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Leitlinienempfehlungen und
Qualitätsindikatoren bei der
invasiven Versorgung der peri-
pheren arteriellen Verschluss-
krankheit in Deutschland
IDOMENEO-Studie als Beitrag zur Qualitäts-
entwicklung und Versorgungsforschung in
der Gefäßmedizin

Einleitung

Kaum eine andere Erkrankung prägt
die gefäßmedizinische Praxis wie die
periphere arterielle Verschlusskrankheit
(PAVK). Neben der koronaren Herz-
krankheit (KHK) ist sie die wohl bedeu-
tendsteManifestationderAtherosklerose
und damit eine der wichtigsten Krank-
heits- und Todesursachen in westlichen
Industrienationen. Im Unterschied zu
weiteren arteriosklerotischen Erkran-
kungen, wie dem abdominellen Aor-
tenaneurysma oder der extrakraniellen
Karotisstenose, nimmt die Prävalenz
der PAVK dabei seit Jahren kontinu-
ierlich zu. Neben asymptomatischen
Zufallsbefunden erfolgt die Einteilung

Die Autoren dieses Artikels unterstützen die
sprachliche Gleichbehandlung der Geschlech-
ter. Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird
stellenweisenur eine Form verwendet, obwohl
beide Geschlechter gemeint sind: Ärzte und
Ärztinnen, Behandler und Behandlerinnen,
Patienten und Patientinnen, Teilnehmer und
Teilnehmerinnen.

anhand der klinischen Beschwerden in
die sogenannte Claudicatio intermittens
(auch: Intermittent Claudication, IC)
und die kritische Extremitätenischämie
(auch: Critical Limb Ischemia, CLI).
Letztere äußert sich entweder durch Ru-
heschmerzen oder Gewebeverlust und
stellt aufgrund des drohenden Gewebe-
verlusts und des signifikant schlechteren
Behandlungsergebnisses eine besondere
Herausforderung für die interdiszipli-
näre Gefäßmedizin dar. Evidenzbasiert
zu empfehlen ist die invasive Behandlung
der CLI primär mittels endovaskulärer
Verfahren (z. B. ballon- oder stentge-
stützte Angioplastie). Bei langstreckigen
oder komplexen Verschlüssen stellen
auch offen-chirurgische Verfahren (z. B.
Bypassverfahren) eine adäquate Alterna-
tive dar. Obwohl im Stadium der IC da-
gegen ein konservatives Therapieregime
(Gehtraining und Optimierung der Risi-
kofaktoren) als mindestens gleichwertig
zu den invasiven Verfahren anzusehen
ist [1, 26], deuten aktuelle Registererhe-
bungen darauf hin, dass etwa 50% der

invasiven Prozeduren bereits in diesem
elektiven Stadium durchgeführt werden
[3, 4]. Dies wäre mit den internationalen
Leitlinienempfehlungen nur vereinbar,
wenn zuvor alle konservativen Alterna-
tiven ausgeschöpft worden sind.

Epidemiologie der PAVK

In einem systematischenReview von ins-
gesamt 34 internationalen Studien konn-
tendieAutoren kürzlich eine zunehmen-
de Prävalenz zwischen 2010 und 2013
ummehr als 28% in einkommensschwa-
chen und etwa 13% in einkommensstar-
ken Nationen feststellen. Insgesamt wa-
ren im Jahre 2010 etwa 202Mio. Men-
schen von einer PAVK betroffen [12].
Unter deutschen Patientinnen und Pa-
tienten, die ambulant durch Haus- oder
Fachärzte behandeltwurden, konnte eine
Prävalenz der PAVK von etwa 18% ab
65 Jahren nachgewiesen werden [9]. Be-
stätigt werden diese Ergebnisse anhand
einer populationsbasierten Auswertung
von Daten des Statistischen Bundesam-
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tes (Destatis) aus den Jahren 2005, 2007
und 2009. Anhand der zugrunde geleg-
ten Behandlungsdiagnosen und Proze-
duren konnten die Autoren einen signi-
fikanten Anstieg der PAVK und insbe-
sondere der kritischen Extremitätenis-
chämie (CLI) um fast 21% nachweisen.
Diesem Anstieg lag dabei insbesondere
eine Zunahme der endovaskulären The-
rapieverfahren (z. B. Ballon- oder Stent-
angioplastie) um 46% zugrunde [20].
Ein Blick in den morbiditätsorientier-
ten Risikostrukturausgleich (auch: Mor-
bi-RSA) der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen (GKV) zeigt, dass derzeit et-
wa 1Mio. GKV-Versicherte in Deutsch-
landeinePAVK-Diagnose aufweisen.Die
jährlichen Behandlungskosten betragen
dabei etwa 6250 € pro Patient.

