 9% vs. 45% nach funf Jahren (p<0,001) dokumentiert. Die
Unterschiede waren fiinf Jahre postoperativ auch klinisch relevant, so dass der Einsatz einer

Barrieretechnik nach den Ergebnissen dieser Studie sinnvoll erscheint.?

Die Verwendung einer prothetischen Barriere kann bekanntermaflen das Infektionsrisiko erhéhen und
ggf. eine zweite chirurgische Intervention notwendig machen, um den Patch zu explantieren.?? Daher
verfolgten wir in unserer Studie eine andere Strategie, namlich die von Frings beschriebene Technik

der extensiven Crossektomie kombiniert mit der Endothelinversionsnaht (Stumpfnaht) als Barriere-
52



Technik, die ohne das Einbringen von prothetischem Material auskommt, Gbertragen auf die Rezidiv-

Situation.%374°

Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 16,8 Monaten zeigte sich in unserer Studie eine
Neovaskularisation mit einem Gefallanschluss an die VFC bei 5% der Beine, aber nur bei einem Bein
fand sich ein GefalRdurchmesser = 4 mm. Somit betrug die Rate an Grad 2 Neovaskularisationen also
nur 1%. Dieses Ergebnis unter Verzicht auf das Einbringen eines Patches ist zumindest vergleichbar
mit den Daten von De Maeseneer et al., die mittels Silikon-Patch-Saphenoplastie als Barrieretechnik
ein Jahr postoperativ 6% Grad 2 Neovaskularisationen fand, wenn nicht sogar iiberlegen.? Neben der
chirurgischen Anwendung einer Barriere-Technik kann auch die zusatzliche Nutzung von
Tumeszenslokalanasthesie (TLA) fur die geringe Neovaskularisationsrate in unserer Studie von
Bedeutung sein, die wahrscheinlich eine subtilere und weniger blutige Praparation erlaubt und damit
das chirurgische Trauma in der Leistenregion, als einen weiteren Risikofaktor flir das Auftreten einer

Neovaskularisation, vermindert."

Dieser Uberblick zeigt, dass historisch die Rate duplexsonographischer, und auch klinischer inguinaler
Rezidive nach inguinaler Re-Crossektomie hoch war, aber im zeitlichen Verlauf deutlich abgenommen
hat. Der Rlckgang steht offensichtlich in einem Zusammenhang mit der Anwendung von
Barrierestrategien, die auch im Rahmen der inguinalen Revisionschirurgie ein grof3es Potenzial
aufweist, um Neovaskularisation und damit die Entwicklung klinischer Re-Rezidive in ihrer Haufigkeit

deutlich zu reduzieren.

5.3 Klinisches Re-Rezidiv

Entsprechend den Vorgaben des REVAS-Protokolls®*® wurde jedes Wiederauftreten von Krampfadern
als klinisches Rezidiv gewertet. Diese klinische Definition umfasst somit das ,echte Rezidiv®, welches
sich im Operationsgebiet entwickelt, aber auch praoperativ bereits diagnostizierte, noch unbehandelte

sowie neu entstandene Varizen als Konsequenz des fortschreitenden Krankheitsprozesses.

Rass et al. untersuchten in einer prospektiven randomisierten kontrollierten Studie mit 346 Patienten
die Effektivitat der EVLA im Vergleich zur C/S fir die Behandlung der primaren Varikose mit
Insuffizienz der VSM. 185 Patienten erhielten eine EVLA und 161 Patienten eine C/S. Die mit EVLA
versorgte Patientengruppe zeigte nach zwei Jahren eine klinische Rezidiv-Rate (REVAS gesamt) von
16% vs. 23% fur die Patientengruppe mit C/S (p=0,15). Nach funf Jahren Nachbeobachtungszeit steigt
die klinische Rezidiv-Rate weiter auf 45% vs. 54% (p=0,152).

Nach dem REVAS-Protokoll wurden allerdings flinf Jahre postoperativ klinische “same site” Rezidive,
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die der operierten Region entstammen, nur bei 18% der Beine nach EVLA und bei 5% nach C/S
festgestellt (p= 0,002).'%"%" Die Studie zeigt, dass Rezidiv-Raten je nach Definition des klinischen
Rezidivs variieren. Darin liegt auch der Grund, dass ein Vergleich unterschiedlicher Studien im Sinne
von Meta-Analysen oft problematisch ist. Relevant flr die Beurteilung der Effektivitat einer

Behandlungsmethode ist jedoch in erster Linie das ,same site“ Rezidiv.

Wenn wir unsere Daten mit den Ergebnissen von Studien, die sich mit der Behandlung des inguinalen
Crossenrezidivs beschaftigen, vergleichen, zeigen sich ahnliche und in manchen Féllen sogar bessere

Ergebnisse bezliglich der ,same site“ klinischen Re-Rezidiv-Rate (Tab. 9).

De Maeseneer et al. fanden in der bereits ausgeflhrten Studie zur Silikon-Patch-Saphenoplastie (s.
5.1) klinische Rezidive am Oberschenkel bei 24% der Patienten ohne und bei 12% der Patienten mit
Anwendung eines Silikon-Patches ein Jahr postoperativ (p=0,369). Nach flnf Jahren
Nachbeobachtungszeit war der Unterschied signifikant zugunsten der Patch-Gruppe (58% vs. 26%,
p=0,009).%

In der randomisierten kontrollierten Studie von Winterborn und Earnshaw (s. 5.1) entwickelten 38% der
Patienten mit PTFE-Patch klinische Rezidive am Oberschenkel zwei Jahre nach inguinaler
Crossenrevision. Ein klinisches inguinales Crossen-Re-Rezidiv zeigte sich in der Patientengruppe mit
Anwendung eines PTFE-Patches bei 13% (2/16 Beine)."*

In einer aktuelleren retrospektiven Studie mit 86 Beinen untersuchten Freis et al. die Anwendung eines
PTFE-Patches fir die Behandlung des inguinalen Crossenrezidivs. Nach einer Nachbeobachtungszeit
von einem Jahr betrug die klinische Re-Rezidiv-Rate (gesamt) 12%, wobei ein ,same site“ Rezidiv nur

bei 2,4% der Patienten vorlag.*

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick (iber die relevanten Studien zur operativen Therapie des

inguinalen Crossenrezidivs (Tabelle 9).
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Tabelle 9: Studien zur operativen Therapie des inguinalen Crossenrezidivs mittels Barrieretechnik™®

Duplexsono
Erstautor und Anzahl FU FU-Rate Klinisches
Studientyp| Studienarme graphisches
Publikationsjahr (Beine) (Mo) (%) ICCR
ICRR
Bhatti
PK ICR + PTFE-Patch 81 19 86 37% 12%
2000
Creton
PK ICR + PTFE-Patch 170 59 70 13% 4%
2002
Winterborn
RKS ICR + PTFE-Patch 40 24 80 31% 13%
2007
Freis
RS ICR + PTFE-Patch 86 12 n. a. ? 2%
2016
26%
De Maeseneer (,thigh
NRKS ||CR + Silikon-Patch| 73 60 93 9% B
2004 varicositi
es)
Gerontopoulou ICR +
FUS Endothelinversionsn 100 18 n. a. 5% 3%
2018 aht

Abklrzungen: FU = Follow-up; FUS = Follow-up-Studie; ICR = Inguinale Crossenrevision; ICRR = Inguinales
Crossen-Re-Rezidiv; n. a. = nicht anwendbar;
nRKS = nicht-randomisierte kontrollierte Studie; PK = Prospektive Kohortenstudie; PTFE = Polytetrafluorethylen;

RKS = randomisierte kontrollierte Studie; RS = retrospektive Studie

Das Auftreten einer klinischen Re-Rezidivvarikose ist ein wichtiger Parameter zur Beurteilung der
therapeutischen Effektivitat eines Verfahrens, ebenso wie die erneute Behandlungsbedurftigkeit.

