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ZUSAMMENFASSUNG

Die Studienlage zur Behandlung der insuffizienten Vena saphe-
na magna (VSM) mit Miindungsklappeninsuffizienz ist unklar.
Leitlinien empfehlen die Behandlung der Vena saphena magna
mit chirurgischer Therapie, endovends thermischen Ablations-
verfahren oder ultraschallgestiitzter Schaumsklerosierung. Es
gibt zahlreiche Studien der Behandlung der Vena saphena
magna, aber nur wenige Studien sind randomisiert und haben
ein ldngeres Follow-up als 2 Jahre. Metaanalysen haben meist
alle Studien eingeschlossen und sich nicht auf Studien mit ei-
nem Follow-up von mehr als 2 Jahren beschrénkt.

Vortrag Phleb Alta 19. Januar 2018 Meran/Bozen Italien.
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Methodik In einer Literaturrecherche iber Pubmed wurden
die Keywords ,great saphenous vein treatment®, ,large
saphenous vein treatment®, ,varicosis therapy“ in Verbindung
mit ,randomized controlled trial“, ,meta-analysis“ und ,syste-
matic review“ erfasst. Es wurden 128 Studien gefunden,
davon 24 Studien seit 1990 zur Behandlung der Vena saphena
magna mit offener Chirurgie, Crossektomie und Stripping,
Hohe Ligatur plus Stripping (HL+ CS), endovendser Laserabla-
tion (EVLA), Radiofrequenzablation (RFA), fliissiger (LS) oder
Schaumsklerosierung (FS) sowie ultraschallgestitzter
Schaumsklerosierung (UGFS) mit einem ,Follow-up“ von
mehr als 2 Jahren. Die Studien wurden nach ,Reflux“ und
»Rezidiv* hinsichtlich Therapietechnik, Patientenzahl, Linge
des Follow-ups sowie der Angabe primarer und sekundarer
Endpunkte ausgewertet.

Ergebnis Die meisten Studien mit einem langeren Follow-up
(22 Jahre) liegen fir chirurgische Verfahren ,Hohe Ligatur
und konventionelles Stripping“ (HL+S), aus dem Englischen
fiir Crossektomie, vor. HL +S ist die Referenzmethode gegen-
Gber den anderen Therapietechniken. Es bestehen erhebliche
Unterschiede in Technik, Ausfiihrung der Behandlung, Defini-
tionen, Ein- und Ausschlusskriterien sowie Studienendzielen.
Die chirurgische Gruppe bestand aus 1915 behandelten Bei-
nen in 19 Studien. In der EVLA-Gruppe wurden 1047 Beine
mit EVLA-Monotherapie in 12 Studien und 240 Beine mit
HL +EVLA in 3 Studien behandelt und ausgewertet. 299 Beine
in 4 Studien wurden mit RFA behandelt. In der UGFS-Gruppe
wurden 661 Beine in 5 Studien behandelt. 39 Beine wurden
kombiniert mit UGFS+HL und 92 Beine kombiniert mit
LS+HL in jeweils 1 Studie behandelt.

Im Vergleich zu HL +S weisen die Studien mit EVLA mehr
Reflux und Rezidive auf, Studien mit RFA hingegen zeigen bei
Reflux und Rezidiven kaum Unterschiede. Studien zur Flis-
sigsklerosierung (LS), Schaumsklerosierung und (FS) ultra-
schallgestlitzten Schaumsklerosierung (UGFS) weisen
wesentlich schlechtere Ergebnisse als die Studien der chirurgi-
schen und endovendsen Behandlung auf.

Schlussfolgerung Aufgrund der Heterogenitat der aufge-
fihrten Studien sind verldssliche Aussagen zu HL+S, EVLA,
RFA und LS/UGFS unter den angegebenen Bedingungen nicht
moglich. UIP oder ECOP sollten eine Kommission griinden, die
fur varizenausschaltende Eingriffe ein verbindliches Studien-
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design definiert, um fiir zukiinftige Studien eine bessere Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse zu ermdglichen.

ABSTRACT

The results of studies on treatment of the great saphenous
vein (GSV) with sapheno-femoral-junction (SF]) insufficiency
are unclear. Guidelines, however, recommend endovenous
laser ablation (EVLA) and ultrasound-quided-foamsclerother-
apy (UGFS) for symptomatic varicose large saphenous vein.
There are numerous studies on GSV treatment but only a few
randomized studies with a follow-up of two years and more.
Meta-analyses in most instances included all studies and do
not focus on studies with a follow-up of two years and longer.
Methods A literature research in Pubmed used the keyword
~great saphenous vein treatment®, ,large saphenous vein
treatment®, ,varicose therapy“ in conjunction with ,random-
ized controlled trial“, ,meta-analysis“ and ,systematic re-
view*“. Of 128 studies only 24 randomized controlled studies
investigated the effect of High Ligation and Continuous Strip-
ping (HL+CS), Endovenous Laser Ablation (EVLA), Radiofre-
quency Ablation (RFA), Liquid Sclerotherapy (LS), and Ultra-
sound-Guided-Foam-Sclerotherapy (UGFS) and a follow-up of
two and more years. Study evaluation included ,reflux*,
Jrecurrence®, ,therapy technique®, numbers of patients/legs

treated, length of follow-up, and primary/secondary study
endpoints.

