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Zusammenfassung

v

Im Rahmen des seit 1994 bestehenden Qualitats-
managementprogramms der Deutschen Gesell-
schaft fiir Interventionelle Radiologie (DeGIR)
wurden aus insgesamt 82881 Datensdtzen inter-
ventionell radiologischer Eingriffe die Daten von
36467 Patienten mit rekanalisierenden Eingriffen
in der Becken- und Bein-Region einer differenzier-
ten Analyse unterzogen. Bei 33 104 (90,8 %) erfolg-
te die Indikationsstellung zur Rekanalisation durch
mindesten eine weitere Disziplin bzw. in einer
multidisziplindren Konferenz. Bis auf wenige Aus-
nahmen befanden sich die Patienten prdinterven-
tionell in einem Fontaine-Stadium II oder héher.
Die Rate des technischen Erfolgs lag - alle Gefal3-
regionen und alle rekanalisierenden Verfahren zu-
sammengenommen - bei 96,2 %, die des techni-
schen Versagens dementsprechend bei 3,8%. Die
Rate aller Komplikationen lag bei 3,2 %. Die periin-
terventionelle Morbiditdt (Komplikationsgrade C,
D und E nach SIR) betrug 1,37 %, die periinterven-
tionelle Mortalitdtsrate betrug mit 24 Todesfallen
0,07 %. Beziiglich der Strahlenexposition ergaben
sich Mittelwerte fiir die Durchleuchtungszeiten
von 12 min und fiir das Dosisflichenprodukt von
5034 cGxcm? Das praktizierte freiwillige Quali-
tdtsmanagementsystem wurde von den interven-
tionell tdtigen Radiologen sehr gut angenommen.
Die DeGIR-Software bietet die Moglichkeit, die
eigenen Leistungszahlen mit den Pool-Daten von
192 Instituten zu vergleichen.

Abstract

v

In 1994 the German Society of Interventional
Radiology (DeGIR) introduced a voluntary quality
mangement program. Out of a total of 82881 of
the year 2011, 36467 patients, who received in-
terventional recanalisation of pelvic or lower
extremity arteries were chosen for an in depth
analysis. In 33 104 (90.8 %) cases indication for in-
terventional treatment was determined by at
least one further discipline or even a multidisci-
plinary conference. Most treated patients were
classified as Fontaine II or higher. Technical suc-
cess rate over all procedures and regions was
96.2 % showing a very low failure rate of only
3.8%. The overall complication rate was 3.2%,
periinterventional morbidity (complication C, D
or E according to SIR classification) was 1.37%
and periinterventional mortality was 0.07% (24
cases). X-ray exposure was recorded as well
showing an average fluoroscopy time of 12 min-
utes and a dose-area product of 5034 cG xcm?.
The voluntary quality management system was
well accepted by the interventional radiologists.
The software allows to compare the individual
data of a single institution with the pooled data
of all 192 participating radiology departments.

Einleitung

v

Die Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Ra-
diologie (DeGIR) fiihrt seit 1994 eine regelmaRige
freiwillige Erfassung und Analyse der pseudony-
misierten Behandlungsdaten von minimalinvasi-
ven, radiologischen Interventionen durch. Ziele
sind Messung, Sicherung und Verbesserung der
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Behandlungsqualitdt bei nahezu allen Verfahren
der Interventionellen Radiologie [1, 2]. Die hierzu
eingesetzte Software konnte seither mehrfach in
ihrer Benutzerfreundlichkeit verbessert, erganzt
und der Entwicklung in den einzelnen interven-
tionellen Methoden angepasst werden. Der Be-
reich ,Arterielle Rekanalisation“ wurde im Jahr
2010 komplett iiberarbeitet und wird in dieser



aktuellen Version seit Anfang des Jahres 2011 eingesetzt. Der
nachfolgende Bericht gibt die erzielte Behandlungsqualitdt ge-
messen an den aufgestellten Qualitdtszielen wieder. Um die Viel-
zahl der Daten {ibersichtlich wiederzugeben, haben sich die Au-
toren auf einen Teil der erhobenen Daten und die Region der
Becken- und Beinarterien beschrankt.

Struktur der DeGIR-Software

v

Die grundsdtzliche Struktur der Software wurde von der Software-

Lenkungsgruppe der Deutschen Gesellschaft fiir Interventionelle

Radiologie entwickelt. Die Umsetzung und Programmierung er-

folgt durch das BQS-Institut fiir Qualitdt und Patientensicherheit

in Hamburg. Hier erfolgt auch die jdhrliche Datenauswertung
ebenfalls nach den Vorgaben der Software-Lenkungsgruppe.

