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Evolution of Angioplasty

M. KALTENBACH and C. VALLBRACHT

Angioplasty evolved through a series of very unusual
ideas and their application to patients with atherosclerotic
heart disease.

Charles Dotter and Melvin Judkins described in 1964 how
peripheral arteries with atherosclerotic obstructions could
be recanalized using catheters with increasing diameters
fed over a wire. They demonstrated that the reopened
vessels were not necessarily reoccluded by thrombus
formation and stayed open in the majority of patients

(Fig. 1).

In 1973 Werner Porstmann introduced a nondistensible
”corset” balloon. This instrument offered the possibility
to widen an artery far beyond the diameter of the intro-
duced catheter.

Andreas Griintzig developed in 1974 the noncompliant
balloon with a cylindrical shape of defined diameter re-
sistant to high pressures. He demonstrated by systematic
studies that the acute and long-term results achieved with
this instrument in peripheral artery disease are beneficial.
The first coronary angioplasty procedure was performed
on September 16, 1977, in Zurich and a total of 6 patients
were treated in 1977 in Zurich and Frankfurt (Fig. 2).
This application of angioplasty to coronary artery disease

had become feasible only after Mason Sones had pi-
oneered selective coronary arteriography in 1957 and
René Favoloro aortocoronary bypass surgery in 1967.
John Simpson introduced 1982 the steerable balloon cath-
eter. In 1984 the steerable system was expanded to the
long-wire technique. With this technique coronary sten-
oses are passed by a free wire which is not hindered in
any way by the balloon catheter, thus allowing optimal
opacification and sensitive maneuvering during the proc-
ess of passing coronary obstructions (Kaltenbach).

Fig. 1. Case 1 of the first published
report of transluminal catheter dila-
tation by Charles T. Dotter and
Melvin P. Judkins [1] in 1964

All the technical advances, achieved over 10 years have
led to a 90 % success rate of coronary balloon angioplasty
and a total of probably more than 300 000 procedures were
performed in 1989. Clinical experience suggests that cor-
onary angioplasty will become a still increasingly impor-
tant technique for coronary revascularization in the 1990s
and that the number of patients so treated is most likely
to exceed the total revascularized by surgery. In the early
years of coronary angioplasty it was estimated that 5% of
patients were treated by this procedure instead of
undergoing surgery; today this figure has risen to between
30 and 50%.
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Coronary angioplasty 1977

1 B.A., G, LAD, 9/16/1977, Ziirich

2 M.F., O, LM/RCA, 10/18/1977, Frankfurt

Fig. 2. Diagrams of the obstruc-
tions in the six patients who had
angioplasty in 1977: two with
single-vessel disease (I, 6),

two with double-vessel disease
(3, 5), and two with left main di-
sease (2, 4)

This increase in the percentage of patients being treated
with angioplasty is the consequence of improved tech-
niques - better guide wires, better balloon catheters — and
greater experience. More importantly, it is also the result
of many observations over up to 10 years which show
unequivocally that long-term prognosis is excellent if

3 B.A., O, LAD/RCA, 11/21/1977, Ziirich

4 B.H.,J, LM, 11/24/1977, Frankfurt

5 B.P.,O, LAD, 12/13/1977, Zirrich

6 F.H.,J, LAD, 12/20/1977, Ziirich

coronary artery stenosis does not recur within a few
months after successful dilatation.

The atherosclerotic tissue is replaced by scar tissue which
halts the progression of the disease. Late recurrences at
the site of a previous angioplasty are rare, occurring in
less than 1% of cases.
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These findings constitute the most important lesson from
our 10 years of experience with balloon angioplasty. They
mean that long-term results are as good as those of arterial
aortocoronary bypass surgery and are superior to those
of venous bypass graft operations, which suffer from a
reocclusion rate of about 50% at 10 years.

Thus, whenever there is reason to believe that angioplasty
can be performed with a good chance of success (> 80%)
and with low risk to the patient (<1%), this procedure is
to be preferred to surgery.

The challenges of the 1990s are two problems, namely
restenosis and chronic occlusions.

Restenosis rate is still around 30%. Mechanical tools
including the implantation of stents and medications for
the prevention of restenosis have failed to reduce this rate
substantially.

Experience with atherectomy performed with John Simp-
son’s Atherocut catheter has confirmed the feasibility of

this procedure in the coronary circulation, but restenosis
rate is apparently not substantially reduced. In excentric
stenoses, however, the results of atherectomy may be
superior to those achieved with balloon angioplasty.

Chronic occlusions can only be reopened with presently
available techniques in about 50%. The success rate
markedly decreases in occlusions older than 6 months.
This prevents the adequate treatment of patients who
have continuing ischemia in the myocardium distal to a
coronary occlusion. But also if coronary occlusion brings
about the loss of collateral flow into myocardium supplied
by other stenosed coronary arteries, the risk of angio-
plasty in these stenosed arteries is greatly increased. In
such a situation coronary angioplasty of a critical stenosis
can only be performed with low risk if the occlusion has
been reopened. Even if chronically occluded coronary
arteries are perfusing infarcted parts of the myocardium,
reopening of such arteries might be of benefit. The re-

Fig. 3. a Chronic proximal occlusion of the LAD in a patient with stable angina pectoris. b Other vessels free, retrograde filling of the LAD
from the RCA. Left ventricle shows only slight anterior hypokinesia. ¢ Rotational catheter in the obstruction, contrast injection through the

rotational catheter. d Recanalized LAD
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maining myocardium may become better and collaterals
arising from these arteries can become important, if cor-
onary artery disease progresses in other branches.

Reopening of chronic occlusions can be performed with
conventional guide wires. Thick guide wires are applied,
wires can be stiffened by the use of recanalization cathe-
ters. If a guide wire can be advanced through the occlu-
sion, a variety of “over the wire” techniques can be ap-
plied. Beside balloon angioplasty, hot-tip catheters, high-

speed drilling instruments (as described by Auth and Rit-
chie), and laser catheters are used. Application of such
techniques in chronic occlusions which cannot be pene-
trated by a wire remains, however, problematical (Kensey
1986), particularly in tortuous vessels which can easily be
perforated.

If the occlusion cannot be crossed with a guide wire, a
new technique is low-speed rotational angioplasty (Kal-
tenbach and Vallbracht 1987). Passage of the occlusion is
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performed in an atraumatic fashion, and the technique
has no tendency to perforate the vessel wall. It is per-
formed with a blunt and soft catheter. The stainless steel
catheter is designed in such a way that extreme flexibility
is combined with high torque control. The catheter is
rotated at a low speed of about 200 rpm. This speed is
sufficient to abolish friction. Therefore sensitive move-
ments in the longitudinal direction can be performed.
During passage of the obstruction contrast injection can
be made through the rotating catheter.

Applicability of rotational angioplasty has been demon-
strated in > 150 patients with chronic peripheral occlu-
sions. Occlusions existing for more than one year and
extending over a length of more than 30 cm can be re-
opened successfully in 80% of cases. No vessel wall per-
forations have occurred.

After technical refining and miniaturization, the tech-
nique is applied to chronic coronary artery obstructions.
Many chronic occlusions not responding to conventional
techniques can be reopened with low-speed rotational
angioplasty. Experience in more than 70 patients shows
the applicability to chronic occlusions exceeding 6
months. The new technique will allow us to expand non-
surgical revascularization to a group of patients who so
far have been candidates only for surgery (Fig. 3).
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preliminary report of its application. Circulation 30: 654
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Rotationsangioplastik — Ein neues Katheterverfahren

Rekanalisation bei bislang nur operativ behandelbaren Patienten in Aussicht

M. KALTENBACH und C. VALLBRACHT

Die von Griintzig begriindete Angioplastik mit Hilfe von
Ballonkathetern [1] hat die Durchfiihrung nichtoperati-
ver Revaskularisationsmafinahmen in einem noch vor we-
nigen Jahren fiir undenkbar gehaltenen Umfang ermog-
licht. Das Verfahren hat sich besonders bei koronaren
Durchblutungsstérungen im Lauf von zehn Jahren rapid
verbreitet. Diese Verbreitung ist hauptséchlich deswegen
gerechtfertigt, weil die jetzt beurteilbaren Langzeitergeb-
nisse groBtenteils ausgezeichnet sind.

Die Anwendung der Ballondilatation findet derzeit ihre
Begrenzung bei Gefid3verschliissen und extrem engen
oder weit distal in stark gekriimmten GefidB3abschnitten
lokalisierten Stenosen, die mit dem Ballonkatheter nicht
passiert werden kénnen. Ein neues mechanisches Verfah-
ren erscheint fiir die Anwendung in solchen Situationen
erfolgversprechend. Die im folgenden zu beschreibenden
experimentellen Befunde und erste klinische Erfahrun-
gen lassen erwarten, dal damit die Anwendung der An-
gioplastik in Zukunft moglicherweise noch wesentlich er-
weitert werden kann.

Zusammenfassung

Es wird ein neues Kathetersystem beschrieben, das aus
einem rotationsstabilen und zugleich sehr flexiblen Ka-
theter sowie einem stufenlos regelbaren Antrieb besteht.
Experimentelle und erste klinische Erfahrungen lassen
erwarten, daf} das neue System Eigenschaften besitzt, die
moglicherweise nichtoperative Revaskularisationsmaf3-
nahmen auch bei Patienten erlauben, die bisher nur ope-
rativ behandelt werden konnen.

Summary: Rotatory Angioplasty —

A New Catheter Procedure for Non-operative
Revascularization

A new catheter system is described, which consists of a
rotatory-stable and at the same time very flexible catheter
with an adjustable power supply. Experimental and the
first clinical experience show that the new system has
qualities, which will probably enable non-operative re-
vascularization in patients, who could otherwise only be
treated operatively.

Schlisselworter: Koronarangloplashk Kathe-
terdilatation — neue Technik

Keywords: Coronary angloplasty — catheter dlla-
tion — new technique

Methode

Neuentwickelter Katheter

Der Rotationskatheter besteht aus einer mehrgéingigen
Schraubenfeder. Diese ist aus hochwertigem V2A-Stahl
von 0,1 bis 0,3 mm Durchmesser hergestellt (Abb. 1). Es
werden zwei bis acht, in der Regel vier Schraubengénge
gewickelt. Der Drahtdurchmesser ist den Katheterdurch-
messern angepaft. Diese liegen in der Regel zwischen 1
und 3 mm.

Die Oberfliche des Katheters ist mit einer Polyolefin-
Schrumpfschlauchschicht hoher Elastizitdt oder mit einer
aufgespritzten Teflonschicht iiberzogen. Das distale Ka-
theterende weist einen stumpfen Kopf auf oder besteht
aus einem elastischen, in seinem Durchmesser verinder-
baren Glied. Der stumpfe Kopf dient zur Wiedererofi-
nung von GefidBverschliissen, das erweiterbare Endglied
zur rotierenden Gefidflerweiterung.

Der proximale Katheterteil wird mit einem Draht oder
einem Luer-System verschlossen. Die Abdichtung zum
Fiihrungskatheter erfolgt mit einer Kupplung, die eine
freie Rotierbarkeit gewdhrleistet. Eine zweite Kupplung
gestattet die Ubertragung von Lingsbewegungen auf den
Katheter wihrend elektromotorischer Rotation (Abb.
2,3).

Der Katheter besitzt infolge seiner extrem diinnen Wand
ein weites Lumen, durch das Fithrungsdréhte bzw. Wech-
seldréhte eingefiihrt werden konnen. Er kann auch dop-
pellumig ausgefiihrt werden, so da nur der innere Teil
rotiert. Die Rotation erfolgt {iber einen Elektromotor,
dessen Drehzahl stufenlos regelbar ist. Er ist mit einem
Vor- und Riicklaufschalter sowie einer Uberlastungs-

kupplung ausgestattet. Es besteht zusétzlich die Moglich-
keit, motorisch axiale Bewegungen zu erzeugen.

Abb. 1. Rotationskatheter verschiedener Durchmesser



Sonderdruck aus Fortschr der Medizin, 21: 412-414, 1987, Urban & Vogel Miinchen

Rotationsangioplastik — Ein neues Katheterverfahren

Der Rotationskatheter wird durch einen iiblichen Fih-
rungskatheter eingefiihrt. Er kann allein verwendet wer-
den oder einen nicht rotierenden Mantel tragen, der aus
Kunststoff besteht oder wiederum aus einer mehrgéngi-
gen Schraubenfeder von besonders geringer Wanddicke.

Im Experiment keine Wandschéadigung

In postmortalen stenosierten Arterien verursachte die
Einfithrung und Applikation des Rotationskathetersy-
stems keine erkennbaren Wandschidigungen oder Dis-
sektionen. Chronisch verschlossene Arterien konnten
auch im Bereich langstreckiger und stark verkalkter Ver-
schliisse wiedererdffnet werden. Wandperforationen
durch den Rotationskatheter traten nicht auf.

Der neugeschaffene Kanal zeigte angiographisch, angio-
skopisch und histologisch relativ glatte Begrenzungen.
Die Erweiterung des neugeschaffenen Kanals erfolg’té
durch Ballondilatation.

Wiedereroffnung chronischer Verschlisse
Vorldufige Ergebnisse bei Patienten mit arteriellen
Durchblutungsstérungen der Beine zeigten die Moglich-
keit der Wiederer6ffnung chronischer Verschliisse, auch
wenn diese bei vorausgegangenen Eingriffen mit konven-
tioneller Technik unméglich war bzw. zur GefaBwanddis-
sektion gefiihrt hatte.

Erstmualis langsame Rotation eingesetzt

Die Angioplastik mit langsam rotierenden Kathetersyste-
men wurde bislang nicht beschrieben. Sie unterscheidet
sich von anderen Rotationskathetersystemen sowohl
technisch als auch in bezug auf die Zielrichtung und die
zugrundeliegenden pathophysiologischen Vorgénge. Das
Grundgeriist des von uns verwendeten Katheters aus ei-
ner mehrgéingigen Stahl-Schraubenfeder verbindet eine
hohe Drehfestigkeit mit diinner Wand und extremer Fle-
xibilitdt. Es gestattet, Lingsbewegungen ohne Stau-

Abb. 2. Rotationskupplung fiir die Ubertragung von Lingsbewe-
gungen

Abb. 3. Rotationskatheter mit stufenlos regelbarem Antrieb.
Spannfutter mit Rutschkupplung, Rotationskupplungen und An-
schlufistiick. Der Fiihrungskatheter wurde zur besseren Sichtbar-
machung des Rotationskatheters im mittleren Areal entfernt

chungsverlust und weitgehend reibungsfrei zu iibertra-
gen. Die Rotationsgeschwindigkeit liegt um 100 bis 1000
U/min, im Gegensatz zu »Bohrkathetern« mit 50000 bis
150000 U/min [2, 5].

Zur Wiedererdffnung chronischer Geféfverschliisse er-
wies sich ein parabolisch abgerundeter stumpfer Kathe-
terkopf als gut geeignet. Dieser erlaubt eine weitgehend
atraumatische Gefilwiedereroffnung, die mit einer
stumpfen Praparation vergleichbar ist und —im Gegensatz
zu Systemen beispielsweise mit der Anwendung von La-
serstrahlen — keine Tendenz zur Wandperforation auf-
weist. Der Katheter findet seinen Weg durch die Gewe-
bepartien plastisch-weicher Konsistenz, wihrend die ela-
stische Gefd3wand nicht penetriert werden kann.

Verdréingung und Kompression

statt Abrasion

Der pathophysiologische Ansatz ist dadurch von Rota-
tionskathetersystemen mit hoher Drehzahl, bei denen das
distale Katheterende einen Bohrkopf trégt, der mit Diisen
bzw. kleinen Diamanten bestiickt ist, um einen Bohr-
bzw. Frasvorgang mit Abrasion arteriosklerotischen Ma-
terials zu bewirken, grundlegend unterschieden. Als pa-
thophysiologischer Grundvorgang wird die VerschluBwie-
dererdffnung und GefaBweitung durch Verdrangung und
Kompression arteriosklerotischen Materials angesehen.
Wie in fritheren Untersuchungen an postmortalem athe-
rosklerotischen Gewebe nachgewiesen, 148t sich eine pla-
stische Verformung und Volumenverkleinerung von
Atheromen durch Flissigkeitsabpressung bzw. -verlage-
rung erzielen [4]. Dementsprechend handelt es sich bei
unserer Methode um einen Kompressions- und Verdrén-
gungsvorgang. Die langsame Drehzahl des stumpfen
Kopfes verleiht dem Katheter die Féahigkeit, dem Verlauf
des urspriinglichen Gefidf3kanals zu folgen. Der rotie-
rende Kopf von relativ groBem Au3endurchmesser dringt
in die weichsten, plastischen Gewebeanteile ein, wihrend
elastische Elemente, wie die GefiBwand, ihm auswei-
chen. Die axiale Reibung wird durch die elektromotori-
sche Rotation weitgehend aufgehoben, so dafl Lingsbe-
wegungen feinfiihlig {ibertragbar sind.
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Mehr Verschlisse erreichbar

Vorlaufige klinische Ergebnisse an Patienten mit periphe-
rer arterieller Verschlukrankheit bestitigen die giinsti-
gen Eigenschaften des neuen Kathetersystems. Eine Wie-
dererdffnung gelingt unter Umstédnden auch beim Vorlie-
gen atheromatdser arterieller Verschliisse, die mit kon-
ventionellen Verfahren nicht wiedereréffnet werden
konnten. Wandpenetrationen oder -perforationen wur-
den nicht beobachtet.

In experimentellen Untersuchungen wies der entstandene
neue Kanal sowohl makroskopisch wie auch angiosko-
pisch und histologisch eine ungewohnlich glatte Ober-
flache auf. Er war einer anschlieBenden Weiterdilatation
durch konventionelle Ballonkatheter unter Verwendung
der Langdrahttechnik [3] gut zugénglich.

Hoffnung auf Indikationserweiterung

Falls sich die bisherigen Erfahrungen an einem groferen
Krankengut bestitigen, wird die neue Kathetertechno-
logie die Indikation zur Angioplastik erheblich erweitern
konnen. Das gilt méglicherweise auch fiir Kranzarterien-
verschliisse, die z. Zt. nicht mit ausreichender Erfolgs-
aussicht angegangen werden konnen. Die Erfolgsrate ist
selbst bei Verschliissen von weniger als drei Monaten
Dauer niedrig und betrégt nur etwa 50 %. Auch manche
hochgradigen Stenosen sind mit bisheriger Technik nicht
erweiterbar, weil sie sich mit dem Ballonkatheter nicht
passieren lassen. In einigen Fillen gelingt die Passage
tiberhaupt nicht, in anderen kann zwar der Fithrungs-
draht, jedoch nicht der Ballonkatheter durch die Stenose
vorgeschoben werden. Das ist besonders bei stark gewun-
denem GefiBverlauf, z. B. in der distalen rechten Kranz-
arterie oder im Circumflexa-Bereich der Fall. Auch in
dieser Situation ist die neue Technik erfolgversprechend.
Eine andere Begrenzung der Indikation liegt derzeit vor,
wenn ein Gefdf} stenosiert, ein anderes dagegen ver-

schlossen ist. Auch wenn das verschlossene Gefil3 nicht
er6ffnet werden mufl, weil es zu einem Infarktareal fiihrt,
ist der Eingriff bei solchen Kranken nur mit deutlich
erhohtem Risiko durchfiihrbar; ein durch den Dilata-
tionsvorgang entstehender plotzlicher GefdBverschluf3 in
dem stenosierten GefaB kann nicht kompensiert werden,
weil das kollateralengebende Gefi$ verschlossen ist.
Wenn mit der neuen Technik in solchen Fillen zuerst das
verschlossene Gefif3 wiederertffnet werden kann, ist der
Eingriff mit geringerem Risiko durchfithrbar und eine
vollstindige Revaskularisation zu erreichen.

Das beschriebene neue Kathetersystem bietet insgesamt
Ansitze, um in Zukunft moéglicherweise nichtoperative
Revaskularisationsmafnahmen auch bei Patienten durch-
fiihren zu konnen, die bisher nur operativ behandelbar
waren.
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Rotationsangioplastik — Ein neves Verfahren zur
GefiiRwiedereréffnung und -erweiterung. Experimentellie Befunde

C. VALLBRACHT, J. KRESS, M. SCHWEITZER, M. SCHNEIDER, TH. WENDT, M. ZIEMEN,
J. KoLLATH, W. BAMBERG und M. KALTENBACH

Low speed rotational angiopluasty —

a hew technique to reopen

and dilate chronic vessel occlusions.
Experimental results.

summary: 16 fresh postmortem specimens of human
femoral and popliteal arteries with severe atherosclerosis
were removed and angiography was performed. Eight
vessels were completely occluded and eight showed ste-
noses of up to 60%. All occluded vessels were heavily
calcified. The duration of occlusion, estimated according
to the patient’s history, ranged from 1 to 2 years. In one
case, a duration of 18 months was documented by angio-
graphy. The lengths of the occlusions were between 5 and
12 cm. A rotating catheter was introduced through a 9F
guiding catheter. All stenosed vessels were passed and
seven out of eight occluded vessels, in which passage was
not possible using conventional wires, were successfully
reopened at low speed rotation of 200 rpm. Angiography,
as well as histology, showed no perforation, and angio-
scopy revealed a smooth surface of the new channel. In
three vessels this new channel was dilated with a balloon
catheter and in one with an elastic element under rotation.
It is concluded that with the new technique it is possible
to reopen totally occluded human arteries which cannot
be passed by conventional methods.

Zusammenfassung: 16 Leichenarterien (A. femo-
ralis sup. und A. poplitea) mit schwerer Arteriosklerose
wurden prépariert und angiographisch dargestellt. 8 Ar-
terien waren komplett verschlossen und zeigten deutliche
Verkalkungen, 8 Arterien zeigten Lumeneinengungen bis
60% . Das VerschluBalter konnte auf 12-24 Monate ge-
schétzt, in einem Fall mit mindestens 18 Monaten angio-
graphisch dokumentiert werden. Die Verschlu3ldngen la-
gen zwischen 4 und 12 cm. Uber einen 9F-Fithrungska-
theter wurde eine biegsame, mit Polyolefin iiber-
schrumpfte Welle aus 4 X 0,2 mm-V2A-Schraubendrih-
ten eingefiithrt. Angetrieben von einem Elektromotor
wurden die stenosierten Arterien passiert. 7 von 8 ver-
schlossenen Arterien, die mit herkémmlichen Fiihrungs-
drihten nicht zu erdffnen waren, wurden erfolgreich wie-
dererdffnet. Perforationen traten in keinem Fall auf. Die
angiographische, histologische und angioskopische Kon-
trolle dokumentierte einen relativ glatten neuen Kanal,
der bei 3 Arterien mit einem herkémmlichen Ballonka-
theter und bei 2 Arterien mit einem rotierenden elasti-
schen Drahtelement geweitet wurde.

Es wird gefolgert, daB mit der neuen Technik arterielle

Verschliisse passiert werden kénnen, die mit herkdmm-
lichen Methoden nicht zu erdffnen sind.

Einleitung

Die nichtoperative Erweiterung arteriosklerotisch ver-
engter Blutgefifie, von Charles Dotter 1964 erstmals an
peripheren Arterien durchgefiihrt [2] und von Andreas
Griintzig durch Entwicklung der Ballondilatation ent-
scheidend weiterentwickelt [5], gehért heute zur klini-
schen Routine vieler Zentren in der ganzen Weit. Neben
den Arterien der unteren Extremitit [5, 13] spielen be-
sonders Koronarstenosen [4], Stenosen der Nierenarte-
rien [1] und zunehmend auch Gehirnarterien [10] eine
wichtige Rolle. Gleichzeitig wurde das Prinzip der Deh-
nung einer Einengung mit Hilfe eines Ballonkatheters auf
andere Hohlsysteme wie den Osophagus oder abfiihrende
Harnwege iibertragen, und weitere Anwendungsgebiete
sind denkbar (z. B. Prostatahypertrohpie).

Durch wesentliche technische Weiterentwicklungen wie
die Einfiihrung steuerbarer Ballonkatheter [12] kénnen
heute ca. 90 % aller angegangenen Arterienverengungen
erfolgreich erweitert werden [1, 9].

Die Grenzen liegen bei hochgradigen, mit dem Fithrungs-
draht oder Ballonkatheter nicht zu passierenden Stenosen
und besonders bei GefdBverschliissen. Periphere GefiB3-

Abb. 1. Rotationsangioplastik. 1. Impulsgeber, 2. Elektromotor, 3.
Rotationsadapter, 4. Rotationsschleuse, 5. Fiihrungskatheter, 6.
Rotationswelle
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verschliisse iiber 10 cm Lénge und subakute Koronarver-
schliisse sind bisher nur in etwa 50 % der Fille erweiter-
bar [9, 13], wobei mit zunehmender VerschluBdauer und
nachweisbaren Verkalkungen die Chance einer Wieder-
er6ffnung sinkt.

Von Kaltenbach wurde 1985 eine neue Technik beschrie-
ben, bei der eine rotierende Welle benutzt wird [6]. Diese
gestattet mit einem stumpfen Kopf die schonende Wie-
dereroffnung eines Verschlusses. Der entstehende Kanal
kann entweder mit herkommlichen Ballonkathetern oder
mit einem speziellen elastischen Element rotierend ge-
weitet werden.

Technik

Eine biegsame Welle von 1,4 mm AuBendurchmesser,
bestehend aus vier Schraubendrihten aus 0,2-mm-V2A-
Stahl, mit einem Innenlumen zur Einfiihrung eines Wech-
seldrahtes und abgerundeter stumpfer Spitze, wird von
einem Elektromotor angetrieben. Die Auflenwand der
Welle ist entweder mit einem Polyolefin-Schrumpf-
schlauch hoher Elastizitit oder einer Teflonschicht iiber-
zogen. Der Elektromotor ist stufenlos von 0 bis 1200 U/
min regelbar, mit Links- und Rechtslauf sowie einer
Rutschkupplung ausgestattet. Die Drehgeschwindigkeit
wird iiber den FuB3schalter des Trafos geregelt.

Zur klinischen Anwendung wurde eine spezielle Rota-
tionsschleuse entwickelt, die die freie Drehung der Welle
bei dichtem Abschlufl des Blutgefifles gestattet, gleich-
zeitig Longitudinalbewegungen und die Perfusion des
Fiihrungskatheters mit 2000 E Heparin/h und 100000 E
Urokinase/h erlaubt. Zur manuellen Fithrung der Welle
dient ein Rotationsadapter, der die longitudinalen Be-
wegungen der Welle bei ungehinderter Rotation erlaubt.
Alle Teile mit Ausnahme des Trafos sind gassterilisierbar
(Abb. 1).

Methodik der experimentellen Untersuchungen

Bei 16 Obduktionen wurde die Arteria femoralis super-
ficialis oder die Arteria poplitea entfernt, bei denen sich
anamnestische oder palpatorische Hinweise auf eine fort-
geschrittene Arteriosklerose ergaben.

Die Gefille wurden weitgehend frei prépariert und gro-
Bere Seitendste unterbunden. Mit Hilfe eines 9-French-
Fithrungskatheters wurde das Gefif3 zunéchst angiogra-
phisch dargestellt und der Befund auf Cinefilm (Filmge-
schwindigkeit 25 Bilder/s) dokumentiert.

Nach erfolgter Rotationsangioplastik wurde erneut an-
giographisch kontrolliert. Bei 4 Arterien wurde darauthin
die histologische Aufarbeitung mit Serienschnitten im
Abstand von 5 mm vorgenommen. Bei 2 Gefd3en wurden
zusétzlich der Verschluf3 sowie der neu entstandene Kanal
mit Hilfe eines 1,5-mm-Angioskops (Edwards-Labora-
tories) sichtbar gemacht und auf Videofilm dokumentiert.

Ergebnisse

Acht Arterien zeigten in der angiographischen Darstel-
lung komplette Verschliisse des Lumens; alle 8 wiesen
erhebliche Verkalkungen auf. Nach anamnestischen An-
gaben konnte das Alter der Verschiisse auf 12—14 Monate
festgelegt werden; in einem Fall war die VerschluBdauer
von mindestens 18 Monaten angiograpisch zu belegen
(Voruntersuchung). Die Linge der Verschliisse lag zwi-
schen 4 und 12 cm. Die iibrigen 8 Gefif3e zeigten Lumen-
einengungen bis 60 % linearer Durchmesserminderung.
Uber den 9-French-Fiihrungskatheter wurde die Rota-
tionswelle eingefiihrt. Unter langsamer Drehung bis ma-
ximal 200 U/min und manuellem Vor- und Zuriickfiihren
mittels des Rotationsadapters wurden die 8 stenosierten
Gefille passiert. Dissektionen oder Perforationen traten
nicht auf.

Sieben von acht komplett verschlossenen GefidBen konn-
ten erfolgreich wiedererdffnet werden; bei einem Gefif3
war ein vollig verkalktes Endstiick von 0,5 cm Linge nicht
Zu passieren.

Die angiographische Kontrolle zeigte auch hier keine Per-
forationen; bei einem Gefidll war eine Dissektion zu er-
kennen, die erfolgreich umgangen werden konnte.

Der durch die Rotationsangioplastik entstandene neue
Kanal wurde bei 3 Geféflen mit einem herkdmmlichen
Ballonkatheter dilatiert (Abb. 2), bei 2 Gefillen mit ei- -
nem rotierenden elastischen Drahtelement geweitet
(Abb. 3) und bei 3 GefiBen belassen.

Abb. 2. a Verschlossene A. femoralis sup.; b die Rota-
tionswelle hat den Verschluf passiert; ¢ Angiographie
bei liegendem Wechseldraht: man erkennt den neuen
Kanal; d Kontrolle nach Ballondilatation
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Abb. 3. a Verschlossene A. femoralis sup.; b nach Er6ffnung des
Verschlusses mit der Rotationswelle wird der Kanal mit einem ela-
stischen Drahtelement rotierend geweitet ¢ Kontrolle nach Dehnung

In der histologischen Aufarbeitung von 4 Arterien erga-
ben sich keine Perforationen durch die Rotationswelle.
In einem Fall war nach Benutzung eines zu grof3 dimen-
sionierten Ballonkatheters eine Ruptur der Media zu er-
kennen.

Der neu entstandene Kanal erschien relativ glatt kontu-
riert (Abb. 4).

Mit Hilfe eines 1,5-mm-Edwards-Angioskops konnten
bei 2 Arterien der Verschluf} sowie der neu entstandene
Kanal optisch dargestellt werden. Auch hier erschienen
die Konturen iiberraschend glatt (Abb. 5).

Diskussion

Chronische arterielle Verschliisse sind, abhéngig von der
VerschluBstrecke und VerschluBdauer, nur in etwa 50%
der koronaren und der peripheren Gefélle erfolgreich
wieder zu erdffnen [9, 13]. Die Rezidivgefahr nach der
Eroffnung ist gegeniiber der Dehnung einer Stenose in
beiden Bereichen deutlich hoher.

Die Gefahr der Dissektion und Wandperforation ist stark
erhoht, zumal hiufig atheromatdse Ulzerationen zu-
grunde liegen.

Das von Kaltenbach 1985 beschriebene Verfahren [6] ge-
stattet die Passage der Verschluflstrecke mit sehr geringer
Perforationsgefahr, weil

1. anstelle eines diinnen Drahtes ein relativ weitlumiger
Katheter verwendet wird,

2. die Rotation zu einer weitgehenden Aufhebung der
Reibung in axialer (Ladngs-)Richtung fiihrt, wodurch die
Vorwirtsbewegung des Katheters leicht zur Spitze tiber-
tragen und Widerstdnde sensitiv wahrgenommen werden
und

3. der konstruktive Aufbau des Rotationskatheters eine
extreme Flexibilitit mit hoher Rotationsstabilitdt und
Druckfestigkeit in axialer Richtung verbindet.

Das Ziel, eine biegsame Welle auf lange Distanz und iiber
Gefiaflbiegungen 1:1 drehstabil zu machen, wurde durch
die Verwendung vierfacher Spiralwellen aus V,A-Stahl
gelost. Dichtungsprobleme und Probleme der manuellen
Fiithrung eines rotierenden Kathetersystems konnten
durch die Entwicklung spezieller Rotationsschleusen und
Rotationsadapter behoben werden.

Von den spiter beschriebenen Hochgeschwindigkeitsro-
tationstechniken [8, 11] unterscheidet sich unser Verfah-
ren sowohl technisch als auch im Grundkonzept. Wih-
rend diese mit Rotationsgeschwindigkeiten bis 150 000 U/
min und diamantbesetzten Bohrkdpfen eine Abrasion des
VerschluBmaterials anstreben, handelt es sich bei unse-
rem Verfahren um eine Verdréngung bzw. Kompression
und Volumenreduktion durch Fliissigkeitsabpressung [7].
Die Passage der VerschluB3strecke gleicht in ihrem Ablauf
einer stumpfen Préparation.

Unsere bisher durchgefiihrten experimentellen Untersu-
chungen zeigen, daB mit dieser Technik unter langsamer
Rotation bis 200 U/min auch ldngerstreckige, alte und
verkalkte Gefaf3verschliisse erfolgreich wiedereroffnet
werden konnen, ohne daf3 Perforationen durch den Ro-
tationskatheter entstehen. Auch die in nur einem Fall
sichtbare Dissektion entspricht einem sehr niedrigen Pro-
zentsatz.

Entscheidend ist, da3 die Rotationswelle den weichsten
Teil des VerschluBBkanales findet, in dem sich der letztlich
verschlieBende Thrombus dem arteriosklerotischen Pla-
que auflagerte. Dieser ,,hinkt” im Grad der Verhértung
durch Fibrosierung und Verkalkung den Wandanteilen
nach. Mit anderen Worten: das Hérteste ist die Wand,
das Weichste die letzte VerschluBstelle im Restlumen.

Abb. 4. Die Histologie zeigt eine relativ glatte Oberfliche des neu
entstandenen Kanals

Abb. 5. Angioskopische Darstellung eines glatt berandeten, schlitz-
formigen Kanals

13
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Abb. 6. Patient Nr. 2. a 8 cm langer Verschlu$3 der A. fem. sup.; b
nach Wiederer6ffnung mit der Rotationswelle und anschlieBender
Ballondilatation

Seit Dezember 1986 wurde die Technik auch klinisch bei
Patienten mit Verschliissen der Arteria femoralis super-
ficialis und Arteria poplitea angewandt. Die VerschluB3-
strecken lagen bei 4 Patienten zwischen 4 und 15 cm, die
Dauer der Verschliisse betrug 5 bis 30 Monate. 2 Ver-
schliisse, darunter der 15 cm lange, konnten erfolgreich
wiedererdffnet und danach mit einem Ballonkatheter di-
latiert werden. Bei den beiden anderen Patienten, bei
denen die herk6mmliche Technik versagt hatte, konnten
im gleichen Eingriff die vorbestehenden Dissektionswege
mit der Rotationswelle nicht umgangen werden. Perfo-
rationen oder Dissektionen durch den Rotationskatheter
traten in keinem Fall auf (Abb. 6).

Die weitere Erfahrung muf3 zeigen, ob diese ersten posi-
tiven Eindriicke bestitigt werden konnen. Neben Vortei-
len bei peripheren sind solche bei koronaren und renalen
Gefilverschliissen zu erwarten.

Ob die Weitung mittels langsam rotierender und expan-
dierender Drahtelemente Vorteile gegeniiber der her-
kommlichen Ballondehnung erbringt, mufl abgewartet
werden.
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Rotationsangioplastik — Erste klinische Ergebnisse bei peripheren
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Low speed rotational angioplasty-
preliminary clinical resuilts in chronic
peripheral occlusions

sSummary: After experimental investigations in post-
mortem human arteries, 19 patients with chronic periphe-
ral artery occlusions were treated with a new technique
between December 1986 and October 1987. In 17 patients
the superficial femoral artery, and in two patients the
popliteal artery, was completely occluded. The length of
occlusions were between 5 and 25 cm (mean 10.9 cm);
the duration (estimated according to patient’s history) was
5-48 months (mean 17.2 months). In five patients, du-
rations of up to 30 months had been documented by
angiography.

A flexible, blunt, motor-driven rotating catheter was in-
troduced over an 8 or 9 F sheet and rotational angioplasty
was performed at low speed, up to 200 rpm. In 11/14
patients in whom this new technique was used as the first
attempt, the occlusions could be successfully reopened.
In two patients after failure of the conventional technique
the rotating catheter could not bypass the preexisting
dissections in the same intervention. In 2/3 further pa-
tients after failure of the conventional technique the occ-
lusions could be successfully reopened in a second inter-
vention after several weeks.

In none of our 19 patients did a perforation occur. It is
concluded that by using the new technique, chronic pe-
ripheral artery occlusions can be reopened with a high
success rate and without the danger of vessel wall perfo-
ration. The method can also be applied in patients in
whom conventional techniques have failed.

Zusammenfassung: Nach experimentellen Vorar-
beiten wurde im Zeitraum von Dezember 1986 bis Ok-
tober 1987 bei 19 Patienten mit langstreckigen Verschliis-
sen peripherer Arterien eine neue Technik zur Wieder-
erdffnung eingesetzt. Bei 17 Patienten war die A. femo-
ralis sup. und bei 2 Patienten die A. poplitea komplett
verschlossen. Die VerschluBldngen lagen zwischen 5 und
25 cm (X: 10.9 cm); die VerschluBdauer betrug nach
anamnestischen Angaben 5-48 Monate (X: 17,2 Monate)
und war bei 5 Patienten angiographisch dokumentiert
(lingste ang. VerschluBdauer: 30 Monate). Uber eine 8F-
oder 9F-Schleuse wurde ein elektrisch angetriebener, fle-
xibler, stumpfer Rotationskatheter eingefiihrt und die
VerschluBstrecke mit Rotationsgeschwindigkeiten bis 200
U/min passiert. Bei 11/14 primiar mit dieser Technik be-
handelten Patienten konnten die Verschliisse erfolgreich

erdffnet und anschlieBend mit einem Ballonkatheter di-
latiert werden. Nach erfolglosem Versuch mit der her-
kommlichen Technik konnten im gleichen Eingriff bei
2/2 Patienten die hierbei entstandenen Dissektionswege
nicht umgangen werden; bei 2/3 weiteren Patienten nach
erfolglosem konventionellem Versuch konnte in einem
zweiten Eingriff nach mehreren Wochen die neue Technik
die Verschliisse erdffnen.

Perforationen traten in keinem Fall auf. Es wird gefolgert,
daB3 die neue Technik chronische periphere Gefélver-
schliisse vergleichsweise schonend wiedererdffnen kann
und auch fiir bisher nicht behandelbare Obstruktionen in
Betracht kommt.

Einleitung

Die Grenzen der nichtoperativen Erweiterung arterio-
sklerotisch verengter Blutgefa3e unterschiedlicher Loka-
lisationen mit der heute weltweit eingefiihrten Technik
der Ballondilatation nach Griintzig [3] liegen bei hoch-
gradigen, mit dem Fithrungsdraht oder Ballonkatheter
nicht zu passierenden Stenosen und insbesondere bei
kompletten GefiBverschliissen.

Abhingig von VerschluBdauer und -linge sowie dem
Nachweis von Gefaf3verkalkungen werden fiir periphere
[16] und subakute koronare [8, 9, 11] GefdBverschliisse
Akuterfolgsraten von nur etwa 50—-80 % angegeben.

Seit der Erstbeschreibung eines speziellen Rotationska-
theters durch Kaltenbach 1985 [4] haben wir gemeinsam
an der Fortentwicklung dieser neuen Technik gearbeitet,
bei der eine langsam rotierende Welle benutzt wird [6].
In experimentellen Untersuchungen an menschlichen
Leichenarterien [14] zeigte sich die Moglichkeit, hiermit
auch alte und verkalkte GefdBverschliisse wiederzueroff-
nen, bei denen die herkdmmliche Technik versagte.
Perforationen wurden nicht beobachtet, histologische
und angioskopische Kontrollen des neu entstandenen Ka-
nals zeigten eine relativ glatte Oberfliche.

Aufgrund dieser ermutigenden Ergebnisse begannen wir
im Dezember 1986 mit der klinischen Anwendung bei
Patienten mit peripheren Gefif3verschliissen [15]. Im fol-
genden soll iiber die ersten 19 Patienten berichtet werden.
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Patienten

Im Zeitraum von Dezember 1986 bis Oktober 1987 wur-
den 19 Patienten mit der neuen Technik behandelt. Es
waren 6 Frauen und 13 Miinner im Alter von 35 bis 81
Jahren. Bei 17 Patienten war die A. femoralis superficialis
und bei 2 Patienten die A. poplitea komplett verschlos-
sen.