In einer prospektiven Kohortenstudie von Creton fand es sich funf Jahre nach inguinaler Re-
Crossektomie mit Anwendung eines PTFE-Patches eine erneute Interventionsnotwendigkeit mittels
Phlebektomien oder Sklerosierung bei 45,3% der Beine und eine Indikation zur erneuten Re-
Crossektomie bei 4,2%." In unserer Studie fanden wir 18 Monate postoperativ noch keine Indikation
fur eine erneute inguinale Intervention. Eine Sklerosierung oder Phlebektomien waren nur in einzelnen

Fallen indiziert.
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5.4 Postoperative Komplikationen

Zur Ermittlung von Komplikationsraten in der Varizenchirurgie finden sich in der Literatur lediglich
retrospektive Analysen® oder Register im Rahmen von Qualitatssicherungsprojekten.” Zur Haufigkeit
von Major-Komplikationen gibt es keine zuverlassigen Daten.

Bereits existierende Studien kénnen nicht miteinander verglichen werden. Die Studienprotokolle und
Patientenkollektive sind unterschiedlich, vor allem in Bezug auf die Art der durchgefiihrten Operationen
(grofRe/kleine Eingriffe), die eingesetzte Operationstechnik, die angewandten Untersuchungstechniken
zum Nachweis/Ausschluss einer Komplikation, die Lange der Nachbeobachtungszeit (stationar -
poststationar), sowie die Anzahl der Operationen.* Solche Daten sollten jedoch unbedingt erhoben
werden und perioperative Komplikationsraten in einem standardisiert operierten und fallzahlstarken

Patientenkollektiv bei multizentrischer, prospektiver Datenerhebung ermittelt werden.

Als Minor-Komplikationen werden konservativ behandelbare Komplikationen definiert (z.B. Hamatome
der Kutis und Subkutis, Lymphfisteln, Lymphorrhoe, reversible Lymphddeme, Rétungen und diskrete
Wundheilungsstérungen). Major-Komplikationen im Gegenteil bendétigen eine chirurgische Intervention,
eine thrombolytische Therapie oder eine intensivierte intravendse antibiotische Behandlung. Zu den
Major-Komplikationen gehoéren Letalitat, Lungenembolie, tiefe Beinvenenthrombose,

Verletzungen von GroRgefallen bzw. grolen Nerven sowie septische Wundkomplikationen.

In unserer Studie dokumentierten wir erfreulicherweise keine Major-Komplikationen.

Vogt et al. untersuchten in einer monozentrischen prospektiven Beobachtungsstudie das Auftreten von
Komplikationen am 1. und 7. postoperativen Tag sowie 6 und 12 Monate postoperativ nach einer
inguinalen Re-Crossektomie bei 100 Beinen. Auch sie stellten anhand von Dokumentationsbogen,
Operationsberichten, klinischer Untersuchung sowie Duplexsonographie keine Major-Komplikationen
fest.' Pittaluga et al. untersuchten in einer retrospektiven Studie mit 288 Patienten das Auftreten von
Komplikationen nach einer Rezidiv-Operation. Eine Gruppe mit 137 Patienten erhielt eine inguinale Re-
Crossektomie und die zweite Gruppe mit 151 Patienten wurde moglichst wenig invasiv mittels multiplen
Phlebektomien behandelt. Insgesamt wurden signifikant mehr postoperative Komplikationen in der
ersten Gruppe festgestellt (6,7% vs. 0,5%, p<0,05). Es fand sich eine tiefe Beinvenenthrombose
(0,74%) nach inguinaler Re-Crossektomie.” De Maeseneer et al. dokumentierten in der o. g. Studie (s.
5.1) keine tiefe Beinvenenthrombose in beiden Gruppen (mit und ohne Anwendung eines Silikon-
Patches).?? 2006 beschrieben De Maeseneer et al. die Anwendung eines Silikon-Patches im Rahmen
von Erst- und Revisions-Operation der saphenofemoralen Junktion. In der Patientengruppe (insgesamt

82 Beine) die sich einer inguinalen Re-Crossektomie unterzog, wurden postoperativ symptomatische
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oder asymptomatische proximale thrombotische Ereignisse bei 3% der Beine dokumentiert.?* In den
Studien, in denen die Anwendung eines PTFE-Patches nach inguinaler Re-Crossektomie untersucht
wurde (s. 5.1, 5.2), wurden ebenfalls keine Major-Komplikationen beobachtet.”'®%

Diese Ergebnisse zeigen, dass die inguinale Re-Crossektomie mit Anwendung einer Barrieretechnik
eine sichere Therapieoption darstellt. Das Sicherheitsprofil bezliglich des Auftretens von Major-

Komplikationen scheint mit der primaren inguinalen Crossektomie vergleichbar zu sein.

Tiefe Infektionen (Grad Ill nach Szylagyi, s. 3.3) traten in unserer Studie nicht auf, oberflachliche
Infektionen mit einer Haufigkeit von 5%. Vogt et al. dokumentierten retrospektivam 1. und 7.
postoperativen Tag nach inguinaler Re-Crossektomie keine Wundinfektionen. Es kam bei 12% zu einer
diskreten inguinalen Wundheilungsstérung mit Hautrétung.'® Freis et al. erfassten retrospektiv eine
Infektionsrate von 2,5% postoperativ nach inguinaler Re-Crossektomie mit Anwendung eines PTFE-
Patches.* Anderseits wurden in der Literatur auch héhere postoperative Infektionsraten nach
inguinaler Crossenrevision berichtet, z. B. 12,5% nach inguinaler Re-Crossektomie jeweils mit und
ohne Anwendung eines PTFE-Patches, ohne Unterschiede zwischen den Gruppen'*, sowie 8% in der
operativen Gruppe der Studie von van Groenendael et al., in der 87% der Patienten mit inguinaler Re-

Crossektomie behandelt wurden.'®*

In unserer Studie erfassten wir ein revisionsbedurftiges Leistenhdmatom (1%). Ein glnstiges Ergebnis
im Vergleich zu anderen Studien mit oder ohne Anwendung einer Barrieretechnik (PTFE-Patch,
Silikon-Patch) fir die Behandlung des inguinalen Rezidivs, bei denen die Raten inguinaler Himatome

zwischen 2,3% und 9% lagen.”?*%*1%

Bezuglich der postoperativen inguinalen Serome fanden wir eine Rate von 5% in unserer Studie. In der

Literatur liegt der Haufigkeitsbereich inguinaler Serome bei Rezidiv-Operationen zwischen 0 und
130/0'7,16,22,95,134

Insgesamt war die Komplikationsrate in unserem Kollektiv im Vergleich zu den publizierten Daten in
der Literatur gering. Minor-Komplikationen waren therapeutisch gut beherrschbar bzw. bildeten sich in

allen Fallen folgenlos wieder zurtick.

5.5 Zufriedenheit und Lebensqualitat

Epidemiologische und prospektive Studien zeigen, dass die Lebensqualitat von Patienten mit einer

symptomatischen Varikose beeintrachtigt ist.** Die Patientenzufriedenheit sowie die postoperative
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Lebensqualitat spielen eine wichtige Rolle zur Einschatzung des Schweregradscores der Varikose
sowie des Erfolgs einer Therapie."