Es handelt sich um ein zentrales Datenmanagementsystem, d. h.

die aktuelle Software befindet sich auf einem zentralen Server.

Lokale Installationen auf Rechnern der teilnehmenden Institute

sind somit nicht notwendig. Die Interventionsdaten werden

pseudonymisiert via Internet zum Server gesendet. Eine Daten-
eingabe ist permanent (24 h, 7 d) moglich.

Ein Interventionsdatensatz enthdlt 4 Datenfenster:

1. Auswahl des Verfahrens und des topografischen Behandlungs-
ziels.

2. Patientenselektionsdaten wie klinische Befunde, Laborbefun-
de, prdinterventionelle Bildgebung und Indikation (z.B. inter-
disziplindre Konferenz).

3. Prozessdaten. Hierzu gehdéren Zugangsweg, Instrumentarium,
Andsthesie und Medikation sowie die eingesetzte Bildgebungs-
methode und die postinterventionelle Darstellung der behan-
delten Ldsion.

4. Ergebnisqualitdt. Angaben iiber den technischen Erfolg (Erfolg,
Misserfolg), klinischen Erfolg (Beseitigung/Besserung der Symp-
tome) und Komplikationen. Im letzteren Fall Angaben tiber Art
und Schweregrad der Komplikation sowie iiber deren Behand-
lung (durch Interventionalist oder andere Disziplin) und den
erzielten bzw. nicht erzielten Erfolg.

Fiir jedes Verfahren und jedes Behandlungsziel sind spezielle Kri-

terien fiir Erfolg, Misserfolg und mogliche Komplikationen hin-

terlegt.

Teilnehmende Institute und Daten

v

Fiir die Teilnahme kann zundchst ein kostenfreier Testzugang er-
worben und fiir einen Monat erprobt werden. Die definitive Teil-
nahme ist kostenpflichtig. Mit diesen Beitrdgen werden der Be-
trieb des Servers, die Weiterentwicklung der Software und die
Datenauswertung finanziert. Fiir die spitere Auswertung wur-
den die qualitdtsrelevanten Daten als Pflichtfelder definiert. Der
jeweilige Datensatz ldsst sich nur abschlieflen, wenn entspre-
chende Eingaben erfolgt sind. Der Benutzer wird hierbei durch
farbige Markierungen mit dem Hinweis ,,Pflichtfeld“ darauf hin-
gewiesen. Nur abgeschlossene und somit hinsichtlich der Pflicht-
felder komplett ausgefiillte Fdlle werden der Datenauswertung
zugefiihrt.

Qualitatsreport

Auswertung der Daten

v

Die Auswertung der Daten erfolgt jdhrlich, und die Ergebnisse
werden jeweils auf dem Deutschen Rontgenkongress prasentiert.
Deadline fiir die Dateneingabe und Abschluss der Datensdtze
eines Kalenderjahres ist der 28. Februar des Folgejahres.

Fiir die Datenanalyse ist es wichtig, dass die jeweiligen Qualitats-
ziele definiert werden. Fiir die Rekanalisation im Bereich der un-
teren Extremitdten wurden z.B. folgende Qualitdtsziele festge-
legt.

1. Indikation

» Fontaine-Stadium II (Hauptindikation > 60 %)
» hohere Fontaine-Stadien

» interdisziplindre Konferenz

» Stenosegrad >50%

2.Prozess

» Einfach- oder Mehrfach-Interventionen

» angewendete Rekanalisationstechnik (z.B. Ballon-PTA, Stent
etc.)

» vollstandige bildgebende Dokumentation pra- und postinter-
ventionell sowohl des Interventionsorts als auch der nachge-
schalteten Strombahn

3. Ergebnis

3.1.Prozentuale Verteilung der verschiedenen Rekanalisations-
techniken

3.2.Erfolg:

Technischer Erfolg=Reststenose <30% im postinterventionellen
Angiogramm

Klinischer Erfolg = Besserung des Fontaine-Stadiums
3.3.Komplikationen:

Die Komplikationen werden nach Hdufigkeit und Komplikations-
grad ausgewertet. Die Komplikationsgrade werden nach dem
Schema der Society of Interventional Radiology (SIR) in Minor (A
+B) und Major (C - F) eingeteilt (¢ Tab. 1). Bei der Klassifikation F
(Tod) wurde noch zwischen >24h, >7d und >30 Tagen differen-
ziert. Hieraus werden Morbiditdts- und Mortalitdtsraten und de-
ren Ursachen bestimmt.

