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Die akute Schlaganfallbehandlung hatim Jahr 2015 einen Paradig-
menwechsel vollzogen. Die Standardtherapie der intravendsen
rtPA-Behandlung (IVT) wurde auf Grundlage der neuen Studienla-
ge ergdnzt durch die mechanische Thrombektomie (MT), die bei
Nachweis eines groBen und relevanten GefdRverschlusses der
HirngefdRe der vorderen Zirkulation als Bridging-Therapie (MT
und IVT) oder bei Kontraindikationen fiir die IVT als Monotherapie
durchgefiihrt wird. In der Hermes-Analyse wurden 5 randomisier-
te Studien (MR CLEAN, ESCAPE, REVASCAT, SWIFT PRIME und
EXTEND IA), die Daten zwischen 2010 und 2014 erhoben haben,
in einer Metaanalyse ausgewertet [6]. Die Datenanalyse unter-
mauert die sehr offen gehaltene S2k-Leitlinie zur Behandlung des
akuten Schlaganfalls [1]. Hiernach profitieren Patienten bis zu
420 Minuten nach Schlaganfallbeginn von der MT, sodass das bis-
lang starre 6-Stunden-Zeitfenster als starre Indikationsgrenze fdllt.
Die Studienlage beruht auf ca. 85 % Behandlungen mit Bridging-
Therapie, sodass die Indikation fir die IVT nach wie vor im
Rahmen der Leitlinie besteht.

Der deutlich hohere Anteil an akuten Schlaganfallbehandlun-
gen erfolgt mittels IVT als symptomorientierte Behandlung ohne
Nachweis eines GefdRverschlusses und ist damit meist eine un-
spezifische symptomorientierte Behandlung. Demgegeniiber ist
die MT eine spezifische verschlussorientierte Behandlung mit
dem Ziel der gezielten GefdRerdffnung [8]. Der klinische Erfolg
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der Methode korreliert mit dem Grad der Rekanalisation und der
Zeit bis zur erfolgreichen Rekanalisation des GefdRes.

Die flichendeckende Umsetzung dieser evidenzbasierten
Methode hat in der stationdren klinischen Versorgung dieser
Patienten zu Verdanderungen gefiihrt. Das dichte Netzwerk von
Stroke-Units (SU) nimmt jéhrlich zu. So hat sich die Zahl der SUs
auf 309 erhdht und die Anzahl der Giberregionalen SU, die eine
endovaskuldre 24/7 Schlaganfallversorgung mit MT vorhalten
miissen, ist ebenfalls kontinuierlich auf 111 Einrichtungen gestie-
gen (Stand 1. Mdrz 2018) [4].

Eine zunehmende Anzahl radiologischer und neuroradiologi-
scher Institute bieten die MT wahrend der Regelarbeitszeit oder
ganzjdhrig 24/7 an. Fur die Zeit vor der Publikation der positiven
Studienergebnisse zur MT haben Eyding et al. (2017) eine Auswer-
tung der strukturierten Qualitdtsberichte der Krankenhduser der
Jahre 2010 bis 2015 vorgenommen. Erfreulich sind der bundes-
weite Anstieg an rtPA-Behandlungen von 8 % auf 12,2 % und der
Anstieg an MTvon 0,7 % auf 3,1 % [5].

Beziiglich der Datenqualitat dieser strukturierten Qualitdtsbe-
richte gibt es allerdings Einschrankungen. Die Ver&ffentlichung
der dort registrierten Behandlungszahlen hinkt in der Regel zeit-
lich der tatsdchlichen Entwicklung hinterher. Die Daten werden
von den jeweiligen Kliniken freigegeben, ohne dass eine tiberge-
ordnete Uberpriifung der Kodierung stattfindet.
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Das Problem der zuletzt fiir 2015 prasentierten DeGIR/DGNR-
Datenanalysen zur MT in Deutschland lag darin, dass die Daten-
bank fiir Modul E neben der MT auch Daten zur Schlaganfallbe-
handlung im Rahmen einer Vasospasmus-Behandlung sowie
elektive Eingriffe wie Karotis-Stenting und die Behandlung intrak-
ranieller Stenosen beinhaltet [3]. Ein weiteres Problem ist, dass die
Dateneingabe freiwillig ist. Nicht alle Kliniken nehmen teil, Daten
erscheinen nicht, weil unvollstdndig oder gar nicht eingegeben
wurde. Damit spiegeln zwar die prasentierten Zahlen nicht die
realen Behandlungszahlen wider, sie zeigen aber einen eindeuti-
gen Trend.