Eine Studie von Beresford et al. zeigte, dass die Rezidivvarikose einen erheblichen negativen Einfluss
auf die Lebensqualitat ausubt. Sie verglichen Patienten mit primarer Varikose und Rezidivvarikose
anhand von krankheitsspezifischen bzw. gesundheitsbezogenen Lebensqualitatsfragebdgen (AVVSS,
SF-36). Hier zeigte die Patientengruppe mit einer Rezidivvarikose anhand beider Fragebégen einen
signifikant schlechteren Lebensqualitatsscore im Vergleich zu der Patientengruppe mit primarer
Varikose.®

Heutzutage steht eine Vielzahl von konservativen sowie operativen Therapiemaoglichkeiten der
Varikose und der Rezidivvarikose zur Verfligung. Alle Behandlungsmethoden sollten als Ziel die
Zufriedenheit und Verbesserung der Lebensqualitat der betroffenen Patienten haben.

In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass sich die Lebensqualitat der Patienten durch eine
operative Behandlung der Varikose erheblich bessert.'® Winterborn und Earnshaw berichten (iber eine
signifikante Verbesserung der postoperativen Lebensqualitat (gemessen mittels AVSS-Fragebogen)
nach inguinaler Re-Crossektomie mit oder ohne Anwendung eines PTFE-Patches in Abhangigkeit von
der postoperativen Nachbeobachtungszeit (nach 6 Wochen, 1 Jahr und 2 Jahren)."®

In unserer Studie konnten wir, trotz des Schwierigkeitsgrades und der potenziell langeren
Rekonvaleszenz nach einer Rezidiv-Operation, eine hohe postoperative Lebensqualitat (gemessen
mittels CIVIQ-2- Fragebogen) beobachten. Sowohl die krankheitsspezifische Lebensqualitat als auch
der Schweregradscore der Varikose (gemessen mittels HVVSS) nach inguinaler Reoperation befanden
sich auf einem ahnlichen Niveau im Vergleich mit Daten nach einer weniger invasiven Behandlung der
Stammvarikose der V. saphena magna mittels EVLA oder C/S, fir die Behandlung einer primaren

Varikose.%6:1%7

Die postoperative Zufriedenheit bei unserem Patientenkollektiv war im Vergleich mit anderen Studien
zur inguinalen Re-Crossektomie ausgesprochen hoch. Insgesamt wirden sich 93% der teilnehmenden
Patienten erneut mit dem gleichen Verfahren operieren lassen, falls eine erneute Operation
medizinisch notwendig ware. Winterborn und Earnshaw dokumentierten eine Patientenzufriedenheit
von 56% in der Patientengruppe mit Anwendung eines PTFE-Patches nach inguinaler Re-
Crossektomie und 88% in der Patientengruppe ohne PTFE-Patch.' Bhatti konnte eine
Patientenzufriedenheit von 84% nach inguinaler Crossenrevision mit Anwendung eines PTFE-Patches
zeigen.” In der Studie von Freis et al. wiirden sich 81% der Patienten einer erneuten inguinalen Re-
Crossektomie mit Anwendung eines PTFE-Patches unterziehen, falls dies medizinisch notwendig
ware.>

Selbst im Vergleich mit Studien zu Therapieverfahren mit geringerer Invasivitat scheint die

Patientenzufriedenheit unseres Kollektivs ebenbiirtig oder sogar besser: In einer Studie von Gandhi et
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al. wurde die Patientenzufriedenheit ein Jahr postoperativ nach EVLA flir die Behandlung einer
primaren Varikose oder Rezidivvarikose bei insgesamt 177 Patienten (114 bzw. 63 Patienten)
dokumentiert. Sie lag bei insgesamt 86%. Wenn man nur die Patientengruppe nach EVLA einer

Rezidivvarikose betrachtet, lag die Zufriedenheit in dieser Untersuchung nur bei 75%.*°

5.6 Alternative Verfahren fiir die Behandlung des inguinalen Crossenrezidivs

Heutzutage werden aufgrund des héheren Schwierigkeitsgrades und Komplikationsrisikos der offenen
Re-Crossektomie, immer 6fter weniger invasive Methoden flr die Behandlung der Varikose und
Rezidivvarikose empfohlen und eingesetzt. Solche Techniken sind z. B. multiple Phlebektomien ohne
Reoperation an der saphenofemoralen Junktion (trotz Vorliegen eines hamodynamisch relevanten
inguinalen Crossenrezidivs), thermische oder mechanochemische Verfahren (RFA, EVLA,
mechanochemische Ablation), die ultraschallgesteuerte Schaumsklerosierung (UGSS) oder die
Kombination von Operation und UGSS oder Schaumsklerosierung in situ durch Direktpunktion.'’-?:1%
In der bisher vorliegenden Literatur prasentieren sich diese Methoden als zumindest kurzfristig effektiv
und sicher mit hoher Patientenzufriedenheit und geringer Komplikationsrate.%'?° Hieraus ergeben sich
viele offene Fragen zur Therapie des inguinalen Crossenrezidivs, wie z. B. welche die geeignetste
Methode ist, ob die Auswahl des Verfahrens befundabhangig sein sollte und mit welchen Vor- und
Nachteilen verfahrensabhangig zu rechnen ist. Duplexsonographisch lasst sich die Rezidivvarikose in
zwei Gruppen klassifizieren: Rezidive Uber einen belassenen Stumpf und Rezidive infolge einer
Neovaskularisation. Die vorliegenden duplexsonographischen Befunde sind entscheidend fir Auswahl
und Einsatz der unterschiedlichen Verfahren. Nach der ,Deutschen Rezidiv-Studie® treten Stumpf-

Rezidive am haufigsten auf.”

Diese Art von Rezidiven sind vermutlich am nachhaltigsten offen operativ
zu behandeln und dabei technisch nicht ibermallig schwierig.

Fur katheterbasierte Verfahren gilt grundsatzlich: Sofern der Katheter bis nahe an den
saphenofemoralen Ubergang eingebracht werden kann, sind alle verfiigbaren Verfahren — EVLA, RFA,
HeilRdampf — grundsatzlich einsetzbar. Haufig ist jedoch zwischen Venenstamm und der Miindung in
die VFC ein mehr oder weniger langes Segment mit Neovaskulaten zwischengeschaltet. Hier kann
beispielsweise der Einsatz von HeiRdampf oder eine Kombination von thermischer Ablation und
Schaumverédung Uber den liegenden Katheter, wie es bei dem segmentalen Radiofrequenzkatheter
méglich ist, sinnvoll sein.*® Langzeitergebnisse im Rahmen der Rezidivbehandlung mittels EVLA und
RFA, kontrollierte prospektive Studien und Studien zur Effektivitdt und Einsetzbarkeit der restlichen
Katheter-Verfahren fehlen allerdings noch.

Beziglich der Behandlung der Rezidivvarikose mittels UGSS stehen einige Studien in der Literatur zur
Verfigung. Gemal der europaischen Leitlinie zur Sklerotherapie kénnen alle Varizen, unabhangig von

Art und Kaliber, also auch Rezidivvarizen, mittels Verddungstechniken, insbesondere mit der UGSS
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behandelt werden. Im Vergleich zu den endovends thermischen Ablationsverfahren (EVTA), die
anatomische Limitationen fir die Anwendung aufweisen, ist bei der UGSS diese Beschrankung nicht
gegeben.

Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick tiber die verschiedenen Rezidiv-Muster und mdgliche
Therapieoption (Abb. 8).

Abb. 8 Muster saphenofemoraler Crossenrezidive und therapeutische Optionen unter der Voraussetzung einer
vorhandenen klinischen Relevanz. A) Belassener Crossenstumpf mit Neovaskulaten und Ubergang in eine
Seitenastvarikose; keine sondierbaren Venenstamme in anatomischer Nahe zur Refluxquelle =>
Therapievorschlag: Inguinale Crossenrevision. B) Neovaskularisation mit Ubergang in Seitenastvarikose ohne
Nachweis eines Crossenstumpfes; keine sondierbaren Venenstamme in anatomischer Nahe zur Refluxquelle =>
Therapievorschlag: Schaumsklerosierung oder inguinale Crossenrevision in Kombination mit
Schaumsklerosierung. C1) Neovaskularisation (kurzes Segment) oder kurzer Stumpf mit Ubergang in einen
sondierbaren Venenstamm (z. B. VSM, VSAA) => Therapievorschlag: Endovenés-thermische Ablation oder
inguinale Crossenrevision und Exhairese des Venenstamms. C2) Neovaskularisation (langeres Segment) mit
Ubergang in einen sondierbaren Venenstamm (z. B. VSM, VSAA) => Therapievorschlag: Endovends-thermische
Ablation in Kombination mit Schaumsklerosierung oder inguinale Crossenrevision, Schaumsklerosierung und

Exhairese.

Im Folgenden soll die aktuelle Studienlage zu diesen alternativen Therapieoptionen, die anstelle einer
offenen inguinalen Crossenrevision zum Einsatz kommen kdnnen, kurz dargelegt werden.
Theivacumar und Gough untersuchten in einer Kohortenstudie mit 95 Patienten (104 Beine) die
Effektivitat der Behandlung einer Rezidivvarikose mittels EVLA. Drei Wochen nach der Behandlung lag
die Verschlussrate bei 96%. Ein Jahr postoperativ verbesserten sich signifikant die Lebensqualitat der
Patienten (gemessen mittels AVVSS) und der Schweregrad der Varikose (gemessen mit VCSS). Die
Patientenzufriedenheit lag bei 86%. Die Daten wurden mit einer Vergleichsgruppe von Patienten, die

sich einer EVLA fur die Behandlung der primaren Varikose unterzogen, verglichen. Es wurden keine
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signifikanten Unterschiede bezlglich der Verschlussraten, der Lebensqualitat und des Schweregrades
der Varikose postoperativ im Vergleich beider Gruppen festgestellt. Interessanterweise wiesen die
Autoren auf anatomische Limitationen der Anwendung hin, sodass die EVLA nicht fur alle Formen der
Rezidivvarikose geeignet ist. Rezidivbefunde mit persistierenden VSM- oder VSP-Segmenten oder
einer gerade verlaufenden VSAA kénnen mit EVLA behandelt werden, in Bezug zu den o. g. Mustern
saphenofemoraler Crossenrezidive der Abbildung 8 also die Muster C1 und C2. Diese anatomische
Limitation galt auch als Einschlusskriterium fiir die Studie. Leider wird von den Autoren nicht
angegeben, wie haufig eine anatomische Situation vorlag, die ein endovends ablatives Vefahren
Uberhaupt erlaubt. Bei 49% der Studienpopulation (51 Beine) wurde ein inguinales Crossenrezidiv mit
persistierendem VSM-Segment mittels EVLA behandelt. Bei den restlichen 51% handelte es um
popliteale Crossenrezidive, persistierende VSAA-Segmente oder persistierende VSM-Segmente aus
Perforansvenen ohne Verbindung zur saphenofemoralen Junktion. In dieser Gruppe gab es die
Notwendigkeit einer spateren Schaumsklerosierung inguinal bei 24/51 Beinen (47%). Trotz
Schaumsklerosierung persistierten duplexsonographisch nachweisbare inguinale Neovaskulate 12
Wochen nach der EVLA-Behandlung bei 19 Beinen (37%)."° Wenn man postuliert, dass aus
duplexsonographischen Rezidiven klinische Rezidive entstehen, wie die zuvor beschriebene
Untersuchung von de Maeseneer gezeigt hat®®, liegt das zu erwartende klinische Rezidiv in der Studie
von Theivacumar bei mindestens 26% nach 5 Jahren; eine deutlich hdhere zu erwartende Rate im
Vergleich zu unseren Daten.

Van Groenendael et al. untersuchten in einer retrospektiven, nicht randomisierten Vergleichsstudie die
Effektivitat der EVLA gegenlber der inguinalen Re-Crossektomie bei insgesamt 216 Beinen (67 in der
EVLA-Gruppe und 149 in der Operationsgruppe). Sechs Monate postoperativ beobachteten sie eine
geringere Komplikationsrate in der Patientengruppe nach EVLA (Infektionen bei 0% vs. 8% nach ICR,
Parasthesien bei 13% vs. 27% nach ICR, p<0,05), interessanterweise aber eine gleiche hohe
Patientenzufriedenheit in beiden Gruppen.'® Unsere dokumentierte postoperative Infektionsrate von
5% zeigt sich héher im Vergleich zu der EVLA-Gruppe, aber geringer als in der operativen Gruppe bei
van Groenendael et al..

In einer prospektiven Studie von Nwaejike et al. wurden 77 Patienten mit einer Rezidivvarikose
(ausgehend von der saphenofemoralen oder saphenopoplitealen Junktion) mittels EVLA behandelt.
Die mediane Lange der persistierenden VSM lag bei 36 £ 14,5 cm (6 - 73 cm). Dies zeigt ebenfalls,
dass die EVLA nicht fiur alle Patienten mit einer Rezidivvarikose in Betracht kommt, weil in dieser
Studie ein sondierbares VSM-Segment mit einer Lange von mindestens 6 cm flr die Behandlung
erforderlich war. Nach 18 Monaten Nachbeobachtungszeit wurden keine klinische Rezidive oder eine
duplexsonographische nachweisbare Rekanalisation der behandelten Segmente festgestellt. Eine
Aussage zu saphenofemoralen oder saphenopoplitealen Rezidiv-Refluxen wurde nicht getroffen. Ein

Patient erlitt 10 Tage nach der EVLA-Behandlung eine Lungenembolie.®?
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Hinchliffe et al. untersuchten in einer prospektiven randomisierten Vergleichsstudie mit 16 Patienten
mit einem beidseitigen inguinalen Crossenrezidiv und einer Rezidivvarikose die Effektivitat der
Behandlung mittels RFA (VNUS Closure) im Vergleich zu der offenen ICR. Bei allen Patienten wurde
jeweils ein Bein mittels RFA bzw. mittels ICR behandelt. Sie fanden eine schnellere OP-Zeit mittels
VNUS Closure und eine geringere Schmerzsymptomatik der Patienten (jeweils p=0,02). Die
Patientenzahl ist allerdings gering und es gab anatomische Limitationen als Ausschlusskriterium fir die
Studie: Es sollte eine persistierende VSM vorhanden sein, die nicht sehr gewunden und kompliziert
verlaufen durfte. Zudem sollte der Durchmesser ausschlieBlich zwischen 3 und 12 mm liegen. Die
mediane Lange der mit RFA behandelten persistierenden VSM betrug 31 (28-35) cm. In einem
Rekrutierungszeitraum von 1,5 Jahren wurden nur 19 Patienten eingeschlossen und davon haben nur
16 Patienten teilgenommen. Diese Limitationen verursachen somit sicher einen relevanten
Selektionsbias. AuRerdem liegen langfristige Ergebnisse bezlglich der Neovaskularisation und des
erneuten Auftretens einer Rezidivvarikose nicht vor.**

