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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-
sisting 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 only feasible 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 progresses, achieved in 10 years, have
led to a 90% success rate of coronary balloon angioplasty
and a total of probably more than 300000 procedures
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., 0, LAD, 9/16/1977, Zirich

2 M.F.,J, 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, Zirrich

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

5 B.P.,(F, LAD, 12/13/1977, Ziirich

6 F.H. O, 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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Rotationsangioplastik — Ein heues Katheterverfahren

Rekanalisation bei bhislang 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 RevaskularisationsmaBnahmen in einem noch vor we-
nigen Jahren fiir undenkbar gehaltenen Umfang ermég-
licht. Das Verfahren hat sich besonders bei koronaren
Durchblutungsstérungen im Lauf von zehn Jahren rapid
verbreitet. Diese Verbreitung ist hauptsichlich deswegen
gerechtfertigt, weil die jetzt beurteilbaren Langzeitergeb-
nisse groBtenteils ausgezeichnet sind.

Die Anwendung der Ballondilatation findet derzeit ihre
Begrenzung bei GefiBverschliissen und extrem engen
oder weit distal in stark gekriimmten Gef4Babschnitten
lokalisierten Stenosen, die mit dem Ballonkatheter nicht
passiert werden konnen. 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, dafl 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, da3 das neue System Eigenschaften besitzt, die
moglicherweise nichtoperative Revaskularisationsma@-
nahmen auch bei Patienten erlauben, die bisher nur ope-
rativ behandelt werden kdnnen.

sSummary: 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.

Schliisselwdrter: Koronarangioplastik — Kathe-
terdilatation — neue Technik

Keywords: Coronary angioplasty — catheter dila-
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 Schraubengiinge
gewickelt. Der Drahtdurchmesser ist den Katheterdurch-
messern angepalit. Diese liegen in der Regel zwischen 1
und 3 mm.

Die Oberfliche des Katheters ist mit einer Polyolefin-
Schrumpfschlauchschicht hoher Elastizitit 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 Wiederersff-
nung von Gefiflverschliissen, das erweiterbare Endglied
zur rotierenden GefdBerweiterung.

Der proximale Katheterteil wird mit einem Draht oder
einem Liirsystem verschlossen. Die Abdichtung zum Fiih-
rungskatheter erfolgt mit einer Kupplung, die eine freie
Rotierbarkeit gewéhrleistet. Eine zweite Kupplung ge-
stattet 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 Fiihrungsdréihte bzw. Wech-
seldrihte eingefiihrt werden konnen. Er kann auch dop-
pellumig ausgefiihrt werden, so daB nur der innere Teil
rotiert. Die Rotation erfolgt iiber einen Elektromotor,
dessen Drehzahl stufenlos regelbar ist. Er ist mit einem
Vor- und Riicklaufschalter sowie einer Uberlastungs-

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

Abb. 1. Rotationskatheter verschiedener Durchmesser
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Der Rotationskatheter wird durch einen iiblichen Fiih-
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 Wandschédigung

In postmortalen stenosierten Arterien verursachte die
Einfithrung und Applikation des Rotationskathetersy-
stems keine erkennbaren Wandschiddigungen 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 Begrenzunge/n.
Die Erweiterung des neugeschaffenen Kanals erfolgte
durch Ballondilatation.

Wiedereréffnung chronischer Verschlisse
Vorldufige Ergebnisse bei Patienten mit arteriellen
Durchblutungsstérungen der Beine zeigten die Mdglich-
keit der Wiederertffnung chronischer Verschliisse, auch
wenn diese bei vorausgegangenen Eingriffen mit konven-
tioneller Technik unmoglich war bzw. zur GefaBBwanddis-
sektion gefiihrt hatte.

Erstmals 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 Vorginge. Das
Grundgeriist des von uns verwendeten Katheters aus ei-
ner mehrgédngigen Stahl-Schraubenfeder verbindet eine
hohe Drehfestigkeit mit diinner Wand und extremer Fle-
xibilitdt. Es gestattet, Lidngsbewegungen ohne Stau-

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

Abb. 3. Rotationskatheter mit stufenlos regelbarem Antrieb.
Spannfutter mit Rutschkupplung, Rotationskupplungen und An-
schluBstiick. 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 Gefaf3verschliisse er-
wies sich ein parabolisch abgerundeter stumpfer Kathe-
terkopf als gut geeignet. Dieser erlaubt eine weitgehend
atraumatische GefiBBwiedereroffnung, die mit einer
stumpfen Préparation 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 GefaBwand 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. Frdsvorgang mit Abrasion arteriosklerotischen Ma-
terials zu bewirken, grundlegend unterschieden. Als pa-
thophysiologischer Grundvorgang wird die VerschluBBwie-
derer6ffnung und GefaBBweitung durch Verdrdngung 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 Fliissigkeitsabpressung 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 Fiahigkeit, dem Verlauf
des urspriinglichen Geféfkanals zu folgen. Der rotie-
rende Kopf von relativ groBem AuBendurchmesser dringt
in die weichsten, plastischen Gewebeanteile ein, wihrend
elastische Elemente, wie die Gefiflwand, ihm auswei-
chen. Die axiale Reibung wird durch die elektromotori-
sche Rotation weitgehend aufgehoben, so dafl Lingsbe-
wegungen feinfiihlig tibertragbar sind.
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Mehr Verschlisse erreichbar

Vorlaufige klinische Ergebnisse an Patienten mit periphe-
rer arterieller VerschluBkrankheit bestitigen die giinsti-
gen Eigenschaften des neuen Kathetersystems. Eine Wie-
dererdffnung gelingt unter Umstédnden auch beim Vorlie-
gen atheromatoser arterieller Verschliisse, die mit kon-
ventionellen Verfahren nicht wiedereroffnet 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 moglicherweise 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 betrédgt 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
iiberhaupt nicht, in anderen kann zwar der Fithrungs-
draht, jedoch nicht der Ballonkatheter durch die Stenose
vorgeschoben werden. Das ist besonders bei stark gewun-
denem Gefif3verlauf, 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 Gefdll stenosiert, ein anderes dagegen ver-

schlossen ist. Auch wenn das verschlossene Gefaf3 nicht
eroffnet werden muf3, 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 Gefafverschluf3 in
dem stenosierten Gefil} kann nicht kompensiert werden,
weil das kollateralengebende Gefaf3 verschlossen ist.
Wenn mit der neuen Technik in solchen Fillen zuerst das
verschlossene Gefidf wiedereréffnet 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 moglicherweise nichtoperative
Revaskularisationsmaf3nahmen auch bei Patienten durch-
fiihren zu konnen, die bisher nur operativ behandelbar
waren.
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Rotationsangioplastik — Ein neues Verfahren zur
GefiiRwiedereréffnung und -erweiterung. Experimentelie Befunde

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

Low speed rotational angioplasty —

¢ hew technigque to reopen

and dilate chronic vessel occlusions.
Experimental resuits.

sSummary: 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 pripariert 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-
schitzt, in einem Fall mit mindestens 18 Monaten angio-
graphisch dokumentiert werden. Die VerschluBlidngen la-
gen zwischen 4 und 12 cm. Uber einen 9F-Fiihrungska-
theter wurde eine biegsame, mit Polyolefin iiber-
schrumpfte Welle aus 4 X 0,2 mm-V,A-Schraubendrih-
ten eingefiihrt. Angetrieben von einem Elektromotor
wurden die stenosierten Arterien passiert. 7 von 8 ver-
schlossenen Arterien, die mit herkémmlichen Fithrungs-
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 herkdmmlichen Ballonka-
theter und bei 2 Arterien mit einem rotierenden elasti-
schen Drahtelement geweitet wurde.

Es wird gefolgert, dal mit der neuen Technik arterielle

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

Einleitung

Die nichtoperative Erweiterung arteriosklerotisch ver-
engter Blutgefdf3e, von Charles Dotter 1964 erstmals an
peripheren Arterien durchgefiihrt [2] und von Andreas
Griintzig durch Entwicklung der Ballondilatation ent-
scheidend weiterentwickelt [5], gehort heute zur klini-
schen Routine vieler Zentren in der ganzen Welt. Neben
den Arterien der unteren Extremitét [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 Einfiilhrung 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 Gefdllverschliissen. Periphere Gefif3-

Abb. 1. Rotationsangioplastik. 1. Impulsgeber, 2. Elektromotor, 3.
Rotationsadapter, 4. Rotationsschleuse, 5. Fiihrungskatheter, 6.
Rotationswelle

SchlUsselwérter: transluminale Angioplastik,
periphere Gefilverschliisse



12

C. Vallbracht et al.

Sonderdruck aus Z Kardiologie, 76: 608-611, 1987, Springer Berlin Heidelberg

verschliisse iiber 10 cm Léange und subakute Koronarver-
schliisse sind bisher nur in etwa 50 % der Fille erweiter-
bar [9, 13], wobei mit zunehmender Verschludauer und
nachweisbaren Verkalkungen die Chance einer Wieder-
eroffnung 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-
dererdffnung eines Verschlusses. Der entstehende Kanal
kann entweder mit herkdmmlichen Ballonkathetern oder
mit einem speziellen elastischen Element rotierend ge-
weitet werden.