3.4.Strahlenexposition der Patienten:

Angaben zur Strahlenexposition gehoren als wesentliches Quali-
tatsmerkmal auch zu den Pflichteingaben der Interventionsda-
tensdtze. Registriert wurden die Durchleuchtungszeit und das
Dosis-Flichen-Produkt.

Tab.1 Komplikationsgrade nach dem Schema der Society of Interventional
Radiology (SIR).

Komplikationsgrad nach SIR

A - Kein Therapiebedarf, keine Konsequenzen

B - Symptomatische Behandlung, ggf. Observation tiber Nacht

C - Therapiebedarf, kurze Hospitalisation (<48 h)

D - Hoherer Therapiebedarf, ungeplanter Anstieg des Behandlungs-
levels, verldngerte Hospitalisation (>48 h)

E - Dauerschdden

F - Tod

Heuser L et al. DeGIR-Qualitdtsreport 2011 —... Fortschr Rdntgenstr 2012; 184: 570-576
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Ergebnisse

v

Teilnehmerzahlen und Datenpool

Im Jahr 2011 haben insgesamt 192 Institute Zugangslizenzen zum
DeGIR-QS-System besessen, von denen 158 (82 %) mehr als 20 ab-
geschlossene Interventionen gemeldet haben. Insgesamt wurden
bei 60021 Patienten 82 881 Datensdtze von interventionell radio-
logischen Eingriffen erfasst. Die rekanalisierenden Verfahren ein-
geengter und verschlossener Arterien stellen erwartungsgemafd
mit 39902 Datensdtzen den grofSten Anteil dar (© Abb. 1).

Ausgefiihrte Methoden, Mehrfachinterventionen und
topografische Verteilung

Neben der klassischen Ballon-PTA werden heute verschiedene
Techniken der Rekanalisation eingesetzt [3]. © Abb.2 zeigt die
Aufschliisselung in die verschiedenen rekanalisierenden Metho-
den, die entweder einzeln oder kombiniert angewendet wurden.
Erwartungsgemadf3 bilden Ballon-PTA und Stentimplantation ein-
zeln oder kombiniert den gréfSten Anteil. Von den 39 902 Eingrif-
fen waren 35962 (90,1 %) Einzelinterventionen und 3940 (9,9 %)
Mehrfachinterventionen (¢ Tab.2). Gut die Hilfte der letztge-
nannten Patienten erhielt lediglich eine weitere Intervention.
Bei den Fdllen mit mehreren Mehrfachinterventionen handelte
es sich offenbar um seltene Indikationen.

Die topografische Verteilung der rekanalisierenden Eingriffe an
den Becken- und Beinarterien gibt © Abb. 3 wieder. Es zeigt sich,
dass die am haufigsten behandelte Region die A. femoralis super-

Tab.2 Ubersicht iiber Einzel- und Mehrfachinterventionen.

Anzahl Anteil
Erst- und Einzelinterventionen 35962
Mehrfachinterventionen 3940 9,9%
gesamt 39902
Mehrfachinterventionen Anzahl Anteil %
1 2181 55,4
2 596 15,1
3 109 2,8
4 43 1,1
5 10 0,3
6 3 0,1
Die 10 hdufigsten Interventionen 2011
n=74.172
29.217
8732 8119
5119
2968 2369 2305 1653 1339
08055522
& & & & & &
& &5 4&‘*@0\ ¢ S
& & & & &
\@% @ & 6§’ E.Q‘ ‘*{\‘
o o & 7 ‘:‘6‘
e{‘“’ & & \f}\ “\ép‘) <
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Abb.1 Ubersicht iiber die 10 haufigsten Interventionen. Der Anteil der

arteriellen Rekanalisationen betragt mehr als die Halfte aller hier aufge-
flihrten Eingriffe.

ficials (AFS) ist gefolgt von den Beckenarterien (Aa. ilicaca com-
munis + externa), den Unterschenkelarterien und der A. poplitea.

Patientenselektion

Interdisziplindre Indikationsstellung

Ausgewertet wurden die Erst- und Einzelinterventionen. Bei
33104 (90,8 %) der 35962 Patienten wurde die Indikation durch
mindestens eine weitere Disziplin zusdtzlich zur Radiologie oder
in einer multidisziplindren GefdRBkonferenz gestellt.

Verteilung der verschiedenen Rekanalisationsmethoden
n=36.467

nur Stent
6,3%

nur Stent und
Diverse*
0,1%

nur Diverse®
6,1%

PTA, Stent und
Diverse®
2,2%

PTA und Diverse®
3,0%

*Diverse Verfahren

1 Medikamentiise Thrombolyse
2 Mechanische Thrombektomie
3 Atherektomie

4 Subintimale Rekanalisation

5 Aspiration

Abb.2 Prozentuale Verteilung der einzelnen Rekanalisationsmethoden.