Results Most of these studies investigated surgical High Liga-
tion and Continuous Stripping (HL+ CS) with a follow-up of
two years and more. This technique served a reference tech-
nique for other techniques in randomized controlled studies.
However, there are major differences in techniques, mode of
treatment, definitions, criteria for exclusion and inclusion, and
study endpoints.

The surgery study group included 1915 legs in 19 studies, the
EVLA group 1047 legs in 12 studies and 240 legs in 3 studies
with combined HL + EVLA treatment. RFA was used in 299 legs
in 4 studies, UGFS in 661 legs in 5 studies, combined
UGFS+HLin 39 legs and LS+ HL in 92 legs in one study each.
EVLA is associated with more reflux and recurrence when
compared to HL + CS. RFA shows similar reflux and recurrence
rates as surgery. In most studies UGFS and LS is followed by
more reflux and recurrence when compared to surgery.
Conclusion Due to heterogeneity of studies comparing
study results of HL+CS, EVLA, RFA, LS and UGFS is not reli-
able. UIP or ECOP may form a commission to establish uni-
form, reliable and accepted study designs for varicose vein
treatment to improve comparability of further randomized
studies.

Einleitung

Vor Einfiihrung der endovends thermischen Verfahren erfolgte
die Behandlung des symptomatischen Refluxes der Vena saphena
magna (VSM) im Wesentlichen durch chirurgischen Eingriff
(Crossektomie und konventionelles Stripping, HL +S). Endovendse
Laserablation (EVLA), Radiofrequenzablation (RFA), flissige Skle-
rosierungstherapie (liquid sclerotherapy, LS), Schaumsklerosie-
rungstherapie (foam-sclerotherapy, FS) sowie ultraschallgestiitzte
Schaumsklerosierungstherapie (ultrasound-guided foam-sclero-
therapy, UGFS) kamen erst in den letzten 20 Jahren als Therapie-
optionen hinzu.

Zu anderen Therapiemethoden wie Cyanoacrylatkleber,
Dampfablation ,CHIVA® u. a. liegen nur vereinzelt Berichte vor.

Die Studienergebnisse der letzten Jahre favorisierten EVLA,
RFA und UGFS als Methode der Wahl zur Behandlung der VSM. In
Leitlinien wurde der EVLA, der RFA und der UGFS der Vorzug ge-
geben [1-3]. Fiir die Bewertung der Behandlungsmethoden sind
die differenzierte Auswertung der klinischen Rezidive und des ve-
nosen Refluxes in der Farbduplexsonografie ein wesentliches Kri-
terium.

Rezidive varikdser Venen werden in bis zu 80 % nach Eingriffen
angegeben. Der saphenofemorale Ubergang (SFU) ist dabei in
mehr als 50 % der Fdlle betroffen [4]. Trotzdem gibt es fiir die Be-
schreibung der Inkompetenz des SFU ungenaue Beschreibungen,
ohne Angabe der Funktion der praterminalen und terminalen
Klappe [5]. Die Behandlung der symptomatischen Stammvarikose
[6] sollte diese individuellen Verdnderungen der Rezidiv-Bildung
beriicksichtigen.
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Methodik

In einer systematischen Literaturrecherche in Pubmed wurde
nach den Keywords ,great saphenous vein treatment®, ,large
saphenous vein treatment®, ,varicose vein therapy*“ in Verbindung
mit ,randomized controlled trial“, ,meta-analysis“ und ,systema-
tic review* gesucht.

Von 128 Studien wurden die Studien, die eine Behandlung des
Vena saphena magna (VSM) angaben und ein Follow-up von 2 Jah-
ren und mehr (n=24) aufwiesen, in die Bewertung eingeschlos-
sen. Die Studien wurden nach Eingriffsarten und Besonderheiten
der Technik, Gesamtzahl der Patienten/behandelte Beine (im Eng-
lischen ,limbs“, ,legs“, ,GSV* (great saphenous vein)) und Anzahl
der Patienten/behandelte Beine je Therapiegruppe, Follow-up,
primdrer und sekundarer Endpunkt sowie Ergebnissen ausgewer-
tet.

Ergebnisse

24 randomisierte Studien wurden mit einem Follow-up von 2 Jah-
ren bis zu 11 Jahren wurden in die Auswertung aufgenommen [7-
31].

In 19 von 24 Studien wird eine offene chirurgische Behandlung
(HL+CS, HL, CS) untersucht. EVLA als Monotherapie wird in
12 Studien, EVLA+HL in 3 Studien, RFA wird in 4 Studien, UGFS-
Monotherapie in 5 Studien, UGFS+HL in 1 Studie und LS+HL in
1 Studie untersucht. In jeweils 1 Studie wird in einem Studienarm
CHIVA [7] und Cryostripping [9] untersucht.