Technik

FEine biegsame Welle von 1,4 mm AufBlendurchmesser,
bestehend aus vier Schraubendrihten aus 0,2-mm-V,A-
Stahl, mit einem Innenlumen zur Einfithrung eines Wech-
seldrahtes und abgerundeter stumpfer Spitze, wird von
einem Elektromotor angetrieben. Die AuBlenwand der
Welle ist entweder mit einem Polyolefin-Schrumpf-
schlauch hoher Elastizitit oder einer Teflonschicht tiber-
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 FuBlschalter des Trafos geregelt.

Zur klinischen Anwendung wurde eine spezielle Rota-
tionsschleuse entwickelt, die die freie Drehung der Welle
bei dichtem Abschlul des BlutgefidBes gestattet, gleich-
zeitig Longitudinalbewegungen und die Perfusion des
Fiithrungskatheters 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 Gefidfle wurden weitgehend frei prapariert und gro-
Bere Seitendste unterbunden. Mit Hilfe eines 9-French-
Fiihrungskatheters wurde das Gefdl3 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 Gefdflen wurden
zusitzlich der VerschluB3 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 VerschiuBdauer
von mindestens 18 Monaten angiograpisch zu belegen
(Voruntersuchung). Die Linge der Verschliisse lag zwi-
schen 4 und 12 cm. Die iibrigen 8 Gefife 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
Getife passiert. Dissektionen oder Perforationen traten
nicht auf.

Sieben von acht komplett verschlossenen Gefiaf3en konn-
ten erfolgreich wiederertffnet werden; bei einem Gefi3
war ein vollig verkalktes Endstiick von 0,5 cm Lénge nicht
Zu passieren.

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

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

Abb. 2. a Verschlossene A. femoralis sup.; b die Rota-
tionswelle hat den VerschluB} 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 grofl 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 Verschlu3 sowie der neu entstandene
Kanal optisch dargestellt werden. Auch hier erschienen
die Konturen iiberraschend glatt (Abb. 5).

Diskussion

Chronische arterielle Verschliisse sind, abhingig von der
VerschluB3strecke und VerschluB3dauer, nur in etwa 50 %
der koronaren und der peripheren Gefifle 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 hdufig atheromatdse Ulzerationen zu-
grunde liegen.

Das von Kaltenbach 1985 beschriebene Verfahren [6] ge-
stattet die Passage der Verschluf3strecke 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 (Langs-)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 Flexibilitdt mit hoher Rotationsstabilitdt und
Druckfestigkeit in axialer Richtung verbindet.

Das Ziel, eine biegsame Welle auf lange Distanz und iiber
GefidBibiegungen 1:1 drehstabil zu machen, wurde durch
die Verwendung vierfacher Spiralwellen aus V,A-Stahl
gelost. Dichtungsprobleme und Probleme der manuellen
Fithrung 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 Bohrkopfen 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 VerschluBstrecke gleicht in ihrem Ablauf
einer stumpfen Préparation.

Unsere bisher durchgefiihrten experimentellen Untersu-
chungen zeigen, dafl mit dieser Technik unter langsamer
Rotation bis 200 U/min auch ldngerstreckige, alte und
verkalkte Gefidflverschliisse erfolgreich wiederertffnet
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 VerschluBkanales findet, in dem sich der letztlich
verschlieBende Thrombus dem arteriosklerotischen Pla-
que auflagerte. Dieser ,,hinkt“ im Grad der Verhirtung
durch Fibrosierung und Verkalkung den Wandanteilen
nach. Mit anderen Worten: das Hirteste ist die Wand,
das Weichste die letzte VerschluB3stelle 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



14

C. Vallbracht ct al.

Sonderdruck aus Z Kardiologie, 76: 608-611, 1987, Springer Berlin Heidelberg

Abb. 6. Patient Nr. 2. a 8 cm langer Verschluf3 der A. fem. sup.; b
nach Wiedererdffnung 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 VerschluB-
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 herkdmmliche 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 muB zeigen, ob diese ersten posi-
tiven Eindriicke bestitigt werden kdnnen. Neben Vortei-
len bei peripheren sind solche bei koronaren und renalen
GefiB3verschliissen zu erwarten.

Ob die Weitung mittels langsam rotierender und expan-
dierender Drahtelemente Vorteile gegeniiber der her-
kommlichen Ballondehnung erbringt, muf3 abgewartet
werden.
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Rotationsangioplastik — Erste kiinische Ergebnisse bel peripheren

GefiiRverschliussen

C. VALLBRACHT, M. SCHWEITZER, J. KRESS, W. BAMBERG, J. KOLLATH, D. LIERMANN,
C. PaascH, K. RAUBER, F. J. ROTH, J.PRIGNITZ, W. BEINBORN, H. LANDGRAF,
H. K. BREDDIN, W. ScHOOP und M. KALTENBACH

Low speed rotational angioplasty-
preliminary clinical resuits in chronic
peripheral occlusions

summary: 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-
er6ffnung 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 c¢m); 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 primir mit dieser Technik be-
handelten Patienten konnten die Verschliisse erfolgreich

eroffnet und anschliefend 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 eroffnen.

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

Einleitung

Die Grenzen der nichtoperativen Erweiterung arterios-
klerotisch verengter Blutgefafie unterschiedlicher Loka-
lisationen mit der heute weltweit eingefithrten Technik
der Ballondilatation nach Griintzig [3] liegen bei hoch-
gradigen, mit dem Fithrungsdraht oder Ballonkatheter
nicht zu passierenden Stenosen und insbesondere bei
kompletten GefaBverschliissen.

Abhingig von VerschluBdauer und -linge sowie dem
Nachweis von Gefdverkalkungen werden fiir periphere
[16] und subakute koronare [8, 9, 11] GefiBverschliisse
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 Oberfldche.

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

Key words: rotational angioplasty; peripheral occ-
lusion

Schiisselwdérter: Rotationsangioplastik: peri-
phere Gefallverschliisse
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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 Ménner 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 Verschluf} lag in diesen
Fillen 6, 18, 18, 24 und 30 Monate zuriick.

Die VerschluBlinge lag zwischen 5 und 25 cm (im Mittel
bei 10,9 cm). Bei 13/19 Patienten bestanden deutliche
GefiBverkalkungen (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
Universitidt 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 {iber einen SF-Katheter zunéchst eine kon-
ventionelle angiographische Darstellung der gesamten
Extremitét durchgefithrt. 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-Anschluf} eingelegt. Die unterschied-

Abb. 1. Rotationsschleuse

Abb. 2. Rotationskatheter aus 4 X0,2-mm-V,A-Spiraldrahten mit
stumpfem Kopf und Teflonliberzug

Abb. 3. A. femoralis sup. mit mehreren Stenosen bis 60% Lumen-
einengung im proximalen und einem 10,4 cm langen kompletten
Verschluf} 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
VerschluBstelle 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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Tabelle 1. Rotationsangioplastik als Ersteingriff

Patient Verschluf3 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 GefdBabschluf3 ermdoglicht,
wurde nun der Rotationskatheter aus 4-Polyolefin-iiber-
schrumpften V,A-Spiraldridhten [6] mit rundem Kopf ein-
gefiihrt (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 GefdBlumen 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 intravenose 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 wiedereroffnet
werden (Abb. 3 und 4).

Bei 2 Patienten waren die VerschluB3strecken von 15 bzw.
16 cm mit VerschluBzeiten von mindestens 12 bzw. 18
Monaten und ausgeprigten Verkalkungen nicht zu pas-
sieren.

Bei einer Patientin muBlte 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 VerschluBl der A. femoralis
sup. bei einer 78jihrigen 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 Verschlufl Kalk Komplikation Ergebnis
Lokalisation Dauer (Monate) Linge (cm)

C.0O.,m A. fem. sup. 24 (angio.) + - -

B.B.,w A. poplitea 5 +++ - -

Abb. 5. 11 c¢m langer Verschluf der A. femoralis sup., der mit der
konventionellen Technik nicht zu eréffnen 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-
erdffnung 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-
schiuBl der A. fem. sup. fehlte ein eigentlicher Gefafstum-
mel, so da3 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.

Ein Patient war nach 200 m jetzt durch seine Angina
pectoris bei koronarer Dreigefakrankheit limitiert.

Bei einer 78jihrigen, 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 FuB3zehen heilte zusehends.

Bei einer Patientin kam es trotz gutem angiographischem
Akutergebnis nicht zu einer funktionellen Verbesserung.
Die Kontrollangiographie nach 2 Tagen ergab einen Re-
verschlufl, 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).

c) Komplikationen

Gefidllperforationen traten in keinem Fall auf. Bei einem
Patienten mit einem 15 cm langen und stark verkalkten
VerschluB3 kam es zu einer folgenlosen Dissektion.
Einmal trat eine gréfere 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 Verschlufl Kalk Komplikation Ergebnis
Lokalisation Dauer (Monate) Linge (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 - - -
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Tabelle 4. Funktionelle Ergebnisse

Patient vor Wiedereroffnung nach Wiedererdffnung 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 Gefédfverschliissen liegen oft ulze-
ros veranderte Atherombeete zugrunde; die Gefahr, bei
dem Versuch der Wiedererdffnung eine Dissektion zu
erzeugen bzw. das GefidBlumen zu verlassen, ist in diesen
Fillen deutlich erhoht und nimmt mit steigender Ver-
schluBlldnge zu.

