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Zusammenfassung:

Studienziel:

Design:

Primarer Studien Endpunkt:
Sekundarer Studien Endpunkt:

Studiendesign

Follow up visits:

Einschlusskriterien:

Ausschlusskriterien:

Methodik

Statistik:

Verlaufskontrolle nach endovendser Therapie,
Multizentrische Registrierung von Patienten in der
Schweiz

Multizentrische Erfassung auf ,intention to treat® basis
von Patienten, welche fiir eine endovendse Therapie
von Varizen (Lasertherapie) vorgesehen sind

Thromboembolie (Klinik, Duplexsonographie)
Rekanalisation des okkludierten Segments

Prospektive multizentrische Follow up Studie,
.intention to treat Analyse”

Einschluss Visite = Visit 1,
Follow up Visit (Visit 2): 1 Woche (+ 2 Tage),
Visit 3: 1 Monat (= 2 Tage)
Visit 4: 1 Jahr £ 2 Wochen

Patienten mit Varikose der Stammvenen oder
Astvarikose, vorgesehen fiir endovenodse
Lasertherapie

Patient > 18 Jahre

fehlender ,Informed consent*

Hinweise fir akute Thromboembolie
Kontrainidkation fiir Lasertherapie (beurteilt durch
Operateur)

Schwangerschaft

Patienten, welche fiir die Lasertherapie vorgesehen
sind, werden dem SWISS TECT Registry Zentrum
(Ch.Jeanneret, Angiologie Bruderholzspital) per Fax
oder par Mail gemeldet, die Follow up Visits werden
nach Durchfihrung der Lasertherapie ebenfalls
festgehalten und Ubermittelt

Visit 1: Dokumentation des befallenen
Venesegments,der Lasertherapie (Laserfluence,
Wellenlange), Anamnese bezlglich Thromboembolie
Visit 2: Art der Nachbehandlung (Kompression,
thromboseprophylaxe), Schmerzverlauf,
Arbeitsunfaehigkeit, Duplexsonoghraphie: Frage nach
Thrombose und Okklusionsrate der therapierten
Venensegmente

Visit 4: 1 Jahres Follow up mit Frage nach
Okklusionsrate

Berechnung der Anzahl Patienten welche den
primaren bzw sekundaren Endpunkt erreicht haben



1. Einflihrung

Seit 1990 wurde zuerst in den USA und zwischenzeitlich auch in Europa die
endovendse Radiofrequenz-Ablation eingefuhrt, welche in Tumeszenz-
Lokalanasthesie durchgefiihrt wird"*. Die ersten Publikationen an grésseren
Patientenkollektiven erschienen ab 2002.> ® Die ersten langeren Follow up
Studlen (5 Jahre) wurden von Merchant et al publiziert, sie zeigen bezuglich
Rezidiv- und Komplikationsrate mit der operativen Therapie vergleichbare
Resultate.” Die endovendse Lasertherapie wurde in der Folge etabliert; letztere
wird aktuell auch in der Schweiz durchgefuhrt. Langzeitresultate fehlen, das
langste Kontrollintervall betraegt 12 Monate' Erste Studien haben (iber

" ins tiefe Beinvenensystem berichtet, was bei einer elektiv

Thrombosierungen
durchgefuhrten Intervention fatal ist und rechtliche Folgen haben kann, wenn der
Patient Uber diese Risiken nicht aufgeklaert wurde. Der Vorteil der endovendsen
Therapien ist die minimale Invasivitat, die Patienten sind schneller mobil und
berichten Uber eine sofortige erneute Aufnahme ihrer taglichen Verrichtungen,
insbesondere sind die Arbeitsausfalle minimal *2..

Proebstle et al hat in seinem kollektiv zeigen konnen, dass Erfolgsrate der
bleibenden Okklusion unter anderem abhangig war von der applizierten Energie.
Bei den nicht erfolgreich behandelten Venensegmenten betrug die Energie pro cm
30+/-10 J/cm (range 21-50) in der Gruppe der vollstandig okkludierten Segmente
betrug sie im Mittel 36 J/ 39+/-8 J/cm (range 25-65). Andere Risikofaktoren fur
eine fruhe Rezidivrate konnte die Lange des verbdeibenden ,Stumpfes”
(proximales nicht okkludiertes Seh’gment bis zur Krosse) sein, wie dies bei der
VNMUs Methode gezeigt wurde (erhohte Rezidivrate um 12 % bei Stumpflange
von > 5 cm.* Ein Problem der endovendsen Rekanalisation kénnte die friihe
Bildung von arteriovendsen Verbindugen als Reaktion auf die in Gang gesetzte
entzindungsreaktion der Venenwand sein, wie Labropoulos et al dies beschrieben
haben'

An der Generalversammlung der Schweizerischen Gesellschaft fur Phlebologie im
Januar 2005 wurde wegen der fehlenden Langzeit-Follow-up-Daten und der
unklaren Datenlage bezlglich Sicherheit der Methoden das Einrichten eines

Zentralregisters beschlossen.