Verteilung der behandelten GefdRregionen

n=36.467
A. femoralis
rofunda A. lllaca Interna Fu Kunststoffbypass
B 0,4% 1,5%
0,7% 0,6%
A. femoralis Venenbypass
communis

/ 15%

A

Abb.3 Regionale Verteilung der rekanalisierenden Eingriffe bei 36 467
Patienten. Die Hauptregion stellt die A. femoralis superficialis dar. Zweit-
haufigste Region ist die Beckenetage (Aa. iliaca communis + externa) mit
insgesamt 25,5 %. An dritter Stelle rangiert die Unterschenkeletage gefolgt
von der Poplitealregion.

1,5%
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Fontaine-Stadium prae und postinterventionell

n=17.283
p
S
/’ s
10000 [
8.000 | ; "
® Praeinterventionell
6.000 | ™ Postinterventionell
4000 |
2000 |

I ] 11} v

Abb.4 Verteilung der Fontaine-Stadien pra- und postinterventionell. Die
Indikation zur Rekanalisation wurde von wenigen Ausnahmen im Stadium |1
oder in hoheren Stadien gestellt (blaue Sdulen). Postinterventionell befan-
den sich die meisten Patienten in den Stadien | und II.

Fontaine-Stadium

Ausgewertet wurden 36467 Patienten. Das Qualitdtsziel, mog-
lichst viele Patienten im Fontaine-Stadium II zu behandeln, wur-
de erreicht (6 Abb.4).

Stenosegrad und Lasionslange

Die © Abb.5 gibt die Verteilung mit Bezug zu Stenosegrad und
Ldsionsldnge wieder. Es zeigt sich, dass Stenosegrade iiber 50 %
und Verschliisse und Lasionslingen von unter 5-10cm die
Hauptindikationen waren.

Erfolg und Misserfolg

Erfasst wurden nur die primdren Erfolge, da lediglich die Inter-
ventionsqualitdt [4] und nicht die Validitdt einzelner Verfahren
ermittelt werden sollen. Von den 36467 Patienten ergab sich in
allen behandelten Gefdl3en der Becken-Bein-Region zusammen-
genommen in 35090 (96,2 %) ein technischer Erfolg. Die Rate des
technischen Versagens betrdgt somit 3,8 %. Das postinterventio-
nelle Fontaine-Stadium ist der Parameter des klinischen Erfolgs.
Zur Auswertung kamen 17 382 Datensdtze. Wie aus© Abb. 4 her-
vorgeht, befanden sich die meisten Patienten postinterventionell
in den Stadien I und II.

Komplikationen

In® Abb. 6 sind die Komplikationsraten aller teilnehmenden Insti-
tute vergleichend in abnehmender Reihenfolge von links nach
rechts dargestellt. Die Gesamtrate an Komplikationen betragt
3,2% und liegt damit deutlich unter der geforderten Benchmark
von 5,0%. Die einzelnen Institute haben jeweils Zugriff auf die
Rate ihrer Komplikationen im Vergleich zum Gesamtdatenpool,
dargestellt als Mittelwerte fiir Erfolg, Misserfolg und Komplikatio-
nen als auch in Form sog. Benchmark-Grafiken (© Abb. 6). Auf die-
se Weise besteht fiir die Teilnehmer an der Software eine einfache
Kontrollmoglichkeit tiber die Rate der eigenen Komplikationen.
Die iibrigen Teilnehmer sind auf diesen Grafiken nicht kenntlich.
© Abb. 7 zeigt die Haufigkeit der Komplikationsarten. Komplika-
tionen an der Punktionsstelle wie arterielle Blutung, Aneurysma-

bildung und arterielle GefaRverschliisse stehen im Vordergrund.

© Abb. 8 zeigt eine Differenzierung nach dem Schweregrad der
Komplikationen entsprechend der Einteilung nach der Society
for Interventional Radiology (SIR). Danach werden die Grade A

Qualitatsreport
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Abb.5 Verteilung der rekanalisierenden Interventionen nach Stenose-
grad und Lésionslange. Es zeigt sich, dass Stenosegrade tiber 50 % und
Verschliisse und Lasionslangen von unter 5 cm bis 10 cm die Hauptindika-
tionen waren.

Komplikati te Arterielle Rek lisation 2011 (n=39870)

00

MR

Institute

- M b ok G = O D
8 9 9SS 908 =

Abb.6 Vergleichende Darstellung der Komplikationsrate eines Teilneh-
mers (blauer Balken) mit den tbrigen teilnehmenden Instituten (griine
Balken). Die Grafik ist von jedem Teilnehmer online abrufbar.