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

Die langsame Drehung unter geringem axialem Druck
bewirkt, daBB der Rotationskatheter den Weg des gering-
sten Widerstandes sucht. Wihrend die Gefa3wand hart
und zum Teil verkalkt ist, stellt der letztlich verschlie-
Bende Thrombus den weichsten Teil des VerschluBquer-
schnittes dar, der in seiner Verhidrtung 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 Verschlu$3-
dauer noch eine Wiedererdffnung gelang.

Der Mechanismus der Wiedereroffnung 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 Gefiaf3kanal geschaffen, ohne daf3 thrombotisches
oder arteriosklerotisches Material nach proximal oder dis-
tal verschleppt wird. Der pathophysiologische Grundvor-
gang ist, wie fiir die Druckanwendung allgemein frither
beschrieben [5], eine Volumenverkleinerung durch Fliis-
sigkeitsabpressung aus dem atheromatdsen Gewebe.
Unsere ersten klinischen Erfahrungen mit dieser neuen
Technik zeigen, daB 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. Geféper-
forationen oder andere schwerwiegende Komplikationen
traten in keinem Fall auf. Hierin scheint uns ein wesent-
licher Vorteil sowohl gegentiber den konventionellen als
auch gegeniiber anderen neuen Verfahren wie den Hoch-
geschwindigkeitstechniken [7, 10] zu liegen.

Esist denkbar, daf3 der schonende Vorgang der Eroffnung
des urspriinglichen Geféflumens auch einen positiven
Einfluf} 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 Gefiaf3gebie-
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 VerschluBBlingen unter 10 cm betrug
di¢ Akuterfolgsrate 8/8; bei VerschluBlingen tiber 10 cm
(langster VerschluB 30 cm) konnten 16/20 erfolgreich re-
kanalisiert werden.

Nach erfolglosem Versuch der Wiederer6ffnung 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 — Eine neue Technik zur Wiedereroéffnung

chronischer arterieller Verschlusse
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W. BAMBERG, H. LANDGRAF, F. J. RoTH, J. KOLLATH, W. SCHOOP und M. KALTENBACH

Einleitung:

Die Grenzen der nichtoperativen Erweiterung arterio-
sklerotisch eingeengter Blutgefd3e mit der heute weltweit
eingefiihrten Technik der Ballondilatation nach Griintzig
[3] liegen insbesondere bei kompletten Gefidfiverschiliis-
sen. Abhingig von VerschluBdauer und -1dnge sowie dem
Nachweis von Gefifverkalkungen werden fiir periphere
[16] und subakute koronare [8, 9, 11] Arterienverschliisse
Akuterfolgsraten zwischen 50% und 80% angegeben;
periphere Verschliisse iiber 10 cm Lénge sind nur in etwa
der Hilfte der Félle bisher erfolgreich wiederzuer6ffnen.
Seit der Erstbeschreibung eines Rotationskatheters durch
Kaltenbach 1985 [4] haben wir gemeinsam an der Fort-
entwicklung dieser neuen Technik gearbeitet, bei der eine
langsam rotierende Welle benutzt wird [6]. In experimen-
tellen Untersuchungen an menschlichen Leichenarterien
[14] zeigte sich die Moglichkeit, hiermit auch alte und
verkalkte Verschliisse zu erodffnen, bei denen die her-
kommliche Technik versagte. Perforationen wurden nicht
beobachtet, histologische und angioskopische Kontrollen
des neu entstandenen Kanals zeigten eine relativ glatte
Oberflache.

Im Dezember 1986 begannen wir mit der klinischen An-
wendung bei Patienten mit peripheren Gefdf3verschliissen
[15]. Im folgenden wird iiber die Akutergebnisse der er-
sten 52 Patienten berichtet werden.

Patienten und Methodik:

Im Zeitraum von Dezember 1986 bis Juni 1988 wurden
52 Patienten mit der neuen Technik behandelt, 12 Frauen
und 40 Minner im Alter von 35-84 Jahren (mittleres
Alter 68,6 Jahre). Bei 40 Patienten war die A. femoralis
sup., bei 11 Patienten die A. poplitea und bei einem
Patienten die A. iliaca komplett verschlossen.

Die Patienten wurden in 3 Gruppen eingeteilt: Gr. 1: 11
Patienten mit VerschluBldngen unter 10 cm (mittlere Ver-
schluBldnge 5,3 cm) und Ersteingriff. Gr. 2: 23 Patien-
ten mit VerschluBldngen {iber 10 cm (mittlere VerschiuB-
linge 14,5 cm; lingster VerschluB 30 cm) und Ersteingriff.
Gr. 3: 18 Patienten nach erfolglosem Versuch einer Wie-
derer6ffnung mit der konventionellen Technik.

Klinisch waren vor Behandlung 48 Patienten im Stadium
IIb nach Fontaine; die schmerzfreie Gehstrecke lag zwi-
schen 30 und 300 m (im Mittel bei 110 m). 5 Patienten
waren im Stadium IV mit lokalen Nekrosen und klagten
iiber Ruheschmerz; 4 von ihnen waren als inoperabel von
den GefiBichirurgen abgelehnt worden und standen vor

der Amputation. In den Doppler-Druckmessungen vor
Behandlunglag der Bein/Arm-Quotient (12, 13) zwischen
0 und 0,86 (im Mittel bei 0,51).

Die Verschludauer konnte nach anamnestischen Anga-
ben auf 5-48 Monate (im Mittel 18,2 Monate) geschitzt
werden. Bei 7 Patienten lagen angiographische Vorunter-
suchungen vor; der angiographisch dokumentierte Ver-
schluf lag in diesen Fillen 6, 12, 18, 24, 30 und 36 Monate
zuriick.Die gemessenen VerschluBldngen lagen zwischen
4 und 30 cm (im Mittel bei 10,9 cm). Bei 30 von 52
Patienten waren deutliche Gefa3verkalkungen sichtbar.

Nach lokaler Betaubung wurde die A. femoralis antegrad
punktiert und iiber einen 5-French-Katheter zunichst
eine konventionelle Angiographie durchgefiihrt. Uber ei-
nen Wechseldraht wurde eine konventionelle 8-F-
Schleuse eingelegt und mittels digitaler Subtraktionsan-
giographie ein Standbild angefertigt, das dem Durch-
leuchtungsbild unterlegt werden konnte (road mapping).
Nach Gabe von 5000 E Heparin intraarteriell wurde der
Rotationskatheter aus 4 Polyolefin- oder Teflon-iiber-
schrumpften V,A-Spiraldrihten mit Innenlumen und oli-
venformigem stumpfen Kopf (Abb. 1) direkt durch die
Plastikmembrandichtung der Schleuse eingefiihrt (Abb.
2) und unter Durchleuchtungskontrolle bis zum Ver-
schluf3 vorgeschoben. Danach wurde iiber einen Fuf3-
schalter der stufenlos regelbare Elektromotor gestartet
und die Verschlustrecke mit Rotationsgeschwindigkei-
ten von 100-200 U/min passiert. Die Vorwirtsbewegung
wurde dabei durch sanftes manuelles Vorfiihren des in
der rechten Hand des Untersuchers liegenden Elektro-
motors erzielt. (Abb. 3). Nach Erreichen des peripheren

Abb. 1. Rotationskatheter aus 4X0,2 mm V,A-Stahldrihten mit
Teflon-Schrumpfschlauch und olivenférmigem stumpfem Kopf
(GroBenvergleich: Streichholz)
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Abb. 2. Der Rotationskatheter wird direkt in die Plastikmembran-
dichtung der 8-F-Schleuse eingefiihrt

Abb. 3. Die linke Hand des Untersuchers hilt die Schleuse, in der
rechten liegt der stufenlos regelbare Elektromotor

Anschlusses wurde nach Aspiration von Blut zunichst
Kontrastmittel durch den Rotationskatheter injiziert, um
die korrekte Lage im GefidBlumen zu dokumentieren.
Danach wurde ein 0,35”-Wechseldraht durch den Rota-
tionskatheter eingefiihrt und der entstandene neue Kanal
mit einem herkémmlichen Ballonkatheter dilatiert.