Zum Teil bestehen erhebliche Differenzen zwischen realen und
im Register aufgefiihrten Behandlungszahlen. Dies nehmen einige
Teilnehmer des Registers zum Anlass, dass ihre Daten nicht
offentlich gemacht werden. Dieser Umstand ist zwar nachvoll-
ziehbar, zeigt aber auch die Sensibilitdt beziiglich einer nicht opti-
malen Klinikprasentation im Vergleich mit umliegenden Kliniken,
die ein vergleichbares Behandlungsspektrum anbieten. Dies wird
vermutlich so lange bestehen bleiben, bis die Dateneingabe
verpflichtend wird und eine sektorale Versorgung der Patienten
umgesetzt wurde.

Ist denn das Register reprdsentativ und
lohnt es sich, dies weiter zu unterstiitzen?

Hier muss ein eindeutiges Ja stehen. Zum einen sind wir nach
§ 137 SGB verpflichtet, Qualitdtssicherung durchzufiihren, und
zum anderen werden zusdtzliche Daten erfasst, die aktuell noch
nicht Bestandteil dieser Publikation sind. Aktuell erhalten wir
einen ausreichenden Uberblick iber die Versorgungslandschaft
in Deutschland und wir erkennen an der nachfolgend aufgefiihr-
ten Karte (» Abb. 1), dass wir dem Ziel der flaichendeckenden
Versorgung sehr nah sind. Ein Blick in die europdischen Nachbar-
lander zeigt, dass wir eine Flaichendeckung aufweisen, die ihres-
gleichen sucht. In London wurde 2018 englandweit die erste
Klinik mit 24/7-Versorgung in der Presse gefeiert.

Wieso sollten wir alles unternehmen, um
dieses Register fortzufiihren und weiter zu
verbessern?

Das Register ist ein integrativer Bestandteil des Ausbildungskon-
zeptes fir Interventionelle Radiologie und Neuroradiologie. Im
Hinblick auf das Inkrafttreten des MDR (medical device regulation)
im Mai 2020 sind Registerdaten eine wichtige Basis zur Beurteilung
und Bewertung neuer Medizinprodukte. Registerdaten stellen die
~real world“-Situation dar, wohingegen Studienergebnisse Daten
auf dem Boden unterschiedlicher Selektionskriterien abbilden.
Dies war ein Punkt, der auf dem AWMF-Treffen mit Beteiligung des
BMG, G-BA, IQWiG, AWMF sowie Industrie und Fachgesellschafts-
vertretern am 22.06.2018 in Berlin angesprochen wurde. In diesem
Rahmen wurde darauf verwiesen, dass die Qualitdt eines Registers
an der Beteiligung gemessen wird, die bei 95% eingegebener
Behandlungen liegen sollte. Die daraus abzuleitende Konsequenz
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ist, dass zur Erreichung dieses Ziels die Unterstiitzung mdglichst
aller Kliniken erreicht werden sollte. AuBerdem werden Dokumen-
tationsassistenten bendtigt, um eine korrekte und maoglichst
vollstédndige Dateneingabe zu gewahrleisten. Wir sollten deshalb
gemeinsam die Datenbank weiterentwickeln und anvisieren, dass
wir in den ndchsten Jahren eine stabile und moglichst vollstandige
Dokumentation, nicht nur zur akuten Schlaganfallbehandlung,
erreichen, um fiir zukiinftige Entwicklungen vorbereitet zu sein.