Pavei et al. untersuchten in einer klinischen Studie die Effektivitat der UGSS flr die Behandlung der
Rezidivvarikose. Es wurden drei Patientengruppen identifiziert. Bei der ersten Patientengruppe lag eine
Rezidivvarikose aufgrund einer Neovaskularisation vor, bei der zweiten Patientengruppe ein inguinales
Crossenrezidiv mit persistierendem Stumpf und bei der dritten Patientengruppe ein popliteales
Crossenrezidiv ebenso mit persistierendem Stumpf. Die Patientengruppe mit einem inguinalen
Crossenrezidiv wurde mit 1% oder 3% Sodium tetradecyl sulfate (STS) mit 1-3 Wiederholungen
(medianer Wert 2,1) behandelt. Nach zwei Jahren Nachbeobachtungszeit fand sich in dieser
Patientengruppe eine Verschlussrate von 87%. Die Ergebnisse sind im Vergleich zu unseren Daten
nach ICR eher unterlegen. Nach drei bis finf Jahren Nachbeobachtungszeit sank die Verschlussrate
auf 72%. Bei den Patienten mit Neovaskularisation war die Verschlussrate mit 91% deutlich besser.*
Im Hinblick auf die deutlich schlechteren duplexsonographischen Ergebnisse bei der zweiten
Patientengruppe mit einem Stumpf-Rezidiv im Vergleich zu unserer Studie |asst sich postulieren, dass
bei Vorliegen eines Stumpf-Rezidives die offene Operation eine langere Rezidivfreiheit gewahrleisten
kann. Hier waren randomisierte vergleichende Studien mit langfristigen Nachbeobachtungszeiten
sinnvoll.

Darvall et al. 2011 untersuchten duplexsonographisch die postoperativen Ergebnisse nach Behandlung
einer symptomatischen Rezidivvarikose ausgehend von einer vorbehandelten VSM mittels UGSS (3%
STS) bei 91 Beinen. Ein Jahr nach der Behandlung dokumentierten sie eine Rekanalisationsrate von
9% (7/78 Beine) am Oberschenkel und von 12% (8/68 Beine) am Unterschenkel. Im Vergleich zu
unseren Daten sowie anderen publizierten Daten nach einer konventionellen Reoperation prasentierten
sich deutlich héhere Rezidiv-Raten. Damit sie bessere Ergebnisse erreichen konnten, wurde die

t19

Behandlung mehrfach wiederholt.” Die Notwendigkeit einer oder mehrerer Wiederholungen der

Therapie kann nachteilig sein, da viele Patienten eine einmalige Behandlung bevorzugen.'"
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In einer Studie von Kakkos et al. wurde die Effektivitat der UGSS (3% STS) fur die Behandlung der
symptomatischen Rezidivvarikose bei 45 Beinen untersucht. Nach 1,6 Behandlungen (medianer Wert)
und nur drei Wochen Nachbeobachtungszeit wurden 87% der Beine erfolgreich behandelt, je
proximaler aber der Insuffizienzpunkt sich befand, desto héher war das Risiko einer Thrombophlebitis.
Insgesamt wurde bei 11% der Beine postoperativ eine symptomatische Thrombophlebitis
dokumentiert. Langfristige Nachbeobachtungsergebnisse sind leider nicht vorhanden.®

Ein besonderer Stellenwert der Schaumsklerosierung liegt zudem in der Kombinierbarkeit mit EVTA
und insbesondere mit der offenen inguinalen Crossenrevision. Creton und Uhl untersuchten diese
kombinierte Anwendung einer intraoperativen in-situ Schaumsklerosierung mit der offenen inguinalen
oder poplitealen Crossenrevision bei insgesamt 129 Beinen. Fir die Schaumsklerosierung wurde
Polidocanol 1% angewendet. So haben sie versucht, die lymphatischen Komplikationen einer
extensiven Crossenrevision zu vermeiden. 3 Tage und 40 Tage postoperativ erfolgte die klinische und
duplexsonographische Nachkontrolle. Nach 3 Tagen wurden zwei symptomatische tiefe
Beinvenenthrombosen dokumentiert, die mit einem niedermolekularen Heparin erfolgreich behandelt
werden konnten. Nach 40 Tagen lag die Verschlussrate/Rezidivfreiheitsrate bei insgesamt 92%.
Allerdings fehlen langfristigere Behandlungsergebnisse beziiglich des Auftretens klinischer bzw.
duplexsonographischer Re-Rezidive und der Patientenzufriedenheit sowie Lebensqualitit.” Die
Datenlage zu dem Thema ist insgesamt diirftig, sodass keine validen Aussagen insbesondere zur
Langzeiteffektivitat moglich sind.

Die Auswahl und der Einsatz dieser unterschiedlichen Verfahren hangen mafgeblich von den
vorliegenden Befunden ab und sollten nach einer sorgfaltigen praoperativen klinischen und
duplexsonographischen Untersuchung, sowie unter Berticksichtigung des Patientenwunsches

festgelegt werden.
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5.7 Limitationen der Studie

Unsere Studie ist monozentrisch. Die operative Behandlung der teilnehmenden Patienten sowie die
postoperative Nachuntersuchung und Nachbeobachtung erfolgte in einem spezialisierten Zentrum. Der
Operateur war bei allen Fallen der gleiche. So wurde die Operationstechnik und -fahigkeit konstant
gehalten und taktische bzw. technische Fehler weitestgehend vermieden. Die Behandlungsergebnisse
aus unserer Studie sind somit nicht ohne Weiteres generalisierbar und auf die allgemeine

Versorgungssituation Ubertragbar.

Bei der Auswertung des HVVSS-Fragebogens sind 5 Bewertungsskalen definiert. Die
Nachuntersuchung und Auswertung erfolgten durch einen phlebologisch versierten Arzt (Doktorandin).
Die Erfassung der Daten ist einerseits subjektiv. Andererseits konnte eine hohe Validitat und Inter-

Observer-Reliabilitat des verwendeten HVVSS-Fragebogens bereits zuvor gezeigt werden.'®

Der CIVIQ-Fragebogen fir die Bewertung der Lebensqualitadt wurde in einzelnen Fallen nicht
vollstandig ausgefiillt. In anderen Fallen war die Lebensqualitat der Patienten aus anderen Griinden,
zum Beispiel rheumatisch/orthopadisch bedingten, bereits praoperativ eingeschrankt und konnte
deshalb einer vendsen Genese nicht sicher zugeordnet werden. Solche Missverstandnisse wurden im
Rahmen der Nachuntersuchung geklart und die unbeantworteten Fragen vervollstandigt.

Das gleiche wurde bei den Fragen bezlglich einer postoperativen Schmerzsymptomatik beobachtet,
die in manchen Fallen nicht korrekt beantwortet werden konnten. Bei zusatzlichen neurologischen oder
orthopadischen Erkrankungen, die sich als Beinschmerzen aufierten, war die Bewertung der venoés
bedingten Schmerzen in der Regel nicht mdglich und die Antwort wurde bei der Bewertung nicht

berilicksichtigt/ausgeschlossen.