Klinische und angiographische Befunde

Klinisch waren vor Behandlung 15 Patienten im Stadium
IT nach Fontaine; die schmerzfreie Gehstrecke lag zwi-
schen 30 und 300 m (X: 125 m). 4 Patienten waren im
Stadium IV und klagten iiber Ruheschmerz.

In den Doppler-Druckmessungen vor Behandlung lag der
Bein-/Arm-Quotient [12] zwischen 0,29 und 0,86 (X:
0,53).

Die VerschluBdauer betrug nach anamnestischen Anga-
ben 5 bis 48 Monate (im Mittel 17,2 Monate). Bei 5
Patienten lagen angiographische Voruntersuchungen vor;
der angiographisch dokumentierte VerschluB3 lagin diesen
Fillen 6, 18, 18, 24 und 30 Monate zurtick.

Die VerschluBlinge lag zwischen 5 und 25 cm (im Mittel
bei 10,9 cm). Bei 13/19 Patienten bestanden deutliche
GefdBverkalkungen (vgl. Tab. 1-3).

11 Patienten wurden zusammen mit dem Zentrum fiir
Radiologie (Leiter: Prof. Dr. J. Kollath) und der Abtei-
lung fiir Angiologie (Leiter: Prof. Dr. H. K. Breddin) der
Universitit Frankfurt behandelt, 8 Patienten zusammen
mit der Abteilung fiir Radiologie (Leiter: Prof. Dr. F. J.
Roth) und der Abteilung fiir Innere Medizin und Angio-
logie (Leiter: Prof. Dr. W. Schoop) der Aggertalklinik
der LVA in Engelskirchen.

Technik und Untersuchungsablauf

Nach lokaler Betdubung wurde die A. femoralis antegrad
punktiert und iiber einen SF-Katheter zunéchst eine kon-
ventionelle angiographische Darstellung der gesamten
Extremitdt durchgefiihrt. Anhand dieser Aufnahmen
wurde die VerschluBlinge gemessen und zur Korrektur
des VergroBerungsfaktors auf die bekannte Weite des An-
giographiekatheters bezogen.

Uber einen Wechseldraht wurde dann eine 8F- oder 9F-
Schleuse mit Luer-Anschluf3 eingelegt. Die unterschied-

Abb. 1. Rotationsschleuse

Abb 2. Rotationskatheter aus 4 X 0,2-mm-V2A-Spiraldrihten mit
stumpfem Kopf und Tefloniiberzug

Abb. 3. A. femoralis sup. mit mehreren Stenosen bis 60% Lumen-
einengung im proximalen und einem 10,4 cm langen kompletten
Verschluf3 im distalen Abschnitt. Links vor, rechts nach Rotations-
angioplastik und Ballondilatation (Patient L. F.)

lich langen Schleusen wurden bis auf etwa 5 cm an die
VerschluBlstelle herangeschoben. Mittels digitaler Sub-
straktionsangiographie wurde ein Standbild angefertigt,
das dem Durchleuchtungsbild unterlegt werden konnte
(sog. Road-Mapping).

Nach Gabe von 5000 E Heparin intraarteriell wurde eine
spezielle Rotationsschleuse auf den Luer-Ansatz ge-
schraubt (Abb. 1) und das System iiber den Seitenschluf3
fiir den Untersuchungszeitraum mit einer Kombination
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Rotationsangioplastik — Erste klinische Ergebnisse bei peripheren GefaBverschlussen

Tabelle 1. Rotationsangioplastik als Ersteingriff

Patient Verschluf Kalk Komplikationen Ergebnis
Lokalisation Dauer (Monate) Linge (cm)
B.G., m. A. fem. sup. 8 20,6 ++ — +
T.H., w. A. fem. sup. 7 9,5 + — +
D.O.,m. A. fem. sup. 18 (angio.) 16 ++ Himatom ing. -
C.J.,w. A. fem. sup./A. poplitea 30 10 +++ - -
G. M., w. A. fem. sup./A. poplitea 6 (angio.) 25 +++ - +
H.E., w. A. fem. sup. 8 7,1 ++ - +
L.F.,m. A. fem. sup. 6 10,4 ++ — +
S.W., m. A. fem. sup. 12 5 - - +
W.F., m. A. fem. sup. 12 15 ++ Dissektion (folgenlos) -
K.J., m. A. fem. sup. 12 6 - - +
S.L.,m. A. fem. sup. 18 12 - - +
W.F., w. A. poplitea 48 (gesch.) 8 + - +
30 (angio.)
B.A.,m A. fem. sup. 30 12 + — +
S.U.,m A. fem. sup. 48 (gesch.) 12 + - +
18 (angio.)

aus 2000 E Heparin/h und 100000 E Urokinase/h perfun-
diert. Durch die Rotationsschleuse, die die freie Drehung
des Katheters bei dichtem GefdBabschlu3 ermdglicht,
wurde nun der Rotationskatheter aus 4-Polyolefin-iiber-
schrumpften V2A-Spiraldrihten [6] mit rundem Kopf
eingefiihrt (Abb. 2).

Bei Erreichen des Verschlusses wurde iiber einen FuB3-
schalter der angeschlossene Elektromotor gestartet und
die VerschluBstrecke mit Rotationsgeschwindigkeiten
von 100-200 U/min passiert.

Nach Erreichen des peripheren Anschlusses wurde zu-
nichst Kontrastmittel iiber den Rotationskatheter inji-
ziert, um die korrekte Lage im Gefd8lumen zu dokumen-
tieren. Danach wurde ein Wechseldraht durch den Ro-
tationskatheter eingefiihrt. Nach Plazierung im periphe-
ren GefidBabschnitt wurde der Rotationskatheter zuriick-
gezogen, der entstandene neue Kanal bei liegendem
Wechseldraht angiographisch dargestellt und anschlie-
Bend mit einem herkdmmlichen Ballonkatheter dilatiert
(Abb. 3-5).

Nach einer abschlieBenden Angiographie der gesamten
Extremitdt wurde die Schleuse entfernt und nach ma-
nueller Kompression ein Druckverband fiir 24 Stunden
angelegt.

Alle Patienten erhielten mindestens eine Woche vor, wih-
rend und fiir die Zeit nach dem Eingriff Acetylsalicylsdure
1,5 g/Tag [1]. Unmittelbar nach dem Eingriff wurde fiir
mindestens 24 Stunden eine kontrollierte intravendse He-
parinisierung mit 1000—1200 E/Stunde angeschlossen.

a) Angiographische Ergebnisse

1. Bei 11 von 14 Patienten, bei denen diese Technik als
Ersteingriff angewandt wurde, konnten die Verschliisse
von bis zu 25 cm Linge und bis zu 30 Monaten angiogra-
phisch dokumentierter Dauer erfolgreich wiedererdffnet
werden (Abb. 3 und 4).

Bei 2 Patienten waren die VerschluBstrecken von 15 bzw.
16 cm mit VerschluBzeiten von mindestens 12 bzw. 18
Monaten und ausgeprigten Verkalkungen nicht zu pas-
sieren.

Bei einer Patientin mufite der Eingriff nach 50 Minu-
ten wegen allgemeiner Unruhe abgebrochen werden
(Tab. 1).

2. Bei 2 Patienten, bei denen die herkdmmliche Technik
versagt und zu einer Dissektion gefiihrt hatte, konnte der

Abb. 4. 25 cm langer, stark verkalkter Verschluf der A. femoralis
sup. bei einer 78jdhrigen Diabetikerin. Links vor, rechts nach Ro-
tationsangioplastik und Ballondilatation (Patientin G. M.)
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Tabelle 2. Rotationsangioplastik nach erfolglosem konventionellem Versuch der Wiedererdffnung (gleicher Eingriff)

Patient Verschluf3 Kalk Komplikation Ergebnis
Lokalisation Dauer (Monate) Linge (cm)

C.O.,m A. fem. sup. 24 (angio.) 9 + - -

B.B.,w A. poplitea 5 6 +++ - —

Abb. 5. 11 cm langer VerschluB der A. femoralis sup., der mit der
konventionellen Technik nicht zu erdffnen war. Links vor, rechts
nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation (Patient G. O.)

Rotationskatheter im gleichen Eingriff die bestehenden
Dissektionswege nicht umgehen (Tab. 2).

3. Bei 3 weiteren Patienten war ebenfalls eine Wieder-
er6ffnung mit der konventionellen Technik erfolglos ge-
blieben. 4 Wochen bzw. 4 Monate nach diesem ersten
Eingriff konnten bei 2 von 3 Patienten diese Verschliisse
mit dem Rotationskatheter erfolgreich wiedererdffnet
werden (Abb. 5).

Bei der dritten Patientin mit einem kurzstreckigen Ver-
schluB der A. fem. sup. fehlte ein eigentlicher Gefia3stum-
mel, so daB der Rotationskatheter — wie zuvor auch der
konventionelle Fithrungsdraht —immer wieder in die dort
abgehende sehr kriftige Kollaterale abwich (Tab. 3).

b) Funktionelle Ergebnisse

Unter den 13 erfolgreich behandelten Patienten war nach
dem Eingriff bei 8 die Gehstrecke nicht mehr durch eine
Claudicatio begrenzt.

FEin Patient war nach 200 m jetzt durch seine Angina
pectoris bei koronarer DreigefdBkrankheit limitiert.

Bei einer 78jidhrigen, inoperablen Diabetikerin konnte
durch die Wiedereroffnung der A. femoralis superficialis
(25 cm) bei weiterhin verschlossener A. poplitea eine
Gehstrecke von 300 m (zuvor Ruheschmerz) erreicht wer-
den, die Nekrose der Fuf3zehen heilte zusehends.

Bei einer Patientin kam es trotz gutem angiographischem
Akutergebnis nicht zu einer funktionellen Verbesserung.
Die Kontrollangiographie nach 2 Tagen ergab einen Re-
verschluf3, moglicherweise bedingt durch eine fehlende
Heparinisierung nach dem Eingriff. Bei 2 Patienten ste-
hen funktionelle Kontrollen noch aus.

Der Bein-/Arm-Quotient verbesserte sich bei 11 Patien-
ten von im Mittel 0,55 auf im Mittel 0,86 (Tab. 4).

¢) Komplikationen

Gefidlperforationen traten in keinem Fall auf. Bei einem
Patienten mit einem 15 cm langen und stark verkalkten
Verschluf3 kam es zu einer folgenlosen Dissektion.
Einmal trat eine gro3ere Nachblutung an der Punktions-
stelle auf, die ohne weitere Probleme gestillt werden
konnte.

Bei einem Patienten war eine kleine periphere Embolie
nachweisbar, die klinisch stumm blieb und in der Kon-
trolluntersuchung nach 2 Monaten nicht mehr bestand.

Geplante Nachuntersuchungen
Alle Patienten wurden systematisch weiter beobachtet.

Tabelle 3. Rotationsangioplastik nach erfolglosem konventionellem Versuch der Wiedererdffnung (Zweiteingriff mit Mindestabstand

4 Wochen)

Patient Verschluf Kalk Komplikation Ergebnis
Lokalisation Dauer (Monate) Liange (cm)

G.O.,m. A. fem. sup. 7 11 - - +

G.C.,m. A. fem. sup. 12 12 - - +

B.A.,w. A. fem. sup. 15 1 - - -




Sonderdruck aus Z Kardiologic, 77. 352-357, 1988, Springer Berlin Heidelberg

Rotationsangioplastik — Erste klinische Ergebnisse bei peripheren GefaBverschlussen

Tabelle 4. Funktionelle Ergebnisse

Patient vor Wiedereroffnung nach Wiedereroffnung Anmerkungen
Gehstrecke Bein-/Arm- Gehstrecke Bein-/Arm-
(m) Doppler-Quotient (m) Doppler-Quotient
B.G.,m. 150 0,38 ? 0,75 Angina pectoris nach 200 m
T H., w. 100 0,53 100 0,55 Angio:Reverschluf3
G. M., w. Ruheschmerz 0,30 300 0,60 A. poplitea weiter verschlossen
H.E.,w 150 0,70 unbegrenzt 0,97 -
L.F.,m 150 0,72 unbegrenzt 1,1 -
S. W.,m 200 0,64 unbegrenzt 0,92 -
K. J.,m 30 0,32 steht aus steht aus -
S.L.,m. 100 0,69 unbegrenzt 1,05 -
W.F.,w. 200 0,37 unbegrenzt 0,82 -
B.A.,m. 100 0,29 steht aus steht aus -
S.U., m. 300 0,86 unbegrenzt 1,0 -
G.O.,m. 50 0,65 unbegrenzt 0,79 -
G.C.,m. 100 0,50 unbegrenzt 0,86 -

Eine angiographische und funktionelle Kontrolluntersu-
chung ist nach 6 Monaten vorgesehen.

Diskussion

Arteriosklerotischen Gefdfverschliissen liegen oft ulze-
ros verinderte Atherombeete zugrunde; die Gefahr, bei
dem Versuch der Wiedererdffnung eine Dissektion zu
erzeugen bzw. das GefdfSlumen zu verlassen, ist in diesen
Fillen deutlich erhoht und nimmt mit steigender Ver-
schluBlldange zu.

Ein relativ diinner Draht, wie er iiblicherweise bei der
konventionellen Technik zur Wiedereréffnung benutzt
wird, birgt dabei offensichtlich ein hoheres Risiko als der
hier verwendete flexible Katheter hoher Drehsteifigkeit
mit groBem AuBendurchmesser von 2 mm und stumpfem
Kopf [6].

Die langsame Drehung unter geringem axialem Druck
bewirkt, dal der Rotationskatheter den Weg des gering-
sten Widerstandes sucht. Wahrend die Geféd3wand hart
und zum Teil verkalkt ist, stellt der letztlich verschlie-
Bende Thrombus den weichsten Teil des VerschluBquer-
schnittes dar, der in seiner Verhirtung durch Fibrosierung
den anderen Strukturen sehr lange Zeit (bis zu mehreren
Jahren) nachhinken kann. Dies mag erkldren, warum
auch bei nachweislich mehr als 30 Monaten Verschluf3-
dauer noch eine Wiedereroffnung gelang.

Der Mechanismus der Wiederer6ffnung geht im Gegen-
satz zu beschriebenen Hochgeschwindigkeitsrotations-
techniken [7, 10] nicht mit einer Abrasion von Verschluf3-
material einher, ist also mit einem Bohrvorgang im ei-
gentlichen Sinne nicht zu vergleichen. Vielmehr wird ein
neuer GefiBkanal geschaffen, ohne dafl thrombotisches
oder arteriosklerotisches Material nach proximal oder dis-
tal verschleppt wird. Der pathophysiologische Grundvor-
gang ist, wie fiir die Druckanwendung allgemein friither
beschrieben [5], eine Volumenverkleinerung durch Fliis-
sigkeitsabpressung aus dem atheromatdsen Gewebe.
Unsere ersten klinischen Erfahrungen mit dieser neuen
Technik zeigen, daf selbst langstreckige Verschliisse mit
zum Teil starker Verkalkung der Arterienwand erfolg-
reich rekanalisiert werden konnen, bei denen mit der

herkémmlichen Technik oft Probleme bestehen [16].
Auch nach erfolglosem konventionellem Versuch der
Wiedereroffnung kann die Rotationsangioplastik mit
Aussicht auf Erfolg eingesetzt werden; der Eingriff sollte
dann allerdings im zeitlichen Mindestabstand von einigen
Wochen erfolgen. Dieser Zeitraum ist erforderlich, um
durch den Ersteingriff entstandene Dissektionswege ver-
heilen zu lassen.

Wie in den experimentellen Untersuchungen [14] erwies
sich die neue Technik auch in den bisher durchgefiihrten
klinischen Eingriffen als wenig traumatisch. Gefaper-
forationen oder andere schwerwiegende Komplikationen
traten in keinem Fall auf. Hierin scheint uns ein wesent-
licher Vorteil sowohl gegeniiber den konventionellen als
auch gegeniiber anderen neuen Verfahren wie den Hoch-
geschwindigkeitstechniken [7, 10] zu liegen.

Esist denkbar, daf der schonende Vorgang der Eréffnung
des urspriinglichen GefdBlumens auch einen positiven
EinfluB auf die Langzeitergebnisse hat, die bisher insbe-
sondere bei langstreckigen Verschliissen enttduschend
waren [2]. Langzeitbeobachtungen mit funktionellen und
angiographischen Kontrollen aller behandelten Patienten
sind vorgesehen.

Die giinstigen Erfahrungen an peripheren Arterien lassen
die Anwendbarkeit der Methode in anderen GefidBgebie-
ten erwarten; entsprechende Untersuchungen mit Modi-
fikationen der Technik wurden begonnen.

Nachtrag bei der Korrektur

Bis Mai 1988 wurden insgesamt 43 Patienten mit der
neuen Technik behandelt.

Bei Ersteingriff und Verschlufflangen unter 10 cm betrug
die Akuterfolgsrate 8/8; bei Verschlu8ldngen iiber 10 cm
(lingster VerschluB 30 cm) konnten 16/20 erfolgreich re-
kanalisiert werden.

Nach erfolglosem Versuch der Wiedererdffnung mit der
konventionellen Technik wurden bisher 15 Patienten be-
handelt. Dabei konnte bei einem zeitlichen Abstand zum
Ersteingriff von weniger als 4 Wochen kein Erfolg erzielt
werden (4 Patienten). Bei einem Abstand von mehr als
4 Wochen (11 Patienten) konnte bei 7/11 eine erfolgreiche
Rekanalisation erreicht werden.
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Perforationen oder andere ernste Komplikationen sind
weiterhin nicht aufgetreten. Inzwischen wurde die Indi-
kation auf Verschliisse der A. iliaca ausgedehnt.
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Rotationsangioplastik — Wiedereroffnung chronischer Arterien-
verschlUsse mit einem langsam rotierenden Katheter

Klinische Ergebnisse bei 100 Patienten

C. VALLBRACHT, D. LIERMANN, I. PRIGNITZ, B. SUss, H. Awiszus, C. PAASCH,
H. LANDGRAF, W. BEINBORN, G. STICKELMANN, J. KOLLATH, F. J. ROTH, W. SCHOOP,

H. K. BREDDIN und M. KALTENBACH

Zusammenfassung. Von Dezember 1986 bis Januar
1989 wurden 100 Patienten mit chronischen Verschliissen
peripherer Arterien mit der neuen Technik der Rotations-
angioplastik behandelt, die zur Wiederer6ffnung einen
relativ dicken, flexiblen und stumpfen Katheter benutzt,
der von einem Elektromotor angetrieben wird (100-200
U/min). Bei Ersteingriff lag die Akuterfolgsrate bei der
A. femoralis superficialis/A. poplitea bei VerschluBldn-
gen unter 10 cm liber 90 %, bei Verschliissen {iber 10 cm
noch bei 80% . Nach erfolglosem Versuch mit konventio-
nellen Techniken konnten noch 65% der Verschliisse er-
folgreich wiedereroffnet werden. Bei 7 von 12 Patienten
mit Verschliissen der A. iliaca gelang die Rekanalisation.
Perforationen oder andere schwerwiegende Komplikatio-
nen traten nicht auf. Es wird gefolgert, dal das neue
Verfahren besonders effektiv und schonend chronische
GefiBverschliisse wiedererdffnen kann und auch bei sol-
chen Obstruktionen in Betracht kommt, die bisher ohne
Operation nicht zu behandeln waren.

Low speed rotational angioplasty —
recanalisation of chronically
occluded arteries with a slowly
rotating catheter

summary. Between December 1986 and January 1989,
100 patients with chronic occlusions of peripheral arteries
were treated with the new technique of low speed rotatio-
nal angioplasty. This uses a relatively thick, flexible and
blunt catheter, which is driven by an electric motor (100
to 200 r.p.m.). The success rate in the superficial femoral
and popliteal arteries at the initial intervention for occ-
lusions less than 10 cm was 90%, for occlusions of less
than 10 cm, it was 80 % . Occlusions on which conventional
techniques had failed were successfully recanalised in
65% . Recanalisation was also successful in seven out of
12 patients with occluded iliac arteries. There were no
perforations or other serious complications. It is conclu-
ded that the new method is particularly effective and safe
for recanalisation of chronic vascular occlusions and
should also be considered for cases which previously could
only be treated surgically.

* Hersteller: Dr. Ing. Osypka, Basler Strafie 109, 7889 Grenzach-
Wyhlen

Einleitung

Die nichtoperative Erweiterung arteriosklerotisch ver-
engter Blutgefile, von Charles T. Dotter 1964 erst-
mals an peripheren Arterien durchgefiihrt [2] und von
Andreas Griintzig mit der Einfithrung der Ballondilata-
tion entscheidend weiterentwickelt [5], gehort heute zur
klinischen Routine vieler Zentren in der ganzen Welt.
Neben Arterien der unteren Extremitét [S, 15] spielen
besonders Koronarstenosen [9] und Stenosen der Nieren-
arterien eine wesentliche Rolle. Durch vielféltige tech-
nische Verbesserungen wie die Einfithrung steuerbarer
Ballonkatheter [12] kdnnen heute mehr als 90% aller
angegangenen Arterienverengungen erfolgreich erwei-
tert werden [3, 9].

Die heutige Grenze der Methode liegt bei kompletten
GefaBverschliissen; periphere Gefidf3verschliisse von
mehr als 10 cm Lénge und subakute Koronararterienver-
schliisse sind bisher nur in etwa 50-60% der Fille erfolg-
reich wiederzuerdffnen [9, 15], wobei mit zunehmender
VerschluBdauer und nachweisbaren GefaBverkalkungen
die Chance der Rekanalisation weiter sinkt. Chronische
Verschliisse der A. iliaca gelten aufgrund unbefriedigen-
der Akutergebnisse (30-40% Akuterfolg) und relativ
haufiger Komplikationen (Dissektionen, Embolien) bis-
her allgemein nicht als Indikation zur Angioplastik und
werden operativ behandelt [4].

Wir haben in Frankfurt seit 1984 an der Entwicklung einer
neuen Technik gearbeitet, bei der eine langsam rotie-

Abb. 1. Rotationskatheter aus 4 X 0,2 mm V,A-Stahldrihten mit
Teflonschrumpfschlauch und olivenférmigem, stumpfem Kopf
(GréBenvergleich: Streichholz)
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Abb. 2. Elektromotor mit Batterieantrieb. Die 9-V-Batterie wird
unter einen sterilen Schraubdeckel eingesetzt

rende, flexible Welle zur Rekanalisation benutzt wird [6,
13, 14]. Experimentelle Untersuchungen an menschlichen
Leichenarterien zeigten, daf hiermit auch alte und ver-
kalkte GefdBverschliisse erfolgreich wiedereroffnet wer-
den konnten, bei denen die herkémmliche Technik ver-
sagte [13]. Perforationen traten nicht auf, histologische
und angioskopische Kontrollen des neu entstandenen Ka-
nals zeigten eine relativ glatte Oberfldche. Im folgenden
soll tiber unsere klinischen Erfahrungen bei Patienten mit
chronischen Verschliissen peripherer Arterien berichtet
werden.

Material und Methode

Patienten. Im Dezember 1986 begannen wir mit der kli-
nischen Anwendung der Technik [14]; bis Januar 1989
wurden 100 Patienten behandelt. 29 Frauen und 71 Mén-
ner im Alter von 35 bis 90 Jahren (mittleres Alter 68,5
Jahre). Bei 62 Patienten war die A. femoralis superficialis,
bei 26 Patienten die A. poplitea und bei 12 Patienten die
A. iliaca (communis: 8, externa 1, beide Abschnitte 3)
chronisch verschlossen. Die Verschlulédngen lagen zwi-
schen 4 und 35 cm mit einer mittleren Verschluldnge von
12,5 cm. Bei 73 Patienten zeigten die Arterien im Ver-
schluBbereich erhebliche Verkalkungen. Die Patienten
wurden in 4 Gruppen unterteilt:

Gruppe 1: 18 Patienten mit Ersteingriff und Verschliissen
der A. femoralis superficialis oder A. poplitea unter 10
cm Lénge.

Gruppe 2: 46 Patienten mit Ersteingriff und Verschliissen
der A. femoralis superficialis oder A. poplitea iiber 10
cm Linge.

Gruppe 3: 24 Patienten nach erfolglosem Versuch der
Wiedereroffnung von Verschliissen der A. femoralis su-
perficialis oder A. poplitea mit herkdmmlichen Tech-
niken.

Gruppe 4: 12 Patienten mit chronischen Verschliissen der
A. iliaca; VerschluBlingen zwischen S und 20 cm (mittlere
VerschluBlinge 9,8 cm).

Klinische und angiographische Vorbefunde

87 Patienten waren im klinischen Stadium IIb, 3 Patienten
im Stadium IIa nach Fontaine, die schmerzfreien Geh-
strecken lagen zwischen 30 und 300 m (mittlere Geh-
strecke 105 m). Bei 10 Patienten bestand ein Stadium IV

mit Nekrosen und Ruheschmerz; 7 von diesen waren als
inoperabel von den Gefédfchirurgen eingestuft worden
und es drohte die Amputation. Der Bein-/Arm-Doppler-
Quotient vor Behandlung lag zwischen 0 und 0,86 (im
Mittel bei 0,53).

Nach anamnestischen Angaben (gefragt wurde, wie lange
die Klaudikationsbeschwerden in der jetzt vorliegenden
Ausprigung bestanden) konnte die Verschludauer auf
5-48 Monate geschitzt werden; bei 7 Patienten waren
Mindestverschluflzeiten von 6 bis 36 Monaten dureh an-
giographische Voruntersuchungen belegt.

untersuchungsablauf

Eine flexible Welle von 2,2 mm AuBendurchmesser, be-
stehend aus 4 X 0,2 mm V2A-Stahlschraubendrihten mit
Innenlumen zur Einfiihrung eines Wechseldrahtes und
Injektion von Kontrastmittel, umhiillt von einem Teflon-
schrumpfschlauch und mit olivenférmigem, stumpfem
Kopf (Abb. 1) wird von einem Elektromotor angetrieben.
Dieser Motor ist stufenlos regelbar von 0—500 U/min. Zu
Beginn unserer Untersuchungen wurde die Drehge-
schwindigkeit bei Netzanschluf} iiber einen Trafo mit Fu3-
schalter geregelt [14], das endgiiltige Modell wird von
einer 9-Volt-Batterie angetrieben, wobei die Umdre-
hungszahl stufenlos iiber ein Potentiometer am Gerét
gewihlt werden kann (Abb. 2).*

Nach antegrader Punktion der A. femoralis communis
und Injektion von 5000 Einheiten Heparin intraarteriell
wurde eine konventionelle 7- oder 8-French-Schleuse ein-
gelegt und eine angiographische Darstellung der gesam-
ten Extremitét durchgefithrt. Mit Hilfe der digitalen Sub-
traktionsangiographie (DSA) wurde dann ein Standbild
der VerschluB3strecke angefertigt, das dem Live-Durch-
leuchtungsbild wie eine Landkarte unterlegt werden
konnte (road mapping).

Bei den 12 Patienten mit Verschliissen der A. iliaca, die
erst nach mehr als einjéhriger Erfahrung mit der neuen
Technik behandelt wurden, erfolgte zun4chst eine retro-
grade Punktion der A. femoralis communis der Gegen-
seite. Daraufhin wurde mit Hilfe eines 4-F-Pigtailkathe-
ters in der Aorta abdominalis ein Standbild angefertigt
und die A. femoralis communis auf der Seite des vorge-
schalteten Verschlusses bei unterlegtem road-mapping-
Bild retrograd punktiert. Dieses Vorgehen erleichtert so-
wohl das Auffinden der Arterie bei fehlendem Leisten-
puls als auch das vorsichtige Einfiihren der Schleuse bei
relativ kurzem distalen Gef4Bstummel.

Der Rotationskatheter wurde direkt durch die Plastik-
membrandichtung in die Schleuse eingefiihrt und unter
Durchleuchtungskontrolle bis zum Verschluf vorgescho-
ben (auf die zu Beginn der klinischen Untersuchungen
entwickelten komplizierten Rotationsschleusen (vgl. 14)
konnte in der Folge durch technische Anderungen an den
Motoren verzichtet werden). Bei Erreichen des Ver-
schlusses wurde der in der rechten Hand des Untersuchers
liegende kleine Elektromotor gestartet und die Ver-
schluBstrecke mit Rotationsgeschwindigkeiten von 100-
200 U/min und unter geringem axialen Schub unter kon-
tinuierlicher Durchleuchtungskontrolle passiert (Abb. 3).
Wenn die Wiederauffiillung distal erreicht schien, wurde
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Abb. 3. Die linke Hand des Untersuchers hilt die Schleuse, in der
rechten Hand liegt der Elektromotor, in den der Rotationskatheter
eingespannt ist

nach Aspiration von Blut zunéchst Kontrastmittel durch
den Rotationskatheter injiziert, um die korrekte Lage im
GefaBlumen zu dokumentieren. Dann wurde der bis zu
diesem Zeitpunkt im Rotationskatheter (etwa 2 cm hinter
dem Kopf) liegende 0,35"-Wechseldraht nach distal vor-
geschoben. Nach Riickzug des Rotationskatheters wurde
der neu entstandene Kanal bei liegendem Wechseldraht
angiographisch dokumentiert und anschlieBend mit ei-
nem herkdmmlichen Ballonkatheter dilatiert.

Medikamentose Behandiung

Alle Patienten erhielten Acetylsalicylsdure in einer Do-
sierung von 0,5-1,5 g/die [1], beginnend mindestens 24
Stunden vor dem Eingriff und bis zum Zeitpunkt der
angiographischen Kontrolluntersuchung (in der Regel
nach etwa 6 Monaten). Wihrend des Eingriffs erfolgte
eine kontinuierliche Perfusion der Schleuse mit einer
Kombination aus 2000 Einheiten Heparin und 100000
Einheiten Urokinase pro Stunde; diese Perfusion ent-
spricht unserem Vorgehen bei der Koronarangioplastik,
wo systematische Untersuchungen der Fiithrungsdréhte
hierunter signifikant weniger Fibrinauflagerungen zeigten
[9]. Unmittelbar nach dem Eingriff folgte eine kontrol-
lierte intravendse Heparingabe von 1000-1200 E/h {iber
48 Stunden. Nur in Einzelfillen (sehr lange VerschluB3-
strecken, Unvertriglichkeit von Acetylsalicylsdure)
wurde eine Dauerantikoagulation durchgefiihrt. Seit ei-
nem halben Jahr verzichten wir auf die erwdhnte Perfu-
sion mit 100000 E Urokinase/h, was zu keinerlei Ande-
rung der Akuterfolgs- oder Komplikationsraten gefiihrt
hat.

Ergebnisse
Angiographische Ergebnisse:

Gruppe 1: (18 Patienten mit Ersteingriff und Verschliissen
der A. femoralis superficialis oder A. poplitea unter 10

Abb. 4. 11 cm langer chronischer VerschluB der A. femoralis su-
perficialis, der mit herkdmmlichen Techniken 4 Wochen zuvor nicht
zu erdffnen war. A) vor und B) nach Rotationsangioplastik und
Ballondilatation

cm Linge; im Mittel bei 5,8 cm): Bei 17 von 18 Patienten
konnten die Verschliisse erfolgreich wiedererdffnet wer-
den.

Gruppe 2: (46 Patienten mit Ersteingriff und Verschliissen
der A. femoralis superficialis oder A. poplitea tiber 10
cm Lénge; im Mittel bei 14,8 cm, langster Verschluf 35
cm): Bei 38 von 46 Patienten war die Wiedererdffnung
erfolgreich.

Gruppe 3: (24 Patienten nach erfolglosem Versuch der
Wiedererdffnung mit herkdmmlichen Angioplastietech-
niken; bei 3 Patienten nach mehr als einem Versuch.
Mittlere VerschluBlange 10,5 cm): 20 von 24 Patienten
wurden mit der Rotationsangioplastik mehr als 4 Wochen
nach dem erfolglosen konventionellen Versuch behan-
delt: bei 13 von 20 konnten die Verschliisse erfolgreich
wiedereroffnet werden (Abb. 4). 4 von 24 Patienten wur-
den weniger als 4 Wochen nach dem erfolglosen konven-
tionellen Versuch behandelt: hier war nur bei einem Pa-
tienten eine Rekanalisation zu erreichen.

Gruppe 4: (12 Patienten mit chronischen Verschliissen
der A. iliaca; mittlere VerschluBlange 9,8 cm): Bei 7 von
12 Patienten konnten die Verschliisse erfolgreich wieder-
erdffnet werden. Bei 2 Patienten wurde aufgrund deutli-
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cher Reste von thrombotischem Material im ehemals ver-
schlossenen Bereich eine lokale Lyse mit Urokinase an-
geschlossen; bei einem Patienten mit einer elastischen
Stenose wurde ein 8-mm-stent implantiert.

Grinde fur nichterfolgreiche Eingriffe

GefiBe, bei denen sich unter Durchleuchtung “schollen-
formige” Verkalkungen im VerschlufSbereich zeigten, die
z.T. spiirbar den gesamten Geféf3querschnitt verlegten,
erwiesen sich als nicht rekanalisierbar. Die teilweise sehr
ausgeprigten Verkalkungen der Arterienwand, die den
GefiBverlauf nachzeichnen, beeintrichtigten die Erfolgs-
aussichten dagegen nicht. In vier Fillen zeigten sich bei
sehr langer VerschluBdauer besonders stark ausgeprégte
proximale Kollateralgefif3e, die ohne wesentlichen Win-
kel den Verlauf des origindren Gefifles fortsetzten. Da
ein eigentlicher proximaler Gefdf3stummel fehlte, glitten
der Rotationskatheter wie auch die konventionellen Fiih-
rungsdrihte immer wieder in diese Kollateralen. Eine
Verletzung der Kollateralgefdf3e trat hierdurch nicht auf.

Komplikationen

Perforationen oder andere schwerwiegende Komplikatio-
nen durch den Rotationskatheter traten nicht auf. Wir
beobachteten 7 folgenlose Dissektionen, eine kleine pe-
riphere Embolie ohne klinische Konsequenzen und bei 5
Patienten ein gréBeres Himatom an der Punktionsstelle,
das bei einem Patienten eine chirurgische Revision und
eine Transfusion erforderlich machte.

Funktionelle Ergebnisse

Bei den 75 erfolgreich behandelten Patienten stieg der
Bein-/Arm-Doppler-Quotient (gemessen am 2. Tag nach
dem Eingriff) von im Mittel 0,53 auf im Mittel 0,89 an.
Bei 4 der 7 als inoperabel von den GefidBBchirurgen ab-
gelehnten Patienten im Stadium IV konnte die erfolg-
reiche Wiederdffnung die drohende Amputation verhin-
dern und ein Stadium IIb erreicht werden. Eine Ver-
schlechterung trat in keinem Fall ein.

Erste angiographisch kontrollierte
Langzeitergebnisse

Bis Mirz 1989 konnten 31 Patienten angiographisch nach
2 bis 28 Wochen (im Mittel nach 16,4 Wochen) kontrolliert
werden. Dabei zeigte sich bei 15 Patienten ein gutes Lang-
zeitergebnis ohne himodynamisch wirksame Stenose, 5
Patienten wiesen im ehemals verschlossenen Geféf3ab-
schnitt nun eine wirksame Stenose auf, und bei 11 Patien-
ten war es zu einem Reverschlufl ggkommen. Die mittlere
Linge der urspriinglichen Verschliisse lag in der Gruppe
der Patienten mit ReverschluBl oder Restenose deutlich
hoher (12,9 cm) als bei Patienten mit gutem Langzeiter-
gebnis (9,9 cm). 11 von 16 Patienten mit Reverschluf3
oder Restenose wurden erneut mit der Rotationsangio-
plastik bzw. einer konventionellen Ballondilatation be-
handelt, 2 Patienten wurden konservativ behandelt, und
bei 2 Patienten wurde eine Bypass-Operation durchge-
fiihrt. Eine Amputation wurde in keinem Fall erforder-
lich.

Chronischen arteriellen GefdBverschliissen liegen wohlin
den meisten Féllen Ulzerationen der arteriosklerotischen
Plaques zugrunde, die zum Verschlu$} des letzten Lumens
durch sich auflagernde Thromben fithrten. Dieser patho-
physiologische Ablauf bedingt zwei wesentliche Folge-
rungen; zum einen ist die Gefahr der Dissektion oder gar
Wandperforation bei dem Versuch der mechanischen
Wiedererdffnung durch die praformierten Einrisse deut-
lich erh6ht und steigt mit zunehmender VerschluBlédnge
weiter an, zum anderen verbleibt iiber unterschiedlich
lange Zeit im VerschluBquerschnitt eine ,,weiche Stelle”,
eben dieser letztlich verschlieBende Thrombus, der den
Weg in das letzte Lumen weist.

Ein relativ diinner und gerader Draht, wie er bisher all-
gemein zur Rekanalisation verwendet wird, kann sehr
leicht in solche vorbestehenden Wandrisse eintreten;
selbst bei erfolgreichem Wiedereintritt in das GefdBlu-
men entsteht hierdurch ein Neolumen, dessen Akut- und
Langzeitergebnisse unbefriedigend sind. Wird solch ein
Draht durch eine vorgeschaltete GefdBBbiegung gegen der
verdnderte Wand gelenkt, so steigt die Gefahr der Wand-
perforation.

Unsere neue Technik der Rotationsangioplastik [6, 13,
14] verwendet anstelle eines solchen diinnen Drahtes ei-
nen relativ weitlumigen, flexiblen und durch die spezielle
Kopfform ideal stumpfen Katheter. Die langsame Rota-
tion fiihrt zu einer weitgehenden Aufhebung der Haft-
reibung, wodurch die Vorwirtsbewegung erleichtert, Ge-
faBbiegungen leicht verfolgt und Widerstdnde besonders
sensitiv nach proximal iibertragen werden.

All diese Eigenschaften bedingen eine deutlich niedrigere
Tendenz zur Dissektion; die Gefahr der Wandperforation
scheint nach unseren bisherigen experimentellen und kli-
nischen Untersuchungen praktisch nicht gegeben zu sein.
Von Hochgeschwindigkeitsrotationstechniken [8, 11] un-
terscheidet sich unser Verfahren sowohl technisch als auch
im Grundkonzept. Wihrend diese mit Drehgeschwindig-
keiten bis 150000 U/min und z.T. diamantbesetzten,
scharfen Bohrkopfen eine Abrasion von VerschluBmate-
rial anstreben, handelt es sich bei der Rotationsangiopla-
stik um eine Verdrangung bzw. Kompression und Volu-
menreduktion durch Fliissigkeitsabpressung [7]; der Ab-
lauf gleicht einer stumpfen Priparation. Trifft der oliven-
formige, stumpfe Kopf unter leichtem axialen Schub auf
den Verschluquerschnitt, so beginnt ein ,,Suchen” nach
dem Weg des geringsten Widerstandes. Da der letztlich
verschlieBende Thrombus in seiner Organisation und Ver-
hértung den iibrigen VerschluBanteilen ,nachhinkt”,
stellt er fiir lange Zeit (wohl z. T. bis zu mehreren Jahren)
den Ort des leichtesten Eindringens dar. Die Passage des
Rotationskatheters wird also in aller Regel durch das
letzte “wahre” Lumen erfolgen; die sich in jedem Fall
anschlieBende Ballondilatation ergibt wohl aus diesem
Grunde oft sehr glatte Konturen.

Unsere experimentellen und jetzt schon iiber 2 Jahre rei-
chenden klinischen Erfahrungen zeigen, da die Wieder-
erdffnung mit dem langsam rotierenden, stumpfen Ka-
theter ein besonders schonendes und sicheres Verfahren
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Abb. 5. Chronischer Verschlul der A. iliaca communis rechts. A)
vor und B) nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation. (Man
erkennt den noch liegenden Wechseldraht)

ist; Perforationen oder andere schwerwiegende Kompli-
kationen traten in keinem Fall auf. Die Akuterfolgsrate
bei Ersteingriff liegt iiber 80 % ; auch sehr langstreckige
Verschliisse konnten erfolgreich wiedererdffnet werden.
Diese Ergebnisse liegen deutlich iiber denen herkémm-
licher Angioplastietechniken. Bleiben Wiedereroff-
nungsversuche mit konventionellen Techniken erfolglos,
so kann der Rotationskatheter bei einem zeitlichen Min-
destabstand von 4 Wochen zum Ersteingriff noch in mehr
als 60% diese bisher nicht behandelbaren Verschliisse
erfolgreich rekanalisieren. Der zeitliche Abstand er-
scheint erforderlich, um die durch den konventionellen
Versuch der Wiedereroffnung entstandenen Dissektions-
wege verheilen zu lassen.