Holzheimer RG et al. Behandlung der Varikose... Phlebologie 2020; 49: 87-97
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Die CONSORT-Kriterien [32] werden in der relevanten Publika-
tion von 8 Studienberichten [15-18, 23, 26, 27] nicht angegeben.

Die Gesamtzahlen der in den einzelnen Studien eingeschlosse-
nen Patienten (n=42 bis n=500) streuen sehr. Die Angaben zu
Definitionen und zur Methodik sind unterschiedlich.

Angaben zu Ausschlusskriterien, wie z. B. insuffiziente Vena ac-
cessoria der VSM [20], oder zusatzlichen Eingriffen, wie Phlebek-
tomie oder Perforansligatur, sind in der Analyse nicht beriicksich-
tigt.

In allen Studien werden Varizenrezidive klinisch und duplexso-
nografisch untersucht. In 9 Studien werden keine Angaben zu den
publizierten [33-38] differenzierten Klassifikationen eines Rezi-
divs der Crosse [8, 11, 12, 15, 16, 18, 26-28] gemacht.

Unterschiedliche Angaben zu primaren und sekunddren End-
punkten werden in 15 von 24 Studien gemacht:
= verschlossene oder nicht vorhandene VSM [8]
= Rezidiv-Varikose in der Leiste, Reflux in die VSM, Scores, keine

Rezidiv-Varikose [10]
= Aberdeen-Varicose-Vein-Questionnaire (AVVQ) [11]
= sonografisches Rezidiv der Magnacrosse, Lebensqualitdt, tech-

nischer Erfolg, personliche Beschwerden, Lymphddem, neuro-

logische Komplikationen [12]
= Wiederauftreten des Refluxes im Bereich der Crosse [13]
= venoser Reflux, Ldnge des Venenverschlusses [16]
= Ausdehnung eines Hdmatoms 1 Woche nach der Operation

und Chronic-Venous Insufficiency-Questionnaire (CVIQ) [19]
= Rezidiv eines symptomatischen Refluxes der VSM, Reflux-

verdnderung bei Rezidiv-Varikose [20]
= verschlossene oder nicht vorhandene VSM, Prasenz von Vari-

zen nach der REVAS-Klassifikation [21]
= offene VSM mit Reflux, Rezidiv-Varikose, Frequenz der Reope-

rationen, Scores [24]
= klinische Rezidiv-Varikose, Duplex-Crossenrezidiv, Scores [25]
= Refluxbeseitigung Farbduplex, Scores, Schmerz, Komplikation,

Rezidiv [27]
= 1-Jahres-Rate Verschluss oder Fehlen der VSM im Farbduplex

und Aberdeen-Varicose-Vein-Severity-Score (AVVSS) [28]
= Obliteration oder Fehlen der VSM, Fehlen von Reflux der VSM,

Scores [29]
= sichtbares klinisches Rezidiv, Prdsenz von Neovaskularisation

im Farbduplex [31]

Die Behandlungsmethoden sind selbst innerhalb der Gruppen

(Chirurgie, EVLA, RFA, FS) unterschiedlich.
Die chirurgische Behandlung weist folgende Unterschiede auf:

= klassisches Stripping allein

= Stripping mit oder ohne hohe Ligatur

= Pin-Stripping

= Erhaltung der VSM (CHIVA)

= Phlebektomie der Seitendste gleichzeitig oder 2-zeitig

= Verddung zu unterschiedlichen Zeitpunkten

= Perforansligatur zu unterschiedlichen Zeitpunkten

= unterschiedliche Ausdehnung des Strippings der VSM (Ober-
schenkel, Knie, AuRenkndchel)

= Crossektomie und Entfernung der Vena saphena parva [7, 15,
26,30, 31] (» Tab.1).

Holzheimer RG et al. Behandlung der Varikose... Phlebologie 2020; 49: 87-97

Die Ergebnisse der Behandlung mit offener Chirurgie HL + CS,
EVLA, RFA, UGFS werden in jeweils 1 Gruppe zusammenfassend
dargestellt.

Ergebnisse der chirurgischen Behandlung

In 19 Studien mit 1 Studienarm offene Chirurgie werden insge-
samt 1915 Beine chirurgisch behandelt.

Nach CHIVA + HL betrug die DUS-Rezidiv-Quote 18 % versus
HL+CS35% (p<0,04) [7].

Ein Rezidiv mit Darstellung der VSM lieR sich in keinem der
100 mit HL+ CS behandelten Beine darstellen. In 7 von 104 mit
EVLA behandelten Beinen kam es zu einer Wiedereréffnung der
VSM (p<0,051) [8].

EVLA schneidet bei DUS-Reflux schlechter als HL+CS ab
(p<0,0001) [12].