Ziel dieses Registers soll es sein, alle in der Schweiz durchgefuhrten
endovendsen Laser Therapien zu erfassen. Alle Mitglieder der Schweizerischen
Gesellschaft fur Phlebologie ebenso wie der Schweizerischen Gesellschaft fur
Chirurgie wurden per Fragebogen angeschrieben, an diesem Register

mitzumachen. Insgesamt haben sich 22 Praxen und Zentren gemeldet



2. Methodik

2.1. Studiendesign
Anhand eines "Case Record Form's" (siehe Beilage) sollen die Intervention und

mehrere Follow-up-Untersuchungen mdglichst bis 5 Jahre nach Intervention
dokumentiert werden. Es soll einerseits der Schweregrad der chronischen
venodsen Insuffizienz sowie die Ausdehnung des Befalls der zu therapierenden
Vene nach Hach angegeben werden. Zudem soll im Bereiche der Krosse - Region
eine Durchmesserangabe der zu behandelnden Vene gemessen werden: im
Bereich der Vena saphena magna der Durchmesser unmittelbar distal der
Einmindung der Vena epigastrica superficialis und im Bereich der Vena saphena
parva der Durchmesser vor dem Abgang der Vena femoro-poplitea oder bei
fehlender Krosse der Durchmesser des Parvastammes in Kniefaltenhohe.

Die Erfassung der Behandlungen soll auf einer "intention to treat"- Basis grinden.
Die Patienten mussen vor dem Eingriff gemeldet werden, falls die Behandlung
nicht durchgefuhrt wird muss der Grund fur den Verzicht angegeben werden.

Alle Zentren stellen eine kurze Beschreibung ihrer angewendeten Methode zur

Verfugung. Die verwendeten Duplexsonographiegeraete werden aufgelistet.

2.2. Einschlusskriterien:

Eingeschlossen werden Patienten mit Varikose und Insuffizienz der Stammvenen
oder Astvenen der V.saphena magna oder V.saphena parva welche vom
behandelnden Arzt als geeignet fur eine endovendse Therapie angesehen
werden. Die Patientinnen mussen > 18 Jahre alt sein, ein schriftliche
Einverstaendnsierklarung fur den Eingriff und das Erfassen der Daten muss

vorliegen.

2.3. Ausschlusskriterien:

Fehlen der Einverstaendsierklaerung, Hinweise fur akute Thromboembolie

Kontrainidkation flr Lasertherapie (beurteilt durch Operateur), Schwangerschaft



2.4. Datenerfassung:
Auf einem vorgegebene Fallberichtsblatt (siehe Anhang) werden folgen Daten
erfasst:
Prarameter welche den Eingriff begleiten :
Anaesthesieart: Tumeszenz, Spinalanaesthesie
Ambulant — stationar
Lange des behandelten Segmentes
Wellenlange Lasergerat nm

Applizierte Laserenergie pro cm

Zusétzlich durchgefiihrte Therapien

Krossektomie, Phlebektomien, Sklerotherapie.

Periinterventionelle Massnahmen:
Thromboseprophylaxe wie lange, wieviel

Kompression: Art, Dauer

Parameter des Patienten
Gewicht, Grosse , Geschlecht und Alter des Patienten
Anamnese mit Thrombophlebitis, Venenthrombose (TVT),
Familienanamnese fur TVT
Angabe des klinischen Stadiums nach CEAP C1-6

Angabe der Refluxstrecke der Stammvenen und Leitvenen

Duplexsonographische Untersuchung der krossenahen Region mit Angabe des
Durchmessers, eine zweite Durchmesseruntersuchung wird mitte Oberschenkel

bei der V.saphena magna und mitte Wade bei der V.saphena parva gemessen.

Primérer Endpunkt
Hinweise fur tiefe Beinvenenthrombose,

dulexsonographisch erhoben



Sekundére Endpunkte:
Okklusionsrate der behandelten Segmente
Schmerzen Analgesie : Medikamenteneinnahme Tage

Arbeitsunfahigkeit Anzahl Tage

Erste Follow-up-Visit

Eine Woche (= 2 Tage) nach Eingriff: es erfolgt eine klinische Beurteilung
bezuglich tiefer Beinvenenthrombose und eine vollstandige duplexsonographische
Abklarung der tiefen Venen bis und mit V.poplitea wenn mdglich auch der

Unterschenkelvenen.

Zweite Follow-up-Untersuchung
Ein Monat (= 1 Woche) nach Intervention: Duplexsonographie des behandelten
Segmentes. Beurteilung ob okkludiert, partiell okkludiert oder offen. Ausmessung

Klinische Beurteilung durch Patient und durch Arzt.