Leitlinienempfehlungen zur
invasiven Behandlung der PAVK

Verschiedene internationale Praxisleitli-
nien stehen derzeit zur Diagnostik und
Behandlung der PAVK zur Verfügung
oder stehen kurz vor der Publikation.
Zu zahlreichen Einzelfragestellungen
betonen die Autoren allerdings über-
einstimmend eine noch unzureichende
Evidenzbasis für die ausgesprochenen
Empfehlungen. Zuletzt ist Anfang 2017
die Überarbeitung der Leitlinien der
American Heart Association (AHA)
zusammen mit dem American Col-
lege of Cardiology (ACC) veröffentlicht
worden [13]. Zur invasiven Behandlung
empfehlen die Autoren darin eine in-
dividuelle evidenzbasierte Strategie für
jeden Patienten. Aufgrund des seltenen
Krankheitsprogresses der IC zur CLI
orientiere sich die invasive Therapie
im elektiven Stadium primär an der
Funktionseinschränkung sowie an der
Lebensqualität und solle nicht alleine
zur Vermeidung eines Voranschreitens
durchgeführt werden (starker Empfeh-
lungsgrad, mittleres Evidenzlevel). Eine
endovaskuläreRevaskularisation(ER)sei
bereits bei Vorliegen einer den Lebensstil
einschränkenden IC angemessen, wenn
zuvor die konservativen Maßnahmen
keine ausreichende Wirkung erzielt ha-
ben (mittlerer Empfehlungsgrad, hohes
Evidenzlevel). Dies gelte insbesondere
bei aortoiliakalen (starker Empfehlungs-

grad, hohes Evidenzlevel) und femoro-
poplitealen (mittlerer Empfehlungsgrad,
mittleres Evidenzlevel) Läsionen. Zur
elektiven ER der IC bei Läsionen un-
terhalb des Kniegelenks konnten die
Autoren allerdings aufgrund der unzu-
reichenden Evidenz keine Empfehlung
aussprechen. Eine offen-chirurgische
Therapie der IC könne als Option bei
Patientenmit geringemOperationsrisiko
und guten technischen Voraussetzungen
erwogen werden (mittlerer Empfeh-
lungsgrad, mittleres Evidenzlevel). Die
Revaskularisation der CLI verfolge da-
gegen im Unterschied zur IC primär das
Ziel, den Gewebeverlust zu minimieren.
Die Autoren empfehlen hier eine Evalu-
ation durch ein interdisziplinäres Team
(starker Empfehlungsgrad, schwaches
Evidenzlevel). Hinsichtlich der Wahl des
Verfahrens sehen die Autoren, bei ge-
eigneten Voraussetzungen, einen primär
endovaskulären Versuch.

In Deutschland wurde Ende 2015 die
S3-Leitlinie zurDiagnostikundBehand-
lung der PAVK überarbeitet [19]. Die
Autoren empfehlen grundsätzlich eine
interdisziplinäre stadiengerechte Abwä-
gung zur Behandlung der symptomati-
schen PAVK (schwaches Evidenzlevel).
Eine elektive invasive Behandlung der IC
könne angebotenwerden, wenn einGeh-
trainingunmöglich,wenigerfolgverspre-
chend oder nicht erfolgreichwar (schwa-
chesEvidenzlevel).Wennkurz-und lang-
fristig vergleichbare Verbesserungen er-
zielt werden können, solle dem endovas-
kulären Verfahren der Vorzug gegeben
werden (starker Empfehlungsgrad, ho-
hes Evidenzlevel).