Neben der Ausweitung der Indikationen auf die A. iliaca
(Abb. 5) werden renale und koronare GefiB3verschliisse
in Zukunft mit in die Indikation einbezogen werden kon-
nen. Die ersten vorliegenden angiographisch dokumen-
tierten Langzeitergebnisse sind ermutigend, bediirfen
aber bei noch zu geringer Zahl und zu kurzen Zeitrdumen
der weiteren sorgfiltigen Untersuchung.

1. Die neue Technik der Rotationsangioplastik benutzt
zur Wiedererdffnung chronisch verschlossener Arterien
einen relativ dicken, flexiblen, durch die olivenférmige
Kopfform ideal stumpfen, langsam rotierenden Katheter,
der von einem kleinen Elektromotor angetrieben wird.
2. Die Rate der erfolgreichen Wiedererdffnung chronisch
verschlossener Arterien mit diesem neuen Verfahren liegt
deutlich iiber derjenigen konventioneller Techniken.

3. Bisher nicht behandelbare Verschliisse konnen noch in

mehr als 60% der Fille erfolgreich wiedereréffnet wer-
den.

4. Das neue Verfahren ist besonders schonend: Perfora-
tionen oder andere schwerwiegende Komplikationen tra-
ten in keinem Fall auf.
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Reopening of Chronic Coronary Artery Occlusions
by Low Speed Rotational Angioplasty

M. KALTENBACH and C. VALLBRACHT

Following successful application in chronic peripheral ar-
tery occlusions, rotational angioplasty was refined and
miniaturized for application in patients with chronic cor-
onary artery occlusions. The new catheter system com-
prises a motor-driven rotating inner steel catheter made
up of several steel coils providing maximum elasticity and
complete torque control with an olive-like rounded tip
(1.0-1.7 mm). The catheter has a lumen for contrast
injection and a shielding plastic tube. It is introduced
through a conventional 8 Fr guiding catheter. The slowly
rotating (200 RPM) catheter passes nontraumatically
through the occlusions, thus creating a new channel with
smooth contours in a “remodeling” fashion. Once the
channel (diameter 1-1.5 mm) is confirmed angiographi-
cally, balloon angioplasty is performed over an exchange
wire in conventional technique. The new technique was
applied to patients with chronic coronary occlusions. Re-
opening was first attempted with conventional guide wire
technique. If the occlusion could be probed with the
guidewire, patients were excluded from the study. Twenty
patients in whom the occlusion could not be probed with
a wire were studied: 1 ACVB, 2 LAD, and 17 RCA.
Average duration of occlusion was 7.4 months; it ex-
ceeded 3 months in 15/20 and 6 months in 12/20 patients.
Successful reopening was achieved in 9/20 (3 from the first
10, 6 from the second 10 patients). No vessel wall perfo-
ration or any other severe complication was encountered.
Residual stenosis diameter ranged from 30 % —70% . Du-
ration of occlusion was similar among patients from the
successful and unsuccessful group. It is concluded that
with low speed rotational angioplasty reopening of
chronic coronary artery occlusions can be achieved in a
considerable part of patients in whom conventional tech-
nique is unsuccessful. (J Interven Cardiol 1989:2:3)

Iintroduction

Techniques for reopening chronic arterial occlusions must
be separated into those designed to pass the occlusion for
the first time and those applied via a wire with which the
lesion has been previously passed.

It is evident that once a wire has been advanced beyond
the occluded part of the vessel, one can introduce differ-
ent tools without danger since the wire provides safe guid-
ance. Hot-tip catheters [1], laser catheters [2], and en-
darterectomy catheters [3—5] have been applied instead
of, or in addition to, conventional balloon catheters.
The main problem remains the primary passage of a to-
tally occluded artery. With presently available techniques,

the passage of fresh and subacute occlusions is possible
in the majority of patients, the success rate, however,
drops steeply with duration of occlusion and “is almost
zero in obstructions older than 6 months” [6]. New tech-
niques such as laser or hot-tip devices have been at-
tempted over many years. Their application appears,
however, to be limited mainly due to the risk of vessel
wall perforation.

Rotational angioplasty is a new technique designed to
circumvent these difficulties [7]. It has proven to allow
reopening of chronic peripheral artery occlusions with a
high success rate and no danger of vessel wall perforation
[8-11]. The method was refined and miniaturized for
application in chronic coronary artery occlusions. The
results obtained in the first 20 patients will be reported in
this paper.

Method

The rotational angioplasty catheter system is introduced
through a conventional 8 Fr guiding catheter. It comprises
an inner steel catheter and a shielding plastic catheter.
The shielding catheter consists of a polyethylene or po-
lyolefine tube with a contrast marker at its distal end. The
rotating inner catheter has a shaft made from several
stainless steel coils. The small diameter of the stainless
steel wire material and the combination of several coils
provides maximal elasticity combined with complete
torque control. The tip of the steel catheter consists of an
olive-like rounded tip with a diameter ranging from 1.0
to 1.7mm. Rotation is achieved by a sterile battery-driven
electric motor with a low speed of roughly 200 RPM

(Fig. 1).

Patients

In patients with chronic coronary artery occlusions treated
from April 1987 until February 1988, the occlusion was
first probed with conventional guidewires. If the wire
passed the occlusion, patients were excluded from the
study. Twenty patients (1 female, 19 male) in whom the
occlusion could not be passed with a wire were included
in the study. One had an occluded aorto-coronary LAD
venous bypass, 2 an occluded LAD and 17 an occluded
RCA. Duration of occlusion estimated from a previous
angiogram, from sudden appearance of anginal symptoms
or from the occurrence of a myocardial infarction ranged
from 1 month to 12 years with an average of 8 months. In
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Fig. 1. Low speed rotational angioplasty
catheter system: ROTACS (Oscor Medical
Corp., Palm Harbor, FL, USA)

75% of cases, it amounted to more than 3 months and in
60% to more than 6 months. All patients had subjective
symptoms consisting of exertional angina and/or dyspnea.
Exercise testing was performed, before the procedure and
24 hours after reopening the occluded artery. Most pa-
tients had a history of myocardial infarction. Left ventric-
ular contraction was at least partially preserved in the
postobstructional myocardium.

The right or left brachial artery was exposed, coronary
angiography performed and the presence of a total occlu-
sion reconfirmed after injecting nitroglycerin intracoron-
arily. A guiding catheter (8 Fr) was placed into the re-
spective coronary or bypass ostium. The occlusion was
probed with a guidewire.

If it was possible to pass the occlusion using a wire, ro-
tational angioplasty was not performed. The patient was

Fig. 2a. Chronic obstruction of a dominant right coronary artery
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then excluded from the study and only conventional bal-
loon angioplasty was performed. In two patients another
attempt of reopening the occlusion had been performed
without success in a separate previous procedure. The
rotational angioplasty catheter system was introduced
through a 8 Fr guiding catheter and advanced as far as to
the proximal part of the obstruction. The stainless steel
inner catheter was then rotated and passage attempted.
During this attempt and once the tip of the catheter had

Fig. 2b. Rotational angioplasty
catheter passing the obstruction

Fig. 2¢. Tip of the rotational
catheter in the distal artery

reached the distal coronary artery, contrast material was
injected through the free lumen of the rotational catheter.
If correct placement in the distal coronary artery was
confirmed, an exchange wire was introduced and the ro-
tational catheter removed. By contrast injection through
the guiding catheter, the antegrade flow to the distal part
of the obstructed artery was confirmed and the channel
created by the rotating catheter visualized. A balloon
catheter was then introduced over the wire and the chan-
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nel further dilated (Fig. 2). If necessary, repeat dilatation
was performed using a larger balloon.

Antithrombotic measures included acetyl salicylic acid 1.5
g/day, commencing at least 24 hours prior to the proce-
dure. Two-hundred U/kg body weight of heparin were
given intra-arterially at the beginning of the procedure.
Throughout the procedure, perfusion of the guiding cath-
eter was performed with heparin 2,000 U/h plus urokinase
100,000 U/h. In one case, in which large thrombotic
masses were evident in the occluded artery, additional 1.5
million U of urokinase were administered intravenously
after the procedure.

Results

In three patients out of the first ten, the occlusion could
be passed using the rotating catheter. Of the second ten
patients, six attempts proved successful. The successfully
treated patient group comprised one patient with an aor-
tocoronary LAD venous bypass, one with a LAD occlu-
sion and seven with RCA occlusions.

The duration of occlusion in this group ranged from 1-
12 months (X = 7.4) and in the unsuccessfully treated
patients from 1-124 months (X = 40). It exceeded 6
months in 60% of patients from each group.

The channel created by the rotational catheter showed a
diameter of 1-1.5 mm and always smooth contours in the
arteriogram. Its diameter was not considered large
enough and therefore further dilated in all patients. The
final residual stenosis was 50% in the mean and varied
from 30% -70%.

There was no difference between the two patient groups
in regard to sex, patient age, obstruction localization or
any other clinical or anatomical parameter.

Fig. 2d. Following removal of
the rotational catheter, the ante-
grade flow to the distal vessel
and the exchange wire are visi-
ble as well as the channel crea-
ted by the rotational catheter

In seven of the nine successfully treated patients, exercise
tests were performed before and after the procedure. At
the same workload and exercise duration three showed
an improvement with regard to angina pectoris and ST-
depression, four remained unchanged and none showed
any deterioration. Another patient had no exercise test
prior to the procedure due to unstable angina. After the
procedure his exercise test was normal (Table 1).

Complications

No severe complications (myocardial infarction, emer-
gency operation) were encountered. In one patient
thrombotic material from the area of occlusion was dis-
placed by the balloon catheter into the distal vessel with-
out hemodynamic consequences. This displacement did
not occur in connection with the reopening by the rota-
tional catheter, it appeared only after expansion of the
balloon and had no clinical consequences. In three pa-
tients contrast material in the vessel wall indicated vessel
wall dissection. There were no hemodynamic conse-
quences. Vessel wall perforation did not occur.

Chronic occlusions are the main limitation today for per-
forming nonsurgical revascularization in patients with cor-
onary artery disease. Following favorable experimental
results [7, 8], low speed rotational angioplasty was applied
to chronically occluded peripheral arteries [9, 10]. When
occlusions were extended over a length not exceeding 10
cm, a 95% success rate was achieved. Even in occlusions
extended over more than 10 cm, the success rate
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amounted to 75 % . In cases where one or several previous
attempts with conventional techniques had failed, the
success rate was still 65% . Most importantly, there has
not been any vessel wall perforation in more than 80
patients [10].

After miniaturizing and refining the catheter system, the
method was applied to 20 patients with chronic coronary
artery occlusions. In the majority of patients, occlusion
duration exceeded 6 months. It is known that the success
rate with conventional technique is low under these cir-
cumstances [5, 6]. In the present study, an attempt with
each patient was first made to pass the lesion using con-
ventional guidewires. Rotational angioplasty was only at-
tempted in patients in whom the obstruction could not be
passed with a guidewire. In two patients, the attempt of
reopening the vessel with conventional techniques had
failed in a previous intervention 1 and 11 months, respec-
tively, earlier, in the other patients the first attempt was
made in the same session before applying rotational an-
gioplasty.

The essential characteristic of the new catheter system is
its excellent torque control combined with high flexibility.
The rounded tip with a relatively large diameter further
minimizes the danger of vessel wall penetration. The cath-
eter is not intended to penetrate hard obstructions, but
to find a way through the softest part of the obstructing
tissue, i.e., usually the nonorganized remainders of the
occlusive thrombus.

The rotating catheter is neither designed nor has any
properties to displace atherosclerotic or thrombotic ma-
terial. The channel within the obstruction is created by
pressing fluid or soft material outward [12]. This process
of remodeling is similar to the mechanism of balloon
angioplasty and the term “rotational angioplasty” was,
thus, considered appropriate.

Fig. 2e. Good widening of the
occluded vessel segment after
balloon angioplasty

The ability of the slowly rotating catheter to advance in a
nontraumatic fashion is attributed to the high flexibility
of the catheter shaft and the olive-shaped thickened distal
tip. Rotation at a low speed of 200 RPM is sufficient to
reduce friction and allow sensitive longitudinal movement
of the catheter tip.

Experience gained from 20 patients indicates that this new
method of revascularization may be used in cases where
otherwise only surgery was possible. The patient popu-
lation comprised predominantly RCA occlusions. This
was to some part the consequence of respective transfer-
rals and to another of the intention to begin with a group
of patients at lowest risk.

From earlier experience obtained in patients with chronic
coronary occlusions with conventional techniques, in our
hands, RCA and LAD obstructions had a similar success
rate of about 40 % [6]. If one considers that in the present
study all patients were excluded in whom conventional
technique was successful, the overall success rate using
both techniques may be estimated to be 70% . From 100
patients 40 may respond to conventional techniques and
from the remaining 60 patients 30 (50%) to rotational
angioplasty. This would correspond to a total success rate
of 70%.

The typical indication for reopening chronic coronary
occlusions are patients in whom the postocclusional myo-
cardium is preserved and responsible for ischemic symp-
toms. Another indication may exist in patients in whom
angioplasty of one vessel with a high grade stenosis cannot
be performed because another collateral-providing vessel
is totally occluded.

The favorable results obtained from the first 20 patients
was confirmed in a total of 75 patients treated with the
new technique through July 1989. Thus, reference to the
additional 55 patients is as yet anecdotal. Complication
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Table 1. Data of the 20 patients submitted to rotational coronary angioplasty. Acute result: 0 = no reopening achieved. Numbers indicate
the achieved diameter reduction. Exercise-ECG: Results before and after rotational angioplasty

Estimated Exercise-ECG
Occluded Duration
Patient Sex Age Artery of Occlusion  Acute Result Complication  Before After
1S.R. m. 54 RCA ? 0 0
2B.B. m. 39 RCA ? 0 0
3S.H. m. 56 LAD- 3 weeks + 0 unstable 75 watts, 6 min
Bypass (100 - 50%) no Ap, no IR
4H.F. m. 59 RCA 3 months 0 0
5S.W. m. 56 LAD ? + 0 100 watts, 6 min. 100 watts, 6 min.
(100 = 50%) Ap(+), IR(+) no Ap, IR(+)
6MM. m. 50 RCA 3 years 0 0
TN.W. m. 62 RCA 4 years 0 0
8R.K. m. 65 RCA ? 0 0
9H.W. m. 33 RCA ? + 0 150 watts, 5 min. 150 watts, 6 min.
(100 — 40%) Ap(+), IR(+) no Ap, no IR
1I0MH. m. 74 RCA posterior 0 0
infarction
1975
11 N.F. m. 56 RCA posterior 0 0
infarction
1979
12P.L. m. 40 RCA 4 weeks 0 0
13M.G. f. 56 RCA 5 months + 0 125 watts, 6 min. 125 watts, 6 min.
(100 - 30%) no Ap, no IR no Ap, no IR
141.J. m. 36 LAD 9 months + dissection 100 watts, 2 min.
(100 —» 70%) Ap(++), IR(+)
15 S.W. m. 45 RCA ? + 0 200 watts, 6 min. 225 watts, 4 min.
(100 — 50%) no Ap, IR(+) no Ap, IR(+)
16 M.J. m. 57 RCA 4 weeks 0 dissection
17 G.G. m. 52 RCA ? + 0 150 watts, 6 min. 150 watts, 4 min.
(100 = 50%) no Ap, IR(+) no Ap, IR(+)
18 S.K. m. 58 RCA 1 year + peripheral 125 watts, 5 min. 125 watts, 3 min.
(100 — 50%) embolism Ap(+), IR(+) Ap(+), IR(+)
19 G.D. m. 50 RCA 10 months + 0 150 watts, 6 min. 150 watts, 6 min.
(100 — 50%) Ap(++),no IR Ap(+), no IR
20 B.O. m. 50 RCA 11 months 0 dissection

rate remained low in this larger group including more
patients with chronic LAD obstructions. No vessel wall
perforation occurred. In several other patients the tech-
nique was applied if after successful probing of a high
grade stenosis the balloon catheter could not be advanced
over the guidewire. In this situation, the low speed rota-
tional catheter was applied over the guidewire and by low
rotation a channel could be created allowing the intro-
duction of the balloon catheter.

It is concluded that rotational angioplasty has the poten-
tial to allow nonsurgical revascularization in a consider-
able part of patients with total chronic coronary artery
obstructions not responding to conventional techniques.
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Low Speed Rotational Angioplasty in Chronic Coronary Artery

Obhstructions

M. KALTENBACH and C. VALLBRACHT

Between 2/87 and 4/89 low speed rotational angioplasty
(RA) was attempted in 60 patients (p). RA was performed
with a very flexible stainless steel catheter rotated by an
electric motor at a low speed of 200 rpm. After passing
the obstruction, further widening was achieved by balloon
angioplasty. A total of 60 occlusions (RCA = 46, LAD
=8, CX =4, ACVB = 2) were attempted. The duration
of occlusion estimated from previous myocardial infarc-
tion, sudden onset of symptoms or previous angiograms
was 1 month (m) to 15 years, mean: 8.2 m. Re-opening
with conventional guide wires was always tried prior to
RA. If the wire passed the occlusion, p were excluded
from the study except for 2, in whom the balloon could

Reprint from Circulation Vol. 80 No. 4 Suppl. II, Abstr. 1088

not be passed over the wire. In these 2 p, RA was per-
formed over the long wire in place; only after a channel
had been created by RA, could the balloon be introduced.
In this preselected group of p, success rate was about
60% . Complications comprised 1 emergency surgery due
to a dissection of the proximal left coronary artery and
subsequent narrowing of the CX during an attempt to re-
open the occluded LAD. In 1 p thrombotic material from
the RCA was embolized distally without clinical conse-
quences. It is concluded that in chronic coronary artery
obstructions which cannot be re-opened by conventional
techniques, RA is successful in about 60% and has a low
complication rate.



Medium-term Results After Reopening Chronic Coronary Artery
Obstructions by Low Speed Rotational Angioplasty

M. KALTENBACH and C. VALLBRACHT

Low speed rotational angioplasty (RA) was performed in
60 patients (p) with chronic coronary obstructions which
could not be reopened by conventional techniques. Until
April 1989 18 p with successful procedures were followed
for at least 4 months. Since recurrences cannot be ade-
quately determined from clinical symptoms and non-in-
vasive studies, follow-up angiography (FA) was proposed
to all p.

A total of 17 (95 %) of the 18 consecutive p with successful
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procedures had FA at an average of 3.7 months after the
procedure. Three p showed a good result, 8 had resten-
oses. All 8 p were successfully redilated, 4/8 had a second
FA with no further restenosis. Six (35%) of the 17 p had
reocclusions.

It is concluded that in p with chronic coronary artery
occlusions not responding to conventional techniques but
to RA, favourable medium-term results were achieved in
11/17 p (65%).



Low Speed Rotational Angioplasty in Chronic Peripheral
Occlusions - First Long-term Resuits

C. VALLBRACHT, F. J. RoTH, D. LIERMANN, H. LANDGRAF, J. KOLLATH, W. SCHOOP

and M. KALTENBACH

Acute and long-term results of conventional angioplasty
(PTA) in chronic peripheral occlusions (CPO) have been
generally disappointing (acute success rate 50-70%;
reocclusion rate up to 60% ). Low speed rotational angio-
plasty (RA) has proven to be a safe and successful tech-
niques even in patients, in whom conventional techniques
had failed.

After successful re-opening by RA, 31 p with CPO ex-
tended over 5-25 cm (mean 11.5 cm) had an angiographic
follow-up study at 2—-30 weeks (mean 16.4 weeks). 15/31
p (48%) showed a good long-term result without a sig-
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nificant narrowing, 5/31 p (16 %) restenosis (rest) and 11/
31 p (36%) reocclusions (reoc). Length of occlusion was
higher in p with reoc or rest (mean 12.9 cm) as compared
to p with longterm patency (9.9 cm). 11/16 p with reoc or
rest underwent a second intervention, two were treated
conservatively and in two p bypass surgery was per-
formed. No amputation became necessary.

It is concluded that low speed rotational angioplasty ap-
pears a promising procedure in regard to acute and long-
term results in patients with chronic peripheral artery
occlusions.






Long Wire Technique - Experience with 1000 Procedures

M. KALTENBACH, C. VALLBRACHT and G. KOBER

Zusammenfassung: Die Langdrahttechnik hat sich
bei mehr als 1000 Eingriffen als eine Methode erwiesen,
die die Koronarangioplastik leichter und sicherer durch-
fithren 14Bt. Da die Stenose zunichst nur mit dem Fiih-
rungsdraht sondiert wird, ist 1. die Kontrastdarstellung
wihrend der kritischen Phase der Stenosenpassage un-
behindert und 2. sind auch sehr geringe Widerstdnde beim
Vorschieben des Drahtes unmittelbar spiirbar. 3. kdnnen
ohne erneute Sondierung und Traumatisierung Ballon-
katheter ausgetauscht werden; im Gegensatz zu verlin-
gerbaren Austauschdrihten sind dabei auch “super-low
profile”-Ballonkatheter zu verwenden. 4. Bei Verschluf3
des GefiiBBes kann iiber den liegenden Fiihrungsdraht das
richtige Lumen problemlos sowohl erneut mit einem Bal-
lon als auch mit einem Perfusionskatheter sondiert wer-
den. Die intrakoronare Perfusion mit Eigenblut kann im
Bedarfsfall mittels eines einfachen Verbindungssystems
als Uberbriickung bis zur Bypassoperation durchgefiihrt
werden. 60—100 ml Blut/min k6nnen von Hand perfun-
diert werden. 5. Die Mdglichkeit zur intrakoronaren
Druckregistrierung bleibt im Gegensatz zum Monorail-
System erhalten.

summary: As shown in more than 1000 procedures the
long wire technique has proven its capacity to facilitate
coronary angioplasty. Maneuvering of the wire is unhin-
dered because the wire is introduced without a balloon
catheter. Optimal contrast display is possible during cross-
ing of the stenosis. Precision and safety of the procedure
is therefore considerably improved.

Balloon catheters can be exchanged without recrossing
the stenosis including super low profile catheters of small
diameter. In case of acute coronary occlusion occurring
during angioplasty the long wire allows reintroduction of
catheters without danger of via falsa. If necessary a 4.5 F
perfusion catheter can be introduced and coronary per-
fusion with 60—100 ml per minute blood from the femoral
artery can be performed by hand. In contrast to the mono-
rail technique the ability to measure pressures through
the balloon catheter including intracoronary gradients
and coronary capillary pressure is preserved.

Since its introduction in 1977 by Andreas Griintzig [1] the
technique of balloon dilatation has been steadily im-

* 3 m wire 0.012"; Schneider-Medintag, Ziirich, Switzerland

proved. Today, balloon material is available which can
withstand pressures up to 15 kg/cm?. The introduction of
steerable systems by Simpson has remarkably facilitated
the application of angioplasty [2].

Further technical improvements are needed since the
method still has a considerable complication rate of the
order of up to 1% [3, 4]. The long wire technique is a
new approach which further facilitates the procedure and
may reduce the complication rate [5, 6].

Method

Using the long wire technique, the arterial stenosis is first
crossed with a special wire of 3 m length*. In contrast to
conventional techniques, this wire is introduced without
a balloon catheter (Figs. 1 and 2).

During manipulation, the proximal part of the long wire
is kept within a tube; therefore the 3 m length of the wire
does not hinder the procedure in any way. The rotational
and longitudinal movements of the wire are performed
with the help of a plastic torquer which is clipped sideways
onto the wire and removed from it without pulling the
wire out of the tube.

Since fibrin coating and platelet adhesion to the wire may
be a possible danger, antithrombotic measures are con-
sidered important. We administer acetyl salicylic acid or-
ally (1.5 g/day) beginning at least 1 day before the pro-
cedure. At the time of angioplasty the patient receives
heparin in a bolus of 100 U/kg body weight. In addition
a continuous intraarterial perfusion with heparin 2000 U/
h and urokinase 100000 U/h is performed through the
guiding catheter. By using teflon-coated wires, the
amount of fibrin deposits and platelet adhesion has been
considerably reduced. The above perfusion, however, has
shown to be of additional efficacy. It is therefore recom-
mended in all procedures.

After having crossed the stenotic area, the tip of the wire
is advanced far into the distal coronary artery. In this
position another angiogram is performed and displayed
as a frozen picture. With this image, an association is
achieved between the wire shape and the localization of
the stenosis. Thus, accurate positioning of the balloon at
the site of the stenosis is facilitated. The proximal part of
the wire is taken out of the tube and the appropriate
balloon catheter introduced. The balloon catheter is ad-
vanced into the stenosis and expanded in the usual way,
with continuous pressure monitoring from the guiding
catheter and the balloon catheter. If the chosen balloon
catheter does not cross a very tight stenosis a smaller
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Fig. 1. Equipment for the long wire technique (see text)

Fig. 2. Principle of the long wire technique: the stenosis is crossed
with the wire alone; thereafter, the torquer is removed from the
wire and the balloon catheter introduced

Fig. 3. Application of the long wire technique to branching stenoses.
The stenosis is crossed by two long wires introduced through same
guiding catheter. Balloon expansion is sequentially performed

balloon catheter, including 2.0 super low profile catheters,
can be introduced without difficulty.

After dilatation the balloon catheter is pulled back while
the long wire remains within the coronary artery. Then a
follow-up angiogram is performed. If the result is not
satisfactory, the dilatation can be repeated because the
wire remaining in place allows reintroduction of the bal-
loon without risk. Another dilatation can be performed
using the same balloon catheter or, if necessary, a balloon
catheter with a larger diameter. Only after the control
angiogram has shown a satisfactory result is the wire with-
drawn.

In the case of branching stenoses, e.g. a stenosis involving
the left anterior descending artery and a large diagonal
branch, two long wires can be introduced through the
same guiding catheter with this technique, one placed in
the LAD and one in the diagonal branch. The balloon
catheter is then introduced, firstly into the more impor-
tant vessel. Afterwards, it can be advanced over the sec-
ond wire to the other branch (Fig. 3). Balloon expansion
is performed sequentially.

If acute coronary occlusion occurs during angioplasty, the
long wire allows recrossing of the occluded area without
risk. Redilatation can be attempted with the same or a
larger balloon catheter. If this is unsuccessful, a 4.5 F
coronary perfusion catheter can be introduced and coro-
nary blood perfusion performed by hand with a conven-
tional 5 ml plastic syringe. The blood is taken from the
patient’s femoral artery with the same syringe.

Resuits

Since January 1984 the long wire technique has been
applied to more than 1000 patients. In comparison to
conventional techniques, the unhindered manipulation of
the wire and the optimal contrast display during the pro-
cedure have been found to be of remarkable advantage.
In 13% of patients an exchange of the balloon catheter
over the long wire was performed. In 5% it was necessary
to use a smaller balloon diameter because crossing of the
stenosis with the originally chosen catheter was not pos-
sible; in 8%, the result achieved with the first chosen
catheter was not satisfactory and therefore a larger bal-
loon was applied. In another 5% of patients, after draw-
back of the balloon catheter the result was not statisfac-
tory and redilatation was performed using the same bal-
loon catheter.

In 20 patients, branching stenoses were approached using
two long guide wires. In two instances sequential dilata-
tion was necessary; in both patients balloon expansion in
one branch caused occlusion of the other. With the wire
in place this occlusion could be easily passed and sequen-
tial balloon expansion performed (Fig. 4). In the majority
of patients it was not necessary to introduce a balloon
catheter over the second wire.

4.5% of patients showed coronary occlusion after dila-
tation. In the majority with the long wire in place a balloon
catheter was reintroduced and another series of dilata-
tions performed. If sufficient dilatation was not achieved,
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Fig. 4a. Example of branching stenosis involving the LAD and a
large diagonal branch

Fig. 4b. One wire in LAD and the other in the diagonal branch.
After expansion of the balloon in the LAD total occlusion of the
diagonal branch occurred. The balloon catheter was introduced over
the second wire and expanded in the diagonal branch. A good final
result was achieved

the patients were sent for surgery. Coronary perfusion
was performed if severe ischemia was present.

Two patients developed severe cardiogenic shock after
acute coronary occlusion. The 4.5 F perfusion catheter
was passed through the obstruction and the distal coro-
nary artery was perfused with arterial blood taken from
the femoral artery (Fig. 5). With perfusion of 50-100 ml/
min impressive restoration of pump function was
achieved. In one patient successful redilatation was per-
formed; in the other, perfusion was continued over more
than 2 h until surgical revascularization was complete.

The free mobility of the wire and optimal contrast display
during manipulation in this technique facilitate crossing
of coronary stenoses. The technique allows the exchange

Fig. 5a. In a patient with LAD stenosis, occlusion of the LAD
occurred after balloon expansion with dissection causing ST eleva-
tion and cardiogenic shock. The tip of the long wire is still in the
distal LAD after the balloon catheter has been pulled back

W

beginning
of perfusion

/ﬂ"-\_

after
45 sec.

wll s

after
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Fig. 5b. Over the long wire a 5 F perfusion catheter was introduced
distal to the occlusion and the wire withdrawn. With arterial blood
taken from the femoral artery intermittent perfusion was performed
using a 5 ml syringe. Within 2 min the patient’s condition improved,
hemodynamics and the ECG normalized

of balloon catheters without the necessity of recrossing
the stenosis with another wire. In the case of coronary
obstruction, the introduction of a perfusion catheter is
possible and blood perfusion of the distal coronary artery
can be performed using conventional plastic syringes.
The free mobility of the wire within the guiding catheter
allows an unimpeded transmission of longitudinal and
rotational movements between shaft and tip of the wire.
Any resistance to the tip is easily recognized and therefore
the maneuver becomes extremely sensitive.

Since the wire in contrast to the balloon catheter scarcely
reduces the cross sectional area of the guiding catheter,
optimal contrast injections during the process of crossing
are possible. All anatomical details in the area of the
stenosis, as well as small side branches, and the exact
positioning of the wire tip, can be recognized far better
than with the usual technique.
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With the long wire remaining in place, balloon exchange
is possible without recrossing the stenosis. This is of help
in tight stenoses, in which the first chosen balloon does
not cross. Exchange of the balloon catheter and intro-
duction of smaller sized including super-low profile bal-
loons can be achieved without difficulty. This is possible
because the 0.012” wire also allows — in contrast to the
wire extension system — the passage of very small balloon
catheters. In other patients transition from a smaller to a
larger balloon is necessary and easily possible.

If balloon inflation is followed by coronary dissection
causing a stenosis or an occlusion, the wire offers the
possibility of reintroducing the balloon catheter and re-
peating dilatation. If redilatation is unsuccessful, a per-
fusion catheter can be advanced distal to the occlusion.
The single lumen of the perfusion catheter is larger than
one lumen of the balloon catheter. Coronary perfusion
with blood can therefore be performed without pump.
The blood is taken from the femoral artery and injected
into the obstructed coronary artery. With the help of a 5
ml plastic syringe a flow of 60 ml/min can be easily
achieved. Perfusion is maintained until surgical revascu-
larization is finished. We have performed successful per-
fusion for more than 2 h. Full heparinization is, of course,
mandatory during the whole perfusion period.

During coronary dilatation the main risk arises from in-
timal dissection. The proximal coronary artery is partic-
ularly prone to this complication; however, dissection also
occurs in both branches of the left coronary artery and
the left main. Eccentric stenosis with irregular contours
are a particular risk; in the individual case, however, the
occurrence of a dissection cannot be predicted. Therefore
the availability of a track over which the area of stenosis
or occlusion can be recrossed is very valuable. Even in
severe cardiogenic shock caused by dissection and coro-
nary obstruction, the restoration of blood flow by a cor-
onary perfusion catheter introduced over the long wire
has been proved possible and has led to a dramatic im-
provement. The perfusion can be continued until surgical
revascularization is completed.

Griintzig introduced the “kissing balloon” technique for
dilatation of branching stenoses. This technique requires
two guiding catheters. With the long wire technique this
type of stenosis can be approached using two wires intro-
duced through the same guiding catheter (6, 9). The more
important stenosis is first crossed with the long wire.
Thereafter a second wire is placed beyond the stenosis in
the less important sequence. If the first dilatation causes
obstruction of the side branch, this obstruction can be
recrossed over the wire in place. In the majority of pa-
tients, the balloon must not be introduced over the second
wire. It remains on “standby”. Since the dilatation pro-
cedure with two wires usually requires more time, it is of
particular importance to use teflon-coated wires and to

emply the heparin-urokinase perfusion. Otherwise the
standby wire may not allow the balloon to pass the ob-
struction due to fibrin coating. The wrapping of one wire
over the other described by Simon with this technique (8)
did not occur in our series. Since Simon did not emply
heparin-urokinase perfusion, fibrin coating of the wire
may have been the primary problem in his cases. On the
other hand, heparin-urokinase perfusion may be recom-
mended in all coronary angioplasty procedures. System-
atic evaluation of wires after use has shown a reduction
in thrombus formation. This effect was still present if
teflonized wires were used instead of wires with gold
surface.

Since balloon catheters also have thrombogenic proper-
ties, after angioplasty the balloon surface and/or the distal
balloon catheter shaft often show thrombotic material in
considerable quantities far larger than the wire. Heparin-
urokinase perfusion is probably effective in reducing
thrombus formation in this location too. Its general use
may be justified but further studies are required.
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Koronarangioplastik — Ist das Rezidivrisiko am Tage des Eingriffes
voraussaghbar? Eine prospektive untersuchung

C. VALLBRACHT, H. KLEPZIG JR., H. HOIN, M. KALTENBACH und G. KOBER

Can restenosis be predicted immedi-
ately after coronary angioplasty?

summary: Data from a retrospective study defining
seven parameters of increased risk of restenosis after suc-
cessful transluminal coronary angioplasty (high-grade
stenoses, long stenoses, eccentric stenoses, use of high
pressure, extended time of balloon inflation, stenoses in
obese patients, stenoses in patients without a history of
smoking) were fed into a computer. A discriminant anal-
ysis was made and an algorithm for prediction of resten-
osis was defined.

The validity of prediction was prospectively tested in 101
patients. In 80/101 (79.2%) prediction was possible; in
21/101 (20.8%) it was not possible. In 15/80 patients
(18.8 %) the prediction was: “restenosis probable”; in 65/
80 patients (81.2%): “restenosis not probable”. After 4.4
months 93/101 patients (92.1%) had an angiographic fol-
low-up. The prediction “restenosis” proved to be correct
in 13/15 patients (86.7%), and the prediction “no resten-
osis” was correct in 56/65 patients (86.2%).

It is concluded that in the majority of patients the risk of
restenosis can be predicted immediately after the inter-
vention.

Zusammenfassung: Die in einer retrospektiven Un-
tersuchung definierten sieben Parameter eines erhéhten
Rezidivrisikos (3 morphologische: Ausmaf} der Lumen-
einengung in % , Linge der Stenose in mm, Exzentrizitit;
2 technische: maximaler Dilatationsdruck in bar, Dilata-
tionsdauer in min; 2 klinische: Ubergewicht, primérer
Nichtraucher) wurden einer Diskriminanzanalyse unter-
zogen und die Méglichkeit der Vorhersage des Rezidiv-
risikos an 101 Patienten nach erfolgreicher Koronaran-
gioplastik prospektiv untersucht. Bei 80 von 101 Patienten
(79,2%) konnte anhand der sieben Parameter eine Vor-
hersage des Langzeitergebnisses am Tage der Dilatation
erfolgen, bei 21 von 101 Patienten (20,8 %) war eine si-
chere Vorhersage nicht mdglich. Bei 15 von 80 Patienten
lautete die Voraussage: ,Rezidiv wahrscheinlich®
(18,8%), bei 65 von 80 Patienten ,,Rezidiv unwahrschein-
lich“ (81,2%). Nach im Mittel 4,4 Monaten wurden 93
von 101 Patienten (92,1 %) angiographisch kontrolliert.

'l(ev muls: transluminal ce;:anary angloplasty,
prediction of restenosis

' mmmmer Koronarangloplasnk Reﬂdzv-
voraussage

Die Vorhersage ,,Rezidiv* traf bei 13 von 15 Patienten
(86,7 %) zu, die Vorhersage ,,Kein Rezidiv“ bei 58 von
65 Patienten (86,2%).

Es wird gefolgert, da anhand dieser sieben Parameter
die Vorhersage des Rezidivrisikos am Tage des Eingriffes
bei der Mehrzahl der Patienten moglich ist.

Einleitung

Rezidive nach erfolgreicher Koronarangioplastik werden
in groBen Untersuchungsreihen mit einer Haufigkeit von
17-35% angegeben [5, 7] und stellen damit eines der
ungelGsten Probleme der Ballondilatation dar. Der Zeit-
punkt des Rezidiveintrittes liegt ganz iiberwiegend inner-
halb der ersten Monate nach dem Eingriff [5, 7, 10, 18];
Spatrezidive bei angiographisch dokumentiertem Erfolg
mindestens 4 Monate nach dem Eingriff sind eine seltene
Ausnahme [1, 2, 3, 15, 17].

Wird eine vor dem Eingriff bestehende typische Angina-
pectoris-Symptomatik und eine Ischémiereaktion im Be-
lastungs-EKG durch die Angioplastik deutlich gebessert,
so kann ein Rezidiv bei etwa %/; der Patienten am Wie-
derauftreten der Symptome und/oder der ischdmischen
ST-Strecken-Veridnderungen erkannt werden (17). Bei ei-
ner kleineren Gruppe von Patienten treten jedoch trotz
angiographisch gesicherter erneuter hochgradiger Steno-
sierung typische Symptome nicht wieder auf. Die sichere
Erfolgsbeurteilung ist daher nur durch routinemiBige
Kontrollangiographien 4 Monate nach dem Eingriff mog-
lich. Da der organisatorische und zeitliche Aufwand hier-
fiir in grofen Zentren betréchtlich ist, wire zur besseren
Planung von Nachangiographien mit oder ohne Dilata-
tionsbereitschaft und zur Vermeidung unnétiger Mehr-
fachangiographien eine friihzeitige Kenntnis iiber eine
erhohte Rezidivwahrscheinlichkeit von Bedeutung. Fak-
toren eines erhohten Rezidivrisikos sind vielfach be-
schrieben worden [4, 5, 6, 9, 11, 12, 14, 16] und zeigen
neben widerspriichlichen Befunden iibereinstimmend
eine besondere Bedeutung der Stenosemorphologie [6, 9,
11, 12]. In einer eigenen retrospektiven Untersuchung
[18] konnten sieben Parameter definiert werden, die si-
gnifikant mit dem Auftreten von Rezidiven verbunden
waren: 3 morphologische (AusmaB der Lumeneinengung
in %, Linge der Stenose in mm, Exzentrizitit), 2 tech-
nische (maximaler Dilatationsdruck in bar, Dilatations-
dauer in min) und 2 klinische (Ubergewicht, primérer
Nichtraucher).

Ziel der vorliegenden prospektiven Studie war, zu priifen,
ob anhand dieser unmittelbar nach dem Eingriff verfiig-
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Tabelle 1. Untersuchung des Rezidivrisikos eingeteilt in 7 Parametern (n=101)

Rezidivparameter Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Rezidiv wahrscheinlich Rezidiv unwahrscheinlich Voraussage nicht moglich
n=15 n =65 n =21

Mittl. Stenosegrad vor PTCA 87,27% 80,60% 83,36%

Mittl. Stenoselénge 5,69 mm 3,08 mm 4,10 mm

Anteil exzentrischer Stenosen 12/15 (80%) 41/65 (63%) 16/21 (76%)

Mittl. maximaler Dilatationsdruck 5,89 bar 4,94 bar 6,08 bar

Mittl. Dilatationsdauer 174,3 s 154,8 s 154,1s

Anteil der Patienten mit Ubergewicht
Anteil der priméren Nichtraucher

11/15 (73,3%)
4115 (26,7%)

19/65 (29,2%)
9/65 (13,8%)

9/21 (42,8%)
6/21 (28,6%)

baren Parameter eine Voraussage des Rezidivrisikos mog-
lich ist.