Dritte Follow-up-Untersuchung und weitere Follow-up-Untersuchungen

Ein Jahr (+ 1 Monat) nach Intervention: In jedem fall soll eine Duplexsonographie
des behandelten Segmentes durchgefuhrt werden. Es erfolgt die Beurteilung ob
das behandelte Segment okkludiert, partiell okkludiert oder offen ist. Okklusion
bedeutet es ist kein Fluss detektierbar, partiell okkludiert wird definiert als
nachweisbarer Fluss bei im Querschnitt sichtbarem intraluminalem echodichtem
Material. Zudem wird bei krossenahen Behandlungen der Abstand zwischen
okkludiertem segment und der Krosse gemessen. Es erfolgt zusatzlich eine
klinische Beurteilung des Behandlungsresultates durch den Patienten mittels

Fragebogen und durch den Arzt.

Aus Datenschutzgrinden werden die Patientendaten anonymisiert, jedes Zentrum
kann seine Anonymisierung frei wahlen zBsp erster Buchstabe des Nachnamens
sowie des Vornamens, Geburtsjahr plus 1. Das Datum des Eingriffs sowie Datum

der Follow-up-Untersuchungen muss jedoch unverschlisselt sein. Alle



Fragebdgen werden an eine Faxnummer gesandt bzw. per Brief an das SWISS
TECT Zentrum (ch.Jeanneret) geschickt. Die Daten werden in ein Excel-
Worksheet eingegeben. Bei Unklarheiten erfolgen telephonische Ruckfragen der
die Daten erfassenden Person an das jeweilige Zentrum. Die gesammelten Daten
sind gemass einer separaten Vereinbarung vertraulich und durfen nicht
weitergegeben werden, sie sind dementsprechend auch nicht in einem Server
abgelegt. Eine allfallige Publikation erfolgt erst nach Riucksprache und nach einer
gemeinsamen Sitzung aller am Zentralregister beteiligten Zentren. Die Kosten flr
die sekretarielle Arbeit und Dateneingabe werden von der Schweizerischen
Gesellschaft fur Phlebologie (Auftraggeberein) und der Schweizerischen
Gesellschaft fur Chirurgie, ubernommen. Ein Sponsoring durch die Industrie,
insbesondere der Firmen fur Laserapparate oder Radiofrequenz-Ablations-Gerate,
ist nicht vorgesehen.

Vorgesehen ist mindestens einmal jahrlich ein Treffen der beteiligten Zentren zur

Zwischenauswertung der erhaltenen Daten.

3. Statistik

Das Zentralregister soll beim ersten Follow-up die Nebenwirkungen (vor allem das
Auftreten von tiefen Beinvenenthrombosen) erfassen, beim Follow-up nach einem
Jahr und den weiteren Follow-up’s soll der Prozentsatz der okkludierten bzw.
wieder eroffneten Gefasse erfasst werden. Als Kontrollgruppe dient ein im
gleichen Zeitraum untersuchtes Patientenkollektiv an einem Zentrum, welches

Varizenoperationen durchfuhrt.

4. Beschreibung der Zentren

Die im Zentralregister zusammengeschlossenen Zentren fur thermische
endovendse Therapien werden erfasst bezuglich ihrer Erfahrung, es sollen die
Anzahl durchgefuhrter Interventionen bis zum Beginn der Registrierung
angegeben werden. Die Zentren verpflichten sich, alle endovends durchgefuhrten
Interventionen zu melden. Das erfassende Zentrum seinerseits verpflichtet sich
zur Geheimhaltung und zum Datenschutz der ihr anvertrauten Patientendaten. Mit

jedem teilnehmenden Zentrum wird ein entsprechender Vertrag unterzeichnet.



Vereinbarung

Das Zentralregister - fuhrende Zentrum verpflichtet sich, die von den
teiinehmenden Therapiezentren zugesandten Daten sorgfaltig einzugeben, es
verpflichtet sich zudem zur Geheimhaltung, es wird keine Publikation von Daten
ohne Rucksprache in allen teilnehmenden Zentren erfolgen. Wenn eines der
Zentren gegen die Veroffentlichung der Daten ist, kbnnen sie nicht publiziert
werden. Das Zentralregister hat primar zum Ziel, die Effizienz und die Sicherheit
der durchgefuhrten Therapien zu prufen, eine Weitergabe bzw. ein Antrag an die
Swissmedic bezuglich Anerkennung als Tarmedleistung ist primar nicht

vorgesehen.

Finanzierung:

Finanzierung Sekretarin fur Zentralregisterfuhrung: 5000.- im Jahr, Stundenlohn
35 .-, Pro Monat: 10 h Arbeit = 35 x 10 x 12 =4200.-
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