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

a) Angiographische Ergebnisse:

Gr. 1: Bei allen 11 Patienten konnten die Verschliisse
erfolgreich wiedereroffnet werden (Abb. 4). Gr. 2: Bei
18 von 23 Patienten konnten die Verschliisse von bis zu
30 cm Lénge und bis zu 36 Monaten angiographisch do-
kumentierter Dauer erfolgreich wiederertffnet werden
(Abb. 5 und 6). Bei 4 Patienten waren VerschluBstrecken
von bis zu 16 cm mit ausgeprigten scholligen Verkalkun-

gen nicht zu passieren; bei einer Patientin muBte der
Eingriff wegen allgemeiner Unruhe abgebrochen werden.
Gr. 3: 14 von 18 Patienten wurden mehr als 4 Wochen
nach dem erfolglosen konventionellen Eingriff behandelt;
bei 9 dieser 14 Patienten konnte die Rekanalisation mit
dem Rotationskatheter erfolgreich durchgefiihrt werden,
wobei bei 2 Patienten bereits zwei erfolglose Versuche mit
der herkémmlichen Technik vorausgegangen waren und
bei einer Patientin der erfolglose konventionelle Versuch
bereits 3 Jahre zuriicklag (Abb. 7). Bei einer Patientin
mit einem kurzstreckigen Verschluf} der A. femoralis sup.
fehlte ein eigentlicher proximaler Gefif3stummel, so daf3
der Rotationskatheter immer wieder in die dort abge-
hende, sehr kriftige Kollaterale abwich, ohne diese zu
verletzen. Bei 4 Patienten konnten die zum Teil schwer
verkalkten Verschliisse nicht passiert werden. 4 von 18
Patienten wurden weniger als 4 Wochen nach dem erfolg-
losen konventionellen Ersteingriff behandelt (zwei von
diesen im gleichen Eingriff); ein Erfolg war hier nicht zu
erreichen, da offensichtlich die vom ersten Versuch mit
der herkémmlichen Technik herrithrenden Dissektions-
wege noch nicht verheilt waren.

b) Funktionelle Ergebnisse:

Unter den 38 erfolgreich behandelten Patienten war nach
dem FEingriff bei 22 Patienten die Gehstrecke nicht mehr
durch eine Claudicatio begrenzt. Bei 3 der 4 als inoperabel
von den GefdBchirurgen abgelehnten Patienten konnten
die Verschliisse erfolgreich wiedererodffnet und damit die
drohende Amputation verhindert werden. Bei einer 78-
jahrigen, inoperablen Diabetikerin konnte durch die Wie-
dererdffnung der gesamten A. femoralis sup. (25 ¢cm) bei
weiterhin verschlossener A. poplitea eine Gehstrecke von
ca. 300 m erreicht werden (zuvor Ruheschmerz); die Ne-
krose der FuBlzehen heilte zusehends (Abb. 6). Bei 3
Patienten kam es trotz gutem angiographischen Akuter-
gebnis nicht zu einer funktionellen Besserung. Die Kon-
trollangiographie nach 3 Tagen ergab einen Reverschluf3,
in einem Fall méglicherweise bedingt durch eine fehlende

Abb. 4. Kurzstreckiger Verschluf} der A. femoralis sup. Links vor,
rechts nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation
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Abb. 5. A. femoralis sup. mit Stenosen bis 60 % im proximalen und
einem 10,4 cm langen Verschluf} im distalen Abschnitt. Links vor,
rechts nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation

Heparinisierung nach dem Eingriff. Der Bein/Arm-
Doppler-Quotient verbesserte sich im Mittel von 0,51 auf
0,89.

¢) Komplikationen:

Gefillperforationen oder andere schwerwiegende Kom-
plikationen traten in keinem Fall auf. Bei 3 Patienten
traten folgenlose Dissektionen auf; einmal war eine kleine
periphere Embolie nachweisbar, die klinisch stumm blieb
und in der Kontrolluntersuchung nach 2 Monaten nicht
mehr nachweisbar war. Bei 3 Patienten kam es zu einer
Nachblutung an der Punktionsstelle.

Arteriosklerotischen Gefidfverschliissen liegen oft ulze-
ros veridnderte Atherombeete zugrunde; die Gefahr, bei
dem Versuch der Wiedererdffnung eine Dissektion zu
erzeugen bzw. das GefaBlumen zu verlassen, ist damit
deutlich erh6ht und nimmt mit steigender VerschluBlange
und bestehenden Gefif3windungen weiter zu.

Ein relativ dlinner, gerader Draht, wie er tiblicherweise
bei der konventionellen Technik zur Wiedereroffnung be-

Abb. 6. 25 cm langer, stark verkalkter Verschlu} der A. femoralis
sup. bei einer inoperablen Diabetikerin. Links vor, rechts nach
Rotationsangioplastik und Ballondilatation

nutzt wird, birgt dabei offensichtlich ein groBeres Risiko
als der hier verwendete flexible Katheter hoher Dreh-
steifigkeit mit groBem AuBendurchmesser von 2,2 mm
und stumpfem Kopf [15]. Die langsame Rotation, die zu
einer weitgehenden Aufhebung der Gleitreibung fiihrt,
und der geringe axiale Druck bewirken, daf sich der
Rotationskatheter den Weg des geringsten Widerstandes
sucht und dabei auch engen Gefidflbiegungen problemlos
folgt. Wéhrend die Wand des arteriosklerotischen Ge-
fiBes hart und zum Teil verkalkt ist, stellt der letztlich
verschlieBende Thrombus den weichsten Teil des Ver-
schluBquerschnitts dar, der in seiner Verhidrtung durch
Fibrosierung den anderen Strukturen sehr lange Zeit (bis
zu mehreren Jahren) nachhinken kann. Dies mag erkli-
ren, warum auch bei nachweislich mehr als 30 Monaten
VerschluBdauer noch eine Wiedererdffnung gelang. Der
Mechanismus der Wiedererdffnung geht im Gegensatz zu
den Hochgeschwindigkeitsrotationstechniken [7, 10]
nicht mit einer Abrasion von VerschluBmaterial einher,
ist also mit einem Bohrvorgang im eigentlichen Sinne
nicht zu vergleichen. Der pathophysiologische Grund-
vorgang ist, wie fiir die Druckanwendung allgemein frii-
her beschrieben [5], eine Volumenverkleinerung durch
Fliissigkeitsabpressung aus dem atheromatdsen Gewebe.
Unsere bisherigen Erfahrungen mit dieser neuen Technik
zeigen, dafl auch langstreckige und gewunden verlau-
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Abb. 7. 10 cm langer VerschluB3 der A. femoralis sup., der mit der
konventionellen Technik nicht zu eroffnen war (2 Versuche). Links
vor, rechts nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation

Abb. 8. Verschluf3 der A. iliaca com. rechts iiber 6 cm. Links vor,
rechts nach Rotationsangioplastik und Ballondilatation

fende VerschluBstrecken mit zum Teil erheblichen Ver-
kalkungen der Arterienwand erfolgreich rekanalisiert
werden konnen. Selbst nach erfolglosem konventionellen
Versuch der Wiedererdffnung kann die Rotationsangio-
plastik noch mit 60 %iger Aussicht auf Erfolg eingesetzt
werden, vorausgesetzt, der Eingriff erfolgt im zeitlichen
Mindestabstand von 4 Wochen. Dieser Zeitraum ist er-
forderlich, um durch den (konventionellen) Ersteingriff
entstandene Dissektionswege verheilen zu lassen. Wie
schon in den experimentellen Untersuchungen [14] erwies
sich die Rotationsangioplastik auch in den bisher durch-
gefiihrten klinischen Eingriffen als besonders schonend.
GefaBBperforationen oder andere schwerwiegende Kom-
plikationen traten in keinem Fall auf. Hierin scheint uns
ein wesentlicher Vorteil sowohl gegeniiber den konven-
tionellen als auch gegeniiber neuen Verfahren wie den
Hochgeschwindigkeits- oder Lasertechniken zu liegen.

Esist denkbar, daf} der schonende Vorgang der Eroffnung
des urspriinglichen Gefdf3lumens auch einen positiven
EinfluB} auf die Langzeitergebnisse hat, die bisher insbe-
sondere bei langstreckigen Verschliissen enttduschend

waren [2]. Die giinstigen Erfahrungen an peripheren Ge-
faBverschliissen lassen die Anwendbarkeit der neuen
Technik auch in anderen GefidBgebieten erwarten; ein
erster Schritt wurde mit der erfolgreichen retrograden
Wiedereroffnung einer komplett verschlossenen A. iliaca
getan (Abb. 7).
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Wirkungsmechanismus und Langzeitergebnisse der
Ballondilatation von KranzgeftiBverengungen

M. KALTENBACH, H. SIEVERT, C. VALLBRACHT und G. KOBER

Mechanism and long-term resulits
of balloon angioplasty of coronary
stenoses

Summuary: Predominant mechanisms for opening of
coronary stenoses by balloon angioplasty are 1. reduction
of atheroma by fluid expression and 2. increase in vessel
diameter. Coronary dissection is related to complications
like abrupt coronary closure but not to acute or long-term
success. Local recurrencies after coronary angioplasty oc-
cur within the first 4 months. After this period long-term
results depend on progression of the disease in other
coronary arteries or segments.

Zusammenfassung: Hauptsichlicher Mechanismus
der Ballondilatation von Koronarstenosen ist 1. die Re-
duktion des Atheroms durch Fliissigkeitsabpressung und
2. die Durchmessererweiterung des Gefafles. Eine Dis-
sektion steht in Beziehung zu Komplikationen wie etwa
dem plé6tzlichen Koronarverschluf3, nicht aber zum aku-
ten oder Langzeiterfolg. Rezidive im Bereich der Dila-
tation entwickeln sich innerhalb der ersten vier Monate.
Der Langzeitverlauf wird durch die Progression der
Grundkrankheit in anderen Koronararterienédsten oder
-segmenten bestimmt.

Einleitung

Als Marksteine der modernen Kardiologie gelten fol-
gende Daten:

1957 Selektive Koronararteriographie (F. M. Sones)
1967 Aortokoronarer Venen-Bypass (R. Favaloro)

1977 Transluminale Koronarangioplastik (A. Griintzig)
[7]

An der Entwicklung dieser Verfahren waren vier Kardio-
logen entscheidend beteiligt, die im Jahr 1985 verstorben
sind: Charles Dotter, Melvin Judkins, Mason Sones und
Andreas Griintzig. Ohne ihre Arbeit ist das heute Er-
reichte undenkbar.

