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Zusammenfassung: Angesichts begrenzter finanzieller- und personeller Ressourcen wird eine
Verlagerung bisher stationar erbrachter Leistungen in den ambulanten und vorstationaren Bereich

intensiv evaluiert. Dies betrifft unter anderem endovaskuldre GefdReingriffe bei arteriellen
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Gefalerkrankungen wie der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit. Als dlteste gefaRmedizinische
Fachgesellschaft Deutschlands mit einer seit 30 Jahren etablierten Facharztstruktur, die ein Drittel aller
peripheren arteriellen GefdReingriffe in Deutschland durchfiihrt, nimmt die Deutsche Gesellschaft fur
Angiologie — Gesellschaft fir Gefdalmediin e.V. (DGA) in diesem Positionspapier Stellung zu
Voraussetzungen, unter denen eine ambulante Durchfihrung von Eingriffen bei einem insgesamt sehr
kranken und multimorbiden Patientenkollektiv unter medizinischen Gesichtspunkten sinnvoll erscheint.
Oberste Pramisse ist dabei die Gewdhrleistung der Patientensicherheit. Unsere Empfehlungen basieren
auf wissenschaftlichen Erkenntnissen und Publikationen zu diesem Thema. Dabei ist die Datenlage bei
aktuell prozentual im unteren einstelligen Bereich ambulant durchgefiihrten endovaskularen Eingriffen
in Deutschland sehr limitiert. Deshalb ist eine kontinuierliche wissenschaftliche und qualitatssichernde
Begleitung nicht nur der intra- und periprozeduralen Daten sondern auch der kurz- und langfristigen
Ergebnisse und der Komplikationen dieser Eingriffe durch das DGA gefiihrte RECCORD-Register

(Recording Courses of Vascular Diseases) fur diese Umstellungsprozesse sehr wichtig.

Einleitung
Die Deutsche Gesellschaft flir Angiologie — Gesellschaft fir GefdBmedizin e.V. (DGA) wurde 1972 als

wissenschaftliche Fachgesellschaft fir GefakRmedizin gegriindet. Seit 1992 ist das Fach Angiologie als
internistisches Teilgebiet in Deutschland anerkannt. Neben der umfangreichen internistischen
Diagnostik und konservativen Therapie vaskuldrer Erkrankungen sowie dem Management von
Risikofaktoren und Begleiterkrankungen zdhlen die endovaskularen Interventionen zur Kernkompetenz
des Fachs. In der Musterweiterbildungsordnung sind diese in der Ausbildung zum Facharzt fiir Innere
Medizin und Angiologie fest verankert. Das Curriculum ,Interventionelle Therapie der arteriellen
Gefalerkrankungen” garantiert die Durchfiihrung dieser Eingriffe nach einem hohen, anerkannten und
definierten Standard durch den dafur zertifizierten Angiologen [1].

Gerade die peripheren arteriellen GefaRerkrankungen stehen in engem Zusammenhang mit
anderen internistischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, arteriellem Hypertonus
oder Fettstoffwechselstérungen und sind mit einer deutlich erhéhten kardiovaskularen Sterblichkeit
assoziiert [2]. Es ist vorrangige Aufgabe des Facharztes flir Angiologie, als Internist die endovaskulare
Therapie immer in den Gesamtkontext dieser oft allgemein schwer internistisch erkrankten Patienten
zu stellen. Daher ist es nicht Uberraschend, dass laut den vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
publizierten Qualitatsberichten der Krankenhauser in Deutschland 2018 ca. 1/3 aller stationar
durchgefihrten peripheren endovaskularen Interventionen durch Angiologen bzw. Internisten erbracht
wurden. Dies weist auf die zentrale Rolle des Faches Innere Medizin und Angiologie in der klinischen

Patientenversorgung, inklusive der endovaskuldren Therapie bei peripherer arterieller
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Verschlusskrankheit hin. Daher sehen wir als Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie es als unsere
Aufgabe, zur sicheren ambulanten Durchfiihrung von endovaskularen Interventionen Stellung zu
beziehen.