Die Society of Vascular Surgery
(SVS) hat 2015 ihre Empfehlungen
publiziert [29]. Auch hier empfehlen die
Autoren einen individualisierten Ansatz
zur invasivenBehandlungder IC (starker
Empfehlungsgrad, niedriges Evidenzle-
vel). Eine elektive endovaskuläre oder
offen-chirurgische Behandlung der IC
solle nur bei Funktions- oder Lebens-
stil-limitierendenBeschwerden erfolgen,
wenn die konservativen Möglichkeiten
ausgeschöpft sind (starker Empfehlungs-
grad, mittleres Evidenzlevel).

Das National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) hat be-
reits 2012 eine klinische Leitlinie zur

Diagnostik und Behandlung der PAVK
publiziert und dabei auch zahlreiche
ökonomische Aspekte näher beleuchtet
[24]. Eine ER der IC solle nur Patienten
angeboten werden, die wiederholt über
Risikofaktoren aufgeklärt wurden, einen
geeigneten Befund in der Bildgebung ha-
ben und erfolglos an einem überwachten
Gehtraining teilgenommen haben. Bei
der Evaluation und Behandlung der CLI
müsse eine interdisziplinäre Entschei-
dung sichergestellt werden. Diese solle
die Komorbiditäten, die Ausprägung der
Erkrankung, das Vorhandensein einer
bypassfähigen Vene und außerdem den
Patientenwunsch berücksichtigen.

Zur Behandlung der kritischen Extre-
mitätenischämie sowie des diabetischen
Fußsyndroms hat auch die European
Society for Vascular Surgery (ESVS)
2011 eine Praxisleitlinie veröffentlicht.
Die Autoren verweisen darin auf die
grundlegenden Unterschiede zwischen
IC und CLI bezüglich der Patientencha-
rakteristika und bei der Verfahrenswahl,
wobei ein Schwerpunkt auf den offen-
chirurgischen Verfahren liegt. Die Auto-
ren betonen außerdem den Nutzen von
Hybridverfahren zur gemeinsamen of-
fen-chirurgischen und endovaskulären
Behandlung von Mehretagenläsionen.
Hinsichtlich der Behandlung von Läsio-
nen unterhalb des Kniegelenks sollte die
endovaskuläre Therapie mögliche chir-
urgische Verfahren nicht erschweren
(schwacher Empfehlungsgrad, niedriges
Evidenzlevel). Bypassverfahren in dieser
Lokalisation sollten komplexen Läsionen
oder frustranen ER vorbehalten bleiben
(schwacher Empfehlungsgrad, niedriges
Evidenzlevel).

In den Leitlinienempfehlungen der
European Society of Cardiology (ESC)
aus 2011 [30] erfolgt eine Fokussierung
auf die Optimierung der kardiovasku-
lären Risiken, die konservative Thera-
pie und die endovaskulären Verfahren.
Analog zu allen anderen Leitlinien wird
eine interdisziplinäre Falldiskussion un-
ter Einbeziehung von Fachdisziplinen
außerhalb der Gefäßmedizin (z. B. Neu-
rologie, Nephrologie) empfohlen. Die
Autoren betonen die schlechte Datenla-
gebeiderDiskussionderVerfahrenswahl
und nehmen dabei auch Bezug auf die
uneinheitlicheDefinition der Endpunkte
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verfügbarerStudien.Letztlich sei einepa-
tientenindividuelle Einzelentscheidung
zu empfehlen, wobei endovaskuläre und
gefäßchirurgische Spezialisten koope-
rieren sollten.