Komplikationsarten
n=933

350

300

0 [

00

150

Abb.7 Haufigkeit der verschiedenen Komplikationsarten.
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Komplikationen - Schweregrade nach SIR

n=938
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Komplil grad nach SIR n I % (Komplik.) | % (36.467)
A - Kein Therapiebedarf, keine |
Kensequenzen i e A4 149] 153 0,41
B - Symptomati Behandlung, gef.
Observation (iber Nacht 267 28,5 0,73
C - Therapiebedarf, kurze Hospitalisation
(=48h) 194 | 20,7 0,53
D - Hoherer Therapiebedarf, ungeplanter
Anstieg des Behandlungslevels, verlangerte [
Hospitalisation (=48h) 297 31,7 0,81
E - Dauerschiden 71 0,7 0,02
F-Tod 24 2,5 0,07
938 | 100,0

Abb.8 Aufteilung der Komplikationen nach dem Schweregrad.

Tab.3 Artund Anzahl der Komplikationen, die periinterventionell mit
Todesfdllen assoziiert waren. Mehr als die Hdlfte der Ereignisse sind Kompli-
kationen in topografisch anderen Regionen. Sie stehen damit nicht in direk-
tem Zusammenhang mit der Prozedur.

Komplikation Todesfille n
kardiale Komplikation 8
neuro-zerebrale Komplikation 3
arterielle Blutung 2
Parenchymblutung 2
Infektion/Abszess 2
pulmonale Komplikation 1
Parenchymischamie oder -infarkt 1
Organminderfunktion/-versagen 1
sonstige 4
Summe 24

und B als Minor-Komplikationen angesehen, die den Krank-
heitsverlauf nicht beeinflussen. Die Grade C bis F sind entspre-
chend Major-Komplikationen, die einen hoheren Behandlungsle-
vel, eine Verldngerung der Hospitalisation, Dauerschdden oder
im Extremfall den Tod nach sich ziehen. Auf die Schweregrade C,
D und E verteilen sich 498 Ereignisse, was einer Morbiditdt von
1,37% entspricht. Bei 24 Todesfdllen liegt die Mortalitdt bei
0,07%. In © Tab.3 sind diejenigen Komplikationen aufgelistet,
die periinterventionell mit Todesfdllen assoziiert waren. Hier
zeigt sich, dass in der Mehrheit allgemeine Ereignisse registriert
wurden, bei denen zumindest kein topografischer Zusammen-
hang mit dem Behandlungsort bestand.

Strahlenexposition

Die © Abb.9, 10 zeigen eine vergleichende Darstellung der Durch-
leuchtungszeiten und der Werte des Dosis-Flachen-Produkts (DFP)
fiir verschiedene GefdRregionen. Bei den Durchleuchtungszeiten
liegt der Mittelwert bei der Becken-Bein-Region um die 12 min
und damit am niedrigsten von allen ausgewerteten Regionen.

Mittelwerte der Durchleuchtungszeiten (min.)
n=35.962

Abb.9 Mittlere Durchleuchtungszeiten bei rekanalisierenden Methoden
in den verschiedenen GefaRregionen. Die Becken-Bein-Region zeigt hier
die kiirzesten Werte.

Mittelwert des Dosis-Flichen-Produkts(cG*Cm?)
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Abb.10 Vergleichende Darstellung der Mittelwerte des Flachen-Dosis-
Produkts in den verschiedenen GefaRregionen. Fiir die Becken-Bein-Region
wurde der drittniedrigste Wert registriert.

Beim Dosis-Flachen-Produkt geht dagegen neben der Durchleuch-
tungszeit auch die Gesamtzahl der Aufnahmen aus den verschiede-
nen Serien mit ein. Auch hier liegt der ermittelte Wert von 5034 cG
x cm?im unteren Bereich und nur minimal héher als die fiir die Re-
gionen der Aorta und der Armarterien gemessenen Werte.

Diskussion

v

Die vorliegende Auswertung von 35 962 Datensatzen rekanalisie-
render MafSnahmen der Becken- und Beinarterien im Rahmen
des Qualititsmanagements der Deutschen Gesellschaft fiir Inter-
ventionelle Radiologie (DeGIR) stellt eine nach Umfang und Diffe-
renzierung bisher unerreichte Dokumentation dar. Vergleiche
mit der Literatur sind nur begrenzt moglich, da in den meisten
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Studien die Analysen zur Wertigkeit und Effektivitdt der rekana-
lisierenden Methoden einerseits und zur Effizienz bei speziellen
Krankheitsgruppen (z. B. PAVK und Diabetes) andererseits durch-
gefiihrt wurden.