Die Registerzahlen aus Modul E fiir 2016 beziehen sich, entge-
gen der Zahlen von 2015, ausschlieRlich auf die Rekanalisation der
Hirnarterien beim akuten Schlaganfall mittels mechanischer
Thrombektomie. Die Spezifizierung der Dateneingabe wurde fir
2017 weiter verbessert und fiir 2018 nicht zuletzt durch die neue
Software komplett neu arrangiert. In » Abb. 2 ist die Entwicklung
der Dateneingabe fiir Modul E und MT fiir den Zeitraum 2014 -
2017 dargestellt. Waren es 2015 noch 169 Kliniken, die sich an
den Eingaben zu Modul-E-Daten beteiligten, so konnte dies 2016
auf 178 und 2017 auf 204 Kliniken gesteigert werden. Die Modul-
E-Eingaben konnten im selben Zeitraum von 7302 (2015) auf
10793 (2016) und zuletzt auf 16759 (2017) in Deutschland ge-
steigert werden. Davon betreffen 8852 (2016) und 10680 (2017)
akute ischdmische Schlaganfallbehandlungen. Ein enormer
Zuwachs, der bei einer geschatzten Fallzahl fiir Deutschland von
ca. 13000 Patienten pro Jahr bedeutet, dass 68 % bzw. 82 % der
potenziell zu behandelnden Patienten mit der DeGIR/DGNR-
Datenbank erfasst werden. Im Jahr 2016 haben von den 141 Klini-
ken, die der Veroffentlichung, die schriftlich von der DeGIR-
Geschéftsstelle eingeholt wurde, zugestimmt haben, insgesamt
125 Kliniken mindestens eine MT eingegeben. 107 Klinken haben
zusdtzlich der namentlichen Fallzahlprésentation zugestimmt.
Insgesamt betragt die Gesamtfallzahl an MT der Kliniken, die einer
Veroffentlichung zugestimmt haben, 8150 MT, wahrend die ver-
bleibenden 18 Kliniken im gleichen Zeitraum insgesamt 517 MT
eingegeben haben. In » Tab. 1 sind die Fallzahleingaben der Klini-
ken fiir 2016 und 2017 dargestellt. Jeweils 45 % der Kliniken haben
bis 50, und 55 % mehr als 50 MTs eingegeben. Eyding et al. (2017)
prasentierten ihre Daten aus 2015, bei denen 90 % der Behandlun-
gen an 44 % der 209 Standorte durchgefiihrt wurden, wahrend
10 % der Behandlungen an 56 % der Kliniken mit bedenklich gerin-
ger Fallzahl erfolgten. Die DeGIR/DGNR-Datenbank zeigt bereits
flir 2016, dass 96 % der MTs >30 Félle an 75 % der Kliniken erfolgt.
Welche Schlussfolgerungen kénnen wir daraus ziehen? Die Anzahl
der Kliniken mit MT-Behandlungsmaglichkeit ist sehr hoch und
eine flaichendeckende Versorgung ist gewahrleistet. Erfreulich ist
der deutliche Anstieg an Kliniken mit 51 - 100 Behandlungen, der
gewadhrleistet, dass an diesen Kliniken Interventionalisten ausge-
bildet werden kénnen. Auffallend ist der relativ geringe Anteil an
»High volume center” mit Gber 250 Behandlungen, der zudem
nicht unmittelbar mit der Bevdlkerungsdichte korreliert. Griinde
hierfir mégen Faktoren wie Ldndergrenzen oder feststehende
Kooperationen sein, sodass nicht unbedingt die ndchstgelegene
Klinik mit 24/7-neurointerventioneller Versorgung angefahren
wird. Zukiinftig ware es wiinschenswert, wenn verbindlich das
nachstgelegene Zentrum mit Expertise angefahren wird.

Das Stroke-Unit-Netzwerk-Deutschland bietet eine nahezu
flichendeckende Versorgung fiir den akuten Schlaganfall an. In
einer Masterarbeit von Wiinsch (2017) konnte gezeigt werden,
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> Abb.1 Bundesweite Verteilung von 125 Kliniken mit MT. Der Veréffentlichung haben fiir das Jahr 2016 insgesamt 141 von 178 Kliniken schrift-
lich zugestimmt, die freiwillig Modul-E-Daten in das DeGIR/DGNR-Register eingegeben haben.
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» Tab.1 Clusteranalyse der teilnehmenden Kliniken nach Anzahl der eingegeben mechanischen Thrombektomien (MT) fiir die Jahre 2016 und
2017. Es zeichnet sich ein deutlicher Anstieg der Kliniken mit 51 - 100 Eingriffen pro Jahr ab.
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» Abb. 2 Entwicklung der Dateneingaben fiir Modul E und MT im
Zeitraum von 2014 bis 2017. Wahrend die MT-Daten fiir 2014 und
2015 intraarterielle Rekanalisationen inklusive intraarterieller Lysen
beinhalten, beziehen sich die Daten fiir 2016 und 2017 ausschlieR-
lich auf die MT.

dass bei einer bodengebundenen Transportzeit von 45 Minuten
in eine tiberregionale Stroke-Unit mit einem 24/7-Angebot eine
85 %ige und bei 60 Minuten Transportzeit eine 95,5 %ige Abde-
ckung der deutschen Bevolkerung erreicht wird [9]. Bei der
bodengebundenen Transportzeit von 45 Minuten in das nachstge-
legene Zentrum konnten lediglich 240 Patienten (1,5% aller Pa-
tienten) deutschlandweit nicht zeitgerecht behandelt werden.
Dies untermauert die Forderung, dass Patienten in das nachstge-
legene Zentrum verbracht werden.