Neoreflux in insuffizienten Seitendsten der Crosse fand sich bei
19/61 (31 %) mit EVLA behandelten Beinen versus 4/60 (7 %) mit
HL + CS behandelten Beinen (p<0,01). Neovaskularisation bei
sichtbaren Rezidiven gab es nur in der HL+ CS (6/60) -Gruppe. Kli-
nisch sichtbare Rezidive mit Anschluss an die Crosse traten bei
22/61 (33%) in der EVLA-Gruppe und bei 10/60 (17 %) der
HL + CS-Gruppe (p<0,04) auf. Ein Rezidiv im DUS fand sich nach
EVLA bei 49 %, bei HL+ CS bei 23 % (p=0,02) [13].

Zwischen HL (11 %) und HL+CS (12 %) fand sich kein Unter-
schied in der klinischen Rezidivrate [15].

Die primdre Verschlussrate wurde nach RFA mit 94,5 % und
nach HL+ CS mit 100 % angegeben. Die DUS-Rezidivrate nach
RFA (12/90) und nach HL+CS (9/90) war nicht unterschiedlich
[17].

Obliteration der VSM oberhalb des Knies wurde in 14 (53,8 %)
nach HL+CS und 19 (57,6 %) nach HL + UGFS festgestellt [18].

Die Rezidivrate (klinisch und DUS) nach HL+CS (55 %) und
nach EVLA +HL (40 %) unterschied sich nicht (p=0,217). Auch
die DUS-Rezidivrate mit 67 % nach HL+ CS unterschied sich nicht
von der nach EVLA +HL (p=0,49). Dies wurde auch fiir Wieder-
er6ffnung der VSM und insuffizienten Seitendsten der Crosse fest-
gestellt [19].

Symptomatischer Reflux der VSM lieR sich nach UGFS in 55,1%
und nach HL+CS in 72,1% (p=0,024) darstellen. Crosseninsuffi-
zienz lag nach UGFS bei 65,8 % und nach HL+CS bei 41,7%
(p=0,001) vor. Rezidiv-Reflux oberhalb des Knies trat nach UGFS
(72,55 %) haufiger als nach HL+ CS (20,4 %; p=0,001) auf [20].

Ein klinisches Rezidiv wurde nach HL + CS (27 %) hdufiger als
nach RFA (13 %) und vergleichbar nach EVLA (29 %) und UGFS
(19 %) festgestellt (p=0,0032). Ein Reflux in der Leiste wurde
nach RFA, EVLA und HL + CS in gleicher Hohe festgestellt, wdh-
rend nach UGFS signifikant (p<0,0001) mehr Reflux dargestellt
wurde. Wéhrend nach UGFS kaum Neovaskularisation entstand,
lieR sich dies nach RFA, EVLA und HL+CS nicht unterscheiden.
Die Anzahl der Re-Eingriffe war nach UGFS im Vergleich zu RFA,
EVLA und HL+CS erhoht (p<0,001) [21].

Die kumulative Rezidiv-Quote betrug nach RFA 14,3 % und
nach HL+CS 20,9% (n.s.) [22].

Die Behandlung mit RFA und HL+CS unterschied sich in der
Bewertung des klinischen Rezidivs (33 % versus 15 % bei Bewer-
tung durch den Chirurgen) nicht (p=0,4). Die Okklusion bzw.
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Nichtdarstellbarkeit der VSM im DUS war vollstandig. Die DUS und
klinischen Ergebnisse (p =0,68) unterschieden sich nicht [23].

Die Behandlungsergebnisse nach EVLA und HL + CS (offene Seg-
mente der VSM 9/4, klinisches Rezidiv 24/25, Reoperation17/15)
unterschieden sich nicht [24].

In der Gesamtanalyse nach REVAS [34] unterschied sich die Be-
handlung durch HL+ CS und EVLA nicht, jedoch war der Ursprung
des Rezidivs nach EVLA hdufiger in der Crosse (39 % EVLA versus
3% HL+CS; p<0,001) und hdufiger auf der gleichen Seite (39%
EVLA versus 10% HL+CS; p<0,002) bzw. Refluxrezidiv in der
Crosse im DUS (28 % EVLA versus 5% HL+CS; p<0,001) [25].

Ein klinisches Rezidiv trat nach HL+CS (10 %) weniger haufig
auf als nach HL+LS (47 %; p<0,001). Die Rezidiv-Quote im DUS
war ebenso unterschiedlich [26].

Die Verschlussrate der VSM nach HL+CS (96 %/96 %), EVLA
(89%/89 %) und UGFS (51 %/41 %) auch mit zusdtzlicher Behand-
lung zeigte signifikante Unterschiede von UGFS zu HL+CS und
EVLA (beide ohne Unterschied zueinander; p<0,001). Ohne
zusatzliche Behandlung war UGFS nur in 16/59 (27 %) erfolgreich
[28].

Nach HL+CS, EVLA und UGFS wurde eine Obliteration oder
Absenz der VSM bei 85 %, 77 % und 23 % (p<0,001) und eine Ab-
senz eines Refluxes oberhalb des Knies bei 85%, 82% und 41%
(p<0,001) festgestellt [29].

Das Risiko einer Reoperation verringerte sich nach HL+CS im
Vergleich zu HL (freedom from reoperation nach HL 70% und
nach HL+CS 86 %; p=0,01) [30].