Entscheidend fiir ein QM-System ist die Messung der erreichten
Behandlungsqualitdt an den vorher gesteckten Qualitdtszielen.
Dies soll im Folgenden ndher betrachtet werden.

Indikation zur rekanalisierenden Therapie

1. Interdisziplindre Indikation

Ein Qualitditsmerkmal ist die interdisziplindre Indikationsstel-
lung als Konsens eines Konsils oder einer interdisziplindren Ge-
faBkonferenz, wie sie z. B. in Gefd8zentren regelmadRig stattfindet
[5].

Die Interdisziplinaritdt soll korrekte Indikationsstellungen fiir die
Patienten sicherstellen. Die direkte ,Auseinandersetzung* mit
den grundsatzlichen Therapieoptionen konservatives, interven-
tionelles oder gefdRchirurgisches Vorgehen kann interdisziplindr
in optimaler Weise erfolgen. Mechanismen der Selbstzuweisung,
wie sie den Arzten auf politischer Ebene aktuell zum Beispiel im
Bereich der Gelenkprothesen vorgeworfen werden, kénnen so
objektiv entkraftet werden.

Anders als die Fachdisziplinen Angiologie, Kardiologie und Ge-
faRkchirurgie, die ebenfalls perkutane Rekanalisationen durchfiih-
ren, haben Radiologen in der Regel keine eigenen Patienten und
damit auch nicht die Méglichkeit der Selbstzuweisung. Der Ra-
diologe ist somit im Regelfall auf die Zuweisung von Gefdf3pa-
tienten von Kollegen angewiesen. Diese Zuweisung wird nur
dann erfolgen, wenn die zuweisenden Kollegen zum einen in
den Entscheidungsprozess mit einbezogen werden und zum an-
deren von einer hervorragenden Eingriffsqualitit der interven-
tionellen Radiologen iiberzeugt sind. Daher ist in allen Fallen
eine interdisziplindre Indikationsstellung zu fordern. Nach den
uns vorliegenden Ergebnissen lag in 91 % eine solche interdiszip-
lindre Indikationsstellung tatsachlich vor. Wenngleich dies als ein
gutes Ergebnis angesehen werden kann, bestehen hier noch Ver-
besserungsmoglichkeiten.

2. Stenosegrad und Lasionslange

Aufgrund der speziellen Charakteristik der Pulswelle in den Be-
cken-Beinarterien sind Stenosen ab 50% hdamodynamisch wirk-
sam. Ldsionsldngen bis 5cm sind primdre Indikationen fiir per-
kutane Interventionen [6-8]; aber auch Lasionsldngen bis 10 cm
sind - wenn auch mit geringerer primdrer Erfolgsrate - einer
perkutanen Rekanalisation zugdnglich. Zumal hier eine klassisch
chirurgische Therapie (z.B. Bypass) auch nach interventioneller
Behandlung noch méglich ist. Voraussetzung ist hierbei die Be-
riicksichtigung chirurgischer Belange. Regionen, die als gute An-
schlussgebiete fiir einen Bypass dienen, sollten nicht ohne Riicks-
prache {iberstentet werden. Die Ergebnisse zeigen, dass Stenosen
von 50 % und hoher sowie Verschliisse die Hauptindikationen zur
Rekanalisation (94,5%) waren. Es wurden ganz {iberwiegend
(83 %) Lasionslangen unter 10 cm behandelt.

3. Fontaine-Stadium

Die Erfassung des Fontaine-Stadiums insbesondere postinterven-
tionell ist fiir Radiologen schwierig, da hierfiir in der Regel kein
eigenes Personal oder entsprechende Gerdte wie z.B. ein Lauf-
band zur Verfiigung stehen. Zudem werden die Patienten meist
am ndchsten Tag nach der Intervention verlegt oder entlassen.
Aus diesem Grund standen nur 17283 Angaben zur Verfiigung.
Die © Abb.4 zeigt, dass die Indikationen korrekt gestellt und im
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Wesentlichen nur Patienten im Stadium II oder héher behandelt
wurden. Die postinterventionellen Daten legen auch dar, dass bei
den meisten Patienten eine Verbesserung des Fontaine-Stadiums
und damit ein klinischer Erfolg erzielt wurde. Ein Nachteil ist al-
lerdings darin zu sehen, dass bei den Dateneingaben keine Unter-
scheidung zwischen den Stadien Ila und IIb getroffen wurde. Dies
hitte sicher zu einer priziseren Analyse gefiihrt, da eine Ande-
rung vom Stadium IIb nach Ila auch einen klinischen Erfolg dar-
stellt und fiir die Patienten mehr Lebensqualitdt bedeutet. Eine
ndchste Version der Erfassungssoftware sollte diesem Umstand
daher Rechnung tragen und die Unterscheidung in Stadium Ila
und b erneut zulassen.