Der Stellenwert der Koronarangioplastik wird an wenigen
Zahlen deutlich: Im eigenen Krankengut betrug im Jahre
1985 die Anzahl der durchgefiihrten koronarangioplasti-

Schlisselworter: Ballondilatation, Bypassope-
ration, Koronarstenose, Koronarverschlufy

Key words: balloon angioplasty. bypass, coronary
stenoses, PTCA

schen Eingriffe 437, die Anzahl der operativen Koronar-
revaskularisationen 553. In der Bundesrepublik Deutsch-
land hat eine Anfang 1986 durchgefiihrte Umfrage erge-
ben, daB sich die Anzahl der koronarangioplastischen
Eingriffe von 1984 auf 1985 verdoppelt hat. Die fiir 1985
ermittelte Zahl von 4589 Eingriffen liegt wegen des nicht
vollstandigen Riicklaufs noch unter dem wirklichen Wert,
der auf 5000 bis 6000 geschitzt wird (Tabelle 1). Im glei-
chen Zeitraum erfolgten in der Bundesrepublik Deutsch-
land 13 000 chirurgische Koronarrevaskularisationen. Da-
mit wurde etwa ein Drittel aller Revaskularisationen mit
Hilfe der Angioplastik durchgefiihrt. Eine dhnliche Re-
lation findet sich in den USA. 1985 wurden 106 000 Ein-
griffe der Koronarangioplastik und 210000 Bypassope-
rationen durchgefiihrt (T. Ryan, personl. Mitteilung).

Die Entwicklung der Methode von 1977 bis 1986 zeigt im
eigenen Krankengut eine Zunahme der akuten Erfolgs-
rate, die heute zwischen 85 und 90% liegt, sowie eine

Tabelle 1. Umfrage iiber Koronarangioplastik in der Bundesrepu-
blik Deutschland 1984 und 1985. Anfang 1986 wurden Fragebogen
an 52 Kliniken verschickt; von 39 wurden verwertbare Antworten
erhalten

Anzahl der durchgefiithrten Eingriffe 1984 2362
1985 4589
Gesamt 6951

Auswertbar 6256

Es wurde eine Stenose dilatiert bei 5298 Patienten (85 %)
Es wurden mehrere Stenosen dilatiert bei 462 Patienten ( 7 %)
Es wurden koronare Verschliisse dilatiert bei 601 Patienten (10 %)
Es wurden Bypass-Stenosen dilatiert bei 173 Patienten ( 3 %)

Bei 5 % der Patienten erfolgten kombinierte Eingriffe
Die Erfolgsrate (Erweiterung um mindestens 20 %) betrug

bei Stenosen 88 % (5067 Patienten)
bei Verschliissen 57 % ( 344 Patienten)
Es traten folgende Komplikationen auf:
Todesfille

NotfallmaBige Bypassoperationen

Herzinfarkte (einschl. der operierten Patienten)

28 (0.4%)
84 (3 %)
154 (2,5 %)

Tabéelle 2. Koronarangioplastik in der Universititsklinik Frankfurt
1977-1986

1600 Eingriffe 100 %
85 Notoperationen 5%
11 Todesfille 0,7 %

Erfolgsrate

Ramus interventricularis anterior 90,3 %

Rechte Kranzarterie 89,5 %

Ramus circumflexus 75,0 %
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Zunahme der Patienten mit Mehrgefdferkrankung, die
heute etwa ein Drittel ausmachen (Tabelle 2). Die Er-
folgsrate bei Stenosen des Ramus interventricularis an-
terior und der rechten Kranzarterie betrug 90 %, bei
Stenosen des Ramus circumflexus 75%. Bei 34% der
Patienten handelte es sich um Kranke mit koronarem
Mehrgefifibefall. Im Mittel konnte eine Reduktion der
Stenose (lineare Durchmesserverminderung) von 84 %
auf 33% erzielt werden [13]. Funktionell bedeutete dies
in der Regel ein Verschwinden pektangindser Beschwer-
den und eine Normalisierung von Ischdmiezeichen im
Belastungs-EKG, Radionuklidventrikulogramm und
Thalliumszintigramm (9, 13, 14). Insgesamt wurden im
Zeitraum von Oktober 1977 bis Marz 1986 1600 Eingriffe
durchgefiihrt.

Mechanismus der Ballondilatation

Grundprinzip ist die Stenosenerweiterung durch trans-
versale Krifte mit Hilfe des in die Stenose eingefiihrten
Ballons —im Gegensatz zu den vorwiegend longitudinalen
Kriften bei dem Bougierungsverfahren (Abb. 1).

Als Mechanismen, die eine Erweiterung der arterioskle-
rotischen Stenosierung bewirken, kommen in Betracht
(Abb. 2):

1. Kompression des Atheroms bzw. Volumenverminde-
rung im atheromatdsen Gewebe durch Flissigkeitsab-
pressung.

2. Stenosenerweiterung durch Dehnung des betroffenen
Arteriensegments.

3. Zerreiflung des Atheroms.

Wihrend iiber den Anteil und die Bedeutung dieser drei
Mechanismen noch keine allgemein akzeptierte Vorstel-
lung herrscht, besteht weitgehende Einmiitigkeit dariiber,
daB im chronischen Zustand nach erfolgreicher Ballon-
dilatation eine fibrose Vernarbung in dem dilatierten Be-
zirk vorgefunden wird.

1. Von Dotter [4] und Griintzig [8] wurde eine Kompres-
sion und plastische Verformung des Atheroms postuliert.
Entsprechende Untersuchungen haben jedoch gezeigt,
daf3 atheromatdses, d. h. luftfreies und fliissigkeitsdurch-
trinktes Gewebe nicht kompressibel ist. Eine plastische
Verformung ist wegen des zelluldren Grundgeriistes nur
im Rahmen einer Gewebszerreifung vorstellbar.

Eigene Untersuchungen an postmortalem, humanem,
atheromattsem Gewebe haben gezeigt, dal3 eine Volu-
menverminderung durch einen Druck von 5 kg/cm? mog-
lich ist [22]. Diese Volumenverminderung geht mit einer
Gewichtsabnahme einher und kann daher als Folge einer
Flissigkeitsabpressung in die Umgebung gedeutet wer-
den. Der maximale beobachtete Effekt trat nach etwa 60
Sekunden Druckanwendung auf.

2. Untersuchungen von Freudenberg et al. [5, 6] aus dem
Arbeitskreis von Lichtlen konnten den beschriebenen
Mechanismus bestdtigen. AuBBerdem wurde eine Weiten-
zunahme des gedehnten Arteriensegmentes nachgewie-

&z ////M///

Abb. 1. Bei der Bougierung erfolgt die Stenosenerweiterung vor-
wiegend durch Lingskrifte parallel zur GefiBachse (unten), bei der
Ballondilatation nur durch Querkréfte (oben). Damit wird eine
unndtige Scherkraft vermieden

Abb. 2. Wirkungsmechanismen der Ballondilatation

sen. Im Einzelfall war der eine oder andere Teilmecha-
nismus tiberwiegend, im Mittel wurde etwa die Hilfte der
Lumenerweiterung durch Volumenverminderung des
Atheroms und die andere Hilfte durch Dehnung der ge-
samten Arterienwand erzielt. Der maximale Effekt war
nach 50 Sekunden Druckanwendung grofier als nach 10
Sekunden. Der Vorgang erschien aber nach 50 Sekunden
noch nicht vollig abgeschlossen. In Tierversuchen aus
dem eigenen Arbeitskreis [17] wurde durch cholesterin-
reiche Didt und Intimatraumatisierung eine stenosierende
Atherosklerose erzeugt. Die Erkrankung zeigte auch
nach Absetzen der Cholesterinfiitterung eine deutliche
Progredienz und fiihrte zu schweren GefaBeinengungen.
Nach Ballondilatation zeigten die erweiterten Arterien-
segmente eine Zunahme des AuBBendurchmessers der Ar-
terie als Folge einer geringgradigen aneurysmatischen Ge-
faBerweiterung. Diese bleibende Wanderweiterung im
Bereich der stenosierten Arteriensegmente hat eine
Uberdehnung oder ZerreiBung kollagener bzw. elasti-
scher Faserelemente zur Voraussetzung.

3. Die Dissektion als Grundmechanismus der Quer-
schnittserweiterung kann nur zu einer Volumenvermin-
derung des Atheroms fithren, wenn atheromatdses Ma-
terial in die Umgebung oder in das GefiBinnere verlagert
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wird. Eine Exprimation des Atheroms nach intravasal ist
unwahrscheinlich, da periphere Embolien im Bereich der
Kranzarterien kaum je beobachtet wurden [2]. Eine Ver-
lagerung atheromatdsen Gewebes in die benachbarte Ge-
faBwand ist wegen des zelluldren Grundgeriistes nur nach
GewebszerreiBung moglich. Postmortal wurde nur sehr
selten eine solche Verlagerung atheromatdsen Gewebes
gesehen.