Methodik

1. Rezidivparameter

In einer vorausgegangenen retrospektiven Untersuchung
wurde 62 Patienten mit angiographisch gesichertem Re-
zidiv entsprechend der NHLBI-Definition [5] nach er-
folgreicher Angioplastik einer Einzelstenose im Sinne ei-
ner Zufallsauswahl jeweils der einem Rezidivpatienten
zeitlich folgende Patient ohne Rezidiv gegentiibergestellt
(18). Beide Gruppen zeigten keine signifikanten Unter-
schiede beziiglich Alter, Geschlecht, Angina-pectoris-
Dauer und -Schweregrad, Anzahl der zuvor abgelaufenen
Infarkte, Anteil der MehrgefiaBBerkrankungen sowie be-
ziiglich der maximalen Gr6Be des verwendeten Ballon-
katheters und des akut erreichten Dilatationsergebnisses.
Sieben Parameter waren dagegen signifikant hiufer mit
dem Auftreten von Rezidiven verbunden: hochgradige
Stenosen vor Dilatation (86,2% vs. 82,2%; p <0,05),
langstreckige Stenosen (4,93 mm vs. 3,51 mm; p <0,01),
exzentrische Stenosen (31 vs. 16; p <0,01), héhere ma-
ximal erforderliche Ballondriicke (6,31 bar vs. 5,68 bar;
p < 0,05), langere Balloninflationszeiten (55,9 s vs. 48,9
s; p <0,05), Ubergewicht (50% vs. 24,2%; p <0,01) und
priméres Nichtrauchen (58,1% vs. 38,7%; p <0,01).
Diese sieben Parameter der 62 Patienten mit und 62 Pa-
tienten ohne Rezidiv wurden nun einer Diskriminanzana-
lyse unterzogen, die zu jedem Parameter einen seiner
Vorhersagewertigkeit entsprechenden Umrechnungsfak-
tor ergab, wobei die mit der Morphologie der Stenose
verbundenen Werte den gro3ten Vorhersagewert zeigten
(Stenosegrad in % X 0,1381; Linge der Stenose in mm
X 5,995; exzentrische Stenose 0,7087, konzentrische Ste-
nose 0; max. Ballondruck in bar X 0,4271; Balloninfla-
tionszeit gesamt in Minuten X 0,0010; Ubergewicht
1,6910, Normalgewicht 0; Ex-Raucher X 1,9358, primére
Nichtraucher 0). Die Addition dieser Faktoren ergab fiir
jeden Patienten einen Zahlenwert, der eine Zuordnung
in einer der drei Gruppen ,Rezidiv wahrscheinlich®
(Gruppe 1), ,,Rezidiv unwahrscheinlich* (Gruppe 2) oder
,» Vorhersage nicht moglich* (Gruppe 3) zulief3.

Es wurden nun Grenzwerte festgelegt, bis zu denen ein
Patient mit einer theoretischen Irrtumswahrscheinlichkeit
von 5% einer der drei Gruppen zugeordnet werden

konnte. Bis zu einem Zahlenwert von 15,8 wurde ein
gutes Langzeitergebnis ohne Rezidiv, iiber 17,7 ein er-
hohtes Rezidivrisiko angenommen. Werte zwischen 15,8
und 17,7 entsprachen der Grauzone, in der eine Vorher-
sage nicht gemacht werden konnte.

Diese retrospektiv gewonnenen Werte wurden nun durch
die folgende prospektive Untersuchung gepriift.

2. Patienten

Im Zeitraum von 7/86 bis 10/86 wurden 101 konsekutive
Patienten nach erfolgreicher Angioplastik einer Einzel-
stenose in einem nativen Koronargefif3 in die Untersu-
chung einbezogen. Ausgeschlossen wurden 9 Patienten,
bei denen nach erfolgreicher Ballondehnung der Bereich
der Dilatation nicht wieder in jeder vor dem Eingriff
vorliegenden Projektionsebene dargestellt worden war.
Unmittelbar nach dem Eingriff wurde der oben beschrie-
bene Zahlenwert errechnet und die Voraussage ,,Rezidiv
wahrscheinlich®, ,,Rezidiv unwahrscheinlich* oder ,,Vor-
hersage nicht moglich“ festgelegt und verschliisselt.
Unter den 101 Patienten befanden sich 88 Minner
(87,1%) und 13 Frauen (12,9%) im Alter von 26 bis 70
Jahren (mittleres Alter 54,6 Jahre).

Bei 65 Patienten (64,4%) war die Stenose im Ramus
interventricularis ant., bei 12 (11,8%) im Ramus circum-
flexus und bei 24 Patienten (23,8 % ) in der rechten Kranz-
arterie lokalisiert.

3. Filmauswertung

Die Angiographiefilme des Dilatationseingriffes (Kino-
film, 35 mm, 12 oder 25 Bilder pro s) wurden von zwei
unabhéngigen Untersuchern ausgewertet. Die Stenosie-
rung wurde im Vergleich zu benachbarten proximalen und
distalen unverédnderten Arterienabschnitten in % linearer
Durchmesserminderung mit Hilfe einer kleinen Scha-
blone gemessen. Bei ungleichen Angaben der beiden Un-
tersucher wurde der Mittelwert gebildet.

Die Linge der Stenose (gemessen wurde der hochgradige
Anteil; vgl. 18) wurde gemessen und mit Hiife des be-
kannten Durchmessers des Fiihrungskatheters in mm um-
gerechnet (12). Eine Stenose wurde dann als exzentrisch
eingestuft, wenn das Restlumen in mindestens einer
Ebene ganz auf einer Seite der Mittellinie lag (12).

Als Dilatationsdruck wurde der maximal verwendete
Druck in bar, als Dilatationsdauer das Produkt aus Dauer
und Anzahl der Einzeldilatationen verwendet. Die Defi-
nition des Ubergewichtes folgte der Broca-Regel.
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4. Technik und Medikamente

Alle Eingriffe wurden mit der Langdraht-Technik nach
Kaltenbach durchgefiihrt (8).

Wihrend des Eingriffes wurden nach Eroffnung der Ar-
terie 100 E/kg Korpergewicht Heparin intraarteriell als
Bolus gegeben; wihrend des Sondierungs- und Dilata-
tionsvorganges wurde der Fithrungskatheter mit einer Mi-
schung aus 2000 E Heparin und 100000 E Urokinase pro
Stunde perfundiert.

Wenigstens 24 Stunden vor, wihrend und fiir die Zeit bis
zur angiographischen Nachuntersuchung erhielten alle
Patienten 1,5 g Acetylsalicylsdure, 2 X 50 mg Gallopamil
und 60-100 mg Isosorbitdinitrat pro Tag; Betablocker
wurden eine Woche vor dem Eingriff abgesetzt und nach
dem Eingriff nicht wieder verordnet, um eine mogliche
Erhohung der Neigung zu Gefédfspasmen auszuschlieBen.

5. Zeitpunkt und Auswertung der Kontroli-
angiographien

Bei 93/101 Patienten (92,1%) erfolgte eine Kontrollan-
giographie im Mittel 17 Wochen (5 Wochen bis 9 Monate)
nach dem Eingriff. Die Angiographiefilme wurden in
identischen Projektionsebenen ausgewertet, die schrift-
lich festgelegte Vorhersage war den auswertenden Unter-
suchern unbekannt.

Als Rezidivdefinition wurde verwendet: ,,Verlust von
mindestens der Hiilfte des urspriinglichen Gewinns® [5].

1. Gruppenzuteilung unmittelbar nach dem
Eingriff

Mit den aus der Diskriminanzanalyse gewonnenen Grenz-
werten konnte bei 80 von 101 Patienten (79,2%) eine

Vorhersage des Langzeitergebnisses am Tage der Dilata-
tion erfolgen (Gruppen 1 und 2); bei 21 von 101 Patienten
(20,8 %) war eine ausreichend sichere Vorhersage anhand
der sieben Parameter nicht moglich (Gruppe 3).

Bei 15 von 80 Patienten (18,8 %) lautete die Vorhersage:
,,Rezidiv wahrscheinlich®, bei 65 von 80 Patienten
(81,2%): ,,Rezidiv unwahrscheinlich“ (vgl. Tab. 1).

a) Vorhersage: Rezidiv wahrscheinlich (Gruppe 1)
15/15 Patienten (100% ) wurden angiographisch kontrol-
liert.

13 von 15 Patienten (86,7%) wiesen ein Stenoserezidiv
entsprechend der angiographischen Definition (5) auf. 2
von 15 Patienten (13,3 %) waren entgegen der Vorhersage
ohne Rezidiv geblieben.

Die Abbildung 1 zeigt ein Originalbeispiel mit Berech-
nung des Vorhersagewertes.

b) Vorhersage: Rezidiv unwahrscheinlich (Gruppe 2)

58 von 65 Patienten (89,2 %) wurden angiographisch kon-
trolliert.

Ohne Rezidiv waren 50 von 58 Patienten geblieben
(86,2%); bei 8 von 58 Patienten (13,8 %) war es entgegen
der Vorhersage zu einem Riickfall gekommen. Die Ab-
bildung 2 zeigt ein Originalbeispiel.

¢) Vorhersage nicht moglich (Gruppe 3)

20 von 21 Patienten (95,2 %) wurden angiographisch kon-
trolliert.

16 von 20 Patienten (80%) zeigten ein anhaltend gutes
Dilatationsergebnis, bei 4 von 20 Patienten (20%) war
ein Rezidiv nachweisbar.

Abb. 1. Exzentrische,
hochgradige und lang-
streckige Stenose des
R. interventricularis
ant. (A). Akutergebnis
der Koronarangiopla-
stik (B). Die Addition
der Rezidivparameter
am Tag der Dilatation
ergibt die Vorhersage:
Rezidiv wahrscheinlich.
Die Kontrollangiogra-
phie nach 3 Monaten
bestitigt den Befund ei-
ner Rezidivstenose (C)
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Rezidive nach erfolgreicher transluminaler koronarer
Ballondilatation stellen mit einer Haufigkeit von 17-35%
[5, 7] eines der Hauptprobleme dieser Behandlungsme-
thode dar.

Wihrend weitgehende Ubereinstimmung iiber die Be-
handlung der Riickfille besteht, die in nahezu allen Fillen
erneut mit der Angioplastik méglich ist und im Vergleich
zum Ersteingriff hohere Akuterfolgs- und niedrigere
Komplikationsraten aufweist [13], differieren die Anga-
ben liber Parameter eines erhohten Rezidivrisikos erheb-
lich [4, 5, 6,9, 11, 12, 14, 16, 18]. Die Vorhersagbarkeit
eines erhohten Riickfallrisikos ist aus vielen Griinden
wiinschenswert (bessere Information des Patienten, Pla-
nung der Nachangiographie mit oder ohne Dilatations-
bereitschaft).

Geht man davon aus, dal wie in unserem Patientengut
[18] bei etwa 80% der Patienten vor dem Eingriff eine
typische Angina-pectoris-Symptomatik und/oder Isch-
dmiereaktion im Belastungs-EKG besteht und diese wie-
derum bei etwa 80% der Patienten durch den Eingriff
beseitigt bzw. deutlich gebessert werden kann, so ist ein
Rezidiv bei 66 % der Patienten am Wiederauftreten der
Symptome zuverlissig erkennbar [17].

Die Konsequenz hieraus ist eine funktionelle Kontrollun-
tersuchung aller erfolgreich dilatierten Patienten etwa 2
bis 3 Wochen vor der geplanten angiographischen Nach-
untersuchung. Eine funktionelle Verschlechterung gegen-
tiber dem Akutergebnis ergibt den Verdacht auf ein Re-
zidiv und bedingt damit die Planung der Nachangiogra-
phie in Dilatationsbereitschaft.

Die prospektive Untersuchung der Vorhersage des Re-
zidivrisikos am Tage des Eingriffes zeigt, daB damit 80 %
der Patienten erfaf3t werden, wiihrend bei 20% die Vor-

Abb. 2. Konzentrische,
kurzstreckige, 70%ige
Stenose der rechten
Kranzarterie (A). Akut-
ergebnis nach Koronar-
angioplastik (B). Die
Addition der Rezidiv-
parameter am Tag der
Dilatation ergibt die
Vorhersage: Rezidiv
unwahrscheinlich. Die
Kontrollangiographie
nach 4 Monaten besté-
tigt das gute Langzeit-
ergebnis (C).

hersage nicht moglich ist. Die Vorhersage ,,Rezidiv wahr-
scheinlich“ oder ,,Rezidiv unwahrscheinlich“ trifft in je-
weils mehr als 80% zu, so daBl, wiederum bezogen auf
die Gesamtzahl der erfolgreich dilatierten Patienten, in
erneut etwa 66% eine relativ sichere Vorhersage des
Langzeitergebnisses moglich ist.

Unmittelbar nach dem Eingriff besteht damit die Mog-
lichkeit, mit hoher Treffsicherheit die angiographische
Kontrolluntersuchung mit oder ohne Dilatationsbereit-
schaft zu planen, was insbesondere im Hinblick auf die
eventuell notwendige Operationsbereitschaft von erheb-
licher Bedeutung ist.

Die Kombination der funktionellen Kontrolle mittels Be-
lastungs-EKG 2 bis 3 Wochen vor der geplanten angio-
graphischen Nachuntersuchung mit der Vorhersage an-
hand der beschriebenen 7 Parameter miiite den Anteil
der voraussagbaren Rezidive noch weiter erhShen; eine
entsprechende prospektive Untersuchung mit diesem 8.
Parameter wurde in Frankfurt bereits begonnen.
Weitere Untersuchungen miissen zeigen, ob es verant-
wortbar ist, bei Patienten, bei denen ein Rezidiv nach der
oben angefiihrten Vorhersage und nach dem Ergebnis des
Kontroll-Belastungs-EKGs weitgehend ausgeschlossen
werden kann, auf eine Nachangiographie ganz zu ver-
zichten.
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Recognition of Restenosis: Can Patients be Defined in
Whom the Exercise-ECG Resuilt Makes Angiographic Restudy

Unnecessary?

C. KADEL, T. STRECKER, M. KALTENBACH and G. KOBER

The value of exercise ECG in predicting the occurrence
of restenosis after successful transluminal coronary angio-
plasty (PTCA) was investigated in 398 patients with ex-
ercise tests of comparable workload before, immediately
after and within 6 months after PTCA. In patients with
normalized exercise ECG (n = 166) restenosis was ob-
served in 16.3% and indication for repeat PTCA was
present in 6.6%. RePTCA was recommended in only
3.2% of patients if the exercise test was still normal at
restudy and if the patients were free of anginal symptoms.
In patients with a renewed ST-segment depression (n =
77) the rate of restenosis was 67.5% and the indication
for rePTCA was present in 52%. In patients without
changes in the exercise tests before and after PTCA and
at restudy (n = 155) restenosis was seen in 25.8% and
rePTCA was recommended in 14.2 % . It is concluded that
from the clinical point of view, in patients with improved
exercise ECG at restudy, especially if they are free of
angina, there is no need for a re-angiogram because in-
dications for rePTCA are very rare.

introduction

After more than 10 years’ experience in PTCA, restenosis
is still a major unsolved problem. Restenosis develops in
15-40% of all successfully dilated patients [1-4], in al-
most every case within 6 months of the procedure. Most
patients with a severe restenosis undergo repeat PTCA.
Although several predictors of restenosis are known
[5, 6], until now there has been no generally accepted
therapeutic method to reduce the rat of restenosis signif-
icantly. }

With the increasing number of patients undergoing PTCA
there is also an increasing need for follow-up procedures
that identify patients with restenoses. The ‘gold standard’
in the determination of restenosis is still the coronary
angiogram, but there are several non-invasive methods
available, such as exercise ECG, thallium scintigraphy
and radionuclide ventriculography, which can be applied
for the evaluation of the immediate and long-term func-
tional success after PTCA [7-14]. The advantage of the
exercise ECG especially is that it can be repeatedly per-
formed even in unspecialized centres without much risk
and discomfort for the patient.

Thus it was the aim of this study to investigate the value
of exercise ECG in defining a group of patients who do
not need angiographic restudy after successful PTCA.

Patients and methods

Between 1982 and 1987, 587 patients had successful PTCA
and follow-up angiogram at our hospital. 398 of these
patients with three exercise ECGs at comparable work-
loads were included in this study. The first exercise ECG
was performed within 7 days before PTCA, the second
within 3 days after PTCA and the third < 7 days before
the repeat angiogram. The patients’ baseline data are
shown in Table 1.

Indications for PTCA were a diameter stenosis of 70%
or more suitable for PTCA, evidence of ischaemia on
exercise ECG, thallium scintigraphy or radionuclide ven-
triculography and/or anginal symptoms.

Table 1. Baseline data of the patients

Males 89.4%
Females 10.6%
Single-vessel disease 75.6%
Multivessel disease 24.4%
Myocardial infarction prior to PTCA 50.8%
Dilated vessel: LAD 71.9%
RCA 16.8%
CcX 8.8%
Bypass graft 1.7%
Left main stem 0.8%
Complete revascularization 67.8%
Table 2. Definition of groups
ST-segment depression Before  After At re- n
PTCA PTCA  study
Group 1 + - - 130
(expected success) + + - 36
Group 2 + - + 66
(expected restenosis) - - + 11
Group 3 - - - 88
(uncertain outcome) + + + 63
- + - 3
- + + 1

Positive exercise ECG: +
Negative exercise ECG: —
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Acute success was defined according to NHLBI criteria
as a reduction in stenosis diameter of at least 20% (esti-
mate visually) and the absence of major complications
such as myocardial infarction, emergency bypass surgery
or death.

Repeat angiograms were routinely performed in all suc-
cessfully dilated patients 128 * 40 days after PTCA. Cine
films were evaluated by two independent investigators.
Restenosis was defined according to the NHLBI defini-
tions as (1) loss of at least 50% of the gain achieved by
PTCA and/or (2) stenosis at follow-up less than 20%
wider than before PTCA and/or (3) increase in stenosis
diameter of at least 30% at follow-up compared with the
initial result. According to these definitions restenosis was
found in 29.9% of all patients included in this study.
Exercise ECG was performed as previously described [15]
in the upright position with a constantly maintained sub-
maximal workload over 6 minutes. Exercise tests were
terminated if severe angina or ST-segment depression of
more than 0.3 mV occurred.

According to the results of the exercise ECG before,
immediately after and 4—6 months after PTCA, patients
were classified into three groups (Table 2). Group 1 in-
cludes patients with ST-segment depression before PTCA
but not at restudy. Group 2 includes patients without ST-
segment depression immediately after PTCA but signs of
myocardial ischaemia at restudy. The third group consists
of patients with any other combination. In general, no
ECG change was observed during the three stress tests in
these patients. To exclude any influences of untreated
diseased vessels in patients with multivessel disease, sub-
set analysis was performed for the patients with single-
vessel disease within these groups. Additionally, compa-
rable evaluations were made for patients with complete
revascularization and for patients without previous my-
ocardial infarction.

Statistical analyses were performed using the two-tailed
Mann-Whitney test. Results are expressed as the mean
+ 1 SD or percentage.

Resuits

In group 1 (patients with exercise-induced ST-segment
depression before PTCA but not at restudy) a restenosis
was observed in 16.3%, but only in 4.8% was the reste-
nosis severe (> 70% in diameter reduction). 6.6% of
group 1 patients were redilated due to the severity of
restenosis or progression of coronary heart disease in a
segment formerly not dilated (Table 3). In group 2 (pa-
tients with no ST-segment depression immediately after
PTCA but with ST-segment depression at re-evaluation)
arestenosis was seen in 67.5%. In 1.3% a new high-grade
stenosis was detected. Indications for rePTCA were pres-
entin 52.0%.(Table 3), in patients with uncertain outcome
on ECG (group 3) a restenosis occurred in 25.8% and in
14.2% rePTCA was recommended (Table 3).

The mean stenosis diameter observed immediately before
and after PTCA and at the date of reevaluation is shown
in Table 4 for patients of group 1 and 2. The mean stenosis

Table 3. Angiographic results and therapeutic consequences of the
repeat angiogram in all patients

Restenosis Restenosis New re
stenosis PTCA
> 70% > 70%
n (%) (%) (%) (%)
Group1 166 16.3 4.8 0.6 6.6
Group2 77 67.5 45.5 1.3 52.0
Group3 155 25.8 12.9 1.3 14.2
Table 4. Stenosis diameter
n Pre Post Restudy
PTCA PTCA

Group 1

(no restenosis) 139 843+9.0 292+126 29.8+13.7
Group 1

(restenosis) 27 85.7+93 333+139 68.5+17.5
Group 2

(no restenosis) 25 83.8+8.2 31.2+154 44.6+20.7
Group 2

(restenosis) 52 83.7+£9.4 315135 785*15.1

Data are % = SD.

diameter was 84 % before and 29 % after PTCA. In group
2 patients with ST-segment depression at restudy, but
without restenosis according to the used definition, a
small but significant increase in stenosis from 31% after
PTCA to 45% at restudy was observed (P = 0.015).

In Table 5, the results of patients with single-vessel disease
are shown. There are no major differences compared with
the complete study populations of groups 1-3. Table 6
shows the results of the patients in whom a complete
revascularization had been achieved by PTCA (no re-
maining stenosis > 50 % after PTCA), and Table 7 shows
the results in patients without prior myocardial infarction.
Again there are no major differences to the results ob-
tained in the complete groups 1-3.

When anginal symptoms and the exercise test were eval-
uated simultaneously, patients with exercise-induced ST-
segment depression before PTCA, without signs of is-
chaemia, and no anginal symptoms during the exercise
ECG atrestudy showed a restenosisin 12.6% . Only 3.2 %
of these patients presented with restenosis > 70% diam-
eter reduction, which was an indication for repeat PTCA.
On the other hand, restenosis was seen in 76.9% of all
patients with recurrent signs of ischaemia and anginal
symptoms at restudy. Here the indication for repeated
PTCA was present in 65.4% (Table 8).

Successfully perfomed PTCA results in an improvement
in anginal symptoms and exercise tolerance immediately
after the procedure. Especially after a complete revas-
cularization, a previously positive exercise ECG returns
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Table 5. Angiographic results and therapeutic consequences of the
repeat angiogram in patients with single-vessel disease

Restenosis Restenosis New re
> 70% stenosis PTCA
> 70%
n (%) (%) (%) (%)
Group1 142 14.1 4.2 0.7 6.4
Group 2 56 66.1 46.4 1.8 50.0
Group3 103 27.2 12.6 1.0 12.6

Table 6. Angiographic results and therapeutic consequences of the
repeat angiogram in patients with complete revascularization

Restenosis Restenosis New re
stenosis PTCA
> 70% > 70%
n (%) (%) (%) (%)
Group1 129 14.0 4.7 0 6.2
Group 2 48 70.8 47.9 0 56.3
Group 3 93 23.7 11.8 1.1 10.8

Table 7. Angiographic results and therapeutic consequences of the
repeat angiogram in patients without prior myocardial infarction

Restenosis Restenosis New re
stenosis PTCA
> 70% > 70%
n (%) (%) (%) (%)
Group1 78 11.5 2.6 0 5.1
Group2 50 68.0 42.0 2.0 48.0
Group3 68 29.4 11.8 1.5 11.8

Table 8. Angiographic results and therapeutic consequences of the
repeat angiogram according to ST-segment depression and anginal
symptoms during exercise ECG at restudy

Restenosis Restenosis New re
stenosis PTCA
> 70% > 70%
n (%) (%) (%) (%)
Group 1,
no anginal
symptoms 127  12.6 3.2 0.8 3.2
Group 2
anginal
symptoms 52 76.9 55.8 1.9 65.4
All other
patients 219  28.8 13.7 0.9 16.0

to normal. Therefore, appearance of symptoms or exer-
cise-induced ST-segment depression within a few months
after an initial improvement is very likely caused by a
restenosis.

In this study, the rate of restenosis according to the
NHLBI definition, the rate of severe restenosis (diameter
stenosis > 70%) and the percentage of indications for

repeat PTCA was determined in 398 patients who had
repeat angiogram at our hospital and stress tests a com-
parable workloads before, immediately after and within
6 months of PTCA. Patients included in this study were
not representative of all patients treated within this time.
They represented a negative selection, because symptom-
free patients were more frequently restudied in outside
hospitals where angioplasty for restenosis could not be
performed. This selection is illustrated by the mean rate
of restenosis of 30% in this study, compared with our
overall rate of restenosis of 20%.

Patients with improved exercise ECG immediately after
PTCA and with no ST-segment depression at re-evalua-
tion were not expected to have restenosis. Nevertheless,
in this group, repeat angiograms showed restenosis in
16% and severe restenosis in 5%. Indications for re-
peated PTCA was given in 7% of this group. False-neg-
ative results in these patients may be due to a training
effect. It is also important that, in group 1 patients with
restenoses, mean diameter reduction at re-evaluation was
less than before PTCA (69% vs 86%). If only patients
free of anginal complaints and with improved exercise test
at restudy are taken into account rePTCA was indicated
in only 3%.

These data suggest, along with the very good long-term
prognosis of patients selected for PTCA [16-18], that
there is no urgent indication for repeat angiograms in
patients with lasting improvement of exercise ECG after
PTCA, especially if they are free of anginal symptoms.
On the other hand, in patients with a previously positive
exercise ECG which returns to normal immediately after
PTCA and deteriorates again within the following 6
months, a restenosis is very likely the cause [9]. In these
patients a restenosis was seen in 68 % and repeat PTCA
was performed in 52 % . If patients were complaining ad-
ditionally of anginal symptoms at restudy, the rate of
restenosis was even higher, at 77%, and indication for
rePTCA was present in 65%.

The reappearance of ST-segment depression in group 2
patients without restenosis at angiographic restudy may
be partly explained by a slight but significant increase in
the mean diameter reduction from 31 % immediately after
PTCA to 45% at restudy.

In patients without significant changes in exercise ECG
immediately after the procedure and at reevaluation 3—4
months later compared with prePTCA stress test, the
results of additional thallium scintigraphy and/or radio-
nuclide ventriculography are of value in predicting res-
tenosis, provided that a comparable investigation had
been done before PTCA.

Although the result of the exercise ECG is influenced by
a previous myocardial infarction [19], by the completeness
of revascularization achieved by PTCA and the number
of diseased vessels [8], there were no major differences
observed when these parameters were taken into account
in subgroups of patients.

Several predictors of restenosis are known, such as the
diameter of stenosis before PTCA, length of stenosis or
discontinued medical treatment [5, 6]. In a prospective
study, prediction of patients free of restenosis at follow-
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up, considering these parameters, was correct in 86 % of
cases [20]. If the results of exercise ECG are taken into
account, then their predictive values may be even higher.
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Resuits of Repeat Angiography up to Eight Years Following
Percutaneous Transiuminal Angioplasty

G. KOBER, C. VALLBRACHT, C. KADEL and M. KALTENBACH

Percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA)
has become a widely accepted procedure that provides
acute and medium-term relief of anginal symptoms and
myocardial ischaemia.

The acute success rate has risen from about 50% in the
early days to approximately 90% in recent years. Serial
repeat angiograms obtained in different patient groups
have shown a 20% incidence of angiographically defined
restenoses in patients who had been successfully t'reated
initially. Despite the restenosis, many of these patients
were symptomatically improved since the lesions shown
at follow-up angiography were often less severe than those
that had existed prior to original PTCA.

These figures suggest that a success rate of 80% at 1 year
should now be a realistic expectation, especially when
patients with repeat PTCA are included.

None of the 87 patients re-angiographed between 2 and
8 years after successful PTCA developed restenosis after
the first year of treatment. However, new stenoses of 50 %
or more were found in other vessel segments, in both
symptomatic and asymptomatic patients, at a rate of
about 7% per year.

introduction

It is now well established that percutaneous transluminal
coronary angioplasty (PTCA) can acutely relieve anginal
symptoms and myocardial ischaemia and restore a normal
pattern of coronary anatomy. However, much less is
known about the medium-term results of PTCA, and our
knowledge of the long-term results (after several years)
is also extremely limited.

In order to discuss genuinely the long-term success and
restenosis rates after PTCA, it is necessary to perform
repeated angiography several months and years following
the initial procedure. This paper provides angiographic
data obtained from different groups of patients success-
fully treated, who were followed up with serial angio-
graphy = 8 years following the initial procedure.

Methods and patients

PTCA was introduced early in this centre. The first case
was treated in October 1977. During the early years, two
studies were performed in order to obtain follow-up an-
giographic data at 3 months and 12 months following
successful procedures. The percentage diameter stenosis
was ascertained by visual assessment in the first (restro-

spective) study (Group 1), and by using caliper measure-
ments in the second (prospective) study (Group 2). Suc-
cess and restenosis rates were determined using NIH-
defined criteria [5]. Any angiogram that satisfied at least
one of the NIH criteria was considered to show restenosis.
‘Maintenance of = 20% improvement’ correlated best
with the clinical outcome [17].

All coronary angiograms (initial and repeat) were ac-
quired after routine administration of 0.8 mg nitroglycerin
sublingually. In order to facilitate comparisons between
different angiograms of the same patient, similar projec-
tions were used. Patients were given aspirin (1.5 g daily),
verapamil (80 mg t.i.d.) or gallopamil (50 mg b.i.d. or
t.i.d.) and ISDN (20 mg t.i.d.) for at least 2 days prior to
PTCA. If thisregimen was well tolerated, it was continued
until the re-angiography 3-5 months following the initial
procedure. Whenever possible, patients thereafter con-
tinued on aspirin and calcium blockers; ISDN was dis-
continued only in asymptomatic patients.

The follow-up data of the first 356 cases successfully
treated by PTCA (Group I) were analysed retrospectively
[7]. A total of 439 angiograms were obtained. Of the 356
patients initially treated, 333 (94%) were re-angio-
graphed at least once; 311 patients (87%) underwent
repeat angiography at 3 months; Restenosis was found in
61, leaving 295 of whom 122 (41 %) were re-angiographed
again at 12 months after the initial procedure. The 6% of
patients who were not followed up by repeat angiography
had refused consent and were asymptomatic.

In a second study, acute success rate, long-term success
rate and complication rate were studied prospectively in
482 patients (Group II) recruited between October 1,
1981 and March 31, 1984. Repeat angiographies were
obtained in 94% of the 345 successfully treated cases
(acute success rate: 71.6%); angiograms were acquired
after 18 weeks in 93%, and again after 66 weeks in 80 %
of cases. The total number of repeat angiograms was 598.
For a total of 87 unselected patients who underwent
PTCA between 1977 and 1985, long-term angiographic
data, covering a post-PTCA period of two or more years,
are now available. 81 of these patients have been re-
angiographed < 1 year after PTCA. Late angiography
was performed between 2 and 3 years after PTCA in 30%
of cases, and within 8 years of the initial procedure in the
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Table 1. Chronology of long-term angiographic follow-up after suc-
cessful angioplasty (1978—-1985)

Number (%)
of patients
Angiography due to symptoms 65
Angiography without symptoms 22
2-3 years following PTCA 26 (30)
3—4 years following PTCA 33 (38)
4-5 years following PTCA 19 (22)
5-6 years following PTCA 5 (6)
6-8 years following PTCA 4 (5

Among 87 successfully TCA-treated patients with follow-up angio-
grams =2 years after angioplasty, 65 (75 %) had angina pectoris, 22
(25%) did not

remaining patients (Table 1). At the time of late angio-
graphy, 22 patients were asymptomatic while 65 had had
a recurrence of anginal symptoms.

Results

Group | patients (Table 2)

Of the 356 patients successfully treated with PTCA, 87%
were re-angiographed at 3 months; 41 % of those who had
no evidence of restenosis at that time underwent repeat
angiography 12 months after the initial procedure. The
overall recurrence rate was 17 % . Where PTCA had been
performed on native vessels, the recurrence rate was even
lower, at 15.4%.

Group 11 patients (Table 3)

In this prospective study, 21 % (69 out of 345 successfully
treated patients) had a recurrence of the original stenosis
within a mean of 66 weeks. 64 % of these patients under-
went repeat PTCA with an acute success rate of 90% and
long-term success rate of 73 % . Thus, the 66-week success
rate for all patients in this study group amounted to
63.5%, taking into account the acute success rate of
71.6 % of the initial procedure and the results of re-PTCA
(Table 4).

However, the long-term success rate of the group of pa-
tients with an initially successful PTCA was 88.7% .
Data on long-term follow-up angiography covering a post-
PTCA period of = 2 years are available for 87 patients
(mean follow-up of 3.6 years). Within the group as a
whole, 81 patients were re-angiographed in the first year
after PTCA (Fig. 1). Of the 69 patients whose early repeat
angiograms had not shown any signs of restenosis, none
had evidence of late stenosis between 2 and 8 years.
Equally no late restenosis was observed in three patients
with early recurrence who were successfully redilated;
neither was there late restenosis in the six patients who
had not undergone early re-angiography. Nine patients
had evidence of restenosis on the early repeat angiograms
but were not invasively managed; of these, two suffered
a further progression of their lesions resulting in 100%
and 90 % luminal diameter reduction, respectively. In two

Table 2. Recurrence rate after successful coronary angioplasty

Number of Months after Recurrence
angiograms angioplasty
311 3 14%
122 12 3%

6 24-48 -
439 angiograms among 356 patients 17%
(without bypass-stenoses and recurrences) 15.4%

Angiographic follow-up in 94% (333/356) of successfully PTCA-
treated patients showed a total of 17% restenosis. Recurrence rate
in native vessels was 15.4%

Table 3. Long-term results of coronary angioplasty

482 patients

Success rate (345 patients) 71.6%

Re-angiography 1 to 2 in 325/345 patients 94.0%
(total of 598 re-angiograms)

Recurrence rate (mean 18 weeks) 19.5%

Recurrence rate (mean 66 weeks) 21.2%

Restenoses developed in the majority of cases within a mean of 18
weeks (19.5%), at <66 weeks of follow-up only an additional 1.7 %
were detected

Table 4. Success rate of angioplasty after 66-weeks follow-up

Acute success rate 71.6%
66-weeks success rate (including repeat TCA)
all patients attempted 63.5%
successfully treated patients 88.7%
Anticipated long-term success rate
(acute success rate 90%)
all patients attempted 79.8%
successfully treated patients >90.0%

Observed and anticipated acute and long-term success rates of
PTCA

patients the lesions remained unchanged; and a total of
five patients showed a regression of the stenosis to 31 %
diameter. In no case did a restenosis occur at a successfully
treated site > 1 year following PTCA.

Of the 87 patients that could be followed up over several
years, 38 (44 %) developed significant stenoses in other
vessel segments (Fig. 2). Twenty of these 38 (53 %) were
again managed successfully with PTCA; one patient re-
ceived a bypass while 17 patients were managed medi-
cally.

PTCA has established itself as the procedure of choice
for the treatment of fixed coronary artery obstructions,
the improvement of coronary blood flow, and the relief
of myocardial ischaemia and anginal symptoms at rest and
during exercise.

Greater operator experience and more sophisticated
equipment have led to dramatic improvements in the
acute results, even though the cases now referred for
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87 patients

\6

No early re-angiogram

81
Early re-angiogram
(3-12 months)

/

69 12
No recurrence Recurrence

L,

—2nd TCA  Medical treatment

L

2 5 Regression

Progression No progression Stenosis mean

stenosis 90% 31%
100% i

Good long-term resuits in 83/87 patients (Stenosis
unchanged or increased < 15%)

Fig. 1. Long-term angiographic follow-up in 87 patients showed no
case of development of a restenosis >1 year after angioplasty
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Fig. 2. Development of new stenosis and further treatment in
patients 2-8 (mean 3.6) years following successful angioplasty
(87 patients)

treatment tend to be anatomically more and more de-
manding. Thus, the acute success rate has risen from just
over 50% to about 90% [1, 2, 6-10, 12]. However, our
knowledge of the long-term course of PTCA-treated pa-
tients is still inadequate.

The angiographic follow-up data presented here come
from different patient groups that were extensively fol-
lowed up with repeat angiography (>90% at 12-18
weeks; 80% after a mean of 66 weeks), and show a total
local restenosis rate of about 20% using the commonly
accepted NIH criteria. This restenosis rate is low com-
pared with the =30% usually reported in current litera-
ture [2, 14]. At present, no conclusive explanation can be
offered to account for this discrepancy. It must be borne
in mind that the restenosis rate is determined by a variety
of factors, such as patient selection (stable/unstable an-
gina), the pattern of the lesion (diameter, length, eccen-
tricity, calcifications, etc.), technical aspects of PTCA
(ratio of balloon and artery diameters; number and du-
ration of inflations, etc.), medication before, during and
after PTCA (nitrates, calcium blockers, ASA, heparin,

urokinase), and management of risk factors [2, 11, 12,
16].

Furthermore, restenosis rates can be determined only
from complete, or almost complete, repeat angiographic
data. The rather high restenosis rates reported by some
authors may well be due, firstly, to a very limited repeat
angiography rate and, secondly, to the selection of symp-
tomatic patients for repeat angiography, thus falsely in-
creasing the restenosis rate [4, 5, 11, 15].

Patients with a successful initial PTCA who subsequently
suffer early restenosis can be managed with a second
PTCA, with a high probability of a successful outcome
and with little risk.

The figures quoted above show that 36 % of the patients
in our second (prospective) study who developed resten-
osis did not undergo another PTCA; this was due partly
to difficulties during the original procedure (at a time
when the technique was not as well controlled as it is
today), and partly to the fact that the recurring lesions
were fairly low-grade. The angiographic definition of
restenosis comprises luminal diameter reductions by
60%, 50% and even less, i.e. lesions that are not hae-
modynamically significant, and which can typically be
found in patients who are improved or totally asympto-
matic.

Considering the low acute success rate of 71.6 % achieved
in the early years, and taking into account the recurrence
rate after initial PTCA and repeat PTCA, as well as the
success rate of repeat PTCA, 63.5% of all patients in
whom PTCA was attempted showed medium-term im-
provement, whereas the medium-term success rate was
88.7% in those cases with a successful initial procedure.
Assuming an acute success rate of 90% (to reflect what
may realistically be expected nowadays), the 66-week me-
dium-term success rate of all patients in whom PTCA was
attempted would be approximately 80%, and the me-
dium-term success rate of initially successfully treated
patients would be = 90 % since repeat PTCA is now being
done more often in cases of restenosis (Table 4).

In the angiographic follow-up studies, the longest of which
lasted for 8 years after PTCA, >1 year after PTCA there
was not a single recurrence of a lesion successfully treated
when the early re-angiogram showed no restenosis. Thus,
it may be concluded that successful PTCA changes the
vessel morphology in such a way as to make it impossible
for the atherosclerotic process to evolve any further.
Among the 87 patients followed up with angiography over
an extended period of time, however, 44% developed
significant stenoses in other vessel segments and of these
50% could again be treated successfully with PTCA.
The data presented in the paper do not permit a reliable
calculation of the risk of patients developing new hae-
modynamically significant stenoses since the study involv-
ing 87 patients focused mainly on recurrence of symptoms
(75% of patients). However, within the group of 22 pa-
tients that remained asymptomatic, 10 also had new sten-
oses. Thus, it might be estimated that the risk of haemo-
dynamically insignificant lesions becoming significant, or
the risk of developing a completely new stenosis, is ap-
proximately 7% per year.
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Mehrfachrezidive nach Ballondilatation —

Dilatieren oder operieren?

C. VALLBRACHT, G. KOBER, B. KUNKEL, R. HOPF, H. SIEVERT UND M. KALTENBACH

Recurrent restenosis after successful
transiuminal coronary angioplasty -
Dilatation or surgery?

Summary: In a total of 333 patients who had undergone a
first successful transluminal coronary angioplasty (TCA)
of a single stenosis in a native coronary vessel, restenosis
occurred in 15% (follow-up angiography was performed
in 94 % of these patients). The restenosis rate was higher
in bypass stenoses (45 % ) and in reopened vessels (54 %).
Repeat dilatation of restenoses showed a high primary
success rate (93%) and only a few complications (2%).
In this group, recurrent restenosis was observed in 33%
of patients.

Thirteen patients with recurrent restenoses (11 patients
with two recidivations and two patients with three) un-
derwent a total of 41 dilatation attempts. The degree of
the recurrent stenoses (prior to the first TCA: 89 % ; prior
to the second: 82 % ; prior to the third: 74 %), the number
of eccentric stenoses (8; 7; 5, respectively) and the length
of the stenotic obstruction (5.2 mm; 4.7 mm; 4.3 mm,
respectively) decreased. Accordingly, exercise tolerance
was improved (99 W, 133 W, 146 W). To date, follow-up
angiography and functional investigations have been per-
formed in 11 out of 13 patients. Good long-term results
have been observed in eight patients and another reste-
nosis in three.