Standard-high-Ligation (SHL) unterschied sich nicht von Flush-
high-Ligation (FHL) im Auftreten von Rezidiven (33 % versus 32 %;
p=0,9) und von Neovaskularisation (22 % versus 19%; p=0,57)
[31].

Ergebnisse der EVLA-Behandlung

4 Studien (499 Beine mit EVLA-Behandlung) berichten Nachteile
der EVLA-Behandlung im Vergleich zur Chirurgie, in 4 Studien
(350 Beine mit EVLA-Behandlung) sind die Ergebnisse der chirur-
gischen und der EVLA-Behandlung vergleichbar, in 3 Studien (432
Beine mit EVLA-Behandlung) [10, 12, 18] wurde EVLA mit EVLA +
HL verglichen, 1 Studie (50 Beine mit EVLA-Behandlung) [11] ver-
glich EVLA mit gleichzeitiger Seitenastentfernung zu EVLA mit
konsekutiver Seitenastentfernung, 1 Studie (60 Beine mit EVLA-
Behandlung) verglich die Behandlung mit EVLA zu Cryostripping;
die Ergebnisse bei Rezidiv, Reflux, Neovaskularisation und Seiten-
asten unterscheiden sich nicht [9]. Bei Reflux und Seitendsten
wurden durch die Kombination von EVLA + HL die Ergebnisse zur
EVLA-Monotherapie besser [12]. Keinen Unterschied bei Reflux,
Rezidiv, Neovaskularisation und Seitenast ergab die Behandlung
von EVLA +HL im Vergleich zu EVLA in 2 weiteren Studien [10,
19]. Die gleichzeitige Phlebektomie von Seitendsten bei der
EVLA-Behandlung bringt keinen Vorteil bei Reflux, Rezidiv und
Seitenast [11].

In der EVLA-Gruppe kommen unterschiedliche Lasertechniken,
die einen Vergleich der Studienergebnisse erschweren, zum Ein-
satz:
= EVLA810nm [11, 19, 25]

« EVLA 940 nm [29]
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=« EVLA980nm [8, 12, 13, 24]

= EVLA 980 nm und 1470 nm [21]

« EVLA 12W [28]

= EVLA 12W und 14W [10, 27] (> Tab.2).

Ergebnisse der RFA-Behandlung

Die Behandlung mit RFA (299 Beine mit RFA-Behandlung) zeigt
dhnliche Ergebnisse bei Rezidiv, Neovaskularisation und Oblitera-
tion bei 2 Studien [22, 23] sowie bei Rezidiv in 1 Studie [17] im
Vergleich zu HL + CS. Die RFA-Behandlung schneidet bei Okklusion
in 1 Studie [17] schlechter ab, bei klinischem Rezidiv und Neovas-
kularisation in 1 Studie [21] besser ab.

In der RFA-Gruppe werden unterschiedliche Techniken einge-
setzt:
= RFAVNUS Closure [17, 22, 23]
= RFA Closure fast [21] (» Tab. 3).

Ergebnisse der UGFS/LS-Behandlung

4 Studien [20, 21, 28, 29] untersuchten die Wirkung von UGFS als
Monotherapie (507 Beine mit UGFS-Behandlung), 1 Studie [17]
die Kombination UGFS +HL (39 Beine mit UGFS-Behandlung) und
1 Studie [25] die Kombination LS +HL (92 Beine mit LS-Behand-
lung). Die Behandlung mit UGFS ergab durchweg schlechtere
Behandlungsergebnisse (Obliteration, Reflux, Rezidiv, Reopera-
tion) im Vergleich zu HL+ CS [18, 21, 28, 29]. Nur beim klinischen
Rezidiv gab es in 1 Studie [21] schlechtere Ergebnisse fiir HL + CS.
Die Kombination von UGFS mit HL [18] bzw. LS mit HL [26] fiihrte
zu keiner Verbesserung.

Die Sklerosierungsgruppen unterscheiden sich erheblich in der
Menge und Dosis des verabreichten Sklerosierungsmittel. Dies
kann Ergebnisse beeinflussen, auch wenn in 1 randomisierten Stu-
die kein Unterschied zwischen 1%- und 3 %-Polidocanol-Behand-
lung [16] gefunden wurde:
= 40 % der Beine in der Chirurgie-Gruppe erhielten 25 zusétzliche

Behandlungen mit Schaum (mean volume 11 ml 3 %-STS-sodi-

um-tetradecylsulfate), 47,5 % der Beine erhielten 33 Behand-

lungen (mean volume 9 ml) [18]
= 3 %-Aethoxysklerol [20]
= 3 %-Aethoxysklerol (1:4), innerhalb des ersten Monats ist eine

weitere Behandlung zuldssig [21]
= 3 %-Aethoxysklerol (1:4) [21]
= 3 %-Aethoxysklerol (1:4), Mehrheit der Patienten erhielt 5ml

oder mehr, 48 Patienten weniger als 5ml [20]
= 1 %-Aethoxysklerol oder 1 %-STS oder 3 %-STS [28]
= 3 %-Aethoxysklerol (1:3), Menge des Schaums richtete sich

nach der Lange und dem Durchmesser der VSM bei maximal

10 ml, Behandlung der Seitendste nur, wenn symptomatisch,

Wiederholung 1-mal méglich zwischen 3 Monate und 1 Jahr

nach Beginn der Behandlung [29] (> Tab. 4).