Des Weiteren war diese Studie hinsichtlich der Erfassung der operierten Patienten und der
Operationsdaten (peri-, intra- und postoperativen Daten) retrospektiv angelegt. Wir identifizierten
unsere Patienten anhand der Operationspléne unserer Klinik. Alle Patienten wurden telefonisch
kontaktiert. Einige Patienten lehnten aufgrund fehlender postoperativer Beschwerden eine Teilnahme
an der Studie ab. Da die Teilnahme an der Studie mdglicherweise eher von Patienten ohne
Beschwerden und d. h. mit einem eher guten postoperativen Ergebnis abgelehnt wurde, kann die

Effektivitat des OP-Verfahrens somit unterschatzt worden sein.

Die Patientenangaben bei den freien Fragebdgen, vor allem fiir die Fragen nach postoperativen
Komplikationen, wurden zusatzlich anhand der Patientenakten kontrolliert und entsprechend angepasst

und korrigiert. Haufig wurden zum Beispiel leichte postoperative Schwellungen und Wundsekretion als
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Serom oder Lymphfistel falsch interpretiert. Fehleinschatzungen seitens der Patienten im Rahmen der
retrospektiven Bewertung postoperativer Komplikationen kénnten zu einer falsch-hohen Haufigkeit
dieser beitragen. Daher wurden die Angaben anhand der Patientenakten Uberprift und mit der
Notwendigkeit einer antibiotischen Therapie bei postoperativen Infektionen oder einer Wundrevision
abgeglichen. Hierdurch wiederum wurden ambulant anderen Orts behandelte Komplikationen nicht

erfasst.

5.8 Schlussfolgerungen

Die Varikose und die damit einhergehende chronisch vendése Insuffizienz (CVI) gehdéren mit einer
Pravalenz von Uber 30% bei Erwachsenen zu den haufigsten Erkrankungen in Industrieldndern und
haben eine hohe sozialmedizinische Bedeutung. Sie kbnnen zu einer relevanten Beeintrachtigung der
Lebensqualitat flhren. Im Behandlungsspektrum der Varikose bzw. der CVI sind die offene Operation
mit Crossektomie und Stripping, endovendse Verfahren und die Schaumsklerosierung fest etabliert.
Trotz sehr gut validierter und standardisierter Therapieoptionen wird das Phanomen des Auftretens
einer Rezidivvarikose haufig beobachtet. Unter dem Begriff Rezidivvarikose werden erneute
Krampfadern verstanden die in einem zuvor behandelten Stromgebiet auftreten, unabhangig von der
Art der vorausgegangenen Behandlung. Klinische Rezidive mit unterschiedlicher Auspragung treten in
ca. 50% der Falle innerhalb von funf Jahren nach einer Behandlung (offene Crossektomie oder
endovenose Ablation) auf. Sie kdnnen Folge einer Neovaskularisation oder technischer/taktischer
Fehler sein. Die Rezidivvarikose, unabhangig von ihrer Ursache, ist mit einer deutlich eingeschrankten
Patientenzufriedenheit und Beeintrachtigung der Lebensqualitat verbunden und bleibt eine
therapeutische Herausforderung, auch aufgrund des noch unzureichenden Wissens zu Atiologie und
Pathogenese. Fur die Behandlung des saphenofemoralen Rezidivs steht heutzutage ein vielfaltiges
Spektrum zur Verfligung, die offene Re-Crossektomie, ggf. mit zusatzlicher Anwendung von
Barrieretechniken, endovends thermische Ablationsverfahren, die ultraschallgesteuerte

Schaumsklerosierung sowie die Kombination der Methoden.

In unserer Studie haben wir die offene inguinale Crossenrevision mittels Endothelinversionsnaht des
Crossenstumpfes als Barrieretechnik angewendet. Die postoperative Untersuchung nach einer
medianen Nachbeobachtungszeit von 16,2 Monaten wurde standardisiert mittels speziellen
Fragebdgen (HVVSS, CIVIQ, freie Fragebdgen), klinischer Untersuchung (REVAS-Protokoll),
duplexsonographischer Untersuchung und Bestimmung der Hamodynamik mittels DPPG durchgeflihrt.
Die Ergebnisse zeigen im Vergleich zu anderen Studien geringe postoperative duplexsonographische
und klinische Re-Rezidiv-Raten mit einem Ursprung in der operierten Leistenregion. Besonders

relevant ist das duplexsonographische Ergebnis als Surrogatparameter flir ein sich spater
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entwickelndes klinisches Rezidiv. Die flr ein spater auftretendes klinisches Rezidiv als relevant
erachteten Grad 2 Neovaskularisationen wurden in unserer Studie nur an einem Bein (1%) beobachtet.
Die postoperative Komplikationsrate blieb ebenfalls gering ohne Auftreten von Major-Komplikationen.
Die Patientenzufriedenheit war postoperativ auf einem sehr hohen Niveau und die Mehrheit der
Patienten wirden sich, falls medizinisch notwendig, erneut mit der gleichen Operationsmethode
behandeln lassen. Die Ergebnisse unserer Studie zeigen, dass die offene inguinale Crossenrevision,
kombiniert mit Barrieretechniken und standardisiert durchgefiihrt, eine effektive Behandlungsmethode
des saphenofemoralen Rezidivs und Re-Rezidivs darstellt und eine langfristige Rezidivfreiheit bei

geringen Komplikationsraten gewahrleisten kann.

Die verschiedenen Therapieverfahren, die bei Vorliegen einer Rezidivvarikose zum Einsatz kommen
kénnen, ermdglichen eine optimale Behandlung unter Beriicksichtigung unterschiedlicher
duplexsonographischer Befunde und unter Beriicksichtigung des Patientenwunsches. Die operative
Therapie mittels inguinaler Crossenrevision wird gegenliber EVTA-Verfahren in einem Verhaltnis von
ca. 70:30% haufiger eingesetzt, wie eine groRe retrospektive Analyse aus den Niederlanden zeigt.
Bei ca. 70% der klinisch relevanten Crossenrezidive liegt ein Stumpfrezidiv vor’®, das méglicherweise
am effektivsten offen-chirurgisch behandelt werden sollte.

Die Studienlage zu den neuen weniger invasiven Therapieverfahren — Laser, Radiofrequenz,
Schaumverédung — ist noch unzureichend, die Nachbeobachtungszeiten sind kurz und die
Patientenzahlen sind gering.

Fur die Zukunft sollten vergleichende Studien zwischen der offenen Re-Crossektomie, der
ultraschallgesteuerten Schaumsklerosierung und endovends thermischen Ablationsverfahren konzipiert
werden. Dadurch kédnnte man die notwendige Evidenz gewinnen, um klnftig Patienten mit inguinalen

Crossenrezidiven das individuell beste Therapieverfahren anzubieten.
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7. ANHANG

7.1 Abkiirzungsverzeichnis

ASA
AVVSS
AVVQ
BMI
CEAP
CIvIQ
CVI
C/s
DPPG
ELT
EVLA
EVTA
FDA
HRQL
HVVSS
ICR
LRR
0.g.
PPG
PTFE
QoL
RFA
RSTA
SA
SF-36
sog.
STS
SVS
S.

s. 0.
S. u.
TLA

American Society of Anaesthesiologists
Aberdeen Varicose Vein Severity Score
Aberdeen Varicose Veins Questionnaire

Body mass index

klinisch(C) atiologisch(E) anatomisch(A) pathophysiologisch(P)

Chronic Venous Insufficiency Questionnaire
Chronisch Vendse Insuffizienz
Crossektomie und Stripping

Digitale Photoplethysmographie
Endovendse Lasertherapie

Endovendse Laserablation

Endovends thermische Ablationsverfahren
Food and Drug Administration
health-related quality of life

Homburg Varicose Veins Severity Score
inguinale Crossenrevision
Lichtreflexionsrheographie

oben genannten

Photoplethysmographie
Polytetrafluoroethylen

Quality of Life

Radiofrequenzablation
radiofrequenzbetriebene segmentale thermische Ablation
Standartabweichung

Short Form-36 (Health Survey)
Sogenannt

sodium tetradecylsulphate

Steam Vein Sclerosis

siehe

siehe oben

siehe unten

Tumeszenslokalanasthesie
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TLQCVI
UGSS
u. a.
VSAA
VAL
VAS
VCSS
VEINES
VFC
VSM
VSP

VP

V.