It is concluded that repeat angioplasty is a reasonable
therapeutic approach also in patients with recurrent re-
stenosis.

Zusammenfassung: Unter 333 Patienten betrug die
Rezidivrate nach Erstdilatation einer Einzelstenose in ei-
nem nativen Koronargefid3 15% (Nachangiographierate
94%). Hohere Rezidivraten fanden sich fiir Bypass-
Stenosen (45 % ) und wiedererdffnete Gefidfe (54% ). Re-
zidive waren mit hoher Akuterfolgs- (93 % ) und niedriger
Komplikationsrate (2%) erneut dilatierbar; in dieser
Gruppe betrug die Rezidivrate 33%.

Bei 13 Patienten mit Mehrfachrezidiven (11 mit Zweifach-
und 2 mit Dreifachrezidiven) erfolgten insgesamt 41 Di-
latationen.

Vor dem zweiten und dritten Eingriff zeigte sich ein leich-
ter Riickgang des Stenosegrades im Vergleich zur Erstste-

Sehlusselworter: tanslumina
plastik, Mehrfachrezidive

nose (von X = 89% auf X = 74%). Der Anteil exzentri-
scher Stenosen ging von 8 auf 5, die Stenosenldnge von
X = 5.2 mm auf X = 4.3 mm zuriick. Die Belastbarkeit
war vor der dritten Dilatation hoher als vor der ersten.
11 von 13 Patienten wurden bisher angiographisch und
funktionell im Mittel 4 Monate nach der letzten Dilatation
erneut kontrolliert. Dabei zeigte sich ein gutes Langzeit-
ergebnis bei § Patienten. 3 Patienten wiesen ein erneutes
Rezidiv auf.

Es wird gefolgert, daB auch bei Mehrfachrezidiven nach
Koronardilatation erneute Angioplastien sinnvoll sind.

Einleitung

Neun Jahre nach Durchfithrung der ersten transluminalen
Angioplastik durch Andreas Griintzig [3] berichten groBe
Zentren weltweit iiber vergleichbare Akuterfolgsraten
zwischen 85 und 90% und Komplikationsraten mit not-
fallméBiger Bypass-Operation zwischen 3und 7% [2]. Ein
ungeldstes Hauptproblem stellen dagegen die Rezidive
dar.

Von den meisten Autoren werden Rezidivraten um 30%
angegeben; auch in der Statistik des NHLBI wurden bei
Kontrollangiographien von 557 Patienten im Mittel 6,5
Monate nach Dilatation in 33,6 % Rezidive gefunden [4].
Bei Zugrundelegung der gleichen, rein angiographischen
Definition (d.h. Verlust von mindestens der Hilfte des
urspriinglichen Gewinns oder Wiederzunahme um min-
destens 30 % im Vergleich zur Situation unmittelbar nach
dem Eingriff) konnten wir bei Kontrollangiographien
von 333 Patienten im Mittel 5,6 Monate nach dem Ein-
griff nur eine Rezidivrate von 17% nachweisen [5] (vgl.
Tab. 1).

Bei differenzierter Betrachtung ergeben sich deutliche
Unterschiede der einzelnen Gruppen; am niedrigsten lag
die Rezidivrate nach Erstdilatation von KranzgefiBste-
nosen mit 15% . Neben den bekannt hohen Rezidivzahlen
von Bypass-Stenosen [1, 5] und wiedererdffneten Ver-
schliissen [7] zeigten auch die erneute dilatierten Stenosen
[5, 11] eine erhohte Riickfallrate (vgl. Tab. 2).

Tabelle 1. Vergleich der Rezidivraten

Patientengut Anzahl der Zeit nach TCA  Rezidivrate
kontrollangio- (Mittelwert (%)
graphierten in Monaten)

Patienten
NHLBI 557 6,5 33,6

Frankfurt 333 5,6 17
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Von den Patienten mit Rezidivstenosen wurden 48% er-
neut dilatiert; 39% wurden bei bestehender klinischer
und funktioneller Besserung konservativ weiterbehan-
delt, und bei 13% wurde eine Bypass-Operation durch-
gefiihrt. Rezidivstenosen waren mit einer hohen Akuter-
folgsrate (93%) und niedrigen Komplikationsrate (2%
notfallméBige Bypass-Operationen) erneut dilatierbar.
Im folgenden soll iiber die Erfahrungen mit wiederholter
Angioplastik bei Patienten mit Mehrfachrezidiven berich-
tet werden.

Patienten und Methode

Bei 13 Patienten mit Mehrfachrezidiven (12 Ménner und
eine Frau; 11 Patienten mit Zweifach- und 2 Patienten
mit Dreifachrezidiv) wurden im Zeitraum von Oktober
1981 bis August 1985 insgesamt 41 Dilatationen durch-
gefiithrt. Drei dieser Patienten sind im Kollektiv einer
fritheren Untersuchung enthalten [5], zehn wurden zwi-
schen 1/83 und 1/85 erstmals dilatiert. Das mittlere Alter
der Patienten lag bei 65 Jahren; die Verteilung der Ste-
noselokalisationen wie auch der anamnestischen Risiko-
faktoren zeigte keine Unterschiede zum Gesamtpatien-
tenkollektiv [8] (vgl. Tab. 3). Alle Eingriffe waren akut
erfolgreich; Komplikationen mit notfallméBiger Bypass-
Operation oder Infarkte traten nicht auf.

Der Stenosegrad wurde von zwei unabhéngigen Unter-
suchern jeweils vor Dilatation aus den Angiographiefil-
men in Prozent linearer Durchmesserminderung gemes-
sen. Als BezugsgroBe wurde das Mittel des benachbarten
proximalen und distalen unveridnderten Gefifsegmentes
herangezogen.

Als Umrechnungsfaktor fiir die VergroBerung diente der
bekannte Durchmesser des Fiihrungskatheters [12].

Als Lange der Stenose wurde der hochgradige Anteil in
mm gemessen (vgl. Schemazeichnung, Abb. 1).

Die Exzentrizitit oder Konzentrizitit wurde aus zwei
Ebenen des Angiographiefilmes bestimmt. Eine exzen-
trische Stenose wurde angenommen, wenn in mindestens

Abb. 1. Schema der Bestimmung der Stenosenlédnge (gemessen wird
der hochgradige Teil)

einer Ebene das Restlumen auf einer Seite der skizzierten
Mittellinie lag [12].

Als funktioneller Parameter wurden ergometrische Be-
lastungsuntersuchungen an der Kletterstufe [6] jeweils vor
dem Eingriff ausgewertet und verglichen. Die Belastungs-
hoéhe wurde in Watt, die Belastungsdauer in Minuten und
der Schweregrad der Angina pectoris in einer Gradierung
von 0 bis 3+ festgelegt.

Als Zeitpunkt des Rezidiveintritts wurde ann&herungs-
weise das Wiederauftreten der Angina pectoris angenom-
men, da bei zuvor bestehender typischer Symptomatik
ein Rezidiv in unserem Patientengut in iiber 80% mit
einer wiederaufgetretenen Angina pectoris verbunden
war [15]. 11 der 13 Patienten wurden im Mittel 4 Monate
nach der letzten [3]. Dilatation angiographisch und funk-
tionell kontrolliert; bei 2 Patienten liegen bisher Kon-
trollen nur in Form von Belastungsuntersuchungen vor.
Die Definition der Rezidive erfolgte angiographisch nach
dem Vorschlag des National Heart, Lung, and Blood In-
stitute [4]:

»Verlust von mindestens der Hilfte des urspriinglichen
Gewinns oder Wiederzunahme um mindestens 30% im
Vergleich zur Situation unmittelbar nach dem Eingriff. «
Den angiographischen Messungen vor und nach Dilata-
tion und bei den Nachuntersuchungen wurden stets iden-
tische Projektionsebenen zugrunde gelegt.

Der Stenosegrad im Mittel der 13 Patienten lag vor der
ersten Dilatation bei 89 %, vor der zweiten Dilatation bei

Abb. 2. Stenosegrad in % vor den Eingriffen (Einzelwerte von 13
Patienten)



Sonderdruck aus Z Kardiol 76: 428-432, 1987, Springer Berlin Heidelberg

Mehrfachrezidive nach Ballondilatation — Dilatieren oder operieren?

Lénge der Stenose

Tabelle 4. Kontrollangiographiebefunde 4 Monate nach der dritten
Dilatation

A ~~ (mm)

1 1 ) T
vorl. vor2. vor3. vor4d. TCA

Abb. 3. Stenoselinge in mm vor den Eingriffen (Einzelwerte von
13 Patieten)

82% und vor der dritten Dilatation bei 74%. In Abbil-
dung 2 sind die Einzelwerte der Patienten dargestellt.
Bei der Messung der Stenosenldnge war ein Riickgang
von im Mittel 5,2 mm vor der ersten Dilatation iiber 4,7
mm vor der zweiten auf 4,3 mm vor der dritten Dilatation
festzustellen (Abb. 3 zeigt die Einzelwerte). Der Anteil
exzentrischer Stenosen ging von 8 vor der ersten Dilata-
tion iiber 7 der zweiten auf 5 vor der dritten Dilatation
zuriick; hiufig war eine deutliche Glittung der Konturen
erkennbar (Abb. 4).

Die Dauer der Belastbarkeit stieg von im Mittel 3,5 Mi-
nuten vor der ersten Dilatation iiber 4,2 Minuten vor der
zweiten auf 5,3 Minuten vor der dritten Dilatation an.
Die Hohe der Belastung stieg von im Mittel 98,8 Watt vor
der ersten Dilatation iiber 133 Watt vor der zweiten auf
146,1 Watt vor der dritten Dilatation an, und der Schwere-
grad der Angina pectoris nahm von im Mittel 1,9 vor der

Patient Nr. Erststenose Kontrolle X 4 Monate
nach 3. Dilatation
1 RIA 99 % 80 % — 4. TCA
2 RIA 95 % steht aus
3 RCA 90 % 20 %
4 RIA 80 % 25 %
5 RIA 95 % 50 %
6 RIA 90 % 80 % — Bypass
7 RIA 80 % 50 %
8 RIA 80 % 30 %
9 RCX 90 % 40 %
10 RCA 80 % 40 %
11 RIA 95 % 50 %
12 RCA 90 % steht aus
13 RCA 90 % 70 % — 4. TCA

ersten Dilatation tiber 1,4 vor der zweiten auf 0,6 vor der
dritten Dilatation ab (Abb. 5).

Entsprechend den klinischen Angaben (wiederaufgetre-
tene Angina pectoris) konnte der Eintritt des ersten Re-
zidivs nach im Mittel 7,7 Wochen, des zweiten Rezidivs
nach deutlich lingerer Latenz geschétzt werden (11,5 Wo-
chen).

Vier Monate nach der letzten Dilatation wurden bisher
11 der 13 Patienten angiographisch und funktionell kon-
trolliert.

Dabei zeigte sich bei 8 Patienten ein gutes Langzeitergeb-
nis. Ein Patient wurde bei Mehrgefderkrankung und
nachgewiesenem drittem Rezidiv Bypass-operiert. Zwei
Patienten mit drittem Rezidiv wurden erneut dilatiert
(vgl. Tab. 4).

Von diesen ist ein Patient fiinf Monate nach der vierten
Dilatation beschwerdefrei, bei dem anderen zeigte sich

Abb. 4. Proximale Stenose der rechten Kranzarterie mit zweimaligem Rezidiv. Abgebildet ist jeweils die Situation vor der Angioplastik.
Das Bild ganz rechts zeigt das Langzeitergebnis 4 Monate nach der dritten Dilatation (M. R., 66 Jahre, ménnlich)
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Abb. 5. Belastungs-EKG vor den Eingriffen (Mittelwert von 13
Patienten)

funktionell und angiographisch ein viertes Rezidiv, dessen
erneute Dilatation geplant ist.

Rezidive nach erfolgreicher transluminaler Koronaran-
gioplastik treten ganz iiberwiegend innerhalb der ersten
Monate nach dem Eingriff auf [4, 5, 9, 14]; der Héufig-
keitsgipfel liegt innerhalb der ersten vier bis acht Wochen.
In 80 % sind die Rezidive durch das Wiederauftreten einer
zuvor bestehenden Angina-pectoris-Symptomatik er-
kennbar [15].

Rezidivraten sind bei den in der Literatur iiblichen rein
angiographischen Definitionen [1, 4, 5, 9, 16] nur ausrei-
chend sicher beurteilbar, wenn die Zahl der angiographi-
schen Kontrolluntersuchungen 90% der Patienten iiber-
steigt. Der relativ hohe Anteil der Patienten, die dabei
trotz angiographisch definiertem Rezidiv weiter be-
schwerdefrei oder deutlich gebessert waren und konser-
vativ weiterbehandelt wurden, kann als Hinweis auf die
Notwendigkeit einer auch funktionell begriindeten Re-
zidivdefinition gewertet werden.

In den bisherigen Untersuchungen bestehen gro3e Un-
terschiede in bezug auf die Rezidivhiufigkeit [4, 5, 9];
von den meisten Autoren werden Werte um 30% ange-
geben.

Diese Unterschiede sind nicht durch unterschiedliche Re-
zidivdefinitionen erkldrbar. Als mogliche Ursachen un-
serer deutlich niedrigeren Rezidivrate kommen neben un-
bekannten Faktoren die Auswahl der Patienten, die er-
folgreiche Reduktion von Risikofaktoren, die Dilata-
tionstechnik mit moglichst geringer Traumatisierung und
insbesondere die konsequente medikamentdse Behand-
lung vor, wihrend und nach dem Eingriff mit 1,5 g Ace-
tylsalicylsdure, 100 mg Isosorbiddinitrat und 240-480 mg
Verapamil bzw. 100 mg Gallopamil pro Tag in Betracht
[5]. Auch der in unserem Patientengut sehr niedrige An-
teil von Patienten mit instabiler Angina pectoris (weniger
als 2%) konnte eine Rolle spielen [13].

Die erneute Dilatation von Rezidivstenosen wird bei ho-
her Akuterfolgsrate und niedriger Komplikationsrate
heute von vielen Autoren als Therapie der Wahl ange-
geben [10, 11, 16]. Das Risiko dieser Patienten, wieder
ein Rezidiv zu entwickeln, erscheint gegeniiber der Erst-
dilatation erhéht [5, 11].

Der Zeitraum bis zum Wiederauftreten der Angina pec-
toris war bei den hier untersuchten 13 Patienten mit Mehr-
fachrezidiven beim zweiten Rezidiv deutlich ladnger als
beim ersten. Bei zuvor bestehender typischer Sympto-
matik erscheint dies ein besserer Parameter zur Einschét-
zung des Rezidivzeitpunktes als das Datum der angiogra-
phischen Kontrolle, das durch unterschiedliche, auch or-
ganisatorischen Faktoren beeinfluit werden kann.

In den angiographischen Kontrollen war ein langsamer
kontinuierlicher Riickgang des Stenoseausmafes und der
Stenoseldnge zu erkennen. Die Konturen der Stenosen
wurden zunehmend glatter, der Anteil exzentrischer Ein-
engungen ging zuriick.

Funktionell entsprach diesen Befunden die zunehmende
Belastungshohe und Belastungsdauer sowie der Riick-
gang der Angina pectoris im Belastungs-EKG vor erneu-
ter Dilatation. :
Mehrfachrezidive scheinen nach unseren Ergebnissen
durch zunehmend bessere morphologische Voraussetzun-
gen fiir eine erfolgreiche Angioplastik und gegeniiber der
Erststenose geringere himodynamische Wirksamkeit ge-
kennzeichnet zu sein.

Die angiographisch und funktionell dokumentierten
Langzeitergebnisse bestdtigen, dal auch bei Mehrfach-
rezidiven die wiederholte Koronarangioplastik sinnvoll
sein und die bisher in diesen Féllen auch bei Eingefdfer-
krankungen héufig durchgefiihrten Bypass-Operationen
meist ersetzen kann.
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Analysis of 100 Emergency Aortocoronary Bypass Operations After
Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty:
Which Patients are at Risk for Large Infarctions?

H. KLEPZIG JR, G. KOBER, P. SATTER, and M. KALTENBACH

Abstract

Severe vascular complications are an inherent risk of per-
cutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA).
The data of the first 100 emergency aortocoronary bypass
operations required in the first 2850 interventions (3.5%)
were retrospectively analyzed in order to identify factors
that determine postoperative infarct size. Large infarc-
tions were assumed if the patient died of cardiogenic
shock (n=12), if postoperative angiography demon-
strated a decrease in left ventricular ejection fraction by
more than 20% or if R-waves in the ECG decreased by
more than 40% and a QRS-score increased by more
than 5.

According to these definitions, 29 patients experienced
large infarctions, 71 no or only small infarctions. The
following factors differentiated the two groups: age (58
vs 53 years, p=0.008), pre-PTCA exercise work load (88
vs 118 Watt, p=0.0001), exercise ischemia score (2.7 vs
1.9, p=0.045), degree of pre-PTCA stenosis (83 vs 86%,
p=0.03), coronary multivessel versus single vessel disease
(60 vs 38%, p=0.02), collaterals to the target vessel (10
vs 34% , p=0.05), total vascular occlusion during PTCA
(76 vs 56%, p=0.035), and long duration of ischemia
after onset of the complication (253 vs 179 min, p=0.012).
The data of patients with large postoperative infarctions
who survived ranged between those with no or small in-
farctions and those who died of cardiogenic shock. Higher
age (p=0.04), reduced exercise tolerance (p=0.0004),
absence of collaterals (p =0.04), and duration of ischemia
until reperfusion (p=0.001) were independent predictors
of large postoperative myocardial infarctions.

It is concluded that when complications occur during
PTCA, a specific subgroup of patients, i.e. especially
patients with reduced exercise tolerance and no visible
collaterals to the target vessel, has an increased risk of
developing large postoperative myocardial infarctions. In
these patients, immediate surgical support should be
available.

Kev Worﬂn. Percutaneous transiumma! ceronary
angrop]asty, Emergency aortocoronary bypass epe-
ration; Myocaz‘daal mfarct;on Mortality

introduction

Severe vascular dissection or total occlusion during or
immediately after percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) occurs in 2 to 17% of all cases
[1-5]. However, some patients remain totally asympto-
matic and can thus be managed conservatively. Others
develop severe myocardial ischemia and even die al-
though aortocoronary bypass operation was carried out
on an emergency basis. This retrospective study was per-
formed to identify clinical and angiographic risk factors
determining the size of postoperative myocardial infarc-
tion in patients who underwent emergency aortocoronary
bypass surgery after PTCA.

Methods

Patients

This study is based on 2850 transluminal coronary angio-
plasties that were carried out at our institution between
October 1977 and March 1989. Overall primary success
rate was 78 %, recurrent stenoses occurred in about 20%
[6, 7].

The rate of patients requiring immediate aortocoronary
bypass surgery due to acute vascular complications stead-
ily declined despite increasing numbers of older patients
and patients with multivessel disease. Between October
1977 and June 1987, average rate was 4.6% (92/2000
procedures); during the following 850 interventions it was
1% (8/850).

In 62 patients, the coronary vessel was completely oc-
cluded. In 38 patients, long vascular dissections compro-
mised coronary blood flow and caused subjective symp-
toms and objective signs of severe myocardial ischemia.
Ninety-one of these complications occurred during or im-
mediately after PTCA, while the patient was still in the
catheterization laboratory. Nine patients with long vas-
cular dissections developed symptoms 30 to 450 minutes
after having returned to the general ward. Emergency
operation was scheduled if signs of persistent (>15 min)
severe myocardial ischemia (ST-elevation, ST-depres-
sion, severe angina) were apparent and reopening at-
tempts not initiated or unsuccessful.

Baseline data of the first 2850 interventions are compared
with those of the 100 patients who had emergency surgery
(Table 1).
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Table 1. Baseline characteristics of the total group of patients who underwent emergency aortocoronary bypass operation and a subgroup of
patients who died during or after emergency operation of cardiogenic shock

Total Group Emergency Post-OP Cardiac
Operation Deaths

(n=2850) (n=100) p (n=12) P
Age (years) 5+9 54+ 8 ns 61+9 0.001
Male 87% 80% 0.02 58% 0.002
History of myocardial infarction 51% 42% 0.04 58% ns
Coronary single vessel disease 63% 56% ns 0% 0.0001
Coronary double vessel disease 26% 36% ns 67% 0.001
Coronary triple vessel disease 11% 8% ns 33% 0.007
PTCA of LAD' 61% 61% ns 50% ns
PTCA of LCX 12% 16% ns 25% ns
PTCA of RCA! 23% 24% ns 17% ns
2-Vessel-PTCA 3% 2% ns 0% ns
Left Main / Aortocoronary Bypass 4% 1% ns 8% ns

p: significance level, calculated vs total group;
ns: not significant;
!: patients with multivessel-PTCA included

Exercise ECC

Prior to PTCA, 89 patients underwent exercise stress
testing [8, 9]. The tests were performed with an individ-
ually defined maximum work load up to a maximum of 6
minutes. ST-segment depression was quantitated by
means of a score that considered the amount of ST-
depression (in mm), work load and the duration of the
test:

ST-Depression - 100

Ischemia Score =
Duration of Test

Work Load -
6 minutes

Percutaneous transiuminal coronary
angioplasty

PTCA was carried out according to international stan-
dards that were adopted by the American Heart Associ-
ation [10]. The intervention was performed by either the
brachial (90 %) or femoral (10% ) route. Until 1983, non-
steerable balloon catheters were used. Subsequently, the
long-wire technique was applied in most cases [11]. In-
traarterial heparin (200 U/kg) was given before the pro-
cedure. During PTCA, heparin was continuously admin-
istered through the guiding catheter (2000 U/h). Intra-
coronary nitroglycerin (0.3 mg) was injected before dila-
tation and repeat doses were given in most cases after
PTCA.

In 4 patients with acute coronary occlusion, intracoronary
perfusion catheters could be advanced over the guide wire
and were placed in the distal vessel. Arterial blood drawn
from a femoral artery line was continuously administered
(30 to 100 ml/min) [12]. Intraaortic counterpulsation was
started in 7 other patients prior to surgery.

Aortocoronary bypass operation
Urgent aortocoronary bypass operation (within 12 hours)
was carried out in the first available operating room. The

operating theatre and the catheterization laboratory were
in the same building.

Forty-one patients received one aortocoronary venous
bypass; 48 patients 2 venous grafts; 9 patients 3 venous
grafts and two patients more than 3 grafts. Internal mam-
mary arteries were not used.

Total in-hospital mortality was 0.49% (14/2850 proce-
dures). 12 patients died peri- (n=4) or postoperatively
(n=8) of cardiogenic shock. Baseline values of this
subgroup of patients are separately presented in Table 1.
Two patients died 9 and 40 days after surgery, respec-
tively, of extracardiac complications (one septicemia, one
multiorgan failure).

Definitions

The degree of pre-PTCA coronary artery stenosis was
visually estimated by two independent cardiologists from
at least two planes and expressed as percent linear lumen
reduction. Stenoses were defined “distal” if they were
located beyond the first diagonal branch (LAD), the first
marginal branch (LCX) or the crux (RCA).

Intimal dissection was evident when intimal flaps were
visible (double lumen contour) or when the coronary
vessel was persistently stained by the contrast medium.
Collaterals were found to be present if any collateral
filling of the vessel beyond the lesion to be dilated was
observed on the pre-PTCA angiogram.

The total duration of myocardial ischemia was defined as
time interval between the onset of the vascular compli-
cation and reperfusion by the aortocoronary bypass.
Follow-up angiography was proposed to 80 patients.
Thirty-eight patients agreed to the investigation. In these
patients, judgement of postoperative myocardial infarct
size was based on repeat LV angiograms (at9 =+ 3
months). Large myocardial infarctions were assumed if
the respective angiograms demonstrated a decrease in
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global left ventricular ejection fraction by at least 20 ab-
solute percent.

In 50 cases with no postoperative angiograms (48 surviv-
ing patients and two postoperative extracardiac deaths),
follow-up electrocardiograms (at 20 * 5 days) were used
to determine postoperative infarct size. Two independent
ECG parameters were used: an R-wave-score and the
QRS-score of Wagner and coworkers [13]. The R-wave-
score was calculated as follows: in LAD lesions: sum of
R-waves of lead V1 to V6; and in RCA lesions: sum of
R-waves of lead I1, I11, aVF, V5 and V6. Large infarctions
were assumed if the sum of R-waves postoperatively de-
creased by more than 40% . In LCX lesions, the sum of
R-waves and the sum of S-waves of lead V1 to V3 were
calculated; the percent increase in the R-wave and the
percent decrease in the S-wave were averaged; large in-
farctions were assumed if the change was greater than
40% . In addition to these voltage criteria, an increase in
the QRS-score by at least 5 was required to support the
diagnosis of a large postoperative myocardial infarction.
Finally, large myocardial infarctions were assumed in
those patients who postoperatively died of cardiogenic
shock (n=12). In 7 cases, autopsy was performed and the
respective clinical diagnosis confirmed.

Group assignment

In order to evaluate risk factors that predispose towards
the development of large postoperative myocardial in-
farctions, patients were divided into two groups. Accord-
ing to the outlined definitions, 71 patients experienced no
or only a small myocardial infarction (group 1), 29 pa-
tients a large infarction (group 2).

Unequivocal group assignment was possible in 97 of 100
patients (clear-cut anatomical or clinical findings; agree-
ment of angiographic and electrocardiographic findings;
agreement of both ECG scores). In 3 of 100 patients in
whom angiograms and ECG recordings were available,
discrepancies occurred between the two methods. In all
these cases, the clinical follow-up and angiographic data
permitted clear group assignment.

Data analysis

The following pre-PTCA parameters were analyzed with
regard to their influence on postoperative myocardial in-
farct size: age, sex, history of previous myocardial infarc-
tions, preoperative left ventricular function (ECG-R-
wave-score, QRS-score, left ventricular ejection fraction
at rest), work load, duration of exercise test, myocardial
ischemia during exercise test, percent stenosis of the tar-
get vessel, site of the stenosis (proximal or distal), pres-
ence of collaterals to the target vessel, number of diseased
vessels, type of complication (total occlusion or dissection
with reduced blood flow) and duration of myocardial
ischemia following onset of complication.

Parametric data were expressed as mean * standard de-
viation. Baseline comparisons were made using the un-
paired t-test. Frequency comparisons were obtained with
either chi-square-statistics or Fisher’s exact test. Stepwise
linear regression analysis was used to identify indepen-
dent risk factors for the development of large infarctions.

Variables with significant differences in univariate analy-
sis were included in this analysis. P values of =0.05 were
considered significant [14].

Results

Baseline data of group 1 patients with no or small post-
operative myocardial infarction and group 2 patients with
large necrosis are compared in Table 2. Data of group 2
patients were further divided into patients who survived
(n=17) and in those who died (n=12).

Typical characteristicts of patients with large postopera-
tive infarction in comparison to patients with no or small
infarction were: higher age, lower exercise tolerance,
more severe myocardial ischemia during exercise, less
severe coronary artery stenoses, absence of collaterals,
frequent PTCA-related total vascular occlusion, and
longer myocardial ischemia (time from the vascular oc-
clusion to reperfusion by the aortocoronary bypass). Only
38% of group 2 patients had coronary single vessel dis-
ease, as opposed to 60 % of group 1 patients (p=0.02).
Patients who died peri- or postoperatively of cardiogenic
shock showed the most pronounced differences in com-
parison with group 1 patients (Table 2, last row): 42% of
the patients who died were female (only 20% females in
the total surgical group); exercise tolerance was markedly
lower; age, and the number of diseased vessels were sig-
nificantly higher; and the duration of myocardial ischemia
was significantly longer. Cardiac deaths were only ob-
served in patients with coronary multivessel disease.

The data of patients with large postoperative infarctions
who survived ranged between those of group 1 (no or
small infarction) and those of the patients who died in
group 2: This subgroup showed a trend towards a higher
age and a higher percentage of females, exercise tolerance
was reduced and duration of myocardial ischemia was
more prolonged.

Multivariate analysis revealed that the following param-
eters independently influenced postoperative infarct size:
age (p=0.04), exercise tolerance (p=0.0004), duration
of exercise test (p=0.03), collaterals (p=0.04), and du-
ration of ischemia (p=0.001).

The frequency of large postoperative infarctions was three
times higher in patients without collaterals and with an
exercise capacity of less than 100 Watts compared to the
remaining patients (46 % , 13 of 28 patients, versus 11 %,
7 of 61 patients, p <0.00025).

No final statement could be made regarding the protective
effect of intracoronary perfusion catheters or intraaortic
counterpulsation because of the small number of patients.
Despite the implantation of an intracoronary perfusion
device, one of the two patients with low exercise tolerance
and no collaterals experienced a large infarction; no in-
farction occurred, however, in the two remaining cases
with a low risk profile. Intraaortic counterpulsation could
neither prevent a large infarction in two of three high-risk
patients nor in one of 4 low-risk patients.
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Table 2. Pre-PTCA data of patients with no or small postoperative myocardial infarction (group 1), patients with large postoperative infarction
(group 2), and two subgroups of group 2 (survivors with large infarction and cardiac deaths)

Group 1 Group 2 Survivors with Large Cardiac Deaths

(no/small (large infarction) Infarction

infarction) (Subgroup of 2) (Subgroup of 2)

n n p n p n P
Age (years) 71 53 + 8 29 58 9 0.008 17 5 + 8 ns 12 62 =9 0.001
Male 86% 72% ns 82% ns 58% 0.012
History of previous
myocardial infarction 44% 38% ns 24% ns 58% ns
R-wave-score (mVolt) 70 47+ 21 29 51+ 19 ns 17 50+ 1.6 ns 12 53+ 23 ns
QRS-score 70 0.6+ 1.6 29 03+ 0.8 ns 17 01+ 0.5 ns 12 0.6+ 1.1 ns
Left ventricular
ejection fraction (%) 63 74 +10 26 74 + 10 ns 16 74 + 8 ns 10 74 +13 ns
Exercise level (Watt) 61 118 =+128 28 88 =+ 38 0.0001 17 95 + 42 0.02 11 77 +28 0.0001
Duration of exercise
stress test (s) 61 304 +£81 28 259 +107 0.016 17 286 =+ 104 ns 11 215 +99 0.001
Ischemia score 61 19+ 2 24 27+ 25 0.045 16 24+ 2 ns 8 35+ 33 0.023
% Stenosis 71 86 =+ 7 29 83 + 7 0.03 17 84 + 8 ns 12 82 + 9 0.044
LAD-PTCA! 57% 69% ns 82% 0.028 50% ns
LCX-PTCA 16% 14% ns 6% ns 25% ns
RCA-PTCA! 26% 17% ns 17% ns 16% ns
Proximal stenosis* 89% 90% ns 100% ns 75% ns
Collaterals 34% 10% 0.05 6% 0.012 16% ns
Number of diseased
vessels 71 1.5+ 0.6 29 1.8+ 0.7 0.012 17 14+ 0.5 ns 12 23+ 0.5 0.0001
Total vascular
occlusions 56% 76% 0.035 82% 0.048 66% ns
Duration of ischemia 50 179 =+ 80 21 253 £130 0.012 10 231 =+ &7 0.036 11 273 + 161 0.043

Values are presented as percentage or mean+standard deviation;
': Multivessel-PTCA in two patients;

n: i of observations (for parametric data); p: significance level, calculated vs group 1; ns: not significant

Severe coronary vascular complications, an inherent risk
of percutaneous transluminal coronary angioplasty, ac-
count for the great majority of ischemic complications
necessitating emergency aortocoronary bypass surgery[1,
15, 16]. Despite increasing numbers of older patients,
patients with previous myocardial infarctions and de-
pressed left ventricular function, and patients with mul-
tivessel disease, the total complication rate has not in-
creased in the last decade [4]. The need for emergency
aortocoronary bypass operation between 1977 and 1984
(4.8 to 17%) [2, 3, 17, 18] has even declined in the last
few years (2.0 to 3.5%) [4, 5, 19, 20]. Results from our
hospital confirm this trend. They reflect increases in prac-
tical skill, more sophisticated techniques and continuously
improving technical equipment.

Several clinical, angiographic and procedural predictors
of major PTCA-related complications (death, emergency
aortocoronary bypass surgery, myocardial infarction)
were recently defined: higher age, female gender, the
length of the stenosis, multivessel disease, stenoses at
bend points of 45 degrees or more, stenoses at branch
points, additional stenoses in the dilated vessel, calcified
or eccentric lesions, degree of post-PTCA stenosis, inti-

mal tear or dissection after PTCA [3, 4, 15, 16, 21, 22].
The clinical data of our analysis confirm and extend these
findings. In patients with unfavorable postoperative out-
come:

exercise tolerance was reduced,

fewer collaterals were observed,

stenoses were less severe,

PTCA more frequently led to acute total vascular oc-
clusion,

e and the interval between vascular complication and
revascularization was longer.

A notable finding of this study was the marked progressive
change seen in several variables as one moved from group
1 patients (no or only small infarctions) to the subgroup
of group 2 (survivors) to cardiac fatalities of group 2.
These variables included: age and exercise-induced
myocardial ischemia increased, the percentage of males,
degree of stenosis and exercise performance decreased.

In accordance with other studies, multivariate analysis
confirmed that age was an independent predictor of post-
operative infarct size [4]. However, our data also showed
that functional parameters are of greater prognostic value
than anatomical findings or sex [4, 16, 21]: total work load
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and duration of exercise stress test, rather than the num-
ber of diseased vessels, the site, or the degree of stenosis,
reflect more adequately the total myocardial “non-
ischemic performance reserve”.

The importance of collaterals for the maintenance of
myocardial perfusion in severe coronary artery disease is
well known. The observation that the presence of collat-
erals correlates with the severity of coronary obstructions
[23-25] may explain our finding that stenoses were less
severe in patients with an unfavorable postoperative out-
come. Consequently, our data also support observations
of Rentrop and coworkers, namely that the clinical out-
come of patients after acute vascular occlusion during
PTCA is more complicated if the lesion has been less
severe [26]. Those patients were obviously less protected
by collateral circulation.

Animal experiments [27, 28] and findings in patients with
acute myocardial infarctions show that duration of
myocardial ischemia [29, 30] highly correlates with the
size of evolving myocardial necrosis. Kux and coworkers
recently found a close correlation between the duration
of myocardial ischemia after PTCA-related vascular com-
plication; the electronmicroscopic results from fresh my-
ocardial biopsy samples; and the postoperative left ven-
tricular function [31]. Irreversible myocardial necrosis
and impairment of left ventricular function could only be
prevented if the duration of myocardial ischemia (defined
in accordance with our protocol as time interval between
occurrence of the complication and definitive reperfusion
by an aortocoronary bypass) was less than 130 minutes.

Influence of perfusion catheters and
intraaortic counterpulisation

Intraaortic counterpulsation and application of perfusion
catheters are established methods to reduce the ischemia
burden of the myocardium after the onset of vascular
complications [3, 12, 32]. The number of patients treated
with these techniques in our series was, however, too
small to draw conclusions regarding their protective ef-
fect. However, our data reveal no evidence that large
myocardial infarctions can reliably be prevented by these
measures.

Limitation of the study

The retrospective nature of this study led to incomplete
data sets in some patients. Informations on exercise test-
ing and duration of myocardial ischemia, in particular,

were not available in all patients. However, the values
reported in the result section are most probably valid
estimates of the population mean values since no selection
bias could be seen in these parameters.

In 50 patients, determination of postoperative infarct size
was based on electrocardiographic follow-up. Despite
some limitations [33], ECG R-wave-scores [34-36] and
the QRS-score [13, 37-40] correlate sufficiently well with
infarct size. Moreover, direct comparison of pre-PTCA
and postoperative ECG-recordings as done in this study
increases reliability of the ECG infarct size estimate. For
the following further reasons, the ECG-based group as-
signment is considered reliable: firstly, because two in-
dependent ECG scores were used to determine infarct
size. Discrepancies between these two scores were noted
only in a few cases and could be resolved. Secondly,
because postoperative ECG’s were obtained within the
first few weeks after surgery when the likelihood of spon-
taneous reversal of infarct signs is low (one major concern
of ECG scores). Thirdly, because we have avoided the
difficulty in differentiating between patients without post-
operative infarction and patients with only minor post-
operative infarction.

The necessity for immediate aortocoronary bypass oper-
ation after complication during transluminal coronary an-
gioplasty has substantially declined during the last 11
years. Thus, in low-risk patients, the strategy of using the
next available operating theatre for surgical treatment,
can be applied. However, more sophisticated measures
to reduce ischemia during the time waiting for surgery are
to be developed. The presented data characterize a
subgroup of high-risk patients with a markedly elevated
risk of developing large myocardial infarctions and of
dying. These are patients with a large area of myocardium
atrisk (best characterized by low exercise tolerance (<100
Watt)), and no visible collaterals to the target vessel to be
dilated. In these data cases immediate surgical treatment
is required.

Acknowledgement: We are indebted to Manfred Skupin,
MD, Christoph Kadel, MD, Nicolas Kutzscher and Jo-
hannes Schuetz for helping to collect the data and to
Brigitte Hallerbach for helping us to prepare the manu-
script.



Eur. Heart J. (1991) (In Press), Academic Press, London

Analysis of 100 Emergency Aortocoronary Bypass Operations After Percutaneous ...