1 randomisierte Studie, die den Verschluss der Vena saphena
magna mit Cyanoacrylat (CAC) im Vergleich zur Radiofrequenzab-
lation (RFA) - nicht zur chirurgischen Behandlung - untersucht,
stellte nach 3 Jahren fest, dass 94,4 % der Venen in der CAC-
Gruppe und 91,9 % in der RFA-Gruppe verschlossen waren [14].
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» Tab.2 EVLA im Langzeit-Vergleich zur chirurgischen Behandlung (-: Nachteil; =: gleichwertig).

Autor

Christenson

Disselhoff

Disselhoff

Rasmussen

Samuel

El Sheikha

Rass

Van der Velden

Kalteis

Flessenkdamper

Gauw

Lawaetz

Védhaaho

Jahr

2010

2011

2011

2013

2013

2014

2015

2015

2015

2015

2016

2017

2018

Behandlung Bein je
Gruppe

HL+CS 100
EVLA 104

EVLA 60
Cryostripping 60

EVLA 43
EVLA+HL 43

HL+CS 68
EVLA 69

EVLA 12W 48
EVLA 14 W 38

EVLTAP 25
EVLA 25

EVLA 185
HL+CS 161

HL+CS 80
EVLA 80

HL+CS 50
EVLA+HL 50

HL+CS 159
EVLA 142
EVLA+HL 148

EVLA 68
HL+CS 62

EVLA 144
HL+CS 142

EVLA 57
HL+CS 50

Chirurgie versus EVLA

Reflux EVLA=HL + CS
Rekanalisierung EVLA -

Keine DUS GSV Insuffizienz, Seitendste, Neovaskularisation
EVLA = Cryostripping

Rezidiv EVLA =EVLA + HL
Neovaskularisation EVLA-
Rekanalisierung EVLA-

Reflux, Rezidiv, Reoperation
HL+S=EVLA

Rezidiv, Reflux Crosse
EVLA12W -

Rezidiv, Reflux, Seitendste EVLTAP =EVLA

Rezidiv und Reflux EVLA -

Obliteration, Reflux
HL+CS=EVLA

Rezidiv, Reflux, Seitendste
HL+CS=EVLA+HL

Reflux EVLA -

Klinisch und DUS-Rezidiv EVLA -
Reflux, Seitendste

EVLA+HL < EVLA

Rezidiv EVLA -

Rekanalisierung Rezidiv Reoperation HL+S=EVLA

Verschlussrate EVLA=HL+CS

HL + CS = high ligation + continuous stripping — hohe Ligatur und Stripping; H = high ligation - hohe Ligatur; C=continuous stripping - Stripping;
EVL=endovenous laser ablation - endovendse Laserablation; RF = radiofrequency ablation - Radiofrequenzablation; UGF = ultrasound guided foam
sclerotherapy - ultraschallgesteuerte Schaumsklerosierung; LS = liquid sclerotherapy - fliissige Sklerosierung.

» Tab.3 Die Behandlung mit RFA im Langzeitvergleich zur Chirurgie (-: Nachteil; =: gleichwertig).

Autor

Lurie

Perdla

Helmy Elkaffas

Lawaetz

Jahr

2005

2005

2011

2017

Behandlung Bein je
Gruppe

RFA 46
HL+CS 40

RFA 15
HL+CS 13

RFA 90
HL+CS 90

RFA 148
HL+CS 142

Chirurgie versus RFA

Rezidiv Neovaskularisation Obliteration HL + CS = RFA

Reflux, Rezidiv, Okklusion, RFA=HL +CS

Okklusion RFA -
Rezidiv RFA =HL + CS

Neovaskularisation HL+CS -
Klinisches Rezidiv HL + CS -

HL + C=high ligation + continuous stripping — hohe Ligatur und Stripping; RFA = radiofrequency ablation - Radiofrequenzablation.
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» Tab.4 Die Behandlung mit UGFS bzw. FS im Langzeitvergleich zur Chirurgie (-: Nachteil; =: gleichwertig).

Autor Jahr Behandlung Bein je
Gruppe
Rutgers 1994 HL+CS 89
HL+LS 92
Kalodiki 2012 UGFS+HL 39
HL+CS 43
Van der Velden 2015 HL+CS 80
UGFS 80
Lawaetz 2017 UGFS 144
HL+CS 142
Lam 2018 UGFS 233
HL+CS 227
Vdhaaho 2018 UGFS 56
HL+CS 50

Chirurgie versus UGFS, FS, LS

Rezidiv, Reflux HL+LS -

Obliteration UGFS = HL+S

Obliteration Reflux UGFS -

Reoperation, Reflux, Rekanalisierung UGFS -
Rezidiv HL+S -

Rezidiv, Reflux, Crosseninsuffizienz UGFS -

VSM Obliteration, Reoperation UGFS-

HL+CS = high ligation + continuous stripping - hohe Ligatur und Stripping; HL = high ligation - hohe Ligatur; UGFS = ultrasound guided foam
sclerotherapy - ultraschallgesteuerte Schaumsklerosierung; LS = liquid sclerotherapy - fliissige Sklerosierung.