Angiographisch sind Intimadissektionen meist an subin-
timalen Kontrastmitteldepots erkennbar. Zwischen er-
zielter Stenosenerweiterung und Auftreten angiographi-
scher Dissektionszeichen fand sich keine Beziehung. Da-
gegen bestand eine deutliche Korrelation zwischen dem
Auftreten von Dissektionszeichen und schweren Kom-
plikationen, insbesondere dem plotzlichen Koronarver-
schluf [18].

Bei Patienten, die infolge einer Koronarangioplastik ver-
starben, fanden sich regelhaft Intimadissektionen und ein
GefaBverschluB3, der entweder durch subintimale Blutung
oder durch eine lokale Thrombose bedingt war. In eige-
nen tierexperimentellen Untersuchungen fiihrte die Bal-
londilatation bei einem Drittel der Tiere zu Wanddissek-
tionen. Eine erfolgreiche Gefidlerweiterung konnte je-
doch unabhiingig vom Auftreten einer Dissektion erzielt
werden [17].

Als Mechanismus fiir die Erweiterung stenosierter Herz-
kranzarterien durch die Ballondilatation kommt daher
1. die Volumenverminderung des Atheroms durch Fliis-
sigkeitsexprimation und 2. die Erweiterung der Arterien-
wand im Bereich des dilatierten Segmentes in Betracht.
Die Dissektion stellt dagegen eine nicht seltene Begleit-
erscheinung dar, die zu Komplikationen wie GefiBver-
schluf} fiihren kann, aber nicht Voraussetzung fiir eine
Stenosenerweiterung ist.

Die Vorstellung, daf jede Fliissigkeitsauspressung aus ei-
nem schwammartigen Atherom zu rascher Wiederauf-
nahme der Gewebsfliissigkeit nach Ende der Druckan-
wendung fithren muf, ist nicht zwingend, weil innerhalb
hochgradiger Stenosen ein starker intravasaler Druckab-
fall besteht. Wenn dieser durch die Dilatation beseitigt
wird, steht nach Ende der Druckanwendung dem onko-
tischen Gewebsdruck ein wesentlich hoherer GeféBin-
nendruck als vor dem Eingriff gegeniiber.

Langzeitergebnisse

Nachdem die akute Erfolgsrate 85-90 % betrigt, werden
die Ergebnisse der Koronarangioplastik entscheidend da-
von bestimmt, wie hdufig Rezidive auftreten. Die Anga-
ben schwanken zwischen 15-50%, bei angiographischer
Kontrolle wurden meist Werte um 30% gefunden. Im
eigenen Krankengut betrug die Rate nur 15% -17 %, wo-
bei unter 356 erfolgreich dilatierten Patienten bei 333
(94%) eine angiographische Kontrolluntersuchung er-
folgte [12].

Verschiedene Ursachen fiir die Beeinflussung der Rezi-
divrate kommen in Betracht [21]. Hohere Raten finden
sich nach Wiedereroffnung von Verschliissen [16]. Er-

hoéhte Raten wurden ferner beim Vorhandensein einer
guten Kollateralisierung beschrieben [1]. Die Antiaggre-
gation war in der Nachbehandlung der Antikoagulation
nicht unterlegen [19]. Im eigenen Krankengut zeigten in
einer retrospektiven Analyse Patienten, die Acetylsali-
cylsdure abgesetzt oder die Dosis vermindert hatten, eine
Verdoppelung der Rezidivrate. Bei ldngerstreckigen und
extrem hochgradigen Stenosen wurden ebenfalls hdufiger
Rezidive gefunden. Kranke, die frither starke Zigaretten-
raucher waren und bei denen nach erfolgreichem Eingriff
dieser Risikofaktor ausgeschaltet war, zeigten eine gerin-
gere Héufigkeit von Rezidiven als primére Nichtraucher
[21]. Uber andere EinfluBmoglichkeiten besteht keine
Klarheit. So ist es denkbar, daf eine strenge Indikation,
d. h. Beschrinkung der Eingriffe auf Kranke mit eindeu-
tigen Symptomen der Ischdmie und objektivem Ischiimie-
nachweis, die Rezidivrate giinstig beeinflussen kann, weil
ein hoher poststenotischer Blutbedarf besteht. Auch
konnte das konsequente Absetzen einer Betarezeptoren-
blockade das Entstehen von Koronarspasmen, die nach
solchen Eingriffen gehéuft beobachtet wurden, vermei-
den helfen. Unter Ergotamin-Provokation zeigten sich
nach Betablockade doppelt so hdufig Koronarspasmen
wie nach Placebo [3].

Uber den Zeitpunkt von Rezidiven sind aufgrund serieller
angiographischer Nachuntersuchungen heute sichere
Aussagen moglich. Rezidive, die spéter als vier Monate
nach dem Eingriff auftreten, sind ausgesprochen selten.
Bei angiographischen Kontrollen im eigenen Krankengut
ein halbes bis acht Jahre nach Koronarangioplastik lag
die Rate von Spitrezidiven unter 1% . Fast alle Riickfille
traten innerhalb von 4 Monaten auf, mit dem Hiufig-
keitsgipfel 4-8 Wochen nach dem Eingriff [12]. Im Falle
eines Rezidivs kommt es zu diesem Zeitpunkt bei vorher
symptomatischen Patienten meist relativ plétzlich zu ei-
nem Wiederauftreten von Angina-pectoris-Beschwer-
den. Die angiographische Rezidiverkennung erfolgt in
der Regel spiter. Griintzig hat festgestellt, daB ein nen-
nenswerter Teil von Rezidiven mdglicherweise schon in-
nerhalb der ersten 24 Stunden auftritt. Nach persénlicher
Mitteilung lag der Anteil solcher Frithrezidive bei angio-

Abb. 3. Rezidive nach Koronarangioplastik treten innerhalb der
ersten vier Monate mit einem Héufigkeitsgipfel bei 2 Monaten auf.
Die Langzeitresultate jenseits der 4 Monatsgrenze werden durch die
Progression der Grundkrankheit bestimmt
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Tabelle 3. Bei Patienten mit koronarer EingefidBerkrankung bzw. mit einer kritischen Stenose kann in ca. 80 % durch Angioplastik ein guter

Langzeiterfolg erzielt werden

Angioplastik Akuterfolge Notoperation Elektive Operation Rezidive Langzeiterfolg
Eingriffe bzw. med. Therapie
100 87 5 8 22 65 (87 %)
20 (n. 1. Rez.) 18 1 3 4 79 (65 %)
4 (n. 2. Rez.) 3 1 1 81 (79 %)
1(n. 3. Rez.) 1 82 (81 %)
124 6 12 27 82

graphischen Kontrollen am Tag nach Koronarangiopla-
stik in der GroBenordnung von 10%.

Im Langzeitverlauf sind klinische Rezidive spéter als 4
Monate nach dem Eingriff in aller Regel die Folge einer
Progression der Grundkrankheit (Abb. 3)

Bei kritischer Indikation und hohem Standard der tech-
nischen Durchfiithrung des Eingriffs kann demnach durch
Ballondilatation in einem hohen Prozentsatz der Patien-
ten eine bleibende Stenosenerweiterung erzielt werden.
Als Endzustand nach erfolgreicher Koronarangioplastik
findet sich beim Menschen und beim Tier eine fibrose
Narbenbildung. Die Komplikationsrate ist mit einer Le-
talitdt von 0,5-1% und einer Infarktrate von 2-5% ver-
tretbar. NotfallméBige Bypassoperationen sind in 3-6 %
der Eingriffe erforderlich [15].

Wenn man davon ausgeht, dafl Rezidivstenosen mit hoher
Erfolgsrate nochmals erweitert werden konnen, sind bei
einer zugrunde gelegten akuten Erfolgsrate von 87 % und
einer Rezidivrate von 25% bei 80% der Kranken gute
Langzeitergebnisse zu erwarten (Tabelle 3).

Die priméire Operation wird sich zunehmend auf Patien-
ten mit langstreckigem Gefédfbefall und solche mit chro-
nischen Gefidfverschliissen konzentrieren. Damit werden
die chirurgischen Eingriffe komplizierter, ldangerdauernd
und - vermutlich — teurer. Eine dritte Gruppe von Ko-
ronarkranken wird am besten mit einer Kombination von
Operation und Koronarangioplastik zu behandeln sein.
Die enge Kooperation zwischen Kardiologen und Kar-
diochirurgen ist nicht nur fiir die Beherrschung akuter
Komplikationen, sondern auch fiir die Wahl des optima-
len Therapieverfahrens von grofler Bedeutung.