VS.

Vv.
WHO
z.B.

Tabinger Fragebogen zur Messung der Lebensqualitat von CVI-Patienten
Ultraschallgesteuerte Schaumsklerosierung

unter anderem

Vena saphena accessoria anterior (syn.: VAL)

Vena accessoria lateralis

Visual analogue scala

Venous Clinical Severity Score

Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study
Vena femoralis communis

Vena saphena magna

Vena saphena parva

Vena poplitea

Vena

versus

Venae

World Health Organization

zum Beispiel
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7.2 Abbildungsverzeichnis

Abb

Abb.
Abb.
Abb.
Abb.
Abb.
Abb.
Abb.
Abb.

Abb.
Abb.

Abb.

. 1 Schematische Darstellung der Trennung von oberflachlichem und tiefem Venensystem.

2a Longitudinale Praparation und Darstellung der lateral liegenden A. femoralis communis

2b Praparation der Stumpfmindung unter der alten Narbe.

2¢ Der Stumpf nach doppelter Ligatur der saphenofemoralen Junktion.

2d Die Endothelinversionsnaht.

3a Inguinales refluxives Neovaskulat mit einem Durchmesser von 2,7 mm

3b inguinales Neovaskulat mit einem Durchmesser von 2,9 mm und einem Reflux > 0,5 Sekunden

4 Die Durchfiihrung der DPPG- Untersuchung.

5 Ergebnis einer DPPG-Messung. Die ventse Wiederaufflllzeit ist der fur unsere Studie
relevante Messwert.

6 REVAS Protokoll (Perrin 2006)

7 Verteilung der klinischen Stadien der CEAP-C-Klassifikation pra- und postoperativ. Der
Unterschied ist statistisch signifikant (p<0.001)

8 Muster saphenofemoraler Crossenrezidive und therapeutische Optionen unter der

Voraussetzung einer vorhandenen klinischen Relevanz.
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Postoperative Lebensqualitat anhand des CIVIQ-2-Fragebogens

Studien zur operativen Therapie des inguinalen Crossenrezidivs mittels Barrieretechnik
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7.4 Dokumentationsbdgen/Fragebdgen

7.4.1 Homburg Varicose Vein Severity Score (HVVSS)

Datum: I__I_11_1_1201_1_I
Lfd. Nr. 1__1_1_1I

Pat.:Initialen: 1I_1_11__1_1

Geburtsdatum: 1_1_11L_1_11_1_1
Geschlecht: [J1 m 02 w
Seite: 01 Rechts [J2 Links

C-Klassifikation: | |

A) Bitte geben sie an, welche Beschwerden an dem oben genannten Bein vorliegen und wie stark diese

ausgepragt sind, indem Sie ein Kreuz in eines der Kastchen machen.

nicht vorhanden gering maRig stark sehrstark extrem

Schwere / Druckgefiihl O 0 0 0 0 a0
Schwellung 0 a0 0 a O a
Schmerzen a0 a0 a a a a
Juckreiz O O O O O O
B) Befund (Angaben des Arztes)

nicht vorhanden gering maRig stark sehr stark extrem
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Varikose 0 a 0 a

nicht vorhanden Varikose Phlebodem Siderose

Stauungsekzem Ulcus

Zeichen der CVI 0 0 0 d 0 d
C) LRR/ DPPG
To (sek.) >25 20-25 10-19 <10

0 a0 a0 0

7.4.2 Chronic Venous Insufficiency Questionnaire (CIVIQ)
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7.4.3 freie Fragebogen

Retrospektive Analyse des kurzfristigen Behandlungsergebnisses nach inguinaler

Crossenrevision (Follow-up 0,5 — 2 Jahre)

Datum: L1 12011 |
Lfd. Nr. L

Pat.-Initialen: I 111 _1 _1(VvNn)
Geburtsdatum: || I _ | I _1 |
Geschlecht: []1 mannlich  [], weiblich
Seite: []1 rechts []o links

C-Klassifikation: | |

Patientenbefragung

Bitte geben sie an, welche Aussagen lhren Gesundheitszustand - in Bezug auf die

durchgefiihrte Operation — am besten beschreiben.

Beweglichkeit/Mobilitat

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe einige Probleme herumzugehen

Ich bin ans Bett gebunden

Schmerzen/korperliche Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe mafRige Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

Wie wiirden Sie lhre Lebensqualitat aktuell einschatzen (bzgl. der Beine!)?

Ausgezeichnet [0 [0 0O 0O O sehrschlecht

1 2 3 4 5
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Bitte bewerten Sie die folgenden Aspekte im Zusammenhang mit der bei lhnen durchgefiihrten

Operation:

Wie beurteilen Sie Ihre Behandlung insgesamt?

Sehrzufrieden [0 [0 0O 0O 0O sehrunzufrieden

Wie beurteilen Sie das kosmetische Ergebnis?

Sehrzufrieden [0 [0 0O 0O 0O sehrunzufrieden

Welche der unten aufgefiihrte Komplikationen/Nebenwirkungen sind aufgetreten?

Schmerzen jal nein []J

Wenn ja, wie wirden Sie diese beurteilen? Gering [0 [0 0O O [O sehrstark

War die Einnahme eines Schmerzmedikamentes erforderlich? ja[] nein []

Leiste-Hamatome jal nein []

Wenn ja, wie wirden Sie diese beurteilen? Gering [0 [0 0O O [O sehrstark
War eine Intervention (Ausraumung) erforderlich? jald nein[]

Schwellung/ Lymphdédem? jald nein[]

Wenn ja, wo und wie 1ange? .......cccceevvviiiiiieiiiiii e,
Wie wirden Sie diese beurteilen? Gering 0 0O O O 0O sehrstark

Taubheit und / oder Missempfindungen jall nein[]

Wenn ja, wo und wie 1ange? .......cccovvvveiiiiiiiiiiiii e,
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Wie wirden Sie diese beurteilen? Gering 0 0O O 0O 0O sehrstark

2

Wenn ja, bestehen sie immer noch? jall nein[]

Hat sich nach dem Eingriff eine tiefe Thrombose bzw. eine Lungenembolie ereignet?

jal nein []

Ist nach dem Eingriff ein Lymphfistel (Lymphflissigkeit) in der Leiste aufgetreten?

jal nein []
Ist nach dem Eingriff eine Wundinfektion aufgetreten? ja[] nein []
War die Einnahme eines Antibiotikums erforderlich? jal nein []J

Wie lange hat es etwa gedauert, bis Sie lhre normale koérperliche Aktivitat (z. B. Spazieren

gehen, libliche Verrichtungen im Haushalt) wiedererlangt haben?

I | Tage

Wie lange hat es etwa gedauert, bis Sie lhre Berufstatigkeit wieder aufnehmen konnten bzw.

eine damit vergleichbare Aktivitat wiedererlangt haben?