Endovaskulare Interventionen haben im letzten Jahrzehnt insbesondere bei der Behandlung
arterieller GefalRerkrankungen durch verbesserte technische Moglichkeiten weiter an Bedeutung
gewonnen [3]. Zudem konnte gezeigt werden, dass eine Verzégerung revaskularisierender MaRnahmen
bei Patienten mit kritischer Extremitaten-Ischamie zu einer héheren Amputationsrate fuhrt [4]. Bisher
werden diese Eingriffe in Deutschland nur im niedrigen einstelligen Bereich ambulant erbracht. So zeigt
eine Interimsanalyse des Qualitdtsregisters der Deutschen Gesellschaft fir Angiologie (Recording
Courses of Vascular Diseases, RECCORD; ClinicalTrials.gov, Identifier: NCT03448029), dass in
Deutschland aktuell nur 3,4% der endovaskuldren GefaReingriffe ambulant erbracht werden. Das
Register, das klinische und prozedurale Daten inklusiver Komplikationen von Patientlnnen nach
endovaskuldaren Gefaleingriffen der unteren Extremitdten erfasst, zeigt eine hohe technische
Erfolgsrate von 96% und eine Gesamtkomplikationsrate von 5,8%. Die Selektionskriterien zur ambulant
vs. hospitalisierten Durchfiihrung der Interventionen werden in dem Register akutell noch nicht erfasst,
kdnnen aber in Zukunft eingepflegt werden. Die Deutsche Gesellschaft flr Angiologie beflirwortet
grundsatzlich die Option der ambulanten Versorgung bei peripheren Gefillinterventionen im Sinne des
wirtschaftlichen Einsatzes begrenzter Ressourcen im Gesundheitswesen. Aus unserer Sicht hat dabei
jedoch fir die individuelle Entscheidungsfindung die Patientensicherheit die hdchste Prioritat.
Dementsprechend fokussiert die folgende Stellungnahme hauptsachlich auf diesen Aspekt.

In mehreren Untersuchungen der letzten Jahre wurden fiir katheterinterventionelle Verfahren
hohe technische Erfolgs- und niedrige Komplikationsraten dokumentiert. Diese Ergebnisse dienen als
Grundlage dieses Positionspapieres. Bei elektiv ambulant durchgefiihrten endovaskuldren
Interventionen mit niedrigem Komplexitdtsgrad lag die technischen Erfolgsrate bei 92% [5, 6]. In
retrospektiven Studien lag die postinterventionelle Hospitalisierung bei sorgféltiger Fallselektion nur bei
0,5 bis 0,7% [6]. Die perioperative Rate an schwerwiegenden Komplikationen ambulanter
GefaRinterventionen bewegte sich auf dhnlichem Niveau wie die der stationar durchgefihrten Eingriffe
(interventionsbedurftige Hamatome: 0,3%, Stenosen/Verschlisse: 0,2%, distale Embolisierung: 0,9%)
[7]. Uber einen Beobachtungszeitraum von 3 Jahren konnte gezeigt werden, dass die Komplikationsrate,
die Zahl der erneut erforderlichen Revaskularisierungen, die Amputationsrate und die Gesamtmortalitat
zwischen ambulanter und stationarer Versorgung vergleichbar sind [8].

Dass hierbei eine sorgfiltige Patientenauswahl erforderlich ist, zeigte das Vascular Quality

Initiative PVI Register: Bei Gber 127 000 Patienten, die im Zeitraum von 2010 bis 2021 ambulant oder

https://doi.org/10.1024/0301-1526/a001067



Electronic supplementary material

stationar behandelt wurden, waren die Komplikationsraten im Gruppenvergleich ahnlich niedrig. Es
lagen jedoch deutliche Unterschiede hinsichtlich der behandelten Patientenpopulationen, der
Indikation fir die Therapie und die Art der Intervention zwischen den Versorgungsformen vor [7].

Eine Checkliste mit Entscheidungspfad fir die pra- und post-interventionelle Evaluation der

Patienten, flr die eine ambulante GefaRintervention in Frage kommt, ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Praoperative Evaluation

g 1. Liegt beim Patienten eine akute oder eine chronisch [INein § |7 Ja —
g, GliedmaBen-gefihrdende Ischamie vor?
£ 3
g é 2. Ist ein Mitglied des Pflegeteams aus einem anderen Grund der E
.E Ansicht, dass der Patient nicht am selben Tag entlassen werden [(INein }|[] Ja — 2
£ sollte? 3
8
g 3. Hat der Patient jemanden, der sich ausreichend kiimmert? [JJa} |[JNein— | 3
S =
- [¥]
55 4. Kann der Patient oder die sich kimmernde Person im Notfall 112 . 2
N wihlen? [JJa} |[JNein—| =
- & @
ki °
= . . c
i 5.1st der Patlept einverstanden, dass er am selben Tag OJal |[ONein— | 8
entlassen wird? ]
c
c (]
= 6. Ist der Patient friih genug am Tag terminiert, so dass er -
22 ichend lange (4-6 Stunden postoperativ) Uberwacht und zu e
s ausreichen 9 : P P [JJal |[CONein—
5E einer angemessenen Zeit entlassen werden kann?
=8
Vi
MaBnahme des Pflegeteams
Nach der Operation ist auf der nachsten Seite die postoperative Evaluation zur Bestatigung
der Entlassung am selben Tag auszufiillen.