Erfolg, Misserfolg und Komplikationen

1.Erfolg

Die technische Erfolgsrate von 96,2 % im gemeinsamen Datenpool
aller Anteile der Becken-Bein-Region und aller Rekanalisations-
verfahren ist ein sehr gutes Ergebnis. Hierbei muss berticksichtigt
werden, dass alle Lisionen unabhdngig von Stenosegrad und
Ldnge erfasst sind. Bisher wurde von einer Benchmark von 90 %
ausgegangen. Sollte sich dieses Ergebnis bei weiteren Auswer-
tungen wiederholen oder gar noch verbessern, ist eine Anhebung
der Benchmark in Erwdgung zu ziehen. In einem Vergleich zwi-
schen Diabetikern (n=62) und Nicht-Diabetikern (n=77) werden
von Xiao et al. [9] Erfolgsraten von 98,4 bzw. 100 % berichtet, al-
lerdings ohne Definition des Erfolgs. Die Unterteilung nach den
anatomischen Regionen, nach den verschiedenen Methoden ein-
zeln oder kombiniert angewendet sowie nach Grad und Linge
der Lasion ergdbe sicher auch im vorliegenden Krankengut Un-
terschiede in den Erfolgsraten und muss langfristig in die Evalua-
tion mit einbezogen werden [10].

Neben der jahrlichen Basisauswertung, die als Serviceleistung des
BQS-Instituts erstellt wird, sind unterjdhrig auch individuelle Sta-
tistiken zu Erfolg und Komplikationen als Benchmark-Diagramm
von den einzelnen Teilnehmern online abrufbar (© Abb. 8). Sie zei-
gen die eigenen Leistungen im Vergleich mit den anderen teilneh-
menden Instituten, z. B. fiir die Komplikationsrate.

2. Komplikationen

Die Komplikationsrate betragt {iber alle Gefdf3e der Becken-Bein-
Region und alle Techniken zusammen genommen 2,4% inner-
halb von 24 h nach dem Eingriff und 0,3 % jenseits der 24-h-Gren-
ze. Auch dies sind zundchst hervorragende Ergebnisse. Allerdings
lohnt es sich, in die Detailanalyse der Komplikationsraten und
Schweregrade einzusteigen. So besteht eine relative Vielzahl an
erfassten Komplikationen in klinisch nicht relevanten Himato-
men an der Punktionsstelle. Betrachtet man ausschlielich die
nach der SIR-Klassifikation als Major-Komplikationen eingestuf-
ten Fille, so ergibt sich eine erfreulich niedrige ,relevante* Kom-
plikationsrate von 1,43 %.

Unter diesen schweren Komplikationen kommen auch 24 Todes-
falle vor, was einer Gesamtmortalitdt der Eingriffe von 0,07 % ent-
spricht. Beriicksichtigt man, dass iiber die Hilfte dieser Todesfdlle
zwar zeitlich, aber nicht prozedural mit der Intervention zusam-
menhdngt, so kann man von einer extrem niedrigen Mortalitdts-
rate bei radiologischen Becken-Bein-Interventionen sprechen.
Noch deutlicher wird dies, wenn man die hohe Mortalitdtsrate
von Patienten mit unbehandelter chronischer Extremitdtenischd-
mie bedenkt, die um die 25 % innerhalb eines Jahres nach Diagno-
sestellung liegt [11].
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Strahlendosis des Patienten

Die Interventionelle Radiologie wird dhnlich wie die Herzkathe-
tertechniken (Interventionelle Kardiologie) von den offiziellen
Gremien [12] als Hochdosisverfahren angesehen. Diese Tatsache,
vor allem aber ethische Griinde und die Anforderungen an einen
professionellen Strahlenschutz von Patient und Personal fordern
einen dosisbewussten Umgang mit der radiologischen Technik,
d.h. Reduzierung der Dosis auf Werte, die gerade noch oberhalb
der Schwelle liegen, die zu einer Einschrankung der Bildqualitat
fithrt.