Um moglichst vielen Patienten die akute Schlaganfallbehand-
lung mittels MT zukommen zu lassen, ist die Gewdhrleistung einer
flachendeckenden Versorgung seit der Verdffentlichung der be-
kannten Studien zunehmend in der Diskussion. Begehrlichkeiten
sind nicht nur von Kardiologen, sondern auch von anderen
Fachern zu vernehmen. Eine Behandlung, die in Studien durch er-
fahrene Radiologen und Neuroradiologen durchgefiihrt wurde,
mit geringer Komplikationsrate und hoher Erfolgsrate, kann nicht
einfach auf andere Berufsgruppen ohne interventionelle Fertigkei-
ten an den HirngefdBen und diagnostische Kenntnisse beim
Schlaganfall transferiert werden. Die Methode ist auch erfolg-
reich, weil sie von Interventionalisten durchgefiihrt und gelehrt
wird, die jahrelange Erfahrung in der Behandlung neurovaskuldrer
Erkrankungen haben. Hohe Fallzahlen sind erforderlich, um diese
Expertise zu erhalten und auszubauen. Weiterhin muss an das
Komplikationsmanagement gedacht werden. Bei immer alter
werdenden Patienten mit komplexen Sondierungen der elongier-
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ten und verkalkten ZugangsgefiRe stellen sich zum Teil erhebli-
che Anforderungen an die Durchfiihrung der MT.

Auswirkungen der aktuellen Studienlage
auf die MT-Versorgung

Die DAWN-Studie konnte zeigen, dass eine Schlaganfallbehandlung
mit MT und i.v. rtPA in ausgesuchten Féllen bis 24 Stunden nach
Symptombeginn der i.v. rtPA-Behandlung allein tberlegen ist
(mRs 0-2: 48 % vs. 13%) [7]. Ein guter Verlauf ist zwar eher in der
Zeit von 6 -12 Stunden (54 vs. 20 %) als nach 12 -24 Stunden
(44 vs. 8%) zu erwarten, der absolute Vorteil gegeniiber der kon-
servativen Behandlung steigt aber sogar in der Subgruppe (mit
dem Zeitfenster 12 - 24 Stunden) an. Die DAWN-Studienergebnisse
werden durch die zuletzt publizierten Ergebnisse der DEFUSE3-Stu-
die bestatigt [2]. Die Behandlung erfolgte bis ins 16-Stunden-Zeit-
fenster und wurde aufgrund besserer Ergebnisse der MT nach
Einschluss von 182 von geplanten 476 Patienten im September
2017 abgebrochen. Die Konsequenz wird sein, dass wir zukiinftig
mehr Patienten interventionell behandeln werden, sofern sie die
bildmorphologischen Kriterien erfiillen, welche eine Behandlung
auch nach 6 Stunden rechtfertigen.

Die Hermes-Analyse hat auRBerdem zeigen konnen, dass die MT
auch ohne i.v. rtPA-Behandlung sehr gute und vergleichbare
Ergebnisse zur Bridging-Therapie erreicht [6]. Dies heiRt im Um-
kehrschluss nicht, dass wir zukiinftig auf die i. v. rtPA verzichten,
sondern dass bei jeder Kontraindikation fir i.v. rtPA die MT als
alleinige Therapie durchgefiihrt werden soll. Der Vergleich MT
allein versus i. v. rtPA plus MT, mit dem sich aktuell randomisierte
Studien beschaftigen, wird zu dieser Thematik moglicherweise
weiteren Aufschluss geben. Wir sind auf die Ergebnisse gespannt.

Weitere Subgruppenanalysen o.g. HERMES-Analyse betreffen
die Behandlung von peripheren Verschliissen der intrakraniellen
GefdRe, z.B. im M2-Segment. Die Ergebnisse erreichen aufgrund
der maRigen Fallzahl kein Signifikanzniveau, zeigen aber, dass die
Komplikationen nicht erhdht sind und ein Trend zu guten Ergeb-
nissen, vergleichbar den proximalen Verschlissen, besteht. Be-
trachtet man die interventionelle Praxis zu diesem Thema, dann
ldsst sich der Trend beobachten, wonach immer haufiger und
erfolgreich die MT auch bei Verschluss eines strategischen GefdR-
astes praktiziert wird. Aus funktioneller Sicht liegt hier kein
Unterschied zu einem M1-Verschluss vor.

Die weitere Entwicklung wird zeigen, dass wir durch die darge-
stellten Zusammenhange in Zukunft mehr Patienten sinnvoll mit
MT allein oder in Kombination mit i.v. rtPA versorgen kénnen.
Hierzu ist eine strukturierte Ausbildung der Neuro-Interventiona-
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listen genauso wichtig wie eine funktionierende Struktur inner-
halb zertifizierter SUs. Die Patienten profitieren von professionel-
len Behandlungsteams, die routiniert und abgeklart die Abldufe
von der stationdren Aufnahme bis zur Friihrehabilitation begleiten
und durchfiihren.
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Abbildung 1 ,Deutschlandkarte* nicht alle (neuro-)radiologischen Zentren, die im Erhebungszeitraum 2016-2017 mechanische Throm-
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