Postoperative Evaluation

7. Sind Komplikationen beim Eingriff aufgetreten? [JNein }|[]Ja —

8. War die Intervention erfolgreich? [JJal |[CINein—

9. Zeigt der Patient nach dem Eingriff eines der folgenden Symptome?
Schlaganfall, Blutung, vaskulare Komplikationen, allergische
Reaktion, ungeklarte oder starke Schmerzen in der Brust, akutes [INein}|[]Ja —
Herzversagen, anhaltende ischdmische Verdnderungen am EKG,
Rhythmusstorung oder sonstige unvorhergesehene Komplikationen.

10. Hat sich eine Vorerkrankung verschlechtert (z.B. Herzinsuffizienz, Nai [
Bluthochdruck, Diabetes, COPD-Schub)? [INein [ 1Ja —

11. Ist der geistige Zustand des Patienten der gleiche wie bei der [ Jal

Nein
Vorstellung? U -

Patienten in der Nacht iiberwachen

12. Ist der Patient einverstanden, dass er am selben Tag entlassen

wird (gemeinsame Entscheidung)? [Ja} | DINein—

Weiter mit der Checkliste vor der Entlassung

Abbildung 1. Pré- und postoperative Evaluation und Entscheidungspfad fir das Entlassungsmanagement nach endovaskularer

Intervention adaptiert nach einem Vorschlag des American College of Cardiology [19].
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Voraussetzungen flir ambulante periphere GefalSinterventionen
Aus der bislang erhaltenen wissenschaftlichen Datenlage heraus sind hinsichtlich einer hochstmoglichen

Patientensicherheit bei ambulanten GefaRinterventionen die im Folgenden genannten

Patientencharakteristika vorauszusetzen:

Grundsatzliche ambulante Versorgungsfahigkeit des Patienten
e Zustimmung des Patienten

e Ausreichender Allgemeinzustand, klinische Stabilitat (nicht alter als 80 Jahre, nicht
gebrechlich, ohne ausgepragtes Uber- oder Untergewicht) [9, 10, 11]

e Ausreichende kognitive Funktion und Compliance

e Hinreichende Mobilitat im hauslichen Umfeld

e Hausliche Verhiltnisse, die eine sichere Nachsorge gewahrleisten, einschlielich einer
geeigneten Begleitperson

e Keine ausgepragte Angst vor Komplikationen

e Zeitgerechte Erreichbarkeit medizinischer Hilfe bei Komplikationen (Anreise unter 30
Minuten)

e Transportmoglichkeit zu Vor- und Kontrolluntersuchungen

e Hinreichend mogliche prainterventionelle ambulante Diagnostik

Abwesenheit hospitalisationspflichtiger Begleiterkrankungen
e Keine Begleiterkrankungen, die im Umfeld des Eingriffes sekundar eine stationdre Behandlung

erfordern
e Keine Begleiterkrankungen, die das Risiko von systemischen Komplikationen wahrend der

Nachiberwachungsphase erhéhen

Kein erhohtes interventions- und/oder durchblutungsassoziiertes Risiko
e Keine befundbezogene stationdre Behandlungsnotwendigkeit vor Beginn der Untersuchung

e Keine Komplikationen bei friiheren katheterinterventionellen Eingriffen bekannt

e Kein Untersuchungsergebnis, das eine sofortige und liickenlose stationire Uberwachung
erfordert

e Kein Untersuchungsergebnis, das potenziell weitere MaRnahmen am Folgetag erwarten lasst

e Keine persistierende - potenziell kritische — Durchblutungssituation, die eine erganzende
konservative Nachbehandlung erfordert

e Kein Lokalbefund, der potenziell Folgeeingriffe erfordert (beispielsweise Debridement, Minor-
Amputation)

e Kein erhdhtes Risiko fur lokale Komplikationen wahrend der Nachiberwachungsphase
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Faktoren, die gegen die ambulante Durchfiihrung von

GefalSinterventionen sprechen
Eine ambulante Gefallintervention ist aus der wissenschaftlichen Datenlage und dem Konsens der