Qualitätskriterien bei invasiver
Behandlung

Vorrangige Ziele der konservativen und
invasiven Behandlung von PAVK-Pati-
enten sind die Verhinderung der Pro-
gression der Erkrankung, die Senkung
des Risikos bzw. des Auftretens von
kardioneurovaskulären Ereignissen, die
Reduktion von krankheitsassoziierten
Schmerzen, die Verbesserung bzw. der
Erhalt der Mobilität und die Erhö-
hung der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualität. Der Effekt der verschiedenen
konkurrierenden Behandlungsverfahren
und insbesondere auch der zahlreich
verfügbaren Medizinprodukte auf diese
Behandlungsziele bleibt jedoch teilwei-
se unklar. Zudem geben die gültigen
internationalen Leitlinien zur PAVK-
Therapie nur wenige Empfehlungen zu
valide messbaren Qualitätsindikatoren,
die zudem über den Grad einer Konsen-
susempfehlung nicht hinauskommen.
Dieser Umstand hat insofern eine be-
sondere Bedeutung, als dass die Empfeh-
lungen in den Leitlinien oft auf Studien
mit gemischten heterogenen Kohorten
(z. B. IC und CLI) zurückgreifen, deren
Zielparameter sich grundlegend unter-
scheiden. Zudem sind die genutzten
Parameter unzureichend oder unein-
heitlich definiert, was den Vergleich der
Daten erschwert. Wie also kann der Er-
folg der invasiven Behandlungen valide
ermittelt werden? Die US-amerikanische
Society for Vascular Surgery (SVS) hat
hierzu bereits 2009 einen Katalog mit
sogenannten objektiven Qualitätszielen
(auch: Objective Performance Goals)
publiziert [7] und 2011 anhand von
Registerdaten der Vascular Study Group
of New England validiert [14]. Neben
den sogenannten „Major Adverse Limb
Events“ (z. B. Majoramputationen) und
„Major Adverse Cardiovascular Events“
(z. B. Herzinfarkt, Stroke, Tod), zählt
auch die Freiheit von Reinterventionen
zu diesen Qualitätszielen (. Tab. 1). Mit
Qualitätsindikatoren der konservati-
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Zusammenfassung
Zahlreiche Empfehlungen in den verfügbaren
internationalen Leitlinien zur Diagnostik und
Behandlung der peripheren arteriellen Ver-
schlusskrankheit (PAVK) kommen aufgrund
fehlender unabhängiger Studiendaten über
den Grad von Konsensempfehlungen nicht
hinaus. Aufgrund von nicht einheitlich festge-
legten Qualitätsindikatoren und fehlenden
validen Daten zur Versorgungsrealität ist
eine Überprüfung der Leitlinienkonformität
der Behandlung zudem erschwert. Dieser
Artikel gibt einen kurzen Überblick über die

verfügbaren Leitlinienempfehlungen und
stellt vor diesem Kontext das mehrstufige
multimethodale IDOMENEO-Projekt vor, das
sich mit Primärdatenerhebungen (German-
Vasc-Register) und Routinedatenerhebungen
(BARMER) in der PAVK-Behandlung befasst.

Schlüsselwörter
Kritische Extremitätenischämie · Claudi-
catio intermittens · Periphere arterielle
Verschlusskrankheit · Routinedaten ·
Qualitätsindikatoren

Guideline recommendations and quality indicators for invasive
treatment of peripheral arterial disease in Germany. The
IDOMENEO study for quality improvement and research in
vascular medicine

Abstract
Due to the paucity of independent trials,
practical guidelines for the diagnosis and
treatment of peripheral arterial disease (PAD)
contain several recommendations developed
by expert consensus. Furthermore, there is
a lack of commonly defined quality indicators
and valid data on real world treatment.
Therefore, it remains challenging to scrutinize
if treatment reality is conforming to guideline
recommendations. This article aims to give
a short overview on existing guideline

recommendations. It further aims to intro-
duce the multistage multimethodological
IDOMENEO study, utilizing primary registry
data (GermanVasc) and health insurance
claims data (BARMER) in PAD treatment.

Keywords
Critical limb ischemia · Intermittent claudi-
cation · Peripheral arterial disease · Routine
data · Quality indicators

ven PAVK-Behandlung haben sich auch
Bellmunt et al. [5] in einem systemati-
schen Review beschäftigt. Die Autoren
identifizierten insgesamt 27 hochwertige
systematische Übersichtsarbeiten, die in
die Auswertung eingingen. Der Großteil
der identifizierten Qualitätsindikatoren
betraf die Behandlung der Claudicatio
intermittens. Neben der thrombozyten-
aggregationshemmenden Therapie und
der Lifestyle-Modifikation identifizier-
ten die Autoren auch die evidenzbasierte
Pharmakotherapie der PAVK als Quali-
tätsindikatoren.