Die auf den Patienten applizierte Gesamtdosis gemessen als Do-
sis-Fldchen-Produkt (DFP) ist die Summe aus der Dosis, die bei
der Rontgendurchleuchtung (Fluoroskopie) zustande kommt
und der Dosis aus der Gesamtzahl der angiografischen Bilder
alle Serien. Die Durchleuchtungsdosis ist abhdngig von der Tech-
nik (Pulsrate), der Durchleuchtungszeit und der Flache des Bildes
(abhdngig von der Einblendung). In die Durchleuchtungszeit ge-
hen die Erfahrung des Interventionalisten (je mehr Erfahrung,
desto kiirzer die DL-Zeit) und die Komplexitdt des Eingriffs (meh-
rere Sondierungsversuche in verschiedenen Projektionen, meh-
rere Katheter etc.). In jedem Fall fiihrt eine grof3e Routine bedingt
durch tdgliche Kathetereingriffe zu kiirzeren Durchleuchtungs-
zeiten verglichen mit Interventionen durch weniger erfahrene
und geiibte Kollegen. Ebenso wichtig ist ein praziser Ablaufplan
der Intervention. Hierdurch lassen sich Mehrfachsondierungen
vermeiden.

Die Zahl der angiografischen Bilder reprasentiert ebenfalls die
Komplexitdt des Eingriffs. Wichtig ist hier die Bildfrequenz. Sie
sollte wie auch die tibrigen Rontgenparameter (kV und Dosis pro
Bild) dem Problem angepasst werden.

Die aus den Datensdtzen des DeGIR-QM-Systems ermittelten Do-
siswerte und Durchleuchtungszeiten entsprechen sehr gut denen
der rezenten Literatur: Molyvda-Athanasopoulou et al. [13] geben
fiir die untere Extremitdt DFP-Werte von 1348 - 8276 cGxcm? und
DL-Zeiten von 10,2 -13,8 min an, wobei einschrankend erwdhnt
werden muss, dass hier nur 2 Eingriffe aufgefiihrt sind und somit
diese Werte wenig reprdsentativ sein diirften. Majewska et al.
[14] haben dagegen das DFP und die DL-Zeiten bei insgesamt 473
Prozeduren gemessen. Die behandelten Ldsionen waren in der Be-
ckenregion, der AFS und der A. poplitea lokalisiert und wurden
nach den TASC-II-Kriterien in A, B, und C unterteilt. Es ergaben
sich mittlere DFP-Werte von 5300 - 199 300 cGxcm? und mittlere
DL-Zeiten von 10,5-14,5 min, wobei sowohl Dosis als auch DL-
Zeit mit der héhergradigen TASC-II-Klassifikation (B, C) deutlich
anstiegen. Miller et al. [15] berichten mittlere DL-Zeiten von
13,4 min (PTA) und 18,4 min (Stent) bei Interventionen an den Ilia-
kal-Arterien. Die mittleren DFP-Werte betrugen 16356 cG x cm?
bzw. 21282 ¢G x cm?.

Die mittleren Werte des DeGIR Daten-Pools zusammengefasst
fiir die gesamte Becken-Bein-Region liegen mit knapp 12 min
DL-Zeit und einem DFP von 5034 cG x cm? vergleichsweise nied-
rig. Auch im Vergleich mit anderen GefiaSregionen ist die mittlere
DL-Zeit in der Becken-Bein-Region die niedrigste und das DFP
liegt im unteren Bereich an drittniedrigster Stelle. Somit ist do-
kumentiert, dass auch unter strahlenhygienischen Aspekten ver-
antwortungsvoll gehandelt wurde.

Als Schlussfolgerung kann man festhalten, dass die Einfiihrung
eines freiwilligen Qualitditsmanagementsystems von den inter-
ventionell tdtigen Radiologen sehr gut angenommen worden ist,
obwohl neben den, wenn auch geringen Kosten fiir die Software
die Dateneingabe in das System mit einem gewissen Personalauf-
wand verbunden ist.

Offensichtliche Vorteile der Anwendung der Qualitdtssoftware
liegen in der Mdglichkeit, seine eigene Arbeit unter diversen
Qualitdtsaspekten mit dem aufgrund der guten Datenlage repra-
sentativen Zahlen anderer radiologischer Kollegen zu verglei-
chen. Das seit 18 Jahren lernende und wachsende System zeigt
eine deutlich zunehmende Akzeptanz, was die Qualitdtsbestre-
bungen der Radiologie plastisch vor Augen fiihrt. AufSerdem soll
die zukiinftige Entwicklung die Nutzung der Daten auch fiir wis-
senschaftliche Fragestellungen ermdglichen, was in begrenztem
Umfang fiir die einzelnen Kliniken mit ihren eigenen Zahlen be-
reits heute moglich ist.
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