Wenn eine Koronarangioplastik mit geringem Risiko und
mit guten Langzeiterfolgsaussichten durchfiihrbar ist,
wird man diese der Operation vorziehen. Der weniger
invasive Eingriff, der kiirzere Krankenhausaufenthalt

Tabelle 4. Befragung von 123 Patienten vier bis sechs Jahre nach
Koronarangioplastik (TCA) bzw. Bypassoperation (ACB)

TCA ACB
Patienten 61 62
Antwort 88 % 86 %
Alter (Jahre) 53 55
Arbeitsfihig 66 % 25%

und das seltener erforderliche AnschluBheilverfahren
diirften hauptsichlich dafiir verantwortlich sein, da3 Pa-
tienten, die vier bis sechs Jahre nach erfolgreicher Ko-
ronarangioplastik bzw. Bypassoperation befragt wurden,
mehr als doppelt so hiufig nach Koronarangioplastik ar-
beitsfahig waren (Tabelle 4) [20].
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The Long Wire Techniqgque for Coronary Angioplasty

M. KALTENBACH, C. VALLBRACHT and G. KOBER

introduction

Balloon dilatation has become an accepted alternative to
bypass surgery in a considerable number of patients. In
1985, a total of about 100,000 interventions were per-
formed worldwide. Since its introduction in 1977 by An-
dreas Griintzig [1], the technique has been steadily im-
proved. Today, balloon material is available that can with-
stand pressures up to 14 kg/cm?. The introduction of steer-
able systems by Robert Simpson has remarkably facili-
tated the application of angioplasty [2].

Further technical improvements are needed since the
method still has a considerable complication rate. Even
with the availability of immediate bypass surgery, the
mortality of the procedure is in the order of up to 1%
[3,4]. The long wire technique is a new approach that
further facilitates the procedure and may reduce the com-
plication rate [5,6].

Method

With te long wire technique, the arterial stenosis is first
crossed with a special wire of 3 m length [3 m wire, 0.012
inches (Schneider-Medintag, Zurich, Switzerland); 3 m
wire, 0.014 inches (ACS)]. In contrast to conventional
techniques, the wire is introduced without balloon cath-
eter. During manipulation 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 rotation and longitudinal
movements of the wire are performed with the help of a
plastic torquer, which can be clipped onto the wire and
removed without pulling the wire out of the tube.

Since thromboembolic complications are a possible dan-
ger, antithrombotic measures are considered important.
We apply acetyl salicylic acid orally (1,5 g/day) beginning
at least one day before the procedure. At the time of
angioplasty, the patient receives heparin in a bolus of 100
U/kg body weight. As an additional measure, we have
applied a continuous intraarterial perfusion with heparin
2000 U/hr and urokinase 100,000 U/hr through the guiding
catheter. After the use of tefloncoated wires began, fibrin
deposits and thrombi were no longer observed on the wire
surface; thus the latter precautions are possibly not nec-
essary any more.

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 wire is then taken
out of the tube and the appropriate balloon catheter in-
troduced. Finally, the balloon catheter is advanced into
the stenosis and filled in the usual way with continuous
pressure monitoring from the guiding catheter and the
balloon catheter.

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; the wire re-
maining in place allows reintroduction of the balloon
without risk. Another dilatation can be performed using
the same balloon catheter or if necessary a balloon cathe-
ter with larger diameter. Only after the control angiogram
has shown a satisfying result is the wire withdrawn.

In case of branching stenoses, eg, in a stenosis involving
the left anterior descending artery and a large diagonal
branch, with this technique two long wires can be intro-
duced through the same guiding catheter, one being
placed in the LAD and one in the diagonal branch. The
balloon catheter is then introduced first into the more
important vessel and can afterwards be advanced over the
second wire to the other branch (Fig. 1). If an acute
coronary occlusion occurs during angioplasty, the long
wire technique allows recrossing of the occluded area.
Redilatation can be attempted with the same or a larger

Fig. 1. Branching stenosis can be crossed with two wires introduced
through the same guiding catheter. Balloon expansion is sequentially
performed.
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Fig. 2. a, branching stenosis involving the LAD and a large diagonal
branch. b, 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 was introduced over the
second wire and expanded in the diagonal branch. A good result
was achieved.

balloon catheter. If this is unsuccessful, a 5F coronary
perfusion catheter is introduced and coronary blood per-
fusion can be performed.

Results

Since January, 1984, the long wire technique has been
applied to more than 700 patients. In comparison to con-
ventional techniques, the better manipulation ability 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 apply a smaller balloon diameter because crossing of
the stenosis with the originally chosen catheter was not
possible. In the other 8% of patients the result achieved
with the catheter chosen first was not satisfying and there-
fore a larger balloon was applied. In 4% of patients after
draw-back of the balloon catheter the result was not sat-
isfying and redilatation was performed using the same
balloon catheter.

In six patients branching stenoses were approached using
two long guide wires. In two instances sequential dilata-
tion was necessary. In one patient balloon expansion in
one branch caused occlusion of the other. With the wire
in place, this occlusion could be easily passed and se-
quential balloon expansion performed (Fig. 2A). Five
percent of patients showed coronary occlusion after dila-
tation. With the long wire in place, the balloon catheter
could be reintroduced in the majority and another series
of dilatations performed leading to a restoration of coro-
nary flow.

Two patients developed acute coronary occlusion with
severe cardiogenic shock. A 5F perfusion catheter was
passed through the obstruction and the distal coronary
artery perfused with arterial blood taken from the femoral
artery. With perfusion of 50-100 ml/min impressive res-
toration of pump function was achieved. In one patient
successful redilatation was performed; in the other per-
fusion was continued over more than 100 min until sur-
gical revascularization was completed. The patient expe-
rienced no infarction (Fig. 3).

The technique described facilitates crossing of coronary
stenoses by free mobility of the wire and optimal contrast
display during manipulation. The technique allows the
exchange of balloon catheters without recrossing of the
stenosis and another wire being necessary. In 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 mopbility 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 pos-
sible. 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.

With the long wire remaining in place, balloon exchange
is possible without recrossing the stenosis. This is of help
in tight stenoses that the balloon chosen first does not
cross. Exchange of the balloon catheter and introduction
of a smaller size or a low-profile balloon can be achieved
without difficulty. In other patients, transition from a
smaller to larger balloon is necessary to achieve an opti-
mal result. In some patients with very tight stenoses,
,,stepwise” dilatation is the only way to achieve a satisfac-
tory result.

If balloon inflation is followed by coronary dissection
causing a stenosis or an occlusion, the wire offers the
possibility to reintroduce the balloon catheter and to re-
peat dilatation. If necessary, a perfusion catheter can be



Reprint from Catheterization and Cardiovascular Diagnosis 12: 337-340, 1986, Riss Inc.

The Long Wire Technique for Coronary Angioplasty

advanced distal to the occlusion. The 5F perfusion cath-
eter has a larger cross-sectional area than the lumen of
the balloon catheter. Coronary perfusion with blood can
be performed without difficulty.

During coronary dilatation, the main risk arises from in-
timal dissection. It seems that the right coronary artery is
particularly prone to this complication; however, dissec-
tion also occurs in both branches of the left coronary
artery and in the left main. Eccentric stenoses with irregu-
lar contours are at particular risk, depending on the in-
dividual case, but 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

M

beginning
of perfusion

allen.

after
45 sec.

", .

after
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Fig. 3. A, occlusion of the LAD after balloon expansion and dissec-
tion causing ST elevation and cardiogenic shock. B, 5F perfusion
catheter introduced and wire withdrawn. C, perfusion of distal co-
ronary artery with arterial blood taken from the femoral artery led
to restoration of pump function and normalization of ECG.

by dissection and coronary obstruction, the restoration of
blood flow by a coronary perfusion catheter introduced
over the long wire has proved to be possible and has led
to dramatic improvement. The perfusion can be continu-
ed until surgical revascularization is completed.
Griintzig has introduced the "kissing balloon* technique
for dilatation of branching stenoses. With the long wire
technique, this type of stenosis can be approached using
two wires introduced through the same guiding catheter.
The more important stenosis is first crossed with the long
wire, and thereafter a second wire is placed beyond the
stenosis in the less important vessel. Dilatation is per-
formed in a similar sequence. If the first dilatation causes
obstruction of the side branch, the obstruction can be
recrossed over the wire in place. The long wire technique
can also be applied to stenoses in vessels other than coro-
nary vessels and has been used for bypasses and renal
artery dilatation. Its advantages may contribute to making
angioplasty more effective and safer than with the con-
ventional steerable technique.
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Double Long-Wire Technique for Percutaneous Transiuminal
Corondary Angioplasty for Narrowings at Major Bifurcations

C. VALLBRACHT, G. KOBER and M. KALTENBACH

Percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA)
was introduced into therapy by Andreas Griintzig in 1977
[1, 2]. More than 2,100 procedures have been performed
in Frankfurt. Rapid technical improvement and the ad-
dition of steerable systems in 1982 [3] led to a steady
increase of the acute success rate to 87 %.

Since June 1984, the long-wire technique has been used
exclusively. With this technique, a special 0.012-inch gui-
dewire, 3 m long, equipped with a ball-shaped tip 0.45
mm in diameter is first introduced into the guiding cath-
eter without the balloon catheter and advanced into the
distal coronary artery beyond the stenosis [4]. This ap-
proach offers definite advantages: optimal contrast injec-
tions during the process of crossing the stenosis are pos-
sible and balloon catheters can be exchanged without
repeat crossing and injury to the stenosis. Even the small-
est, 2.0, super-low-profile balloon catheter can be intro-
duced over the wire; this is not possible using an “add-
on” system of guidewires. If dilatation causes coronary
dissection followed by occlusion of the vessel, the long
wire in place offers the possibility of reintroducing the
balloon catheter for repeat dilatation. If this is not suc-
cessful, a 5Fr perfusion catheter can be advanced distal
to the occlusion and coronary perfusion with oxygenated
blood from the femoral artery can be performed without
difficulty.