Autoren heraus nicht zu empfehlen, wenn die im Folgenden genannten krankheits- und/ oder
prozedurbedingten Konstellationen vorliegen, die mit einem hdéheren peri- und postprozeduralem

Risiko und damit einer hoheren Patienten-Gefahrdung assoziiert sind:

Systemische Befunde
e Altersgebrechlichkeit (Clinical Frailty Score > Grad 4) [9, 10, 11]

e Ausgepragtes Unter- oder Ubergewicht (BMI < 18.5 oder > 35)

e Akute und chronische Rechts- und/ oder Linksherzinsuffizienz (insbesondere NYHA IIl und IV,
hochgradig eingeschrankte linksventrikulare Funktion (LVEF <40%))

e Relevante hoher- und hochgradige Herzklappenvitien

e Pulmonale Hypertonie mit einem invasiven mPAP > 25 mmHg bzw. nicht invasiver systolischer
PA-Druck von > 50 mmHg

e Chronische respiratorische Insuffizienz mit Langzeit-Sauerstofftherapie, nicht-invasiver
Beatmung oder Continuos Positive Airway Pressure (CPAP) - Therapie

e Chronische Niereninsuffizienz [22]

e Insulinpflichtiger oder entgleister Diabetes mellitus [12]

e Gastrointestinale Blutungen in der Anamnese

e Systemische Blutungsrisiken (Leberinsuffizienz, hamatologische Grunderkrankungen,
chronisch entzliindliche Darmerkrankungen)

e Morbus Parkinson oder andere neurologische und neuromuskulare Grunderkrankungen

e Zustand nach Schlaganfall mit verbliebenen kognitiven, sensiblen oder motorischen Defiziten,
zerebrovaskuldre Ereignisse (Blutung, TIA, Schlaganfall, Embolie <30d)

e Demenz oder andersartige kognitive Einschrankungen

e Psychiatrische Grunderkrankungen

e Mobilitatsbeschrankende orthopadische oder andere Erkrankungen

e Unzureichend kontrollierte arterielle Hypertonie mit wiederholt dokumentierten Werten >
180 mmHg systolisch und/oder diastolisch > 110mmHg

e Bekannte Allergie gegen Kontrastmittel

e Hyperthyreote Stoffwechsellage

e Komedikation, die zur eingriffsbegleitenden Pharmakotherapie kontraindiziert ist
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Das Risiko fur schwere kardiovaskulare oder GliedmalRen-bezogene Ereignisse und die Gesamtmortalitat
ist bei gebrechlichen Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit mehr als verdoppelt [9,
11]. Auch die Ergebnisse von GefdRinterventionen sind eng mit dem Allgemeinzustand assoziiert [13].
Bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes sind GefaRinterventionen haufiger mit gestorter
Wundheilung und Major Amputation verbunden als bei nicht insulinpflichtigen Patienten [12].

Herzinsuffizienz ist ein Risikofaktor fir schwere periprozedurale Blutungen [14].

Charakteristika der vaskularen Grunderkrankung
e Akut aufgetretene oder subakut verschlechterte Durchblutungsstérung [15]

e Chronische GliedmaRen-gefahrdende (kritische) Ischamie (Rutherford Kategorie > 4)
e Komplizierte Wund- oder Infektionssituationen mit prainterventionell notwendigen
Malnahmen
e Postinterventionell persistierende hospitalisationsbegriindende Umsténde
o persistierende Infektionssituation
o persistierend kritische Wundverhaltnisse
Bei Interventionen wegen akuter Ischamie sind bei 10% der Patienten periprozedural Amputationen
erforderlich, dabei betragt die Mortalitdt 20% [15]. Kritische Ischdmie ist mit dem Auftreten schwerer
periprozeduraler Blutungen assoziiert [14]. Die Haufigkeit wird mit 23% beschrieben. Periprozedurale
kardiovaskuldre Ereignisse treten bei 9% der Patienten ein. Die periprozedurale Rate von Major
Amputationen betragt 3% und die Mortalitdt 4%. Dartber hinaus sind bei etwa einem Drittel der

Patienten mit kritischer Ischamie multiple Prozeduren nétig [16].