Diskussion

Eine Einschrankung dieser Arbeit ist, dass wir keine Metaanalyse,
sondern einen Review durchgefiihrt haben. Wir beschranken uns
auf die Darstellung der Studienziele und Studienergebnisse sowie
der qualitativen und quantitativen Kriterien der randomisierten
Studien zur Behandlung der Stammvarikose der VSM mit Miin-
dungsklappeninsuffizienz und einem Follow-up von 2 Jahren und
mehr bei 24 Studien. Die beim Follow-up nach mehreren Jahren
reduzierten Patientenzahlen konnen das Ergebnis beeinflussen.
Ein Bericht zu sekundéren Daten einer randomisierten Studie
1 Jahr nach der Darstellung der 2 Jahres-Verlaufsdaten [12] wurde
nicht aufgenommen, da in den Studienarmen nur noch 27 %,
26,7 % und 39 % der urspriinglichen Patienten untersucht werden
konnten und die Ergebnisse vorgestellt wurden, ohne auf die Ein-
schrankung der Aussage der Ergebnisse hinzuweisen [39].

Insgesamt liegt eine inhomogene Studienlage vor. Die Studien
berichten Gber unterschiedliche Erfassungszeitrdume, unter-
schiedliche Definitionen und stark variierende Studienpopulatio-
nen bzw. Patientenzahlen. Die Kombination unterschiedlicher
Techniken, chirurgische Techniken mit endovendsen Techniken
oder endovendse Techniken mit Phlebektomie, lassen eine Ver-
gleichbarkeit kaum zu.

Die CONSORT-Kriterien zur Verbesserung der Berichte rando-
misierter Studien [32] finden sich in 8 der 24 Studien nicht oder
unzureichend.

Mehrere Studiengruppen berichten zur Klassifikation des Cros-
senrezidivs [33-38]. 9 der analysierten randomisierten Studien
geben dazu keine oder unzureichend Auskunft. Die Feststellung,
ob es sich um ein Fortschreiten der Grunderkrankung, eine Neo-
vaskularisation oder einen technischen Fehler handelt, wird dabei
nicht berticksichtigt 8, 11, 12, 15, 16, 18, 26-28].

Die Definitionen eines anatomischen Erfolgs der Behandlung
variieren von Verschluss, Obliteration, Kompetenz der Vene,
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ohne Reflux, ohne Rekanalisierung und Teilobliteration mit ante-
gradem Flow [40, 41].

Die Definition eines Refluxrezidivs in den Studien wird unter-
schiedlich angegeben: Reflux im Bereich der Crosse oder im Be-
reich der Leiste, Reflux im Abstand von 2 cm der Mindung der
Vena saphena magna, Reflux in Seitendsten der Vena femoralis
communis mit einem Durchmesser groBer 2 mm oder Riickfluss
langer als 1 Sekunde [41].

Die meisten Studien bertiicksichtigen nicht die hamodynami-
sche Schlisselfunktion der terminalen und praterminalen Venen-
klappe (Valsalva-positiver und -negativer Reflux bzw. diastolischer
Reflux) insbesondere im Hinblick auf die V. access. anterior
[5, 42]. Dabei ist dies fiir die Bewertung der Therapie maRgeblich.

Die Ursache des Refluxes verteilt sich auf Wiederanschluss des
Venenstumpfes der VSM (24,5%), Beckenvenennetzwerk
(17,8 %), Neovaskularisation (15,5 %) sowie neue inkompetente
Venenseitendste der VSM (42,2 %). Eine bereits praoperative
insuffiziente Klappe in der Vena femoralis ist (26,9 % mit SF|-Insuf-
fizienz versus 7 % ohne SF|-Insuffizienz) ursichlich fiir ein SFU-
Rezidiv [4] Die Ligatur von Seitendsten des SF) wurde in neueren
Untersuchungen als Ursache des SFU-Rezidivs dargestellt [43].
Fiir den Reflux am SFU ist in 24,8 % nicht die terminale Schluss-
klappe verantwortlich, sodass die HL nicht in jedem Fall durchge-
fihrt werden misste [44]. Reflux ist nicht immer eine Frage der
Technik.