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Dorros G, Cowley MJ, Simpson J, Bentivoglio LG, Block PC,
Bourassa M et al. Percutaneous transluminal coronary angio-
plasty: Report of complications from the National Heart, Lung,
and Blood Institute PTCA Registry. Circulation 1983; 67: 723—
730

. Reul GJ, Cooley DA, Hallman GL, Livesay JJ, Frazier OH,

Duncan JM et al. Coronary artery bypass for unsuccessful per-
cutaneous transluminal coronary angioplasty. J Thorac Cardio-
vasc Surg 1984; 88: 685-694

. Akins CW, Block PC. Surgical intervention for failed percuta-

neous transluminal coronary angioplasty. Am J Cardiol 1984;
53: 108C-111C

. Holmes DR Jr, Holubkov R, Vlietstra RE, Kelsey SF, Reeder

GS, Dorros G et al. Percutaneous Transluminal Coronary An-
gioplasty Registry. Comparison of complications during percu-
taneous transluminal coronary angioplasty from 1977 to 1981
and from 1985 to 1986: The National Heart, Lung, and Blood
Institute Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty Re-
gistry. J Am Coll Cardiol 1988; 12: 1149-1155

. Steffenino G, Meier B, Finci L, Velebit V, von Segesser L,

Faidutti B et al. Acute complications of elective coronary an-
gioplasty: a review of 500 consecutive procedures. Br Heart J
1988; 59: 151-158

. Kober G, Vallbracht C, Lang H, Bussmann WD, Hopf R,

Kunkel B et al. Transluminale koronare Angioplastik 1977-
1985 — Erfahrungen bei 1000 Eingriffen. Radiologe 1985; 25:
346-353

. Kaltenbach M, Kober G, Scherer D, Vallbracht C. Recurrence

rate after successful coronary angioplasty. Eur Heart J 1985;
6: 276-281

. Kaltenbach M: Exercise testing for cardiac patients. Bern, Stutt-

gart, Vienna: Hans Huber, 1979

. Kaltenbach M, Bischofs W, Hopf R, Bohmer D. Physical and

physiological work in treadmill testing compared with other
types of ergometry. Eur Heart J 1982; 3: 93-99

Bourassa MG, Alderman EL, Bertrand M, Fuente L de la,
Gratsianski A, Kaltenbach M et al. Report of the joint ISFC/
WHO Task Force on coronary angioplasty. Circulation 1988;
78: 780-789

Kaltenbach M. The long wire technique — a new technique for
steerable balloon catheter dilatation of coronary artery steno-
ses. Eur Heart J 1984; 5: 1004-1009

Hopf R, Kunkel B, Schneider M, Kaltenbach M. Coronary
perfusion during transluminal coronary angioplasty (TCA) in
acute vascular occlusion. Z Kardiol 1985; 74: 580-584

Wagner GS, Freye CJ, Palmeri ST, Roark SF, Stack NC, Ideker
RE, Harrell FE Jr, Selvester RH. Evaluation of a QRS scoring
system for estimating myocardial infarct size. I. Specificity and
observer agreement. Circulation 1982; 65: 342-347

Sachs L: Angewandte Statistik. 6th edition. Berlin, Heidelberg,
New York, Tokyo: Springer, 1984. 1-552

Bredlau CE, Roubin GS, Leimgruber PP, Douglas JS Jr, King
III SB, Gruentzig AR. In-hospital morbidity and mortality in
patients undergoing elective coronary angioplasty. Circulation
1985; 72: 1044-1052

Ellis SG, Roubin GS, King III SB, Douglas JS Jr, Shaw RE,
Stertzer SH et al. In-hospital cardiac mortality after acute clo-
sure after coronary angioplasty: Analysis of risk factors from
8207 procedures. J Am Coll Cardiol 1988; 11: 211-216

Klepzig H Jr, Schraub J, Huber H, Hor G, Kober G, Satter P
et al. Aortokoronare Bypass-Operation als Notfalleingriff nach
transluminaler koronarer Angioplastik. Welche Faktoren ver-
hindern das Auftreten eines groBen Infarktes? Dtsch Med
Wschr 1986; 111: 737-741

Murphy DA, Craver JM, Jones EL, Gruentzig AR, King III
SB, Hatcher CR Jr. Surgical revascularization following unsuc-
cessful percutaneous transluminal coronary angioplasty. J Tho-
rac Cardiovasc Surg 1982; 84: 342-348

Simpfendorfer C, Belardi J, Bellamy G, Galan K, Franco I,
Hollman J. Frequency, management and follow-up of patients

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

with acute coronary occlusions after percutaneous transluminal
coronary angioplasty. Am J Cardiol 1987; 59: 267-269

Cowley MJ, Dorros G, Kelsey SF, van Raden M, Detre KM.
Acute coronary events associated with percutaneous translu-
minal coronary angioplasty. Am J Cardiol 1984; 53: 12C-16C
Ellis SG, Roubin GS, King III SB, Douglas JS Jr, Weintraub
WS, Thomas RG et al. Angiographic and clinical predictors of
acute closure after native vessel coronary angioplasty. Circula-
tion 1988; 77: 372-379

Ischinger T, Gruentzig AR, Meier B, Galan K. Coronary dis-
section and total coronary occlusion associated with percuta-
neous transluminal coronary angioplasty: significance of initial
angiographic morphology of coronary stenoses. Circulation
1986; 74: 1371-1378

Kober G, Kuck H, Schlinkbdumer M, Kaltenbach M: Vorkom-
men und Qualitdt von Kollateralen im Angiogramm bei der
koronaren Herzerkrankung. Wertung der Kollateralen mit Hilfe
eines Punktesystems (Score). Z Kardiol 1980; 69: 827-834
Harris CN, Kaplan MA, Parker DP, Aronow WS, Ellestad MH.
Anatomic and functional correlates of intercoronary collateral
vessels. Am J Cardiol 1972; 30: 611-614

Bartel AG, Behar VS, Peter RH, Orgain ES, Kong Y. Graded
exercise stress tests in angiographically documented coronary
artery disease. Circulation 1974; 49: 348-356

Rentrop KP, Thornton JC, Feit F, van Buskirk M. Determinants
and protective potential of coronary arterial collaterals as as-
sessed by an angioplasty model. Am J Cardiol 1988; 61: 677-
684

Jennings RB, Reimer KA. Factors involved in salvaging ische-
mic myocardium: effect of reperfusion of arterial blood. Cir-
culation 1983; 68: Suppl I, I-25-36

Reimer KA, Lowe JE, Rasmussen MM, Jennings RB. The
wavefront phenomenon of ischemic cell death. 1. Myocardial
infarct size vs duration of coronary occlusion in dogs. Circula-
tion 1977; 56: 786-794

Mathey DG, Sheehan FH, Schofer J, Dodge HT. Time from
onset of symptoms to thrombolytic therapy: A major determi-
nant of myocardial salvage in patients with acute transmural
infarction. J Am Coll Cardiol 1985; 6: 518-525

Gruppo Italiano per lo studio della streptochinasi nell’ infarto
miocardico (GISSI). Long-term effects of intravenous throm-
bolysis in acute myocardial infarction: Final report of the GISSI
study. Lancet 1987; 8564: 871-874 .

Kux A, Hopp HW, Hombach V, Hannekum A, Arnold G,
Hiigel W. Global and regional left ventricular function following
acute coronary artery occlusion and emergency bypass grafting.
Z Kardiol 1988; 77: 165-171

Sundram P, Harvey JR, Johnson RG, Schwartz MJ, Baim DS.
Benefit of the perfusion catheter for emergency coronary artery
grafting after failed percutaneous transluminal coronary angio-
plasty. Am J Cardiol 1989; 63: 282-285

Muller JE, Maroko PR, Braunwald E. Precordial eletrocardio-
graphic mapping — A technique to assess the efficacy of inter-
ventions designed to limit infarct size. Circulation 1978; 57: 1-
18

Hillis LD, Askenazi J, Braunwald E, Radvany P, Muller JE,
Fishbein MC et al. Use of changes in the epicardial QRS com-
plex to assess interventions which modify the extent of myocar-
dial necrosis following coronary artery occlusion. Circulation
1976; 54: 591-598 )

Savage RM, Wagner GS, Ideker RE, Podolsky SA, Hackel DB.
Correlation of postmortem anatomic findings with electrocar-
diographic changes in patients with myocardial infarction. Re-
trospective study of patients with typical anterior and posterior
infarcts. Circulation 1977; 55: 279-285

v. Essen R, Merx W, Doerr R, Effert S, Silny J, Rau G. QRS
mapping in the evaluation of acute anterior myocardial infarc-
tion. Circulation 1980; 62: 266-276

Handler CE, Ellam SV, Maisey MN, Sowton E. Use of an
exercise QRS score and radionuclide left ventricular ejection
fraction in assessing prognosis after myocardial infarction. Eur
Heart J 1987; 8: 243-253

65



66

H. Klepzig Jr. et al.

Eur. Heart J. (1991) (In Press), Academic Press, London

38.

39.

Ideker RE, Wagner GS, Alonso DR, Bishiop SP, Bloor CM,
Fallon JT et al. Evaluation of a QRS scoring system for esti-
mating myocardial infarct size. II. Correlation with quantitative
anatomic findings for anterior infarcts. Am J Cardiol 1982; 49:
1604-1614

Roark SF, Ideker RE, Wagner GS, Alonso DR, Bishop SP,
Bloor CM et al. Evaluation of a QRS scoring system for esti-
mating myocardial infarct size. III. Correlation with quantita-

tive anatomic findings for inferior infarcts. Am J Cardiol 1983;
51: 382-389

40. Ward RM, White RD, Ideker RE, Hindman NB, Alonso DR,

Bishop SP et al. Evaluation of a QRS scoring system for esti-
mating myocardial infarct size. IV. Correlation with quantitative
anatomic findings for posterolateral infarcts. Am J Cardiol 1984;
53: 706-714. In Press in: Eur. Heart J (1991)






Transluminale Angioplastik der Aortenisthmusstenose

bei Jugendlichen und Erwachsenen

H. SIEVERT, W.-D. BUSSMANN, W. PFROMMER, J. REUHL und M. KALTENBACH

Bei 11 Patienten im Alter von 535 Jahren (X = 25 Jahre)
wurde eine transluminale Angioplastik einer Aorten-
isthmusstenose durchgefiihrt; 3 Patienten waren vorope-
riert. Komplikationen traten nicht auf. Verwendet wur-
den Ballons mit einem Durchmesser bis zu 20 mm. Bei 2
voroperierten Patienten konnte die Stenose nicht aufge-
weitet werden. Bei den anderen 9 Patienten verlief der
Eingriff erfolgreich, der Gradient konnte in diesen Féllen
von im Mittel 58 = 17 auf 18 = 11 mm Hg reduziert
werden. Der Durchmesser der Stenose nahm von 4,5 +
2,4 auf 11,9 £ 5,1 mm zu. Bei 5 von den bisher 6 nach-
angiographierten Patienten zeigte sich 3 bzw.12 Monate
nach dem Eingriff ein unveradndert gutes Ergebnis. Fol-
gerung: Die transluminale Angioplastik der Aorten-
isthmusstenose kann auch bei Jugendlichen und Erwach-
senen mit guten Erfolgsaussichten durchgefiihrt werden.

Transiluminal angioplasty of
coarctation of the aorta in juveniles
and aduits

Percutaneous transluminal ballon angioplasty of coarc-
tation of the aorta was performed on eleven patients, aged
5-35 years (mean 25 years). Three patients had had sur-
gical resection of the coarctation previously. There were
no complications. The balloons used had a diameter up
to 20 mm and were inflated with pressures of 3-5 bar for
10-60s. In two of the preoperated patients dilatation was
not successful but it was in the remaining nine. In these
patients the gradient was reduced from a mean of 58 +
17 to 18 = 11 mm Hg, the stenosis diameter being in-
creased from 4.5 = 2.4 to 11.9 = 5.1 mm. In five of six
patients, angiography three or twelve months postoper-
atively demonstrated persisting dilatation. It is concluded
that this procedure can be successfully used in both ju-
veniles and adults, not only in children.

Die Angioplastik atherosklerotischer Gefédeinengungen
mittels perkutan eingefiihrter Ballonkatheter ist zu einem
bewidhrten Behandlungsverfahren geworden. Beziiglich
der angeborenen Aortenisthmusstenose sind die Erfah-
rungen noch begrenzt, sie beziehen sich iiberwiegend auf
Kinder mit einer Re- oder Reststenosierung nach opera-
tiver Korrektur. Im folgenden berichten wir tiber Akut-
und Langzeitergebnisse bei 11 Jugendlichen und Erwach-
senen.

Patienten und Methodik

Es handelte sich um einen weiblichen und 10 ménnliche
Patienten im Alter von 5-35 Jahren, im Mittel von 25
Jahren. In allen Féllen war der Ductus arteriosus Botalli
geschlossen, es bestand somit eine Aortenisthmusstenose
vom ,,Erwachsenentyp“. Der Druckgradient betrug 30—
75 mm Hg, im Mittel 58 mm Hg, der Durchmesser der
Stenose 2—-11 mm, im Mittel 4,5 + 2,4 mm. In 10 Fillen
handelte es sich um eine typische kurzstreckige Stenose
(<15 mm), in einem Fall war die Aorta ldngerstreckig (40
mm) eingeengt; 6 mal lag eine eher konzentrische, 5 mal
eine exzentrische, membranartige Einengung vor. Bei 3
Patienten war 10-20 Jahre zuvor eine operative Korrek-
tur durchgefiihrt worden; der Gradient betrug bei diesen
Patienten jetzt 35, 40 und 70 mm Hg.

Nach Lokalanésthesie und Punktion der rechten A. fe-
moralis wurde die Stenose retrograd mit einem Endloch-
katheter oder einem Fithrungsdraht sondiert. Nach Aus-
tausch gegen einen Angiographiekatheter wurde eine
Aortographie in posteroanteriorer und seitlicher Projek-
tion durchgefiihrt. Der Durchmesser der Stenose sowie
der Aorta ascendens und descendens wurde unter An-
wendung der Verschiebetechnik gemessen bzw. berech-
net [7].

Unter Belassen eines Fithrungsdrahtes wurde der Angio-
graphiekatheter entfernt und der Punktionskanal in der
Leiste mit einem 9-F oder 10-F-Dilatator erweitert. An-
schlieend wurde tiber den Fithrungsdraht ein Ballonka-
theter eingefithrt und bis in die Aortenisthmusstenose
vorgefiihrt. Der Durchmesser des Ballons wurde entspre-
chend dem pré- bzw. poststenotischen Durchmesser der
Aorta gewihlt und betrug zwischen 12 und 20 mm. Er
wurde mehrfach mit einem Druck von 3-5 bar iiber je-
weils 10-60 s gefiillt, bis die zun4chst deutlich sichtbare
Einkerbung nicht mehr vorhanden war. Nach Austausch
des Ballonkatheters erfolgten erneut eine Druckmessung
prd- und poststenotisch und eine Aortographie. Eine
Kontrollangiopgraphie wurde 3 Monate (5 Patienten) und
(oder) ein Jahr (3 Patienten) nach dem Eingriff durch-
gefiihrt.

Bei allen Patienten war es moglich, die Aortenisthmus-
stenose retrograd zu sondieren und einen Ballonkatheter
einzufithren. Der préstenotische Druck betrug im Mittel
157 = 20 mm Hg, der poststenotische Druck 100 + 21
mm Hg und der systolische Druckgradient 58 + 17 mm
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Hg (Tabelle 1). Der Durchmesser der Stenose betrug im
Mittel 4,5 + 2,4 mm. Es wurden Ballons mit einem Durch-
messer von 12—-20 mm verwendet. Alle Patienten gaben
wihrend der Dilatation einen mehr oder weniger starken,
in den Riicken ausstrahlenden Schmerz an.

Bei 2 Patienten, bei denen 10 bzw. 17 Jahre zuvor eine
operative Korrektur durchgefiihrt worden war, kam es
beim Versuch, die erkennbar bleibende Einkerbung im
Ballon durch hohen Druck zu iiberwinden, bei einem
Druck von 8 bzw. 6 bar zur Ruptur des Ballons. Sie blieb
ohne schidliche Folgen, der Ballon lief3 sich ohne Schwie-
rigkeiten und vollsténdig entfernen. Die Stenose und der
Gradient blieben unverédndert.

Bei den anderen 9 Patienten konnte die Dilatation er-
folgreich und ohne Komplikationen durchgefiihrt werden
(Abb. 1). Dabei wurde der Druckgradient von im Mittel
58 + 17 auf 18 = 11 mm Hg reduziert. Der Durchmesser
der Stenose nahm von 4,5 = 2,4 auf 11,9 = 5,1 mm zu.
Der nach Riva-Rocci gemessene systolische Blutdruck
nahm von im Mittel 150 £ 21 auf 137 + 13 mm Hg ab (P
<0,1). Alle Patienten konnten nach wenigen Tagen aus
der stationdren Behandlung entlassen werden.

Nach 3 Monaten (5 Patienten) bzw. nach einem Jahr

(3 Patienten) hatte der Gradient nur in einem Fall nen-
nenswert zugenommen und betrug im Mittel unverdndert
18 mm Hg. Bei einem Sjéhrigen Jungen fand sich bei der
Nachangiographie wieder ein Druckgradient von 33 mm
Hg, vergleichbar dem Gradienten vor der Dilatation (30
mm Hg). Unmittelbar nach der Dilatation hatte bei die-
sem Patienten der Gradient nur 5 mm Hg betragen. Ein
Aneurysma hatte sich in keinem Fall entwickelt.

Bei 9 der 11 Patienten konnte die Aortenisthmusstenose
erfolgreich dilatiert werden. Der Druckgradient wurde in
allen Fillen deutlich reduziert, der Durchmesser der Ste-
nose nahm im Mittel von 4,5 auf 11,9 mm zu. Bei
2 voroperierten Patienten verlief der Eingriff nicht er-
folgreich: Vor der Erweiterung der Stenose kam es unter
hohem Druck zur Ruptur des Ballons.

Alle Eingriffe verliefen ohne Komplikationen. Die bei
5 Patienten nach 3 Monaten und bei drei Patienten nach
einem Jahr durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen zeig-
ten mit der Ausnahme eines 5jahrigen Kindes ein unver-
dndert gutes Ergebnis.

Tabelle 1. Druckgradienten vor und nach Dilatation einer Aortenisthmusstenose

Fall Alter (Jahre), Zustand nach Gradient (mm Hg) Besonderheiten
Geschlecht operativer
Korrektur vor nach nach nach
Dilatation Dilatation 3 Monaten 1 Jahr
1 14 m. 75 35 10 16
2 25 m. + 35 18 24 0
3 25 m. 50 20 - 24
4 Sm. 30 5 33 Rezidiv
5 19 w. 62 6 0
6 20 m. + 56 12
7 35 m. + 40 - 32 erfolglos (Ballonruptur)
8 10 m. 70 60 erfolglos (Ballonruptur)
9 29 m. 65 15
10 26 m. 75 35
11 26 m. 70 17

Abb. 1. Aortenisthmusstenose vor (a), wihrend (b) und nach (¢) Ballondilatation
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Bei atherosklerotischen GefdBeinengungen kann eine
Ballondilatation iiber eine Kompression der atheroskle-
rotischen Plaques oder deren Volumenverminderung
durch Fliissigkeitsabpressung [6] zu einer Erweiterung
filhren. Demgegeniiber erscheint dies bei der angebore-
nen Aortenisthmusstenose nur durch eine Dissektion von
Intima und Media méglich. Das haben sowohl experi-
mentelle Untersuchungen [11] als auch histologische Be-
funde bei spéter operierten oder gestorbenen Patienten
[5] bestitigt. Bei der Ballondilatation besteht somit
grundsitzlich das Risiko einer Aortenruptur. Tatséchlich
ist diese Komplikation offenbar selten, bisher wurde sie
nur in einem Fall beschrieben [13]. Ein weiterer in der
Literatur beschriebener Todesfall ereignete sich beim
Versuch, nach erfolgreicher Dilatation der Stenose die
Aorta ascendens erneut zu sondieren [5]. Bei versehent-
lichem Riickzug des Fiihrungsdrahtes nach der Dilatation
sollte deshalb auf weitere Druckmessungen oder Kon-
trastmittelinjektionen proximal der Stenose verzichtet
werden.

Nach operativer Korrektur einer Aortenisthmusstenose,
aber auch bei nicht voroperierten Patienten bildet sich in
etwa 5% ein Aneurysma [4], das u. U. eine Operation
bzw. eine Reoperation erforderlich macht. Esist moglich,
daB diese Gefahr auch bei der Ballondilatation besteht.
Allerdings wurde bisher eine derartige Komplikation
nicht beschrieben. Die Rezidivneigung scheint gering zu
sein [3, 9, 10]. Bei bisher 5 nachuntersuchten Patienten
sahen wir nur in einem Fall, bei einem 5jdhrigen Jungen,
eine Restenosierung.

Ballondilatationen von Aortenisthmusstenosen wurden
bisher iiberwiegend bei Kindern durchgefiihrt [1-3, 5,
8-10, 12—14]. Dabei handelte es sich meist um Reste-
nosierungen operativer Korrektur [1, 8-10, 13].

Wie unsere Erfahrungen zeigen, kann dieser Eingriff je-
doch offensichtlich auch bei nicht voroperierten Jugend-
lichen und Erwachsenen mit gutem Erfolg durchgefiihrt
werden. Uber Langzeitergebnisse und Komplikations-
moglichkeiten liegen noch nicht geniigend Erfahrungen
vor. Das Verfahren sollte deshalb in Operationsbereit-

schaft an Zentren mit einer thoraxchirurgischen Abtei-
lung durchgefiihrt werden.
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Aortenaneurysma nach Dilatation einer Aortenisthmusstenose

H. SIEVERT, J. REUHL, R. SCHRADER, M. KALTENBACH und W.-D. BUSSMANN

Bei 2 von 23 Patienten, einem 17jdhrigen Jungen und
einer 29jdhrigen Frau, trat 3 Jahre bzw. ein Jahr nach der
Ballondilatation einer Aortenisthmusstenose ein Aneu-
rysma im Dilatationsbereich auf. Der 17jahrige Patient
war beschwerdefrei, und das Aneurysma war klein (18
mm im Durchmesser), so daB auf eine Operation verzich-
tet werden konnte und regelmiBige Nachuntersuchungen
vorgesehen wurden. Die 29jdhrige Patientin litt besonders
nach korperlicher Belastung zunehmend an Riicken-
schmerzen. Wegen dieser Beschwerden und der GroB3e
des Aneurysmas (4 cm im Durchmesser) wurde eine Re-
sektion mit Implantation einer Dacronprothese vorge-
nommen. Der Wert der Ballondilatation einer Aorte-
nisthmusstenose kann noch nicht abschlieBend beurteilt
werden. Alle Patienten sollten nach diesem Eingriff sorg-
faltig und iiber lingere Zeit nachuntersucht werden.

Aortic aneurysm after balloon dilata-
tion of coarctation of the aorta

An aneurysm in the region of the dilatation occurred in
two of 23 patients (a 17-year-old boy and a 29-year-old
woman) three and one year, respectively, after balloon
dilatation for coarctation of the (thoracic) aorta. The
aneurysm in the boy was small (18 mm diameter) and he
was symptom-free so that no operation is as yet indicated.
But the woman had progressively increasing backache
after physical exertion and the aneurysm was 4 cm in
diameter. Therefore, the aneurysm and coarcted segment
were resected and a Dacron prothesis interposed. As the
ultimate value and risk of balloon dilatation of coarctation
of the aorta cannot as yet be definitively judged, all pa-
tients should be carefully and repeatedly examined over
a long period of time.

Seit einigen Jahren ist es technisch moglich, sowohl im
Kindesalter [5, 7] als auch bei Erwachsenen [9] eine Aor-
tenisthmusstenose mit einem Ballonkatheter aufzudeh-
nen. Bei der Erweiterung der Stenose kommt es meist zu
Intima- und Mediaeinrissen. Deshalb wurden anfangs
Aortenrupturen befiirchtet. Die Erfahrungen vieler Ar-
beitsgruppen haben gezeigt, daf3 dieses Risiko sehr gering
ist [1, 7-10]. Offen blieb jedoch, ob sich im Langzeitver-
lauf Aneurysmen bilden kénnen. Nachuntersuchungen
mit einer Nachbeobachtungszeit von 1-3 Jahren zeigten
giinstige Ergebnisse [9]. Wir haben seit 1985 bei 23 Pa-
tienten eine Aortenisthmusstenose dilatiert. Alle Patien-
ten wurden nach 3 Monaten, einem Jahr und 3 Jahren zu

Nachuntersuchungen einbestellt. Im folgenden berichten
wir iiber 2 Patienten, bei denen sich ein Jahr bzw. 3 Jahre
nach der Dilatation ein Aneurysma gebildet hat.

Kasvistik

Fall 1: Bei dem jetzt 17 Jahre alten Jungen wurde im Alter
von 13 Jahren eine Aortenisthmusstenose diagnostiziert.
Der Blutdruck war auf 185/80 mm Hg erh6ht. An den
Beinen wurde ein Druck von 110 mm Hg systolisch ge-
messen. Uber dem Prikordium und am Riicken paraver-
tebral links war ein systolisches Gerdusch auskultierbar.
Das Elektrokardiogramm zeigte einen Steiltyp. Der So-
kolow-Index war mit 6,3 mV oberhalb der Norm. Ront-
genologisch wurden Rippenusuren nachgewiesen. Bei der
diagnostischen Katheterisierung wurde in der Aorta as-
cendens ein Druck von 185/110 mm Hg und in der Aorta
descendens ein Druck von 115/100 mm Hg gemessen. Der
Druckgradient betrug somit 70 mm Hg. Angiographisch
zeigte sich ein hochgradig sanduhrformig eingeengter
Aortenisthmus mit einem ausgepréigten Kollateralkreis-
lauf (Abb. 1a).

Im Mai 1985 wurde in Operationsbereitschaft eine Bal-
londilatation der Aortenisthmusstenose vorgenommen.
Der Durchmesser der Aorta proximal und distal der Ste-
nose betrug 16 mm. Es wurde ein 15 mm dicker Ballon
verwendet, mit dem die Stenose iiber etwa 10 s. dilatiert
wurde. Die Kontrollangiographie zeigte eine Zunahme
des Durchmessers der Stenose von 3 auf 8 mm. Die Ge-
faBkonturen waren nach der Dilatation jedoch sehr un-
scharf, was auf einen Einrif3 der Intima und Media zu-
riickgefiihrt wurde. Der Druckgradient hatte von 75 auf
35 mm Hg abgenommen (Abb. 1b).

In den folgenden Monaten wurden an den Armen deut-
lich niedrigere Blutdruckwerte als vor der Dilatation ge-
messen. Zu einer vollstindigen Blutdrucknormalisierung
kam es jedoch nicht; 3 Monate spéter zeigte eine Kon-
trollangiographie eine Glittung der Gefd3wandkonturen
und eine kleine Aussackung nach dorsal (Abb. 1c). Der
Durchmesser des Aortenisthmus betrug jetzt 10 mm, der
Druckgradient nur noch 10 mm Hg bei einem Druck von
140/100 mm Hg in der Aorta ascendens. Ein Jahr nach
der Dilatation wurde eine erneute Aortographie mit
Druckmessung durchgefiihrt, die einen unverdnderten
Befund ergab. Der Blutdruck an den Armen betrug jetzt
im Mittel nur noch 130/80 mm Hg; 3 Jahre nach der
Dilatation war der intraaortal gemessene Druckgradient
unverindert niedrig. Im Dilatationsbereich hatte jetzt je-
doch die umschriebene Aussackung der Aortenwand im
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Abb. 1. Dilatation einer hochgradigen Aortenisthmusstenose (a)
bei einem 14jéhrigen Jungen. Nach Dilatation zeigt sich eine befrie-
digende Aufweitung der Stenose (b), 3 Monate spiter eine Glattung
der GefafBwand mit einer umschriebenen Aussackung (¢). 3 Jahre
nach der Dilatation zeigt die Aortographie eine Zunahme dieser
Aussackung im Sinne eines kleinen Aneurysmas (d)

Sinne eines kleinen Aneurysmas weiter zugenommen
(Abb. 1d). Der Durchmesser der Aorta betrug in diesem
Bereich jetzt 18 mm und entsprach damit noch dem
Durchmesser der Aorta in Hohe des Zwerchfelles. Des-
halb und wegen der offenbar nur langsamen Progredienz
wurde eine operative Resektion zuriickgestellt und wur-
den regelméBige Nachuntersuchungen vorgesehen.

Fall 2: Bei der jetzt 29jahrigen Patientin wurde im Alter
von 19 Jahren eine arterielle Hypertonie und im Alter
von 26 Jahren eine Aortenisthmusstenose diagnostiziert.
Die Patientin klagte iiber Belastungsdyspnoe, Kopf-
schmerzen und eine typische Klaudikation beider Beine
nach groBeren Wegstrecken. Bei der korperlichen Unter-
suchung fand sich ein mittellautes systolisches Gerdusch
links parasternal und ein leises Gerédusch links paraver-
tebral. Der Blutdruck an den Armen betrug 150/110 mm
Hg. An der A. dorsalis pedis betrug der Druck dopp-
lersonographisch 95 mm Hg systolisch. Die Aortographie
zeigte im Bereich des Isthmus eine septumartige hochgra-
dige Einengung (Abb. 2a). Der Druckgradient betrug
50 mm Hg.

Im Juli 1987 wurde eine transluminale Angioplastik vor-
genommen. Der Durchmesser der Aorta proximal und
distal der Stenose betrug 17 mm. Es wurden 3 Dilatatio-
nen mit einem 18-mm-Ballon durchgefiihrt. Dabei kam
es zu einer nahezu vollstandigen Entfaltung des Ballons.
Wihrend der Dilatation verspiirte die Patientin starke

Riickenschmerzen, die innerhalb weniger Minuten ab-
nahmen, jedoch erst nach einigen Stunden ganz ver-
schwanden. Angiographisch zeigte sich eine gute Auf-
dehnung der Stenose (Abb. 2b). Der Druckgradient hatte
auf 20 mm Hg abgenommen. In den folgenden Monaten
normalisierte sich der Blutdruck weitgehend (130-140/90
mm Hg). Eine Claudicatio trat nicht mehr auf.

Ein Jahr nach der Dilatation wurde die Patientin nach-
untersucht. Sie berichtete iiber seit einigen Wochen be-
sonders nach korperlicher Anstrengung auftretende Riik-
kenschmerzen. Der Blutdruck sei normal. Der in der
Aorta gemessene Druckgradient betrug 5 mm Hg bei
einem Druck von 125/75 mm Hg in der Aorta ascendens.
Angiographisch zeigte sich ein 4 cm grofes, dorsal gele-
genes Aortenaneurysma im dilatierten Bereich (Abb. 2c).
Wegen der Grof3e des Aneurysmas und der Beschwerden
der Patientin wurde eine operative Korrektur als indiziert
angesehen und umgehend eine Resektion mit Implanta-
tion einer Dacronprothese durchgefithrt (Prof. Dr.
Schlosser, Universitdt Freiburg). Der Eingriff verlief
ohne Komplikationen.

Die Erweiterung einer Aortenisthmusstenose durch eine
Ballondilatation ist i. allg. damit verbunden, daB elasti-
sche Faserstrukturen in der GefaBBwand zerreien. Offen-
bar sind jedoch die noch intakten Schichten der Media
und Adventitia in der Lage, dem Aortendruck standzu-
halten. im Bereich der zerrissenen Fasern kommt es zu
bindegewebiger Narbenheilung. Unklar ist bislang, ob
und in welchem Umfang diese Narben auf Dauer dem
Aortendruck standhalten. Erste Nachuntersuchungen
hatten diesbeziiglich giinstige Ergebnisse gezeigt [9]. In-
zwischen wurden aber von einigen Arbeitsgruppen 1-2
Jahre nch der Dilatétion 10-43% der Patienten Aorte-
naneurysmen beobachtet [1, 8, 10]. Unsere Befunde dek-
ken sich mit diesen Mitteilungen.

Von einigen Autoren wurden auch schon direkt nach der
Dilatation erkennbare Erweiterungen der Aorta im Di-
latationsbereich als Aneurysma beschrieben [10]. Nach
unseren Erfahrungen fithrt aber der letztlich beabsichtigte
EinriB3 der GefaBwand immer zu unregelméBigen Wand-
konturen bei der Angiographie ohne Ausbildung eines
Aneurysmas im eigentlichen Sinne. Die Haufigkeit von
Aneurysmen hiéngt offensichtlich von der Dauer der
Nachbeobachtung ab. Ferner wire denkbar, daB das
Lebensalter von Bedeutung ist. Auch konnte bei Patien-
ten mit einem Rezidiv nach operativer Korrektur infolge
starker Vernarbungen die Gefahr eines Aneurysmas ge-
ringer sein.

Beiinsgesamt 23 Patienten, bei denen die Dilatation einer
Aorteninsthmusstenose durchgefiihrt wurde, fanden wir
bei einer Nachbeobachtungszeit von 3 Monaten bis 3 Jah-
ren, im Mittel 13 Monaten, ein groBes und ein kleines
Aneurysma. Aneurysmen konnen sich auch im Spontan-
verlauf bei unbehandelter Aortenisthmusstenose entwik-
keln und werden auf die mit der MiBbildung hiufig ein-
hergehende zystische Medianekrose zuriickgefiihrt. Nach
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Aortenaneurysma nach Dilatation einer Aortenisthmusstenose

Abb. 2. Dilatation einer Aortenisthmusstenose (a) bei einer 28jihrigen Patientin (Fall 2). Direkt nach Dilatation ist die Stenose bis auf
13 mm aufgeweitet (b). Ein Jahr spiter zeigt sich in diesem Bereich ein 4 cm groBes Aneurysma (c)

operativer Korrektur, besonders nach einer Patchplastik,
wurden Aneurysmen bei etwa 5 % der Patienten beschrie-
ben [2, 3, 6]. Die Nachbeobachtungszeit war allerdings
mit bis zu 30 Jahren erheblich lidnger.

Aufgrund unserer Beobachtungen halten wir sorgfiltige
Nachuntersuchungen aller Patienten, bei denen eine Bal-
londilatation durchgefiihrt wurde, fiir erforderlich. Der
Stellenwert der Katheterdilatation im Vergleich mit der
Operation kann noch nicht abschlieBend beurteilt wer-
den.
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Long-term Results of Percutaneous Pulmonary Valvuloplasty

in Aduits

H. SIEVERT, G. KOBER, W-D. BUSSMAN, J. REUHL, G. CIESLINSKI, P. SATTER

and M. KALTENBACH

We performed percutaneous balloon valvuloplasty of the
pulmonary valve in 24 patients (aged 17 to 72 years) and
in two juvenile patients. There were no major complica-
tions. In almost all the patients the procedure resulted in
a successful pressure gradient reduction from a mean of
92 + 36 mmHg to 43 + 19 mmHg (P <0.01). In seven
patients there was a residual pressure gradient greater
than 50 mmHg which, however, decreased in all patients
within the following 3—12 months due to a decrease in
subvalvular muscular hypertrophy (from a mean of 70 to
35mmHg). No restenosis was observed. Only one patient,
who had calcified valve leaflets, developed pulmonary
insufficiency and this was of only minor haemodynamic
importance.

Balloon dilatation of the pulmonary valve can be consid-
ered a technique with a high success rate and low com-
plication rate even in the elderly. Good long-term results
support this approach as the first choice in the treatment
of pulmonary valve stenosis.

introduction

In the fifties, Rubeo-Alvarez and Limon had already at-
tempted to perform pulmonary valvuloplasty using specia
catheters [1, 2]. No subsequent reports however were
published by this group. In 1979, Semb et al. [3] reported
on valvuloplasty using a balloon catheter. Similiar to the
Rashkind balloon atrioseptostomy, valvuloplasty was per-
formed by means of inflating a balloon in the pulmonary
artery and pulling the balloon into the right ventricle.
Three years later the first real percutaneous balloon val-
vuloplasty was attempted in an 8-year-old child by Kan
et al. [4, 5]. Subsequently balloon valvuloplasty has be-
come the method of choice in the treatment of pulmonary
stenosis in children [6, 8]. This is a report on the acute
and long-term results of percutaneous valvuloplasty in 24
adults and two adolescents.

Patients (Table 1)

Between March 1984 and February 1988 percutaneous
balloon valvuloplasty was applied in 26 patients with pul-
monary valve stenosis. There were 13 male and 11 female
adult patients, whose ages ranged from 17-72 years. The
two adolescents were 11 and 15 years old. One female
patient had undergone surgical valvuloplasty 20 years be-
fore. In three patients the valve leaflets were calcified.
Pressure gradients ranged between 48 and 197 mmHg

(mean 92 + 36 mmHg). In seven patients we found a
patent foramen ovale. In another patient (No. 23) a pul-
monary vein drained into the right atrium. One female
patient (No. 15) showed a minor atrial septal defect with
a left to right shunt of 30%. There were no other cardiac
defects.

Methods

Each patient received heparin i.v. in a dosage of 100 U
kg~! before valvuloplasty. Following local anaesthesia the
right or left femoral vein was punctured and the pulmo-
nary valve was crossed with an 8F multipurpose catheter
or a 7F Swan-Ganz catheter. A pigtail catheter was sub-
sequently inserted into the femoral vein of the other leg
and advanced into the right ventricle. After simultaneous
measurement of pulmonary artery pressure and right ven-
tricular pressure, a ventriculogram was taken in two pro-
jection planes (lateral and posterior-anterior). Video tape
recording of the right ventricular angiogram was used to
calculate the diameter of the pulmonary annulus.

The pulmonary artery catheter was replaced by a balloon
catheter with a diameter equal to that of the pulmonary
annulus. In 22 patients we used Meditech balloon cathe-
ters with balloon diameters ranging from 18 to 25 mm. In
four patients we used trefoil balloon catheters [9].
(Schneider-Medintag) with diameters of 3 X 10 or 3 X 12
mm. In the first five consecutive patients balloons were
filled with undiluted contrast medium. In the remaining
patients the contrast medium was diluted (from 1:4 to
1:10) in order to achieve a faster drainage from the bal-
loon.

The guide wire remained in the right or the left pulmonary
artery during dilatation. After dilatation the pressure gra-
dient was again measured. In addition, a ventriculogram
was also taken in some patients. After bleeding from the
venous puncture site had been stopped by manual
compression, we applied a loose compress for several
hours. The patients were told to stay in bed until the next
morning. After 3 months and again 1 year after valvulo-
plasty the patients underwent follow-up angiography. In
addition, pressure measurements were performed and
ventriculograms as well as pulmonary arteriograms were
taken.
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Table 1.Patient characteristics

Patient Age (years) Sex Associated cardiac defects Peculiarities
1 26 f. patent foramen ovale —
2 17 m. — —
3 11 f. patent foramen ovale —
4 59 m. — -
5 56 f. — —
6 36 f. patent foramen ovale —
7 37 m. patent foramen ovale —
8 42 f. — —
9 61 m. patent foramen ovale —
10 50 m. — calcified valve leaflets
11 19 m. — -
12 46 m. — —
13 21 f. patent foramen ovale -
14 49 f. — -
15 30 f. atrial septal defect —
16 47 f. — condition after open valvuloplasty
17 67 m. patent foramen ovale calcified valve leaflets
18 17 f. — —
19 47 m. — -
20 72 m. — calcified valve leaflets
21 30 m. — —
22 60 m. — misleading pulmonary vein
23 46 f. — —
24 23 f. — —
25 15 m. - —
26 31 m. — —
X 39
s 16
Results loon valvuloplasty, the pressure gradients decreased in

In all 26 patients we were able to position the balloon in
the pulmonary valve orifice. Initially, the inflated balloon
always showed a waist which suddenly disappeared with
increasing balloon pressure. During dilatation all patients
showed frequent ventricular premature beats. One female
patient (No. 5) suffered syncope. There were no other
complications.

The mean pressure gradient before dilatation was 92 £
36 mmHg and 43 + 19 mmHg after dilatation (P <0.05).
The extent of gradient reduction differed from patient to
patient, but did not depend on the gradient prior to dil-
atation (Table 2). We tried to choose the balloon diame-
ters according to the size of the pulmonary annulus. Later
on, however, measurements from the cine film demon-
strated that in individual cases the balloon applied was
virtually 25% larger or smaller than the annulus. Within
this range, the size of the balloon applied had no effect
on the severity of the gradient measured 3 months later
(Fig. 1). In seven patients the residual pressure gradient
immediately after dilatation was greater than 50 mmHg.
On auscultation there were no signs of pulmonary valve
incompetence in any of the patients.

The patients had follow-up right heart catheterization
after about 3 months (n=21), 1 year (n=14) and 3 years
(n=3). In those seven patients who had had gradients
exceeding 50 mmHg immediately after percutaneous bal-

five cases after a period of 3 months and in two cases after
a period of 1 year, from a mean of 70 mmHg to 38 mmHg
(P <0.05). The residual gradient was less than 50 mmHg
in all patients (Fig. 2). In none of the patients had the
gradient increased to >50 mmHg (Table 2).

In some cases we could demonstrate that the high residual
gradient measured immediately after dilatation was due
to subvalvular muscular hypertrophy. Patient No. 12 had
a pressure gradient of 130 mmHg before valvuloplasty
(Fig. 3a), only 10 mmHg of which were due to subvalvular
obstruction. After valvuloplasty the gradient was reduced
to 75 mmHg (Fig. 3b). However, 55 mmHg of this gra-
dient were caused by subvalvular obstruction, whereas
the real valvular gradient was reduced from 120 to 20
mmHg. This subvalvular muscular obstruction had largely
resolved 1 year after valvuloplasty causing a subvalvular
gradient of only 13 mmHg. The total gradient had ac-
cordingly decreased to 28 mmHg (Fig. 3c).

Auscultation and angiogram of patient No. 17, who had
a calcified pulmonary valve, showed pulmonary valve in-
competence 3 months after valvuloplasty. Prior to valvu-
loplasty, his pressure gradient was 85 mmHg; immediately
after dilatation, it was 67 mmHg. 3 months later it had
further decreased to 35 mmHg. Right ventricular end-
diastolic pressure before valvuloplasty was 5 mmHg and
3 months after valvuloplasty 4 mmHg; the pulmonary
valve incompetence therefore had no haemodynamic sig-
nificance.
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Patient Gradient (mmHg) Complications
before after 3 months later 1 year following 3 years later
valvuloplasty
1 60 25 30 32 25 —
2 143 60 - 30 — -
3 100 55 38 40 30 —
4 142 83 — 46 49 —
5 61 35 33 — — syncope
6 197 30 33 30 — —
7 48 32 38 23 - -
8 103 35 38 32 — -
9 90 30 — 25 — —
10 115 93 54 30 — -
11 53 23 38 22 — -
12 130 75 28 - -
13 88 42 27 - — -
14 136 41 15 - — -
15 60 25 18 20 - —
16 54 32 35 35 — —
17 85 67 35 — — pulmonary regurgitation
18 81 56 38 - - -
19 75 38 38 32 — —
20 80 20 17 — — _
21 62 32 25 — — -
22 70 40 48 — - -
23 117 42 28 — — -
24 73 37 45 — - -
25 105 30 - - - -
26 65 32 — - - -
n 26 26 21 14
X 92 43 33 30
S + 36 +19 +10 + 7
ook Discussion
= Pulmonary valve stenosis is one of the most common
E congenital heart diseases. Diagnosis is usually established
c during childhood and treated when the pressure gradient
5 at rest exceeds 50 mmHg. In recent years surgical valvu-
o]
S loplasty has been largely replaced by percutaneous trans-
3 luminal balloon valvuloplasty. Only with dysplastic
o . . . . .
50 ¢ valves, the mobility of which is impaired, surgery cannot
o .. g be avoided [7].
* : o | 2 .o g Percutaneous transluminal balloon valvuloplasty has only
% Y g ° been sporadically performed in adults [7, 10-13]. The
oo Se ° patients in our study underwent percutaneous balloon
o o valvuloplasty without major complications. One 56-year-
old female patient (No. 5) suffered syncope following
! 1 balloon expansion for a period of about 15 s. Thus, in
80 90 (00 1o % order to allow a more rapid drainage from the balloon,

Balloon diameter (I00% = pulmonary annulus)

Fig. 1. The pressure gradient 3 months after dilatation did not
depend on the balloon size, so long as the balloon diameter was in
the range of + 25% of the diameter of the pulmonary annulus

only diluted contrast medium should be used for balloon
inflation. Some authors recommend expansion of the bal-
loon using a manometer for pressure control. This is im-
practical due to hydrodynamic effects because of the short
period of balloon inflation: the manometer does not in-
dicate the pressure within the balloon, but only within the
injection syringe. The balloon diameter was chosen ac-
cording to the size of the pulmonary annulus. However,
angiography showed that the balloon had been up to 25%
smaller or larger than the annulus in individual patients.
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Fig. 2. After dilatation seven patients showed a residual gradient
exceeding 50 mmHg. However, in the following months, sponta-
neous further reduction of pressure gradient was observed.