Interventionsbedingte Faktoren
e Verabreichung von mehr als 5000 I.E. Heparin

e Transbrachialer Zugang [14]

e Mehrere Punktionsversuche, erschwerter Zugang, atypische Punktionsstellen

e Notwendigkeit einer mechanischen Thrombektomie oder medikamentdsen Lysetherapie

e Periinterventionelle Blutung mit Einsatz von gecoverten Stents

e Notwendige Untersuchungen lber die Zielldsion hinaus (z.B. wegen Embolie oder Vaskulitis)
e Langere Untersuchungsdauer [17]

e Nichtverwendung eines Gefdlverschluss-Systems bei Schleuse ab 6F

e Nachblutungen nach der Untersuchung

e Intraprozedurale Komplikationen

e Gabe von hohen Mengen an Kontrastmittel mit der Notwendigkeit einer i.v.-Hydrierung und

engmaschigen Laborkontrollen
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Eine prospektive Beobachtungsstudie identifizierte eine Reihe von Risikofaktoren fir
Blutungskomplikationen im Zusammenhang mit Gefalinterventionen, die die oben aufgefihrten
Empfehlungen rechtfertigen [18]: So steigt die Rate von Blutungskomplikationen mit der verabreichten
Dosis von Heparin und ist ab einer Dosis von 5000 I.E. deutlich erhéht (Odds ratio [OR] bei 5000 I.E.
Heparin: 1.96; bei Gber 5000 I.E. Heparin: 2.60). Zudem traten beim transbrachialen im Vergleich zum
transfemoralen Zugang deutlich mehr Blutungskomplikationen auf (OR transbrachial vs. retrograd
transfemoral: 4,58). Diese treten haufig auch erst mehrere Stunden nach der Intervention auf und
bedirfen einer sofortigen Behandlung. Auch die Gabe von Thrombolytika ist mit einer deutlich erhéhten
Rate von Blutungskomplikationen verbunden (OR 3,56).

AuRRerdem ist eine langere Untersuchungsdauer in der Regel Ausdruck einer komplexeren
Intervention. Eine Verlangerung der Untersuchungszeit um 10 Minuten steigert die Rate von
Zugangskomplikationen um jeweils 1% (OR je 10 Minuten: 1,1). Das Register zeigte weiterhin, dass die
Komplikationsrate unter Verwendung von GefaBverschlusssystemen deutlich sinkt [18]. lhre
Verwendung wird daher bei SchleusengréfRen Gber 6F empfohlen. Wenn aus Patienten- oder Prozedur-
bedingten Griinden deren Verwendung nicht moglich ist, muss mit vermehrten Blutungskomplikationen
gerechnet werden (OR fur Verwendung eines Verschlusssystems: 0.80).

Eine Zusammenfassung der oben genannten Begleitumstdnde, -erkrankungen, Charakteristika
und Faktoren ist als zweite Checkliste im Anhang dieses Dokuments dargestellt und unter

https://www.dga-gefaessmedizin.de/aerzte/downloads.html abrufbar.

Fazit

Endovaskulare GefaRinterventionen zur Therapie der Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit und akuter oder chronischer Extremitdtenischdmie nehmen aufgrund der sich
verandernden Altersstruktur und der zunehmenden Komorbiditaten der deutschen Bevolkerung an
Bedeutung und Zahl stetig zu. Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit sind aufgrund
ihrer Altersstruktur und Multimorbiditdt einem hohen Risiko von peri- und post-interventionellen
Komplikationen inklusiver schwerer kardiovaskuldrer Ereignisse ausgesetzt. Der Aspekt der
Risikominimierung und Patientensicherheit sollte bei der Entscheidungsfindung fir oder gegen eine
ambulante GefaRintervention eine zentrale Rolle spielen. Der Fokus dieses Positionspapiers liegt auf der
Patientensicherheit nach endovaskuldren GefaRinterventionen. Es werden konkrete soziale und
medizinische Faktoren aufgefihrt, die gegen eine ambulante postinterventionelle Versorgung
sprechen; diese Faktoren werden in Einklang mit Good Clinical Practice, der aktuellen medizinischen
Datenlage und den bestehenden Leitlinien und Positionspapieren erhoben [20, 21]. Die ambulante

DurchfUhrung endovaskularer Eingriffe bei peripherer arterieller Verschlusserkrankung sollte durch eine
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verpflichtende Qualitatssicherung, die nicht nur prozedurale Daten erfasst, sondern auch die

Dokumentation postinterventioneller Komplikationen und Langzeitergebnisse einschliet, begleitet

werden. Hier bietet sich das RECCORD Register der Deutschen Gesellschaft fir Angiologie- Gesellschaft

fur Gefallmedizin an, welches zudem den Vergleich mit Ergebnissen stationar erbrachter Leistungen

erlaubt.
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