Lebensqualität von PAVK Patienten

Eine PAVK kann aufgrund von Schmer-
zen und krankheitsbedingten Ängsten
(z. B. vor Amputation, Voranschreiten
der Erkrankung, eingeschränkte Un-
abhängigkeit durch Wundpflege) zu
signifikanten Einschränkungen in allen
Ebenen der Funktionalität und schließ-
lich zur Isolationdes Patientenbeitragen.
In der Literatur gibt es eindeutige Hin-
weise für eine Assoziation zwischen
einer IC/CLI und einer beeinträchtigten
Lebensqualität [10, 22, 28]. Die Verbes-
serung der Lebensqualität stellt daher
übereinstimmend in allen gültigen Leit-
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Tab. 1 Qualitätsziele und Ergebnisparameter in verschiedenen Praxisleitlinien und Empfehlungen (Auszug)

Quelle Erwähnte oder in zitierten Studien aufgeführte Qualitätsziele, Ergebnisparameter, Outcomes (Auszug)

American College of Car-
diology/American Heart
Association (2017)

Gehstrecke, Lebensqualität, Re-Stenose, Re-Interventionen

AWMF S3-Leitlinie (2015) Ischämischer Schlaganfall, Myokardinfarkt, schmerzfreien Gehstrecke, Lebensqualität, Gliedmaßenerhalt, amputati-
onsfreies Überleben, Mobilität, Überleben, Ulkusheilung, primäre Offenheit, Re-Stenose, Re-Okklusion, Schmerzre-
duktion, Mortalität

Society for Vascular Surgery
(2015)

30-Tage-Sterblichkeit, 30-Tage-Morbidität, primäre Offenheit der Revaskularisation, Sterblichkeit, Nierenversagen,
Infektionsrate, Aufenthaltsdauer Intensivstation, Bluttransfusionen, Technischer Misserfolg, Amputation, Re-Stenose,
4-Jahres-Sterblichkeit

National Institute for Health
and Care Excellence (2012)

Amputationsfreies Überleben, kardiovaskuläre Ereignisse (major, minor), Stroke, Myokardinfarkt, Lebensqualität,
schmerzfreie Gehstrecke, unerwünschte Ereignisse, Gehtraining im Follow-up, Abbruchrate bei Trainingsprogram-
men, Verbesserung des Ankle-Brachial-Index, Sterblichkeit, Re-Interventionen, Schmerzen, Patientenzufriedenheit

European Society of Cardio-
logy (2011)

30-Tage-Sterblichkeit, 30-Tage-Morbidität,Myokardinfarkt, Wundinfektionsrate, Hospitalisationsdauer, Freiheit von
Amputationen, Re-Interventionen

European Society for Vascu-
lar Surgery (2011)

Beinerhalt, Wundheilung, Inanspruchnahme ärztlicher Leistungen/Wiederaufnahme

Objective Performance Goals
der Society for Vascular
Surgery

MALE: Major Adverse Limb Event
MACE: Major Adverse Cardiovascular Event
Amputation, Stroke, Myokardinfarkt, Tod, Re-Eingriffe, amputationsfreies Überleben, Freiheit von Re-Interventionen,
Freiheit von Graftstenosen, Freiheit von Amputationen

Inter-Society Consensus for
the Management of Periphe-
ral Arterial DiseaseWorking
Group (Tasc II) (2007)

Sterblichkeit, kardiovaskuläre Sterblichkeit, Amputation, Myokardinfarkt, Stroke, Krankheitsprogress, Amputation,
Wundheilung, Beinerhalt, Schmerzreduktion, Funktionalität, Lebensqualität, Ereignisfreies Überleben, Re-Interventi-
on, Graftthrombose