This, however, had no effect on degree of the residual
gradient. Since valvuloplasty has been successful and
pressure gradients sufficiently reduced in all patients, it
does not seem necessary to select a balloon which is larger
than the annulus in adults. This, however, may not be
valid in children [14].

Percutaneous valvuloplasty can be performed using a dou-
ble balloon technique [15, 16]. However, since balloon
catheters with sufficiently large diameters (25 mmHg,
Meditech; 3 X 15 mmHg, Schneider-Medintag) are now
available, this technique is not necessary.

In one patient pulmonary valve incompetence was con-
firmed at the follow-up investigation. However, this de-
fect was of only minor haemodynamic significance. This
complication seems to be more frequent after surgical
open valvulotomy. It has, however, only minor haemo-
dynamic effects and is usually well tolerated [17].

In our 26 patients the mean pressure gradient of 92 + 36
mmHg was reduced to a mean of 43 + 19 mmHg. An
observation of great importance in clinical practice is the
fact that residual gradients of >50 mmHg can resolve
spontaneously [18, 19] after 3 months or even 1 year
(patient No. 10). In the subgroup of seven patients with
such high residual gradients, the mean pressure gradient
decreased from a mean of 70 mmHg to 38 mmHg at
follow-up angiography. In isolated cases we were able at
the end of the procedure to demonstrate that the high
residual gradient was due to subvalvular muscular hyper-
trophy which spontaneously decreased over several
months. Assessing the subvalvular pressure gradient cor-
rectly after valvuloplasty, however, is often technically
difficult. Thus, this was not achieved in all cases. Com-
parable findings, however, were made following surgical
valvuloplasty [20, 21].

(a) Before valvuloplasty’
subvalvular gradient 10 mmHg

A A
mmHg 0
200 "
0 m ]m
Pulmonary  Right Right
artery ventricle  ventricle
outflow tract
20/10 mmHg  140/8 mmHg  150/8 mmHg

(b) After valvuloplasty:
subvalvular gradient 55 mmHg

mmHg
100
55 mmHg
Pulmonary Right Right
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(c) | Year after valvuloplasty
subvalvular gradient 13 mmHg
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Fig. 3. In isolated cases subvalvular gradients were observed im-
mediately after dilatation (a). These gradients, however, later re-
solved spontaneously (b, c).

Percutaneous balloon valvuloplasty for the treatment of
pulmonary valve stenosis appears to be a safe procedure
for adults, showing low complication and high success
rates. The long-term results reported here support the
value of this procedure and justify this approach as the
first choice in the treatment of pulmonary valve stenosis.
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Retrograde Mitral Valvuloplasty — A Further Approach

to Balloon Commissurotomy

H. SIEVERT, P. KRAMER, M. KALTENBACH, and G. KOBER

Mitral valve balloon dilatation usually requires transsep-
tal puncture. We performed a mitral valve dilatation wi-
thout transseptal puncture, introducing guidewires and
balloons exclusively from the arterial side in a 37-year-
old woman with postrheumatic mitral stenosis. Three
months later, pulmonary artery pressure had decreased
from 60/35 to 40/20 mmHg and the enddiastolic pressure
gradient from 20 to 8 mmHg. The mitral valve area in-
creased from 1.3 to 2. 3 cm?. The severely disabled patient
was asymptomatic following the procedure. This case de-
monstrates the possibility of performing retrograde bal-
loon dilatation of the mitral valve without transseptal
puncture. (J Interven Cardiol 1989: 2:2)

introduction

In recent years, percutaneous balloon pulmonary valvu-
loplasty and aortic valvuloplasty have been adopted for
valvular stenosis therapy. There have even been several
reports of mitral valvuloplasty [1-8]. However, these mit-
ral valvuloplasty techniques require transseptal puncture.
Retrograde catheterization of the mitral valve, on the
other hand, is feasible for instance with a Shirey catheter
that is advanced via the brachial artery. This report des-
cribes a patient in whom mitral valvuloplasty was suc-
cessfully performed using retrograde catheterization wi-
thout transseptal puncture.

Postrheumatic mitral stenosis had been confirmed in a
female patient many years earlier. Cardiac catheterization
was performed at the age of 28. Surgical commissurotomy
was recommended, yet refused by the patient. She sub-
sequently complained about serious dyspnea during mild
exertion, i.e., ascending one flight of stairs, in spite of
sufficient diuretic therapy. On auscultation there was a
loud first heart sound and a typical mitral opening snap
followed by a diastolic rumble. No rales were audible
over the lungs. A chest x ray revealed mitral configuration
of the heart and pronounced pulmonary congestion. The
electrocardiogram showed sinus rhythm and a P wave
enlarged to 0.3 mV and 0.1 sec. The echocardiogram
showed the typical clinical picture of mitral stenosis in
which the left atrium was enlarged to the size of 5.1 cm.
Radionuclide ventriculography showed no signs of mitral
regurgitation.

Left and right heart catheterization confirmed marked
pulmonary hypertension (60/35 mmHg) as well as an end-
diastolic gradient of 20 mmHg between the pulmonary
wedge pressure and the pressure in the left ventricle.
There was no mitral incompetence. The mitral valve area

measured 1.3 cm?. Transseptal puncture was not possible
for technical reasons.

Therapy and Follow-Up

Percutaneous balloon valvuloplasty was performed wi-
thout premedication. After puncturing the right femoral
artery, a multipurpose catheter was advanced into the left
ventricle. 100 U/kg of heparin was administered intrave-
nously. The multipurpose catheter was exchanged for an
8 Fr catheter with a V-shaped tip and positioned as close
as possible to the mitral valve. The valve was then crossed
retrogradely using a guidewire introduced through the
catheter, which was advanced into the left atrium over the
guidewire. The wire was then exchanged for a rather stiff,
0.035” guidewire with a soft moulded preformed tip. This
wire formed a large loop in the left atrium. Subsequently,
a balloon catheter (diameter: 20 mm) was inserted over
the guidewire into the mitral valve and inflated several
times, but this did not lead to a sufficient reduction in the
pressure gradient. Therefore, the 20-mm balloon was
withdrawn and exchanged for one measuring 23 mm in
diameter. The latter balloon did not show any waist fol-
lowing a single inflation of only a few seconds’ duration
(Fig. 1).

The procedure was well tolerated by the patient. She did
not suffer any disturbance of consciousness nor rhythm
disturbances other than mechanically provoked prema-
ture ventricular beats during balloon inflation.
Subsequent pressure measurements revealed a drop in
pulmonary artery pressure to 30/11 mmHg and a reduc-
tion in the gradient across the valve to 10 mmHg. Repea-
ted ventriculography showed that there was no mitral
valve incompetence.

Clinically, the patient showed a dramatic improvement of
dyspnea on exertion. In everyday life, the patient was
completely asymptomatic. At a follow-up investigation 3
months later, after withdrawal of diuretic treatment, the
pulmonary pressure measured 40/20 mmHg, the pressure
gradient across the mitral valve had decreased to 8 mmHg,
and the mitral valve area had increased to 2.3 cm?
(Table 1).

Transluminal mitral valvuloplasty, which was described
initially by Inoue [4], is performed by advancing a balloon
catheter transseptally through the left atrium into the
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Fig. 1. A 23-mm balloon, inserted from the arterial side, is completely inflated within the mitral valve

Table 1. Pressure Measurements and Calculation of Mitral Valve Area Before and After Valvuloplasty

Valvuloplasty
Immediately 3 Months
After After
Before Diuretic Therapy
Valvuloplasty
With Without
Pulmonary artery pressure (mmHg) 60735 30/11 40/20
Pulmonary capillary (PC) wedge pressure (mmHg) 30 11 20
Enddiastolic gradient (PC/left ventricle) (mmHg) 20 10 8
Mitral valve area (cm?) 1.3 - 2.3

mitral valve. It is the technique favoured by most cardiac
centers [2-6, 8]. After transseptal puncture, which is as-
sociated with several specific risks, the puncture site in
the atrial septum has to be dilated for introducing the
balloon catheter. The occurrence of an atrial septal defect
therefore cannot be ruled out [3]. Babic et al. thus de-
veloped a technique for inserting the balloon catheter
from the arterial side [1]. In this case, only conventional
transseptal puncture is necessary without having to sub-
sequently enlarge the puncture site. After transseptal
puncturing, one or two guidewires are advanced into the
aorta by means of a Swan-Ganz catheter (Baxter, Puerto
Rico). These guidewires are then caught from the arterial
side using a snare. The snare catheter is then exchanged
for a valvuloplasty catheter. The advantage of this method
is that of more easily stabilizing the balloon catheter wi-
thin the valve and of there being no risk of creating an
atrial septal defect. It is precisely for these reasons that
we prefer this technique. In the patient described in this
article, transseptal puncture was not possible and she

refused surgery. We therefore decided to attempt retro-
grade valvuloplasty.

The advantage of the method described in this report is
that neither transseptal puncture nor any catching ma-
neuvre within the aorta are necessary. Provided a suitable
guidewire is used, difficulties are encountered in positio-
ning the balloon within the mitral valve. There is a case
report in the literature [9] already basically describing this
retrograde technique. Biichler and coworkers [9] used a
Sones catheter to cross the mitral valve. In our experi-
cence this may be rather difficult from the femoral ap-
proach. Usually crossing the mitral valve with a guidewire
introduced through a preshaped catheter is easier.

The position of retrograde balloon valvuloplasty when
compared to the other techniques is, however, still un-
clear. There might be a higher risk of injuring the chordae
tendinae by retrograde crossing of the mitral valve. Mo-
reover, antegrade crossing is easier. Thus, retrograde bal-
loon valvuloplasty of the mitral valve should only be con-
sidered when transseptal puncture fails or when it is not
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Retrograde Mitral Valvuloplasty — A Further Approach to Balloon Commissurotomy

possible to advance the balloon catheter through the atrial
septum and to position it within the mitral valve.
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Transiuminale Valvuloplastik der nicht verkalkten Aortenstenose:

Akut- und Langzeitergebnisse

H. SIEVERT, P. KRAMER, W.-D. BussMANN, M. KALTENBACH und G. KOBER

Bei 6 Patienten, 2 Frauen und 4 Minnern, im Alter von
11-44 Jahren (Mittel: 24 £ 11 Jahre) mit einer nicht
verkalkten Aortenklappenstenose wurde der Versuch ei-
ner transfemoralen Ballondilatation unternommen. In 5
Fillen konnte ein Ballon in der Klappe plaziert und voll-
stindig gefiillt werden. Bei einer Patientin mif}lang der
Eingriff wegen damals noch bestehender technischer Pro-
bleme. Der Druckgradient wurde von im Mittel 83 + 26
auf 42 + 20 mmHg reduziert. Schwere Komplikationen
traten nicht auf. Eine bei 3 Patienten vorbestehende ge-
ringgradige Aorteninsuffizienz wurde nicht verstérkt, bei
den anderen beiden Patienten wurde keine Aorteninsuf-
fizienz erzeugt. Bei der Nachuntersuchung nach 3 Mo-
naten bzw. einem Jahr hatte der Gradient bei zwei Pa-
tienten wieder auf 50 bzw. 110 mmHg zugenommen. Ein
Patient wurde nochmals dilatiert, der zweite operiert.
Unter Beriicksichtigung der Spatkomplikationen nach
operativem Aortenklappenersatz ist bei nicht verkalkter
— anders als bei verkalkter — Aortenstenose der Versuch
einer Ballondilatation gerechtfertigt, unter Umsténden
allein mit dem Ziel, den Zeitpunkt einer eventuell doch
noch erforderlichen Operation hinauszuschieben. Lang-
zeitbeobachtungen iiber viele Jahre miissen zeigen, ob
sich in Einzelfillen eine Operation vollstdndig vermeiden
146t.

Transfemoral percutaneous balloon valvuloplasty was at-
tempted in the case of 6 patients (2 females and 4 males
aged 11 to 44 years, mean: 24 * 11 years) with uncalcified
aortic valve stenosis. In 5 patients we were able to cross
the valve and inflate the balloon. Due to technical pro-
blems at that time, however, the attempt was unsuccessful
in one female patient. Pressure gradients were reduced
from a mean of 83 * 26 to 42 = 20 mmHg. There were
no major complications. Pre-existing minor aortic incom-
petence in 3 patients did not deteriorate and the remaining
2 patients did not develop aortic incompetence. Follow-
up investigations performed twice — 3 months and 1 year
after valvuloplasty — showed that pressure gradients had
increased in two cases to a value of 50 to 110 mmHg,
respectively. One of them underwent repeat transfemoral
percutaneous balloon valvuloplasty, the other one was
operated.

"'”? Aonensteme, Baﬁaﬂdﬁata
alvuloplastik
[ stenosm, %ahmn dﬂataizé&,}._-..

Taking into consideration late complications following
aortic valve replacement, the attempt of percutaneous
balloon valvuloplasty is recommended with uncalcified
aortic stenosis, even if the only objective is to postpone
surgery. Long-term follow-up investigations will have to
prove whether surgery can be avoided in some of the
patients.

Die Ballondilatation der Aortenstenose bei Kindern
wurde erstmals 1984 von Lababidi et al. [7] beschrieben.
Dadie Diagnose einer angeborenen Aortenstenose schon
wegen des eindrucksvollen Auskultationsbefundes meist
bereits im Kindesalter gestellt wird, ist das Krankheitsbild
im Erwachsenenalter relativ selten. Hier sind wesentlich
haufiger sekundédr durch Verkalkung entstandene Aor-
tenstenosen bei angeborenen Fehlbildungen der Aorten-
klappe (bikuspide Klappe), postrheumatische Vitien und
die senile Form der Aortenstenose. Dementsprechend
gering sind die Erfahrungen mit der transluminalen Bal-
londilatation nicht verkalkter Aortenstenosen jenseits des
Kindesalters [1, 8, 10, 12].

Im folgenden berichten wir iiber Akut- und Langzeit-
ergebnisse der transfemoralen Ballondilatation bei 6 Pa-
tienten.

Patienten

Von 1984-1988 wurde bei 6 Patienten (4 Ménner und 2
Frauen) der Versuch einer transfemoralen Ballondilata-
tion einer angeborenen, nicht verkalkten Aortenstenose
unternommen. Der jiingste Patient war 11 Jahre, der il-
teste 44 Jahre alt. Das Durchschnittsalter betrug 24 + 11
Jahre. Bei zwei Patienten (Nr. 3 und 4) war im Kleinkin-
desalter eine Aortenisthmusstenose operativ korrigiert
worden. Subjektiv klagten alle Patienten iiber belastungs-
abhéngige Atemnot. Alle Patienten boten elektrokardio-
graphisch die Zeichen einer Linksherzhypertrophie. Der
Sokolow-Index betrug im Mittel 5 + 1,3 mV. Das ront-
genologisch bestimmte Herzvolumen war bei allen Pa-
tienten noch normal (obere Normgrenze bei Frauen: 700,
bei Ménnern: 800 ml/1,73 m?) und betrug im Mittel 700
+ 17,4 ml/1,73 m?. Der Druckgradient zwischen linkem
Ventrikel und der Aorta betrug bei allen Patienten iiber
50 mmHg (60-130 mmHg) und lag im Mittel bei 83
mmHg. Bei der Aortographie zeigte sich in 3 Fillen (Pa-
tienten Nr. 1, 2, 5) ein geringfiigiger Kontrastmittelriick-
fluf3 in den linken Ventrikel.

Bei einem Patienten (Nr. 4) wurde wegen eines miBigen
Wiederanstiegs des Gradienten nach einem Jahr eine
zweite Dilatation durchgefiihrt.
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Methodik

Nach Punktion der rechten oder linken Arteria femoralis
wurde unter Antikoagulation mit Heparin (100 E/kg Ko1-
pergewicht) die Aortenklappe mit einem Fihrungsdraht
und einem Sones-Katheter sondiert. Nach der Druckre-
gistrierung wurde der Sones-Katheter iiber einen 260 cm
langen Wechseldraht gegen einen Ballonkatheter ausge-
tauscht. Ab Patient Nr. 5 wurde hierzu ein sehr harter
Draht mit weicher, gebogener Spitze verwendet. Bei Pa-
tient Nr. 1 wurde der Ballonkatheter durch eine Schleuse,
bei allen anderen direkt perkutan eingefiihrt. Der Durch-
messer des Ballons betrug 20 bzw. 23 mm, bei 2 Patienten
wurde ein Trifoil-Ballon mit 3 X 12 mm (Patient Nr. 6)
bzw. 3 X 10 mm (Patient Nr. 4) Durchmeser verwendet.
Die BallongréBe wurde moglichst 1-2 mm kleiner, kei-
nesfalls jedoch groBer als dem angiographisch ermittelten
Durchmesser des Aortenklappenringes entsprechend ge-
wihlt. Der Ballon wurde von Hand iiber 5-10 s mit 1:5
bis 1:10 verdiinntem Kontrastmittel gefiillt. Dabei wurde
wegen der Kiirze der Fiillungszeit, die eine zuverldssige
Druckmessung im Ballon nicht ermoglicht, auf ein Ma-
nometer verzichtet. Nach der Dilatation erfolgte eine er-
neute Druckregistrierung und eine Aortographie. Die
Blutstillung erfolgte durch manuelle Kompression. Vor
und fiir 24 Std. nach dem Eingriff erfolgte eine Endokar-
ditisprophylaxe. Nach 3 Monaten und/oder einem Jahr
wurde eine Nachuntersuchung mit Registrierung der
Driicke und Angiokardiographie durchgefiihrt.

Ergebnisse (Tab. 1)

Bei einer Patientin (Nr. 2) mit stark erweiterter und elon-
gierter Aorta ascendens konnte der linke Ventrikel wohl
mit einem Fiihrungsdraht, nicht jedoch mit einem Kathe-
ter sondiert werden — eine Schwierigkeit, die durch tech-
nische Verbesserungen heute vermieden werden kann.
Sie wurde spiter operiert, wobei es notwendig war, die
Klappe durch eine Kunstklappe zu ersetzen. In den an-
deren Fillen konnte ein Ballonkatheter in der Klappe
plaziert und gefiillt werden. Im Einzelfall erwies es sich
als sehr schwierig, den Ballon wiahrend der Insufflation
in der Klappe zu stabilisieren. Dies wurde durch die Ver-
wendung hirterer Fiihrungsdrihte wesentlich erleichtert.
Wihrend der Dilatation traten stets zahlreiche ventriku-
lare Extrasystolen auf. Vor der Dilatation betrug der sy-
stolische Druckgradient 60-130 mmHg, im Mittel 83 +

26 mmHg, nach der Dilatation 20-75, im Mittel 42 £ 20
mmHg. Bei einer Patientin verblieb ein Gradient von 75
mmHg, bei den anderen 4 Patienten wurde der Gradient
auf weniger als 50 mmHg reduziert. Der bei 3 Patienten
bestehende geringfiigige KontrastmittelriickfluB in den
linken Ventrikel bei der Aortographie nahm nach Dila-
tation nicht zu, bei den iibrigen 2 Patienten entstand keine
angiographisch erkennbare Aorteninsuffizienz.

Alle erfolgreich dilatierten Patienten waren nach dem
Eingriff beschwerdefrei. Bei der Nachangiographie nach
drei Monaten bzw. einem Jahr betrug der Druckgradient
35, 30, 50, 105 bzw. 25 mmHg. Bei dem Patienten Nr. 4
wurde unter Verwendung eines gréferen Ballons (3 x 12
mm) nochmals eine Dilatation durchgefiihrt. Dadurch
konnte der Druckgradient von 50 auf 30 mmHg reduziert
werden. Bei der Patientin Nr. 5 wurde ein Aortenklap-
penersatz durchgefiihrt. Intraoperativ zeigte sich eine
stark verdickte und verwachsene bikuspide Klappe. Eine
Kommissur war auf eine Linge von 2 mm eingerissen
(Abb. 1). Die Klappe wurde entfernt und durch eine
Kunstprothese ersetzt.

Die Ballondilatation der angeborenen Pulmonalstenose
ist im Kindesalter ein inzwischen weit verbreitetes eta-
bliertes Verfahren [2, 4]. Auch im Erwachsenenalter wur-

Abb. 1. Bei einer 26jihrigen Patientin wurde wegen eines ungenii-
genden Dilatationserfolgs ein Aortenklappenersatz vorgenommen.
Intraoperativ zeigte sich eine stark verdickte bikuspide Klappe mit
einem EinriB einer Kommissur (Pfeil)

Tabelle 1. Akut- und Langzeitergebnisse der Ballondilatation bei nicht verkalkter Aortenstenose

Patient Systolischer Druckgradient Verlauf
vorher nachher nach 3 Monaten nach 1 Jahr

1(23)m 60 40 35% 35%*

2 (44) w 90 — — — AKE

3(11)m 80 40 20 30

4 (16) m 75 35 60 50 — 30%**

5126) w 130 75 105 — AKE

6(21) m 60 20 25

* = nach 6 Monaten; ** = nach 3 Jahren; *** = zweite Ballondilatation; AKE = Aortenklappenersatz
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den giinstige Ergebnisse erzielt [14], die es als Behand-
lungsmethode der Wahl erscheinen 148t. Ballondilatatio-
nen der nicht verkalkten Aortenstenose wurden iberwie-
gend bei Kindern durchgefiihrt [5-10, 15]. Da miB3gebil-
dete Aortenklappen mehr als Pulmonalklappen im Laufe
des Lebens zu Fibrosierung und nachfolgend zu Verkal-
kung neigen, war mit ungiinstigeren Ergebnissen bei Er-
wachsenen zu rechnen. Hinzu kommt, dafl der Eingriff
durch Elongation und Erweiterung der Aorta sowie das
groflere Fiillvolumen des Ballons technisch schwieriger
ist [8, 14]. Bei einem Druckgradienten von iiber 50 mmHg
gilt ein Aortenklappenersatz bzw., wenn technisch mog-
lich, eine operative Valvuloplastik als indiziert. Daran
gemessen war der Akuterfolg der Ballondilatation bei 4
der 6 Patienten als zufriedenstellend zu bezeichnen. Bei
einer Patientin konnte zwar die Dilatation durchgefiihrt
werden, der Gradient wurde jedoch nicht ausreichend
reduziert.

Der Mechanismus der Aortenklappendilatation bei nicht-
verkalkter Klappe besteht, wie anhand des Falles Nr. 5
demonstriert werden konnte, in einem Einrif3 einer Kom-
missur. Daneben ist auch eine Dehnung der Klappensegel
moglich. Dies konnte die erneute Zunahme des Gradien-
ten innerhalb kurzer Zeit bei zwei Patienten (Nr. 4 und
5) erkldren. Insgesamt sind jedoch die jetzt vorliegenden
Langzeitverlaufe wesentlich glinstiger als bei verkalkten
Aortenklappen, bei denen wir eine Ballondilatation nur
noch in seltenen Fillen durchfiihren [13].
Komplikationen sind bei unseren Patienten mit nicht ver-
kalkten Klappensegeln nicht aufgetreten. In der Literatur
sind jedoch — meist bei Kindern - Verletzungen und
Thrombosen der Arteria femoralis, Nachblutungen,
Kammerflimmern, Perikardtamponaden und auch Todes-
fille beschrieben [1, 5, 8]. Mdoglich, nach der Literatur
jedoch selten ist die Entstehung einer schweren Aorten-
insuffizienz [7].

Das Verfahren ist technisch wesentlich schwieriger als die
Dilatation von Pulmonalklappen. Es sollte deshalb nur in
spezialisierten Zentren angewandt werden. Grundsétz-
lich handelt es sich wie auch bei der operativen Valvulo-
plastik [3, 11] um ein palliatives Verfahren. Langfristig ist
nach transluminaler Valvuloplastik eine Verkalkung und
hierdurch eine Restenosierung der Klappe vorstellbar, so
daB nach Jahren ein Klappenersatz notwendig werden
kann. Langzeitbeobachtungen iiber viele Jahre und Jahr-
zehnte nach aortaler Valvuloplastik miissen hieriiber Auf-

schlu8 geben. Unter Beriicksichtigung der nicht unbe-
grenzten Haltbarkeit von Klappenprothesen und der Pro-
blematik einer lebenslangen Antikoagulation stellt jedoch
der Aufschub der Operation um Jahre einen Gewinn dar.
Deshalb sollte vor einem operativen Eingriff eine Ballon-
dilatation erwogen werden.
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Restenosis is a Common Feature of the Angiographic Follow-up
After Balloon Valvoplasty of Caicified Aortic Stenoses

H. S1EVERT, P. KRAMER, G. KOBER, W.-D. BUSSMANN and M. KALTENBACH

Balloon dilatation of calcified aortic stenosis was at-
tempted in 12 patients, 6 men and 6 women, aged 38—82
years. Two patients underwent emergency surgery be-
cause of myocardial injury or pericardial tamponade. One
patient with severe depressed left ventricular function in
whom the procedure was attempted in cardiogenic shock
died during the procedure. One patient experienced se-
vere aortic insufficiency after dilatation. The remaining
pressure gradient was higher than 50 mmHg in another
patient. Seven dilatations were considered to be success-
ful with a remaining pressure gradient below 50 mmHg
and a mean gradient reduction of 53 mmHg. In one of
these 7 patients, who suffered from severe heart failure,
valvoplasty had been carried out to make aortic valve
replacement possible. The operation was performed 2
weeks later without complications. Five of 6 patients
treated medically after successful valvoplasty had resten-
osis within 3 to 12 months. One of them exhibited a good
result at 3 months but severe restenosis after one year. It
is concluded that balloon valvoplasty of calcified aortic
stenosis cannot be considered an alternative to surgery.
If, however, left ventricular function improves after suc-
cessful valvoplasty, valve replacement will then carry less
risk.

introcduction

In January 1986, Cribier and his colleagues [1] reported
three patients with calcified aortic stenosis in whom they
performed balloon valvoplasty. Since that time, more
than 1000 aortic valvoplasties have been reported world-
wide [2-12]. In December 1984, we started percutaneous
balloon valvoplasties for non-calcified adult aortic ste-
nosis [13]. We extended the indications for this procedure
in spring 1986 to include patients with severely calcified
valves who were high risk candidates for surgery, or pa-
tients who preferred balloon dilatation [14, 15]. After
successful procedures, the patients were monitored and
recatheterized 3 to 6 months and 12 months later. In this
presentation, we review those long-term results.

Patients

Balloon valvoplasty of calcified aortic stenosis was at-
tempted in a total of 12 patients, 6 women and 5 men,
between March 1986 and July 1987 and in one patient in
March 1988. The mean age was 65 years, range 38-82

years. Nine of these patients were considered to be high
risk surgical candidates due to age, severely depressed
left ventricular function, breast cancer or pemphigus. One
of these patients, a 57-year-old man, suffering from severe
heart failure, had been operated three times because of
mitral valvar disease and dysfunction of his mitral valvar
prosthesis. Three patients were good candidates for sur-
gery, but preferred balloon dilatation. One of these pa-
tients was referred to Rouen (France) after an unsuccess-
ful attempt in Frankfurt and was reexamined in our de-
partment.

During the same time interval (between March 1986 and
July 1987) 4 other high risk patients with calcified aortic
stenosis were investigated in our hospital though not in-
cluded in this study. In these patients, neither valvoplasty
nor replacement of the aortic valve was performed for
several reasons. All of them died within 6 months.

Methods

Valvoplasty procedure

All procedures were performed without premedication.
A pigtail catheter was introduced into the aorta for pres-
sure monitoring and an aortogram was performed to asess
the severity of aortic insufficiency. Right heart catheter-
isation was performed in individual patients to determine
the area of the aotric valve according to the Gorlin for-
mula. A Sones catheter was then inserted into the as-
cending aortic through the other femoral artery (11 pa-
tients) or the brachial artery (one patient) and advanced
via a straight guide wire into the left ventricle. The Sones
catheter was exchanged for a balloon catheter. In the last
5 patients, a curved guide wire was employed to avoid
myocardial injury which formed a large loop in the left
ventricle. The diameter of the balloons ranged from 15—
23 mm. In 3 patients, a 3 X 12 mm trefoil balloon catheter
was used. The inflation time was, if possible, one minute.
In patients in whom the arterial pressure showed a marked
decrease, the balloon was inflated several times for a
shorter period. For rapid deflation, the balloons were
filled with diluted dye. After the last dilatation, the pres-
sure recordings in the left ventricle and the aorta and the
aortogram were repeated. 6 patients with a successful




88

H. Sievert et al.

Reprint from J of Cardiology 23: 179-183, 1989, Elsevier Amsterdam

Table 1. Acute clinical outcome

Patient Sex Age Aortic valve Peak to peak Complications
no. (years) area (cm?) gradient (mm Hg)
1 F 72 0.44— 0.62 90 — 45
2 M 64 0.85—1.44 100 — 40
3% M 38 0.68 — 1.58 90 — 10
4 F 76 0.26 — 0.33 145 — 95
5 F 65 0.44 — - 105 — 44
6 M 41 0.64 120 myocardial injury
7 M 74 0.68 95 hemopericardium
8 F 74 0.34 - 0.56 60 — 15
9 M 72 0.23 95 heart failure — died
10 F 82 0.46— 0.7 60— 20
11 F 68 0.71 - 1.03 75— 15
12 M 57 0.48 — 0.87 60 — 35

* Second attempt in Rouen/France

valvoplasty and a residual gradient after the procedure of
less than 50 mmHg were reexamined by left heart cath-
eterization (5 patients) or Doppler (1 patient) after 3 to
6 months and again after one year.

Results

Acute resuits

It was necessary in two patients to interrupt the procedure
because of myocardial injury due to a straight exchange
wire. One of them had a pericardial hematoma causing
cardiac tamponade. The ofter had a myocardial hema-
toma without perforation of the ventricular wall. Valvar
replacement was performed the same day in both cases.
One of them, a 40-year-old man, recovered well, the other
one, a 74-year-old high risk patient, experienced an apo-
plectic stroke two weeks later. In one patient with severely
depressed left ventricular function, the procedure was
done in cardiogenic shock. He died during the interven-
tion although the dilatation was effective.

Balloon dilatation was possible in 9 patients without se-
rious complications. All9 experienced ventricular ectopic
beats during inflation of the balloon. One patient tran-
siently developed unconsciousness and one patient de-
veloped severe arterial hypotension without further con-
sequences. In a 38-year-old patient, the brachial approach
was used to introduce a 15 mm balloon catheter. The
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Fig. 1. Follow-up after successful valvoplasty. Five of 6 patients
experienced sestenosis. X = second dilatation. X X = Doppler:
AVR = aortic valve replacement

pressure gradient remained nearly unchanged (90-80
mmHg). Some months later a second dilatation with a 23
mm balloon was performed in Rouen, France. The pres-
sure gradient was reduced from 95 to 10 mmHg. This
patient was reexamined two weeks later in our laboratory
because of left ventricular failure. The pressure gradient
had increased again to 75 mmHg and pulmonary artery
pressure from normal to 55/20 mmHg. The aortogram
showed severe regurgitation. At replacement of the valve,
complete destruction of the left coronary leaftlet was ob-
served.

There was no increase in aortic regurgitation in the re-
maining 8 patients. Among these, there was one patient
(no. 4) with a gradient of 145 mmHg before dilatation
and a residual gradient of 95 mmHg after dilatation. This
was not considered to be a success.

In the remaining 7 patients, the mean pressure gradient
was reduced from 79 + 20 to 26 + 15 mmHg and was less
than 50 mmHg in each case. These were considered suc-
cessful dilatations. The area of the aortic valve had been
determined in 6 of these patients, increasing from 0.6 +
0,2t0 1,0 + 0,4 cm®. One of the 7 patients (no. 12), a 57-
year-old man, who had been operated three times because
of mitral valvar disease and dysfunction of the inserted
mitral valve prostheses, and who suffered from a severe
heart failure, had undergone valvoplasty to improve the
clinical status. Replacement of the aortic valve was per-
formed 2 weeks later without complications.

Long-term resuits

The dilatation was considered to be successful in 7 patients
with a residual gradient after balloon dilatation of less
than 50 mmHg (Fig. 1). 6 patients (nos. 1, 2, 5, 8, 10, 11)
were re-examined after an interval of 3 to 12 months. In
patient No 1, a 72-year-old woman, the gradient was
reduced from 90 to 45 mmHg. Three months later the
gradient had increased to 56 mmHg. Because of increas-
ing severity of angina, successful surgery was performed
with valvar replacement and aortocoronary bypass graft-
ing. In a 64-year-old man (patient No. 2) the gradient had
been reduced from 100 to 40 mmHg. Three months later,
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the gradient was 48 mmHg and one year later it had
increased to 80 mmHg. In patient No. 5, a 65-year-old
woman, suffering from advanced breast cancer, the gra-
dient was reduced from 105 to 44 mmHg. Three months
later the gradient had increased again to 95 mmHg. A
second dilatation was performed, leaving a residual gra-
dient of 50 mmHg. Three months later the gradient,
measured by Doppler echocardiogram, had increased to
80 mmHg. In patient No. 8, a 74-year-old woman the
gradient was reduced from 60 to 15 mmHg, but increased
to 75 mmHg 6 months later. She refused surgery, because
there was still some improvement in her clinical status.
Patient No. 10, a 82-year-old woman whose gradient had
been reduced from 60 to 20 mmHg refused recatheteri-
zation. Doppler echocardiography showed an increase of
the pressure gradient to 65 mmHg after 6 months. In
patient No. 11, a 68-year-old woman, in whom the pres-
sure gradient was reduced from 75 to 15 mmHg, recath-
eterization at 4 months showed an unchanged favourable
result with a residual gradient of 15 mmHg. Patient No.
12 was referred for surgery two weeks after successful
valvoplasty.

Since 1986, more than 1000 balloon dilatations of calcified
aortic valves have been reported. With increasing expe-
rience and technical improvements, the complication rate
has been reduced to 6% [2]. Balloon dilatation can lead
to a dramatic improvement of the clinical status. Success
rates up to 90% acutely have been reported [16, 17].
Recently, however, a high rate of restenosis has been
demonstrated in non-invasive studies [10, 17-20]. System-
atic angiographic follow-up studies, nonetheless, are un-
available. Only 23 of 500 patients (less than 5% of the
French registry) have been re-examined by heart cathet-
erization [21]. On the other hand, 8% of the patients
were reported to have died within the first 4 months after
the procedure [2, 3]. Most of these fatalities occurred in
older patients who died at home. Itis unknown, therefore,
whether these patients had experienced restenosis.

The aortic pressure gradient was reduced below S0 mmHg
(mean gradient reduction 53 mmHg) in only 8 of the 12
consecutive patients. One patient experienced severe aor-
tic insufficiency. Only 7 dilatations, therefore, were con-
sidered to be successful. Six patients were followed and 5
of them experienced restenosis. Restenosis was found in
4 of them after intervals of 3 to 6 months and in one
patient after one year. This patient had shown a good
result at 3 months but severe restenosis developed by one
year.

The mechanism of balloon dilatation of calcified aortic
valves includes cracking of rigid calcifications within the
valvar leaflets. The mobility of the valve leaflets can be
restored partially in this fashion [8, 12, 22]. The process
of restenosis may be explained either by a reaction to this
destruction or by progression of the calcific process.

As a consequence of the described poor longterm results,
balloon dilatation of calcified aortic valves cannot be con-

sidered a suitable alternative to valvar replacement. It
may be indicated, however, in patients with cardiac failure
and poor left ventricular function in whom surgery seems
to be contra-indicated (as was the case in our patient No.
12). If left ventricular function improves after successful
balloon dilatation, valvar replacement will then bear less
risk.

1. Cribier A, Saoudi N, Berland J, Savin T, Rocha P, Letac B.
Percutaneous transluminal valvuloplasty of acquired aortic ste-
nosis in elderly patients: an alternative to valve replacement?
Lancet 1986; 63-73

2. Berland J, Cribier A, Letac B, Guermonprey JL. Percutaneous
aortic valvuloplasty in adults: immediate results of the French

" registry. Eur Heart J 1987; 8, (suppl 2): 241

3. Cribier A, Berland, J, Savin T. Mechmeche R, Saoudi N, Letac
B. Percutaneous transluminal aortic valvuloplasty in adult aortic
stenosis: results in 130 patients. J Am Coll Cardiol 1987; 9: 13A

4. Cribier A, Savin T, Berland J, et al. Percutaneous transluminal
balloon valvuloplasty of adult aortic stenosis: report of 92 cases.
J Am Coll Cardiol 1987; 9: 381-386

5. Erdmann E, Hofling B. Perkutane transfemorale Valvuloplastie
der verkalkten und nicht verkalkten Aortenklappe. Dtsch Med
Wochenschr 1987; 112: 1067-1072

6. Isner JM, Salem DN, Desnoyers MR, et al. Treatment of calcific
aortic stenosis by balloon valvuloplasty. Am J Cardiol 1987; 59:
313-317

7. Jackson G, Thomas S, Monaghan M, Forsyth A, Jewit D. In-
operable aortic stenosis in the elderly: benefit from percuta-
neous transluminal valvuloplasty. Br Med J 1987; 294: 83-86

8. McKay RG, Safian RD, Lock JE et al. Balloon dilatation of
calcified aortic stenosis in elderly patients: postmortem, intra-
operative, and percutaneous valvuloplasty studies. Circulation
1986; 74: 119-125

9. Neuhaus KL. Aorten- und Mitralklappendilatationen. Vortrag
Herbsttagung der Dtsch Ges f Herz- und Kreislaufforschung.
Freiburg, 8-10 October 1987

10. Nishimura RA, Holmes DR, Reeder GS. Follow-up of patients
undergoing percutaneous aortic balloon valvuloplasty by Dopp-
ler echocardiography. J Am Coll Cardiol 1988; 11: 234 A

11. Scherer HE, H6rmann E, Schwarten JU, Engel HJ. Perkutane
Valvuloplastie verkalkter Aortenklappenstenosen: Alternative
zum operativen Herzklappenersatz? Z Kardiol 1987; 76 (suppl
2): 59

12. Vahanian A, Guerinon J, Michel PL, Slama M, Grivaux M,
Acar J. Experimental balloon valvoluplasty of calcified aortic
stenosis in the elderly. Circulation 1986; 74 (suppl 11): 365

13. Sievert H, Kaltenbach M, Bussmann W-D., Kober G. Perku-
tane Valvuloplastik der Aortenklappe im Erwachsenenalter.
Dtsch Med Wochschr. 1986; 111: 504-506

14. Bussmann W-D, Reifart N, Sievert H, Kaltenbach M. Trans-
femorale Valvuloplastik bei verkalkter Aortenklappenstenose.
Dtsch Med Wochenschr 1987; 112: 723-725

15. Sievert H, Kober G, Kaltenbach M. Transluminale Valvulopla-
stik einer stenosierten und verkalkte Aortenklappe. Med Klinik
1986; 81: 855-857

16. Berman AD, Safian RD, Diver DJ, et al. Balloon aortic val-
vuloplasty of calcific aortic stenosis: results in 100 cases. Cir-
culation 1987; 76 (suppl IV): 496

17. Bernard Y, Bassand JP, Anguenot T. et al. Early and late eva-
luation of percutaneous aortic valvuloplasty. A combined he-
modynamic and doppler-echocardiographic study. J Am Coll
Cardiol 1988; 11: 14 A

18. Berland J, Cribier A, Savin T. et al. Postvalvuloplasty follow-
up of elderly patients with severe aortic stenosis and low ejection
fraction. J Am Coll Cardiol 1988; 11: 15 A

89



90 H. Sievert et al.

Reprint from J of Cardiology 23: 179-183, 1989, Elsevier Amsterdam

19.