Die chirurgische Behandlung der Stammvarikose ist im Ver-
gleich zur endovendsen Behandlung hdufiger und langfristiger
untersucht. Es ist nicht zu tibersehen, dass die Studiengruppen
der chirurgischen Behandlung der Stammvarikose hinsichtlich
Technik, Ausdehnung des Eingriffs, Kombination mit oder ohne
High Ligation oder endovendser Technik Unterschiede aufweisen.
In Kenntnis dieser Schwdchen ist die chirurgische Technik als
Referenztechnik zur Bewertung der endovendsen Eingriffe akzep-
tiert.
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In Studien mit einem Follow-up von mehr als 2 Jahren sind die
Ergebnisse hinsichtlich des klinischen Rezidivs und Refluxes der
chirurgischen Behandlung besser als die von mit EVLA und UGFS
behandelten Patienten. RFA-behandelte Venen zeigen etwa glei-
che Ergebnisse wie bei der chirurgischen Behandlung. Somit
kommt dem Vergleich von Cyanoacrylat (CAC) mit RFA bei einer
Verschlussrate von 94,4 % (CAC) zu 91,9 % (RFA) auch fir zukiinf-
tige Studien bei geringer Nebenwirkungsrate Bedeutung zu [14].
Hamann et al. wiesen ebenfalls eine erhéhte Rate von Refluxrezi-
diven in der Miindungsregion der VSM bzw. der Leiste nach EVLA
nach; RFA wurde nicht untersucht [40]. Die Unterschiede in Neo-
vaskularisation, die gehduft nach High Ligation und Stripping auf-
tritt, und Reflux in Seitendsten sowie Vv. accessoriae nach EVLA
haben nach 5 Jahren fiir das klinische Ergebnis keine Bedeutung,
denn selbst die beste Behandlungsmethode wird, so Hamann
[40], nicht vollstandig ohne Rezidiv sein. Andere Faktoren, wie Ge-
netik, Kérpergewicht und berufliche Belastung, kdnnen Einfluss
nehmen [45-47]. Metaanalysen versuchen trotz der Studienun-
terschiede die Studienergebnisse vergleichbar zu machen. So
wurde von Hamann et al. (2017) anatomischer Erfolg als Fehlen
von Reflux in einer behandelten Vene im Farbduplex angenom-
men, weil nicht alle Studien eine Verschlussrate beschrieben [40].

HL + CS werden hinsichtlich Reflux und Rezidiv zu EVLA und
RFA in Metaanalysen verglichen [48-55]. Die FS-Behandlung
schneidet beim klinischen Rezidiv vergleichbar zu EVLA und
schlechter zu HL+S ab [56]. FS wird als effektive Behandlung vor-
gestellt, bei der die Evidenzlage unzureichend sei [49, 57, 58].

Nur am Rande sei erwdhnt, dass die Behandlung mit CHIVA
weniger Rezidive hat als HL+ CS, die Qualitdt der Studien wurde
als ,low* bis ,moderate“ angegeben [59].

Manche Autoren gehen so weit zu behaupten, alle Studien seien
vergleichbar, es komme nur noch auf die Kosten der Therapie an [60].

Dabei stellte Nesbit in einer Cochrane-Analyse fest, dass
Inkompatibilitdten und unterschiedliche Zeitpunkte der Bewer-
tung von Ergebnissen die Vergleichbarkeit erschweren [49].

Viele Studien sind unklar, wie sie ,Bias“ angeben und/oder be-
werten. Die GroRe der Studienpopulation ist oftmals klein [40].
Unterschiedliche Ausschluss- und Einschlusskriterien kdnnen die
Ergebnisse beeinflussen [61].

Bei beiden endovendsen Techniken (EVLA, RFA) sind im Laufe
der Jahre Veranderungen in den Techniken (Form der Energieapp-
likation, Power, Venendurchmesser, pullback velocity) zum Ein-
satz gekommen, die Einfluss auf die Ergebnisse nehmen kénnen
[62]. Thakur berichtet, dass nur in 17 von 28 Studien eine CEAP-
Klassifikation angegeben wurde. Dabei schwankte die Haufigkeit
des CEAP-Schweregrades von 2 zwischen 6,3 % und 83,5 % je Stu-
die. Es wurden 31 verschiedene Ergebniskategorien, 13 verschie-
dene Fragebdgen zum Ergebnis der Behandlung, 38 verschiedene
Zeitpunkte zur Feststellung klinischer Rezidive und wenigstens
30 verschiedene Kategorien von Komplikationen festgestellt [63].

Zusammenfassung

Die Studienlage zur Behandlung der varikdsen VSM mit Klappen-
insuffizienz ist gepragt von Unterschieden, die eine Vergleichbar-
keit kaum zulassen. Die beste Behandlungstechnik ohne Rezidive
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gibt es derzeit nicht. Rezidive scheinen unabhangig von der Tech-
nik aufzutreten. Die Behandlung der varikdsen VSM sollte multi-
modal und individuell angepasst sein. UIP oder ECOP sollten eine
Kommission griinden, die fir varizenausschaltende Eingriffe ein
verbindliches Studiendesign definiert, um fiir zukiinftige Studien
eine bessere Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu ermdéglichen. Es
stellt sich die Frage, ob unter diesen Umstanden eine randomisier-
te Studie noch Sinn macht oder ob es nicht besser wére, ein Regis-
ter der Venenbehandlung zu erstellen.
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