linien eines der zentralen Therapieziele
der konservativen, endovaskulären und
offen-chirurgischen Behandlung dar.
Dies gilt umso mehr im Stadium der IC,
in dem derGewebeverlust keine relevan-
te Rolle spielt. Diverse Studien konnten
einenZugewinn an Lebensqualität durch
ein konservatives, interventionelles oder
operatives Vorgehen bei Patientenmit IC
oder CLI belegen [6, 8, 10]. Es gibt eine
Reihe von krankheitsspezifischen sowie
krankheitsübergreifenden (auch: generi-
schen) Tests, die weltweit zur Erfassung
der gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tät eingesetzt werden. Sie erfolgen in der
Regel mittels strukturierter Fragebögen,
die einen Überblick über die Funktio-
nalität eines Patienten, unter anderem
im Hinblick auf physische, psychische
und soziale Aspekte liefern soll. Als ein
generischer Test zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenenLebensqualitätwird
der sogenannte Short-Form Health 36
(SF-36) in weltweiten Studien zur PAVK
am häufigsten verwendet [15, 17, 21, 25].
Zudem findet derWalking Impairment
Questionnaire (WIQ), als ein krank-
heitsspezifischer Test zur Erfassung der
Lebensqualität, breite Anwendung [15,
17, 25]. Als weitere generische Instru-

mente zur Erfassung der Lebensqualität
kommen der Euro-Qol 5-Dimension
Questionnaire (EQ-5D) und der Not-
tingham Health Profile (NHP) zum
Einsatz [11, 18]. Um die Praktikabi-
lität dieser Tests im klinischen Alltag
zu erhöhen, wurden einige dieser Tests
gekürzt und vereinfacht. Durch eine
schwedische Arbeitsgruppe wurde da-
zu kürzlich der Vascular Quality of Life
Questionnaire-6 (VascuQol-6), welcher
sich aus dem Vascular Quality of Life
Questionnaire-25 (VascuQol-25) ablei-
tet, erfolgreich anhand einer Patienten-
gruppemit IC und CLI validiert [23, 27].
Eine europaweite Vereinheitlichung der
verschiedenen Messinstrumente wurde
ausGründenderValidität undVergleich-
barkeit von Studienergebnissen bereits
mehrfach empfohlen, bis dato aber noch
nicht hinreichend umgesetzt [16].

IDOMENEO-Studie als Beitrag
zur Qualitätsentwicklung und
Versorgungsforschung in der
Gefäßmedizin

Das mehrstufige Projekt IDOMENEO
(Ist Die VersOrgungsrealität in der
GefäßMEdizin leitliNien- und vErsOr-

gungsgerecht?) verfolgt das Ziel, die Evi-
denzbasis zur Behandlung der PAVK zu
erweitern und Instrumente zur Messung
der Versorgungsqualität zu identifizie-
ren,umdieVersorgungvonPatientenmit
einer PAVK zu verbessern [2]. Hierfür
wird das interdisziplinäre IDOMENEO-
Konsortium vom Innovationsausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) über drei Jahre gefördert. In
einem ersten Projektabschnitt erfolgt
die systematische Sammlung existie-
render Qualitätsindikatoren zur PAVK-
Behandlung anhand von systematischen
Reviews, Metaanalysen und Praxisleitli-
nien. Das Ergebnis dieser umfassenden
systematischen Literaturanalyse geht
über einen Expertenkonsensus und ein
modifiziertes Delphi-Verfahren mit Ex-
perten indieweiterenProjektschritte ein.
BeidemDelphi-Verfahrenhandeltes sich
ummehrere aufeinander folgende struk-
turierte und moderierte Fragerunden
unter Experten, bei denen die Eignung
der verschiedenen Parameter anonym
bewertet wird. Zwischen den einzelnen
Fragerunden erfolgt eine Darstellung
und Diskussion der Ergebnisse, um in
der folgenden Runde einenKonsens her-
beizuführen. Parallel erfolgt die Prüfung
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Forschung aktuell