I | Tage

Wiirden Sie eine Operation nochmals durchfiihren lassen?

jal nein [] wenn nein, bitte Griinde naher erlautern:
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7.4.4 Duplexsonographie Dokumentationsbogen

Retrospektive Analyse des kurzfristigen Behandlungsergebnisses nach inguinaler

Crossenrevision (Follow-up 0,5 — 2 Jahre)

Duplexsonographie
Datum: L L 11 12011 Lfd. Nr. ||| |
Pat.-Initialen: I 111 _1 _1(VvNn)

C-Klassifikation: [ [

Geburtsdatum: || 11 _ | [I_1 |

Geschlecht: [ |1 mannlich [], weiblich Seite: []irechts [];links

Rechts Links

1) Oberflachliches Venensystem

Inguinaler Reflux >0,5 sek.

wenn IR vorhanden, Ursache:

wenn IR vorhanden,

Zusammenhang mit evtl. Varikosis:

wenn IR vorhanden, Procedere:

V. saphena parva Voroperation:

2) Tiefes Venensystem

V. fem. comm.
Durchmesser

Refluxstarke

V. poplitea
Durchmesser

Refluxstarke

[] fehlend
gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5

OV.fem. Ast |__, Imm

0 Stumpfrezidivl__,  Imm

[] Belassene Crosse/VSM

Oja [Onein
[0 Abwartende Haltung

[ Indikation zur Re-Revision

Oja [Onein

| . Imm

gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5

| . Imm

gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5

[] fehlend
gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5

OV.fem. Ast |___, Imm

0 Stumpfrezidivl__, I mm

[] Belassene Crosse/VSM

Oja [ nein
[0 Abwartende Haltung

[J Indikation zur Re-Revision

Oja [ nein

| . Imm

gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5

| . Imm

gering 0 00 O 0O extrem

1 2 3 4 5
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7.4.5 Recurrent varicose veins after surgery (REVAS) Klassifikation

Retrospektive Analyse des kurzfristigen Behandlungsergebnisses nach inguinaler

Crossenrevision (Follow-up 0,5 — 2 Jahre)

REVAS

Datum: i r201_1 Lfd. Nr. R T
Pat.-Initialen: I 111 _1 _1(VvNn) Geburtsdatum: || I _ | I _1 |
Geschlecht: [Jim [Jow Seite: []1 rechts []> links
T(opographie) 0 g (Leiste)

0t (0S)

0 p (Kniekehle)

grs)

[ o (andere Lokalisation)

S(ource of recurrence) [] 0 (nicht nachweisbar)
Becken)
saphenofemorale Junktion)
OS-Perf)

01 (
02(
03 (
[0 4 (saphenopopliteale Junktion)
00 5 (Knie-Perf)

[ 6 (Gast.-venen)

a7 (

US-Perf)

R(eflux) [0 + (klinische Relevanz wahrscheinlich)
0 - (klinische Relevanz unwahrscheinlich)

0 ? (klinische Relevanz unsicher)

N(ature of sources)
Ss(same site) 00 1 (technischer Fehler)
[0 2 (taktischer Fehler)

00 3 (Neovaskularisation)



Ds(different site)

00 4 (unklar)
00 5 (mixed)

[0 1 (persistierend, bereits praoperativ diagnostiziert)
002 (neu)
0 3 (unklar, unbekannt)

C(ontribution from persistent incompetent saphenous trunks)

Procedere:

0 AK (VSM oberhalb Knie)
[0 BK (VSM unterhalb Knie)
[0 SSV (VSP)

0 @ (keine Stammvenenbeteiligung)

[0 Abwartende Haltung aufgrund geringen Befundes / geringer Beschwerden
[0 Sklerosierung

[] Phlebektomie

[ OP der VSP

[0 Crossen-Re-Revision VSM
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7.5 Datenerhebungsschliissel

7.5.1 Homburg Varicose Vein Severity Score (HVVSS)

Lfd. Nr. fortlaufend (z. B. 1 ..... 99)
Pat.-Initialen VV/Nn (zwei ersten Buchstaben von Vor- und Nachnamen)
Bein rechts =1 links =2
Datum Datum der Erhebung (z. B. 02.01.2012)
Geburtsdatum z.B. 05.05.1972
Geschlecht m=1 w=2
C-Klassifikation 0-6
Schwere-/ Druckgefiihl 0 = nicht vorhanden

1 = gering

2 = malig

3 = stark

4 = sehr stark

5 = extrem
Schwellung 0 = nicht vorhanden

1 = gering

2 = malig

3 = stark

4 = sehr stark

5 = extrem
Schmerzen 0 = nicht vorhanden

1 = gering

2 = malig

3 = stark

4 = sehr stark

5 = extrem
Juckreiz 0 = nicht vorhanden

1 = gering

2 = malig



Varikosis

Zeichen der CVI

LRR/DPPG

3 = stark
4 = sehr stark

5 = extrem

Angabe des Arztes (S. Gerontopoulou)

0 = nicht vorhanden

1 = gering
2 = malig
3 = stark

4 = sehr stark

5 = extrem

Angabe des Arztes (S. Gerontopoulou)
0 = nicht vorhanden

1 = Varikose

2 = Phlebddem

3 = Siderose

4 = Stauungsekzem

5 = Ulcus

>25=1 20-26=2 10-19=3 <10=4
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7.5.2 Chronic Venous Insufficiency Questionnaire (CIVIQ)

Lfd. Nr. fortlaufend (z.B. 1 ..... 99)

Pat.-Initialen VV/Nn (zwei ersten Buchstaben von Vor- und Nachnamen)

Ubertragung der Werte in die jeweiligen Spalten

- Beifehlender Angabe immer 1 (Symptom nicht vorhanden, keine Bedeutung) eintragen

- Beifehlenden Angaben jeglicher Art die Zeilen der betreffenden Patienten farblich markieren (gelb),
um den prozentualen Anteil unvollstdndiger Angaben angeben zu kénnen

- Auf Kongruenz der Untereinheiten ,@“ und ,b“ achten, z. B. in Spalte a Angabe ,iberhaupt nicht*
und in Spalte b ,sehr groRe Bedeutung® (haufiges Missverstandnis von Seiten der Patienten)

- Bei Inkongruenzen die Zeilen der betreffenden Patienten farblich markieren (rot), um den

prozentualen Anteil inkongruenter Angaben angeben zu kénnen

95



7.5.3 freie Fragebogen

Lfd. Nr. fortlaufend (z. B. 1 ..... 99)

Pat.-Initialen VV/Nn (zwei ersten Buchstaben von Vor- und Nachnamen)
Bein rechts =1 links =2

Geschlecht m =1 w=2

Mobilitat 1-3 (gemaf Erhebungsbogen)
Beschwerden allgemein 1-3 (gemaf Erhebungsbogen)
Lebensqualitat 1-5 (gemaf Erhebungsbogen)
Leistenhamatom 1-5 (gemaf Erhebungsbogen)
+ Ausraumung notwendig ja=1 nein =0

Schwellung 1-5 (gemaf Erhebungsbogen)
Taubheitsgefihl 1-5 (gemaf Erhebungsbogen)
+ besteht immer noch ja=1 nein =0

TVT ja=1 nein =0

Lungenembolie ja=1 nein =0

Leiste- Lymphfistel ja=1 nein =0

Wundinfektion ja=1 nein =0

+ weitere Behandlung notwendig  ja=1 nein =0

Op- Wiederdurchfiihrung ja=1 nein = 0 (gemank Erhebungsbogen)
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