20.

21.

Berman AD, Safian RD. Diver DJ, et al. Balloon aortic val-
vuloplasty of calcific aortic stenosis: results in 130 cases. J Am
Coll Cardiol 1988; 11: 16 A

Lancelin B, Chevalier B, Bourdin T, et al. Mid-term follow-up
after percutaneous transluminal aortic valvuloplasty in the el-
derly. J Am Coll Cardiol 1988; 11: 234 A

Letac B, Berland J, Mechmeche R, Savin T, Saoudi N, Cribier

22.

A. Late hemodynamic evaluation after percutaneous aortic val-
vuloplasty in adults with aortic stenosis. J Am Coll Cardiol 1987;
9:14 A

Hamm CW, Langes K, Kupper W, Kalmar P, Bleifeld W. Mor-
phologische Verdnderungen bei Balloon-Valvuloplastie ver-
kalkter Aortenklappenstenosen. Z Kardiol 1987; 76 (suppl 2):
21






Ein Katheter zur Darstellung des Ductus arteriosus persistens

H. SievERT, E. NIEMOLLER, W.-D. BussMaNN, G. KOBER, M. KAITENBACH,
mit technischer Assistenz von K. P. KOHLER und W. BAMBERG

A catheter for visualization
of a patent ductus arteriosus

sSummary: Nonsurgical technique for patent ductus clo-
sure require precise knowledge of ductus diameter, length
and shape. Angiographic visualization, especially in
adults, may be difficult, due to the high flow and overlap
of the aorta or the pulmonary artery.

We have developed a new catheter for visualizing a patent
ductus without intraarterial injection of contrast dye. A
smooth latex balloon is mounted near the tip of this ca-
theter and when it is filled with dye, the balloon fits the
contours of the ductus.

Ductus diameter may be established by measuring the
diameter of the balloon. Furthermore, the hemodynamic
consequences of ductus closure may be observed with the
balloon occluding the ductus.

Zusammenfassung: Fiir den nichtoperativen Ver-
schlu} des persistierenden Ductus Botalli ist es erforder-
lich, Durchmesser, Linge und Form des Duktus genau zu
kennen. Da die angiographische Darstellung besonders
bei Erwachsenen hiufig unbefriedigend ist oder erst nach
mehrfachen Kontrastmittelinjektionen eine iiberlage-
rungsfreie Darstellung gelingt, wurde ein Ballonkatheter
zur Darstellung des offenen Duktus entwickelt.

Die Hiille des Ballons ist so weich und dehnbar, daf sie
sich den Konturen des Duktus von innen anlegt, ohne
einen nennenswerten Druck auf die Duktuswand auszu-
iiben. Der Ballon wird im Duktus plaziert, mit Kontrast-
mittel gefiillt, gefilmt und vermessen.

Mit diesem Verfahren 146t sich der Duktus iiberlagerungs-
frei darstellen. Kontrastmittel wird nur im Ballonkatheter
appliziert. Die himodynamischen Auswirkungen des
Duktusverschlusses kénnen vor dem Eingriff gemessen
werden.

Einleitung

Die direkte angiographische Darstellung des Ductus ar-
teriosus persistens ist wegen der hohen Stromungsge-
schwindigkeit des Blutes und wegen Uberlagerungen
durch die Aorta und die Pulmonalarterie mitunter tech-

Schlusselwerter: Dukius arieriosus persist

:

rds: persistent ductus arteriosus

nisch schwierig (Abb. 1). Wir haben einen Latex-Ballon-
katheter entwickelt, der eine sehr exakte indirekte Dar-
stellung ohne Kontrastmittelbelastung ermoglicht. Zu-
gleich konnen die himodynamischen Auswirkungen eines
Duktusverschlusses gemessen werden.

Methodik

Der zweilumige Duktusdarstellungs- und Okklusions-
katheter (Edwards) trigt 3 cm proximal der Spitze einen
4 cm langen Ballon aus Latex. Der Durchmesser des
Ballons betrigt in gefiilltem Zustand 2 cm, entleert legt
er sich dem 7F-Schaft so an, daf3 der Katheter durch eine
9F-Schleuse eingefithrt werden kann. Die Ballonhiille ist
sehr dehnbar, so daf3 der Druck im Ballon 0,5 bar nicht
iibersteigt. Eine durch den Ballon bewirkte Dilatation
des Duktus ist deshalb ausgeschlossen.

Die Sondierung des Duktus erfolgt wie iiblich iiber die
Pulmonalarterie mit einem Cournand-Katheter oder {iber
die Aora mit einem Duktus-Sondierungskatheter. Der
Ballonkatheter wird tiber einen 0,035”-Wechseldraht in
den Duktus eingefithrt und mit Kontrastmittel gefiillt.
Dabei legt sich die Ballonhiille der Duktuswand an, so
dal die Form des Ballons der des Duktus entspricht.
Durch Anwendung der Verschiebetechnik [2] oder — we-
niger genau — durch Vergleich mit dem Durchmesser des
Katheterschaftes als Maf3stab — konnen Durchmesser und
Linge des Duktus gemessen werden. Wihrend der Ballon
den Duktus okkludiert, kann der Druck in der Arteria
pulmonalis tiber das zentrale Lumen des Ballonkatheters
gemessen werden, wenn der Katheter von der arteriellen
Seite her eingefiihrt wird.

Mit konventioneller Technik unter Verwendung einer
Hochdruckspritze (50 ml; 50 ml/s) lie sich bei 10 von 40
Patienten im Alter von 11 bis 72 Jahren kein Angiogramm
erzielen, das den Erfordernissen vor nicht chirurgischem
Duktusverschluf voll entsprach.

Mit der neuen Technik liel sich nach Sondierung des
Duktus der Duktus-Darstellungskatheter problemlos
iiber eine 9F-Schleuse einfiihren und im Duktus plazie-
ren. Die Fillung erfolgte mit unverdiinntem Kontrast-
mittel. Der Ballon lieB sich in gefiilltem Zustand jeweils
nur fiir kurze Zeit im Duktus halten. Er wurde deshalb
in der Aorta gefiillt, dann langsam durch den Duktus in
die Pulmonalarterie vorgefithrt und dabei gefilmt (Abb.
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Abb. 1. Aortogramm im seitlichen Strahlengang: GroBler Ductus
Botalli mit massivem Kontrastmitteliibertritt in die Pulmonalarterie.
Der Duktus selbst ist jedoch schlecht abgrenzbar

2a,b). Der Pulmonalarteriendruck konnte durch das zen-
trale Lumen gemessen werden.

Die Diagnose eines Ductus arteriosus persistens kann in
den meisten Fillen durch die Auskultation gestellt wer-
den. Seine hdmodynamischen Auswirkungen lassen sich
durch Indikatormethoden sowie Messungen der Driicke
und der Sauerstoffsittigungswerte im groflen und kleinen
Kreislauf erfassen. Nuklearmedizinisch ist durch die Ra-
dionuklidventrikulographie eine nichtinvasive Quantifi-
zierung moglich [3]. Als Voraussetzung fiir nichtoperative
VerschluBtechniken [1, 4-6] ist eine exakte Bestimmung
von Durchmesser, Lange und Form des Duktus erforder-
lich. Bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie sollte dar-
iiber hinaus eine Messung der himodynamischen Aus-
wirkungen des Duktusverschlusses vor Durchfithrung des
verschlieBenden Eingriffes erfolgen.

Invielen Fillen kann der Duktus durch eine Aortographie
im seitlichen Strahlengang dargestellt werden. Hierzu
muB eine groBe Kontrastmittelmenge (50 ml) in sehr kur-
zer Zeit (1 s) injiziert werden. Die Aufnahmefrequenz
muf} wenigstens 6 Bilder/s betragen. Bei sehr hoher Str6-
mungsgeschwindigkeit im Duktus kann jedoch die angio-
graphische Darstellung so schwierig sein, daB3 nach La-
gekorrektur des Katheters mehrfache Kontrastmittelin-
jektionen durchgefiihrt werden miissen. SchlieBlich gibt

Abb. 2. Typischer Ductus Botalli, Darstellung angiographisch (a)
und mit Spezialballonkatheter (b)

es Fille, in denen der Duktus z. B. durch eine stark
elongierte Aorta und die erweiterte Pulmonalarterie
so iliberlagert ist, daB er nicht frei projiziert werden
kann. Dies kommt besonders bei dlteren Patienten vor
(Abb. 1). Auch in diesen Fillen kann mit dem beschrie-
benen Spezialkatheter der Duktus iiberlagerungsfrei und
ohne Kontrastmittelinjektion sehr genau dargestellt wer-
den.

Bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie und besonders
bei Druckangleich zwischen groem und kleinem Kreis-
lauf ist es von grofer praktischer Bedeutung, die Auswir-
kungen eines Duktusverschlusses auf den Kreislauf zu
kennen. Allgemein gilt ein Duktusverschluf3 nur dann als
indiziert, wenn der Druck in der Arteria pulmonalis nach
dem Verschluf} abfillt. Die funktionelle Auswirkung ei-
nes Duktusverschlusses 148t sich mit dem hier beschrie-
benen Verfahren vorab bestimmen. Wenn die Ballonok-
klusion bei gekreuztem Shunt zu einer weiteren Steige-
rung des Pulmonalisdruckes fiihrt, ist der Duktusver-
schluB kontraindiziert.

Eine weitere technische Verbesserung des Katheters ist
vorgesehen. Sie besteht in einer Versteifung des Kathe-
terschaftes und einer Vorbiegung, die es ermoglicht, daf3
der Duktus direkt sondiert werden kann.

Nachtrag bei der Korrektur: Inzwischen ist eine verbes-
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serte Version des Katheters mit einer Vorbiegung und
einem weiteren Lumen zur Messung des Aortendruckes
erhiltlich (Fa. Edwards).
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Visuadlization of the Patent Ductus by Means of a new low

Pressure Balloon Catheter

H. SIEVERT, E. NIEMOLLER, W.-D. BUussSMANN, G. KOBER and M. KAILTENBACH

A new angiographic method of determining the anatomy
of a patent ductus arteriosus (PDA) preparatory to its
surgical or nonsurgical closure has been developed and
compared to conventional angiographic techniques in 17
patients using a new low pressure balloon catheter (Ed-
wards). The balloon, 5 cm long, is filled with contrast
material and expanded to any diameter up to 20 mm. It
may be passed into the ductus from either the arterial (14
patients) or venous (3 patients) side. The balloon is ex-
panded by radiopaque material adjacent to the aortic
orifice of the PDA and advanced (or pulled) through the
ductus. Deformation of the balloon identified the lenght
and caliber of the PDA providing virtually identical esti-
mates there of in all 17 patients when compared to con-
ventional angiography. On the other hand, visualization
of the PDA was good in only 41 (62 %) or tolerable in 14
(21%) of 66 conventionally studied patients. (J Interven
Cardiol 1988: 1:2)

introduction

Accurate visualization of the patent ductus is desirable
before surgical closure. Before nonsurgical closure the
length and diameter of the ductus must be determined to
provide adequate occluding devices [1-6]. If the ductus
is to be occluded with an ivalon plug, it is mandatory to
determine the shape, length and the diameter of the plug
before the procedure to guarantee complete occlusion of
the ductus and reliable plug fixation [1, 3, 6]. In patients
with severe pulmonary hypertension it is also important
to measure pulmonary artery (PA) pressure during pro-
visional ductus occlusion.

With conventional angiography adequate ductus opacifi-
cation can be difficult since the contrast material is quickly
washed out and satisfactory density may not be achieved
despite the injection of 50 mL contrast material with a
flow rate of 40 to 60 mL/s. A further disadvantage is that
some patients present with an overlapping aorta and/or
pulmonary artery. A new method for visualizing the pat-
ent ductus has therefore been developed.

Patients

From June 1983 to May 1988 catheterization of patent
ductus arteriosus (PDA) was carried out in 66 patients.
Nineteen were males and 47 females, the mean age was
41 * 18 years (range 8 to 73 years). In 10 patients fluo-
roscopy showed calcification of the ductus. In all patients

the purpose of the study was to perform exact measure-
ments of the ductus diameter as a prerequisite for trans-
femoral ductus closure.

Methods

Angiography. Right heart catheterization was per-
formed using conventional techniques. A high flow pigtail
catheter was introduced percutaneously into the common
femoral artery, according to the Seldinger technique,
after which the patient received 100 U/kg of heparin. The
catheter was advanced to the descending part of the aortic
arch and 50 mL of contrast material were injected with a
flow rate of 50 mL/s. The images were taken in the lateral
projection at a cine speed of 50 frames/s. If the PDA was
not clearly visible, additional injections were recorded in
LAO- and RAO-projections. If necessary, caudal and/or
cranial projections were chosen. For calibration a previ-
ously described technique [7] was used. The catheter was
filmed before and after moving the x-ray table a distance
of 6 cm. The quality of ductus visualization was graded
as good, tolerable or insufficient.

Low Pressure Balloon Catheter. In addition to
conventional angiography a new low pressure balloon
catheter (Edwards) was employed in the last 17 patients.
It is a 7.5 French end hole catheter with a second lumen
leading into a latex-balloon. The balloon, 5 cm long, is
mounted 7 cm proximal of the tip of the catheter. It is
filled with contrast material (Urografine®) and can be
expanded by low pressure (0.5 atm above environmental
pressure) to any diameter up to 20 mm. The central lumen
of the catheter accepts an 0.035" exchange wire and may
be used for pressure measurement. The tip of the catheter
is preshaped as shown in Figure 1. A revised version of
the catheter provides a third lumen for pressure measure-
ments proximal of the balloon, i.e. in the aorta, when the
catheter is introduced from the arterial side.

The catheter was inserted through a 9 French sheet. In 3
patients, it was introduced using an exchange wire after
entering the PDA with a preshaped multipurpose cathe-
ter. In 11 patients it was advanced to the descending aorta
using an 0.035” J-wire. After removal of the wire, the
patent ductus was entered with the balloon catheter. In
another three patients, the catheter was introduced over
an exchange wire from the venous side. In these patients,
the patent ductus was approached via the pulmonary ar-
tery with a multipurpose catheter and a straight guide
wire. After insertion of the low pressure balloon catheter
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Fig. 2. a Lateral aortogram of a 72-year-old woman showed opaci-
fication of the pulmonary artery. The patent ductus is not clearly
visibly

into the PDA, the balloon was positioned in the descend-
ing aorta and filled with contrast material. The balloon
was slowly advanced (or pulled, when introduced from
the venous side) to the aortic orifice of the ductus. The
contrast material in the balloon was slowly removed, until

Fig. 1. Due to the preshaped tip of the catheter
the patent ductus can easily be entered via the
descending aorta

the balloon slipped into the pulmonary artery with mini-
mal resistance. Simultaneous filming (cine speed: 50
frames/s) showed the contours of the balloon clearly out-
lining the ductus including its widened entrance at the
aortic side.

In patients with pulmonary hypertension, pulmonary ar-
tery pressure during ductus occlusion was measured by
way of keeping the balloon in the PDA or the widened
entrance on the aortic side.

Results

Anglography. Angiography was performed in 66 pa-
tients. Additional injections of contrast material in other
projections were necessary in 30 patients. The visualiza-
tion of the PDA was good in 41 patients, tolerable in 14
patients and insufficient in 11 patients.

Low Pressure Balloon Catheter. The balloon
catheter was used in the last 17 consecutive patients. In
14 of them it was introduced via the femoral artery, in
three patients via the femoral vein.

Inserting the catheter into the ductus was possible without
any problems or complications in all patients. In all of
them the PDA was clearly visualized by the balloon (Figs.
2A and B). Pulmonary artery pressure measurements
(Fig. 3) were performed in three patients with pulmonary
hypertension, demonstrating a pressure decrease in two
of them during provisional ductus occlusion.

In 13 of the 17 patients, in whom the balloon catheter was
used, the conventional angiogram was considered to be
of good or tolerable quality. With conventional angiog-
raphy, the mean ductus diameter in these 13 patients was
5.0 £ 3 mm, and 4.9 = 2.9 using the balloon technique.
In 4 patients the opacification was considered insufficient
due to overlapping structures.
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Visualization of the Patent Ductus by Means of a new low Pressure Balloon Catheter

Fig. 2. b The ductus diameter could easily be measured using the
new low pressure balloon catheter

Our experience with patent ductus in 66 patients (19 male,
47 female, aged 8 to 73 years) has shown that opacification
obtained with conventional angiographic techniques was
not adequate in the case of 11 patients to determine the
diameter, length and shape of the ductus before nonsurg-
ical closure. Eight of the 66 patients had pulmonary hy-
pertension making PA pressure measurements during
provisional occlusion desirable. The new method was
proven to be accurate and easy to handle in the case of

17 patients. It appears superior to conventional angiog-
raphy, particularly in patients with difficult opacification
or overlap of other structures with the ductus. An addi-
tional advantage of this technique is that direct injection
of contrast material with concurrent side effects is
avoided. Further improvement in catheter design should
allow introduction through an 8 F or 7 F sheath.

There is good evidence for no risk in using this balloon
technique. The filling pressure of the balloon is too low
to cause any damage to the PDA. However, the catheter
should not be introduced into a PDA with a diameter
smaller than the catheter. Furthermore, the balloon
should not be pulled back to the pulmonary artery with
force. Maneuvering the balloon without resistance or with
minimal resistance is always possible, if the contrast ma-
terial in the balloon is slowly withdrawn. Until now, we
have no experience in using this technique in the case of
patent ductus with aneurysm. One can expect, however,
that large aneurysms of patent ductus cannot be visualized
by this technique.

Beyond opacification of the patent ductus, the described
technique may be used for the opacification of other high
flow structures, such as ventricular septal defects, aortico-
pulmonary defects, atrial septal defects or arterio-venous
fistulas, though we have no experience with this technique
in these particular lesions. The catheter and especially the
balloon has of course to be adequately modified when
applied to the opacification of other cardiovascular de-
fects. The use of this balloon technique may become

increasingly important with the refinement of catheter

techniques for nonoperative closure procedures [8, 9].

VISUALIZATION OF THE PATENT DUCTUS

N T

Fig. 3. In a 61-year-old man with severe pulmonary hypertension, due to a large persistent ductus arteriosus, provisional ductus occlusion
led to a marked decrease in diastolic pulmonary artery pressure, while systolic pulmonary artery pressure increased
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summary

Nonsurgical techniques for patent ductus closure require
precise knowledge of ductus diameter, length and shape.
Angiographic visualization may be difficult due to high
flow and overlap of the aorta or pulmonary artery.

We have developed a new low pressure balloon catheter
for visualizing a patent ductus without need for contrast
injection. Near the tip of this catheter a smooth latex
balloon is mounted, which, filled with contrast material,
fits the contours of the ductus. Ductus diameter may be
assessed by measuring the diameter of the balloon and
the hemodynamic consequences of ductus closure may be
observed by measuring pulmonary artery pressure with
the balloon occluding the ductus. This balloon catheter
was used in 17 patients without any complications. Visu-
alization of the ductus was excellent in all of them. Pul-
monary artery pressure measurements in three patients
with pulmonary hypertension showed a pressure decrease
during provisional ductus occlusion in two of them.
After technical refinement, the low pressure balloon cath-
eter may be employed in visualizing other high flow struc-
tures such as ventricular septal defects or aortico-pulmo-
nary septal defects.
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Transfemoraler Ductus-Botalli-Verschiui

Akut- und Langzeitergebnisse

H. SIEVERT, E. NIEMOLLER, K. P. KOHLER, W. BAMBERG, H. HANKE, P. SATTER,

M. KALTENBACH und W.-D. BUSSMANN

Bei 38 Patienten im mittleren Alter von 39 (11-72) Jahre
wurde ein Ductus arterious persistens mit einem transfe-
moral eingefiihrten Ivalon-Pfropfen verschlossen. Der
Durchmesser des Ductus betrug im Mittel 4,5 = 1,2
(2-9) mm, der Druck in der Pulmonalarterie im Mittel
30/12 (15/5-70/27) mmHg. Bei zwei Patienten kam es
ohne schwerwiegende Folgen nach 2 bzw. 7 Wochen zu
einer Pfropfdislokation. In allen anderen Fillen konnte
der Ductus erfolgreich verschlossen werden. Die Kom-
plikationsrate war niedrig, schwere Komplikationen tra-
ten nicht auf. Im Langzeitverlauf kam es bei einer Nach-
beobachtungszeit bis zu 4 Jahren zu keiner Rekanalisation
des Ductus oder Dislokation des Pfropfes.

Transfemoral catheter closure of
persistent ductus arteriosus

A persistent ductus arteriosus was occluded with an Ivalon
plug via a catheter delivery system, introduced through
the femoral artery, in 38 patients, aged 11-72 years (mean
39). The mean diameter of the ductus was 4.5 £ 1.2
(2-9) mm, mean pulmonary artery pressure 30/12 (15/5—
70/27) mmHg. In two patients the plug became dislocated
after two and seven weeks, respectively, without serious
consequences. In all others the occlusion was successful
and permanent. There were only a few complications and
none was serious. During a follow-up period of up four
years there were no instances of recanalization or further
plug dislocation.

Der Ductus arteriosus persistens ist die hdufigste ange-
borene MiBbildung des Herz-Kreislauf-Systems. Infolge
des Links-Rechts-Shunts von der Aorta zur Pulmonalar-
terie kommt es zu einer Hyperzirkulation im kleinen
Kreislauf. Mogliche Spitfolgen sind eine Linksherzinsuf-
fizienz oder eine Rechtsherzinsuffizienz infolge einer
reaktiven pulmonalen Hypertonie — unter Umsténden bis
hin zum Druckangleich zwischen groem und kleinem
Kreislauf (Eisenmenger-Reaktion). Gefiirchtet ist ferner
eine bakterielle Endokarditis bzw. Aortitis, deren Hau-
figkeit in der Literatur mit 2-8 % angegeben wird [3, 13].
Wegen dieser moglichen Spitfolgen wird in jedem Fall
ein Ductus-VerschluB angestrebt. Im Neugeborenenalter
wird dies durch die Gabe von Prostaglandinsynthesehem-
mern versucht [4, 5, 17], welche zu einer Kontraktion der
glatten Muskulatur in der Ductus-Wand fiihren konnen.
Jenseits des Neugeborenenalters wird iiblicherweise ein
operativer Verschluf durchgefiihrt.

Bereits 1967 beschrieben Porstmann und Mitarbeiter [20]

eine Technik des nicht-operativen Ductus-Verschlusses
mit einem iiber die Femoralarterie eingefiihrten Propf aus
Ivalon. Dieses Verfahren konnte sich jedoch bisher nicht
allgemein durchsetzen und wurde nur von Kliniken in
Japan [11, 26, 29] und China [23] iibernommen. Wir ha-
ben erstmals 1983 mit dieser Methode einen Ductus Bo-
talli verschlossen [2, 27]. Im folgenden berichten wir iiber
die Akut- und Langzeitergebnisse bei 38 Patienten.

Patienten und Methodik

Patienten. Ein transfemoraler Ductus-Botalli-Ver-
schlu3 wurde bei 38 Patienten, 27 Frauen und 11 Méinnern
im Alter von 11 bis 72 Jahren (Durchschnittsalter 39
Jahre), vorgenommen. Bei 17 Patienten wurde die Dia-
gnose im Rahmen einer Routineuntersuchung gestellt.
Bei den anderen gaben Atemnot bei korperlicher Bela-
stung (n = 13), Knéchelodeme (n = 2), eine allgemeine
Leistungsminderung (n = 6), Herzrhythmusstdrungen
(n = 5) oder andere uncharakteristische Beschwerden (n
= 8) AnlaB zu einer drztlichen Untersuchung. Bei fiinf
Patienten wurde zu einem fritheren Zeitpunkt eine En-
dokarditis bzw. Septikdmie diagnostiziert. Bei drei Pa-
tienten war ein operativer VerschluB ohne bleibenden
Erfolg vorausgegangen.

In den meisten Féllen war ein typisches systolisch-diasto-
lisches Maschinengeriusch auskultierbar, bei einzelnen
Patienten war das Gerdusch sehr diskret. Elektrokardio-
graphisch wiesen 34 Patienten einen Sinusrhythmus, die
iibrigen vier Patienten Vorhofflimmern auf. Das rontge-
nologisch bestimmte Herzvolumen war bei 20 von 29 Pa-
tienten vergroBert (obere Normgrenze 700 ml/1,73 m? bei
Frauen 800 ml/173 m? bei Ménnern) und betrug im Mittel
937 + 332 ml/1,73 m* (n = 29). Der Pulmonalarterien-
druck war bei zehn Patienten normal, bei elf grenzwertig
und bei 17 Patienten erhoht; er betrug im Mittel 30 £ 8
zu 12 = 5 mmHg. Der anhand einer peripheren Farb-
stoffverdiinnungskurve berechnete Links-Rechts-Shunt
betrug zwischen unter 20 und mehr als 60% des Herz-
zeitvolumens im kleinen Kreislauf, im Mittel 30%. In
keinem Fall lag ein wesentlicher Rechts-Links-Shunt vor.
Der angiographisch bestimmte Durchmesser des Ductus
betrug zwischen 2 und 9 mm, im Mittel 4,5 + 1,2 mm.

Methodik. Zunichst wurde der Ductus angiographisch
dargestellt. Hierzu wurde ein Aortogramm im seitlichen
Strahlengang angefertigt. Um eine ausreichende Kon-
trastmittelanfirbung des Ductus zu erzielen, war eine In-
jektion von 50 ml Kontrastmittel mit einem Flu$3 von 50
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ml/s erforderlich. Aus dem Angiogramm wurde mit Hilfe
der Verschiebetechnik [10] der Durchmesser des Ductus
gemessen. AnschlieBend erfolgte eine Beckentibersichts-
angiographie zur Bestimmung des Durchmessers der Bek-
ken- bzw. Femoralarterien. In der letzten Zeit erfolgte
die Ductus-Darstellung mit einer neuen Technik [28]: Da-
bei wird ein Katheter mit einem kontrastmittelgefiillten,

Abb. 1. Der Ductus wird von der Aorta aus mit einem vorgebogenen
Katheter sondiert (a). Uber die Vena femoralis wird ein 10F-Kathe-
ter in die Pulmonalarterie gelegt. Durch diesen Katheter wird eine
Drahtschlinge eingefiihrt (b). Mit ihr wird ein durch den arteriellen
Katheter eingefiihrter 4 m langer Draht gefangen und zur vendsen
Seite herausgezogen (¢). Nach Austausch des arteriellen Katheters
gegen einen groBlumigen Applikator wird ein Ivalon-Pfropf auf den
Applikator aufgefddelt und in den Ductus vorgeschoben (d). Nach
Verankerung des Pfropfes im Ductus wird die Drahtschiene entfernt

(e)

Abb. 2. Ivalon-Pfropf

sehr weichen Latex-Ballon in den Ductus gefiihrt. Der
Ballon paft sich den Konturen des Ductus an, wird ge-
filmt und vermessen.

Der eigentliche Ductus-Verschlu} erfolgte in einer zwei-
ten Sitzung (Abbildung 1). Entsprechend der Form und
GroBe des Ductus wurde aus Ivalon® ein Pfropf angefer-
tigt (Abbildung 2). Zur Stabilisierung wurde er auf ein
Stahlgeriist aus 0,5 mm starkem Edelstahl aufgezogen.
Die Fixierung an diesem Stahlgeriist erfolgte durch Hal-
tefdden an der Spitze des Pfropfes. Zur Auffiddelung auf
eine Drahtschiene wurde der Pfropf mit einer zentralen
Bohrung versehen.

Nach Lokalanésthesie wurde eine Femoralvene punktiert
und ein 10F-Katheter in die Pulmonalarterie gefiihrt. Die
Sondierung des Ductus erfolgte von der arteriellen Seite
mit einem stark vorgebogenen 7F-Katheter. Durch ihn
wurde eine 4 m langer Drahtschiene mit flexibler Spitze
in die Pulmonalaterie gefiihrt und dort mit einer iiber den
vengsen Katheter eingefiihrten Schlinge gefangen. Mit
der Schlinge wurde die Drahtschiene zur vendsen Seite
durchgezogen. Auf diese arterio-transduktal-venGse
Drahtschiene konnte der Ivalon-Pfropf aufgefadelt wer-
den. Zuvor mufite die arterielle Punktionsstelle mit einem
Dilatator erweitert und eine Einfiihrschleuse (Applika-
tor) in die Femoralarterie gelegt werden. Der Durchmes-
ser dieses Applikators betrug je nach Grofe des Pfropfes
zwischen 5,2 und 9 mm. Der Ivalon-Pfropf wurde mit
einer ebenfalls auf den Draht aufgefidelten 20 cm langen,
an der Spitze stumpfen Kantile durch den Applikator bis
in die Beckenarterie vorgeschoben. AnschlieBend wurde
der Pfropf mit einem speziellen Schiebekatheter bis in
den Ductus gebracht. Die korrekte Plazierung des Pfrop-
fes war durch eine Einkerbung zu erkennen und wurde
durch eine Kontrastmittelinjektion nachgewiesen. An-
schlieBend wurde die 4 m lange Drahtschiene iiber die
vendse Seite herausgezogen.

Bei acht Patienten wurde wegen einer im Verhéltnis zum
Applikator relativ zu kleinen Fermoralarterie das Gefif3
vor der Punktion operativ freigelegt. In diesen Fillen
wurde nach dem Eingriff die Arterie durch eine fortlau-
fende Naht verschlossen. In allen iibrigen Fillen erfolgte
die Blutstillung durch manuelle Kompression und einem
Druckverband fiir 24 Stunden.

In allen Fillen konnte eine arterio-transduktal-vendse
Drahtschiene gelegt und ein Ivalon-Pfropf eingefiihrt
werden. Bei drei Patienten war der Pfropf im Verhiltnis
zum Ductus zu klein und lie sich ohne groBen Wider-
stand in die Pulmonalarterie schieben. Er wurde weiter
bis in die Femoralvene vorgeschoben und dort operativ
in Lokalandsthesie entfernt. In gleicher Sitzung wurde
iiber die noch liegende Drahtschiene der Ductus mit ei-
nem groBeren Pfropfen verschlossen. In allen anderen
Féllen lie sich der zuerst eingefiihrte Pfropf im Ductus
plazieren. Die Blutstillung an der Punktionsstelle erfolgte
durch manuelle Kompression. Bei einem Patienten wurde
einige Stunden nach dem Eingriff eine Nachblutung durch
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operative Naht des Gefidfes versorgt. Bei einer Patien-
tin mit einem Ductus-Durchmesser von 8 mm und einer
8 mm dicken Femoralarterie wurde am Tag nach dem
Eingriff wegen eines thrombotischen Verschlusses der Ar-
terie eine operative Thrombektomie erforderlich.

Der Ductus-Verschluff wurde angiographisch sowie durch
Auskultation, Farbstoffverdiinnungskurven und das
Rontgenbild mit der typischen Position des Pfropfes nach-
gewiesen (Abbildung 3).

Bei acht Patienten entwickelten sich einige Tage nach dem
Ductus-VerschluB subfebrile Temperaturen (~ 38 °C),
ohne daB in den daraufhin zahlreich entnommenen Blut-
kulturen ein Erreger nachgewiesen werden konnte. In
allen Fillen normalisierte sich die Koérpertemperatur ei-
nige Tage spiter spontan. Diejenigen Patienten, die vor
dem Ductus-Verschlufl unter mehr oder weniger ausge-
préigter Atemnot litten, gaben eine deutliche Besserung
an. In diesen Fillen fand sich bereits wenige Tage nach
dem Ductus-Verschluf eine eindrucksvolle Riickbildung
der Lungenstauung und Abnahme der Herzgrofe (Ab-
bildung 4). Die Patienten wurden wenige Tage nach dem
Eingriff aus der stationdren Behandlung entlassen und in
regelmiBigen Abstinden (nach 3 Monaten, 1 Jahr, 3-4
Jahren) zu Nachuntersuchungen einbestellt.

Bei zwei Patienten kam es 2 bzw. 7 Wochen nach dem
Ductus-VerschluB zu einer Dislokation des Pfropfes in die

Abb. 3. Eine AusschnittvergréBerung zeigt den Ivalon-Pfropf in
typischer Position. a Strahlengang posterior-anterior, b seitlicher
Strahlengang

Abb. 4. Rontgenaufnahme des Thorax vor (a) und einen Tag nach
(b) transfemoralem Ductus-VerschluB mit einem Ivalon-Pfropf:
Riickbildung von Lungenstauung und HerzgroBe

Pulmonalarterie, ohne daf3 dies zu einer gravierenden
klinischen Symptomatik gefiihrt hitte. Im einen Fall — es
handelte sich um einen 51jéhrigen, 6 Jahre zuvor erfolglos
operierten Patienten — wurde der Ductus operativ durch
eine Patch-Plastik verschlossen und der Pfropf aus der
Pulmonalarterie entfernt. Bei dem anderen Patienten er-
folgte der Ductus-Verschluf} einige Monate spater durch
einen zweiten Ivalon-Pfropf. Der zuerst eingefiihrte
Pfropf okkludierte einen Ast der Pulmonalarterie und
wurde dort belassen. Nach diesen Erfahrungen wurden
die Pfropfe 20-30% grofer als dem Ductus-Durchmesser
entsprechend gewéhlt. Danach kam es zu keinen weiteren
Pfropfdiskolationen.

14 Patienten wurden lénger als ein Jahr, sieben Patienten
langer als 2 Jahre, vier Patienten ldnger als 3 Jahre und
sechs Patienten ldnger als 4 Jahre nachbeobachtet. Ab-
gesehen von den beiden oben beschriebenen Patienten
kam es — beurteilt anhand der Auskultation, des Ront-
genbefundes und der Farbstoffverdiinnungskurve —in kei-
nem weiteren Fall zu einer Dislokation des Pfropfes oder
einer Rekanalisation des Ductus. Das réntgenologisch
bestimmte Herzvolumen nahm von 824 + 238 ml/1,73 m?
auf 712 + 187 ml//1,73 m? ab (Herzvolumenbestimmun-
gen vor und nach Ductus-Verschluf} lagen bei 21 Patienten
vor).

Im Kindesalter entwickelt sich bei vielen Patienten mit
einem Ductus Botalli eine reaktive pulmonale Hypertonie
im Sinne einer Eisenmenger-Reaktion. Diese Kinder er-
reichen meist nicht das Erwachsenenalter. Ist jedoch der
Links-Rechts-Shunt geringer, so kommt es nicht zu einer
reaktiven Umwandlung des Lungenstrombettes. Diese
Patienten erreichen das Erwachsenenalter, die Diagnose
wird dann nicht selten anld8lich einer Routineuntersu-
chung gestellt. In hoherem Lebensalter kann infolge der
Volumenbelastung des linken Ventrikels eine Herzinsuf-
fizienz auftreten. Deshalb ist bei einem bedeutsamen
Links-Rechts-Shunt aus himodynamischen Griinden ein
Ductus-Verschlu$} indiziert. Ein kleinerer Ductus sollte
wegen des Risikos einer Ductitis oder Endokarditis ver-
schlossen werden [7-9]. Operativ geschieht dies meist
durch eine Ligatur. Im Kindesalter handelt es sich um
eine technisch einfache und komplikationsarme Opera-
tion. Es kommt jedoch, wie auch bei unseren drei vor-
operierten Patienten, in einer Héufigkeit von 3-10% zu
einer Rekanalisation [7, 8, 18]. Bei dlteren Patienten ist
die Operation technisch schwierig, weil der Ductus nicht
selten stark fibrosiert oder verkalkt ist [12, 18, 30].

Die von Porstmann und Mitarbeitern [20] entwickelte
transfemorale Verschluftechnik hat bisher wenig Ver-
breitung gefunden. Ihr Nachteil besteht darin, da ein
relativ groBer Applikator in die Femoralarterie eingefiihrt
werden muf3. Da bei Kindern die Femoralarterie verhalt-
nismiBig englumig ist, ist das Verfahren deshalb erst jen-
seits des sechsten Lebensjahres anwendbar. Doch auch
bei Erwachsenen kann bei einem sehr grolen Ductus die
dadurch erforderliche GréBe des Applikators Probleme
bereiten. Nach unseren Erfahrungen hat es sich als vor-
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teilhaft erwiesen, primir eine Arteriotomie vorzuneh-
men, wenn der Durchmesser des Ductus und damit der
Durchmesser des Applikators dem Durchmesser der Fe-
moralarterie nahekommt oder ihn iibertrifft. Das Fangen
des von der arteriellen Seite her eingefiithrten Drahtes
und das Legen einer arterio-transduktal-vendsen Draht-
schiene bereitete demgegeniiber technisch keine Schwie-
rigkeiten.

Der Ductus sollte konische oder zumindest zylindrische
Gestalt haben. Ein sehr kurzer Ductus kann ebensowenig
wie ein aortopulmonales Fenster durch einen Ivalon-
Pfropf verschlossen werden. Ein derartiger fensterdhnli-
cher Ductus ist jedoch im Erwachsenenalter nach unseren
Erfahrungen und denen anderer Autoren [26] sehr selten.
Nach tierexperimentellen Befunden [16] kommt es im
Laufe einiger Monate zu einer bindegewebigen Infiltra-
tion des Ivalon. Der Kunststoff wird allmihlich abgebaut
und durch Bindegewebe ersetzt, so daB3 nur das Stahlge-
riist im dann bindegewebig verschlossenen Ductus ver-
bleibt. Dadurch ist eine spitere Endokarditis unwahr-
scheinlich, sie wurde bisher in der Literatur nicht be-
schrieben. Subfebrile Temperaturen in den Tagen nach
dem Eingriff sind nach unseren und den Erfahrungen
anderer Untersucher [22] nicht Folge einer bakteriellen
Infektion. Vielmehr miissen sie als Reaktion auf das im-
plantierte Material gedeutet werden. Stets kommt es nach
einigen Tagen zur Normalisierung der Kérpertemperatur.
Eine antibiotische Therapie ist nicht erforderlich.

Bei drei unserer Patienten war der Pfropf zu klein be-
messen und lieB sich nicht im Ductus verankern. Das ist
jedoch unproblematisch, da er zur vendsen Seite durch-
geschoben und hier in Lokalanésthesie aus der Vena fe-
moralis entfernt werden kann [19-22]. Bei zwei weiteren
Patienten dislozierte der Pfropf erst zwei bzw. sieben Wo-
chen spéter in die Pulmonalarterie. Dies verursachte bei
beiden Patienten nur wenig bzw. gar keine Beschwerden.
Beim einen wurde der Ductus operativ, beim anderen
wiederum durch einen Ivalon-Pfropf verschlossen. Bei
der Pfropfdislokation nach Abschlufl des Eingriffs han-
delt es sich um eine ungewohnliche, in der Literatur bisher
nicht beschriebene Komplikation. Zu deren Vermeidung
sollte der Durchmesser des Pfropfes 20-30% grofBer als
der Ductus-Durchmesser sein. Seitdem wir so verfahren,
ist eine derartige Komplikation nicht mehr aufgetreten.
Wenn sich wihrend des Eingriffs herausstellt, dal der
Pfropf zu groB ist, mufB der Eingriff abgebrochen werden.
Der Pfropf embolisiert in eine Beckenarterie und kann hier
mit einem Fogarty-Katheter entfernt werden [22, 26, 29].
Unsere Ergebnisse bestitigen die giinstigen Erfahrungen
anderer Zentren mit dem transfemoralen Ductus-Botalli-
Verschluf3 nach Porstmann. Andere Autoren berichteten
iiber eine Erfolgsrate von 92-95% und eine Komplika-
tionsrate von 5-10% [11, 22, 26]. Dabei handelte es sich
meist um leicht beherrschbare Komplikationen noch wih-
rend des Eingriffes. Todesfalle sind bisher nicht aufgetre-
ten. Alternative nicht-operative Verschluftechniken wie
der VerschluB3 durch kleine Dacronbespannte Schirmchen
[25] oder durch einen Silikon-Ballon [6, 31] befinden sich
noch im Stadium der Erprobung und sind durch eine hohe
Embolierate von 15-23% [1, 6, 15, 25] belastet.
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