Abb. 18 Flow-Chart und IDOMENEO-Gesamtkonzept.Währendderdreijährigen Förderdauerwerdendreiwesentliche Pro-
jektschritte umgesetzt: Prüfung existierenderQualitätsindikatoren, Prüfung neuerQualitätsindikatoren und Implementie-
rung eines Benchmarkingkonzepts

verfügbarer Qualitätsindikatoren und
anderer Ergebnisparameter retrospektiv
an den datenschutzkonform aufbereite-
ten Routinedaten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung BARMER von 2005 bis
2016. Hierfür kann der gesamte Routi-
nedatenbestand per Fernzugriff über das
sogenannte Wissenschafts-Data-Ware-
house (W-DWH) analysiert werden.
Nach dem Abschluss dieser Projekt-
schritte wird der konsentierte Umfang
an Parametern der Qualitätsentwick-
lung und Versorgungsforschung anhand
prospektiver Erhebungen parallel durch
Registerdaten (GermanVasc) und Rou-
tinedaten (BARMER) überprüft. In die
Registererhebung über dasGermanVasc-
Register sollen während der sechsmo-
natigen Rekrutierungsphase insgesamt
10.000 Patienten aus 40 Zentren ein-
geschlossen werden. Hierfür wurden
insgesamt 100 interdisziplinäre Gefäß-

zentren mit dem zahlenmäßig größ-
ten Anteil an der stationären PAVK-
Behandlung in Deutschland zur Teil-
nahme eingeladen. Durch eine Analyse
der BARMER-Abrechnungsdaten aus
2016 zusammen mit den schriftlichen
Rückmeldungen aus 47 interessierten
Zentren kann bei konsekutiver Daten-
übermittlung aller Behandlungsfälle eine
theoretische Anzahl von 15.000 Patien-
ten im Erhebungszeitraum gewährleistet
werden. Aufgrund der eingeplanten Auf-
wandsentschädigung von bis zu 200 €
pro eingeschlossenem Patienten ist mit
einer externen Validität von mehr als
90% zu rechnen. Aufgrund der Fall-
zahlprognosen ist in der gleichen Zeit
zusätzlich mit etwa 20.000 BARMER-
Versicherten zu rechnen, die parallel
in die Routinedatenerhebung einge-
schlossen werden können. Nach der
sechsmonatigen Einschlussphase erfolgt

überweitere zwölf Monate eineVerlaufs-
beobachtung der Patienten (Follow-up)
(. Abb. 1). Dabei sollen die Qualitätsin-
dikatoren weiterentwickelt und patien-
tenrelevante Endpunkte eingeschlossen
werden. Ein Abgleich der prospektiven
Register- und Routinedaten auf Popu-
lations- und Gruppenebene soll eine
Aussage über die interne Validität der
erhobenen Indikatoren erbringen. Da
die invasive Behandlung der PAVK ins-
besondere im Stadium der IC mit der
eingeschränkten Lebensqualität der Pa-
tienten begründet wird, soll dieser Para-
meter besonders beleuchtet werden. Die
prospektive Messung der Lebensqualität
wird durch vergleichende Verwendung
eines generischen (z. B. Short Form; SF-
12) und eines spezifischen (z. B. Wal-
king Impairment Questionnaire; WIQ)
Fragebogens durchgeführt. Neben der
Akzeptanz der Instrumente werden ih-
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re psychometrischen Merkmale mittels
Standardverfahren untersucht.

Zusammenfassung

Gültige internationaleLeitlinienempfeh-
len die primär endovaskuläre Therapie
der kritischen Extremitätenischämie,
um den Gewebeverlust zu minimieren.
Im Stadium der belastungsabhängigen
Schmerzen wird eine invasive Therapie
nur dann empfohlen, wenn die kon-
servativen Möglichkeiten ausgeschöpft
wurden. In diesem Stadium erfolgt die
Behandlung strikt symptomorientiert
zur Verbesserung der Funktionalität
und Lebensqualität der Patientinnen
und Patienten. Alle Leitlinien betonen
außerdem einheitlich den Stellenwert
einer interdisziplinären Therapieabstim-
mung und verweisen auf die stellenweise
limitierte Evidenzbasis zurWahl desVer-
fahrens. Die Festlegung und Definition
von Zielparametern zur Messung der
Behandlungsqualität erfolgt nicht ein-
heitlich (. Tab. 1), weshalb die valide
Beurteilung der Leitlinienkonformität
der Versorgungsrealität und der Be-
handlungspraxis oft nicht möglich ist.
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