The localization of a stenosis in the bifurcation area of
big side branches, e.g., in a stenosis involving the left
anterior descending coronary artery (LAD) and a big
diagonal or septal branch or in the circumflex artery at
the origin of a big marginal branch carries the danger of
an occlusion of the second branch. Recrossing of this

Fig. 1. Left, eccentric stenosis in the left anterior descending coro-
nary artery including the origin of a big diagonal branch. The guide-
wire is placed in the diagonal branch. Right, after dilatation the
control angiogram shows an occlusion of the left anterior descending
coronary artery

occlusion is usually unsuccessful (Fig. 1). Risk of occlu-
sion appears particularly high if the second branch has
high-grade ostial involvement [5.6].

This report describes the double long-wire technique for
dilatation of branching stenosis.

The diagnostic catheter is changed for a 9Fr guiding cath-
eter which is advanced to the coronary ostium. Then 2
special 3-m-long guidewires are advanced into the first
part of the guiding catheter via 2 hemostatic valves
(Fig. 2).

Throughout the process of crossing and dilatation the
system is perfused with a combination of heparin, 2,000
U/hour, and urokinase, 100,000 U/hour, through a triple-
arm adapter except for short breaks for control angio-
grams. Pressure measurements are possible during this
infusion and are only slightly influenced by the infusion
pump.

First, the stenosis of the more important vessel is crossed
by 1 of the guidewires. This is achieved with the help of
a little plastic torquer that can be mounted to the wire
from the side. The tip of the wire is advanced far into the
distal vessel. After repeat contrast injection to assure the
correct position, the torquer is changed and the second
stenosis is crossed by the second guidewire. Subsequently,
a balloon catheter that fits the vessel lumen is advanced
over the first guidewire. After the stenosis has been
crossed it is dilated several times.

Then the balloon catheter is withdrawn and a control
angiogram is recorded. If the result is acceptable, the
same or a different size balloon catheter is advanced over
the second guidewire to the original stenosis in the side

Fig. 2. The double long-wire technique. Two 3-m-guidewires are
introduced into a No. 9Fr guiding catheter through 2 hemostatic
valves
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Fig. 3. A, branching stenosis in the proximal left anterior descending
coronary artery (LAD) at the origin of the big first diagonal branch
which shows high-grade ostial involvement. B, both guidewires are
placed correctly. C, first ditalation. The patient had severe angina
pectoris; the electrocardiogram showed ST-segment elevation. D,
control angiogram. The LAD is occluded, the stenosis in the diag-
onal branch is successfully dilated. E, the balloon catheter is ad-
vanced over the LAD guidewire and the occlusion easily recrossed.
After repeat dilatation, the patient was free of angina and the elec-
trocardiogram normalized. F, control angiogram. The diagonal
branch is occluded, the stenosis in the LAD is successfully dilated.
G, after repeat dilatation of the stenosis in the diagonal branch an
acute success could be achieved for both stenoses. A follow-up
angiogram recorded 4 months later showed a good longterm result

branch and can also cross an occlusion that may have been
caused by the first dilatation. If the dilatation is insuffi-
cient, the first stenosis can be dilated again, possibly with
a larger balloon or different pressure. After repeat dila-
tations the balloon catheter is withdrawn and a repeat
angiogram is recorded. If there is good success in both
vessels, both guidewires will be removed and the last
angiograms recorded (Fig. 3).

This technique was applied in 9 patients between Decem-
ber 1984 and January 1987. Seven patients had a stenosis
of the LAD involving a large diagonal branch, 1 a left
main stenosis after successful aortacoronary bypass sur-
gery and 1 a stenosis of the LAD at the origin. In 8 cases,
both branches could be crossed by the two 3-m-long
guidewires. In 1 patient with an artery almost branching
at a right angle, only the stenosis in the main vessel could
be crossed and successfully dilated.

An acute success (i.e., reduction in stenosis diameter of
at least 20 %) was achieved in 2 cases for both stenoses
and in 7 cases for 1 stenosis. In 4 patients, however, the
stenosis of the side branch appeared less pronounced after

successful dilatation of the first stenosis. Thus, dilatation
of this stenosis did not appear to be necessary. In the
patient with the right-angle-branching diagonal, this ves-
sel was occluded after dilatation of the LAD stenosis.
However, the patient did not have a myocardial infarc-
tion. In the case of the left main stenosis as well as in the
stenosis of the LAD at the origin, the second wire, intro-
duced for security reasons was not needed.

The reported occlusion rate of the affected side branches
in the stenotic area is 5 to 9% . Occlusion is much more
likely to develop if the side branch also shows a proximal
high-grade stenosis [5, 6].

Griintzig described and successfully performed the “kiss-
ing balloon technique” in these cases. Like Zack and
Ischinger [7], McAuley and co-workers [8] used 2 femoral
guiding catheters, but also performed simultaneous dila-
tation by way of a femoral guiding catheter using an ex-
change wire and a conventional steerable balloon cathe-
ter.

The double long-wire technique using only 1 brachial or
femoral guiding catheter and 2 special 3-m-long guide-
wires offers all the advantages of the long-wire technique
such as optimal contrast medium injections with the guide-
wire in place, the possibility of exchanging balloon cath-
eters of different sizes and insertion of a perfusion cath-
eter in case of dissection followed by an occlusion of the
vessel [4].

Prevention of thrombosis by combined administration of
heparin, 2,000 U/hour, and urokinase, 100,000 U/hour,
and use of Teflon®-coated guidewires was essential in
order to avoid fibrin coating on the guidewires. This could
be demonstrated in a previous investigation on 100 gui-
dewires after balloon angioplasty using a score of micro-
scopic and macroscopic findings.
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Transiuminale koronare Angioplastik:
Parameter eines erhohten Rezidivrisikos

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

Transiuminal coronary angioplasty:
factors associated with an increased
risk of restenosis

sSummary: Data about the primary success and com-
plication rates following transluminal coronary angiopla-
sty are comparable worldwide. Reports on the frequency
of recurrences, however, differ considerably. Data con-
cerning factors enhancing the risk of restenosis are con-
tradictory.

We compared a group of 62 patients with angiographically
confirmed restenosis with a group of 62 patients without
restenosis. There were no significant differences with re-
gard to age, sex, onset of symptoms and severity of angina
pectoris, number of previous infarctions, incidence of
multivessel disease, maximum size of the balloon cathe-
ters used and primary dilatation results.

The following factors were significantly associated with
the occurrence of restenosis: high-grade stenoses prior to
dilatation, stenoses involving long segments of coronary
arteries, eccentric stenoses, the necessity to apply high
balloon pressures, long duration of balloon inflation, and
also the patient being overweight, a nonsmoker and ha-
ving undergone an alteration in continuous treatment.

Zusammenfassung: Wihrend die Akuterfolgs- und
Komplikationsraten nach transluminaler koronarer An-
gioplastik weltweit vergleichbar sind, differieren die An-
gaben zur Rezidivhiufigkeit erheblich. Angaben iiber
Faktoren, die ein erhdhtes Rezidivrisiko anzeigen kon-
nen, sind widerspriichlich.

Einer Gruppe von 62 Patienten mit angiographisch gesi-
chertem Rezidiv wurden 62 Patienten ohne Rezidiv ge-
geniibergestellt. Beide Gruppen zeigten keine signifikan-
ten Unterschiede beziiglich Alter, Geschlecht, Angina-
pectoris-Dauer und -Schweregrad, Anzahl der zuvor ab-
gelaufenen Infarkte, Anteil der MehrgefdBerkrankungen
sowie beziiglich der maximalen Grofle der verwendeten
Ballonkatheter und des akut erreichten Dilatationsergeb-
nisses.

Mit dem Auftreten von Rezidiven waren verbunden
hochgradige Stenosen vor Dilatation, langstreckige Ste-
nosen, exzentrische Stenosen, héhere erforderliche Bal-
londriicke, lingere Balloninflationszeiten sowie Uberge-
wicht, primires Nichtrauchen und das Absetzen bzw. eine
Anderung der medikament6sen Therapie.

Einleitung

Im Zeitraum von Oktober 1977 bis August 1986 wurden
in Frankfurt iiber 1700 Eingriffe der koronaren Angio-
plastik durchgefiihrt. Zunehmende Erfahrung und tech-
nische Fortentwicklung fiihrten weltweit zu einem An-
stieg der Akuterfolgsraten, die heute zwischen 85 und
90 % liegen [8]. Die Komplikationsrate mit notfallm4fi-
ger Bypass-Operation blieb zum Teil durch die zuneh-
mende Einbeziehung komplizierterer Befunde dagegen
konstant zwischen 3 und 7%.

Sind die Ergebnisse der Akuterfolgs- und Komplikations-
raten weltweit vergleichbar, so differieren die Angaben
zur Rezidivhiufigkeit ganz erheblich. Im PTCA-Register
des National Institute of Health wurde bei angiographi-
schen Kontrolluntersuchungen von 557 Patienten im Mit-
tel 6,5 Monate nach Angioplastik eine Rezidivrate von
33,6% gefunden [4].

Bei Verwendung der gleichen Rezidivdefinition (d.h.
Verlust von mindestens der Hélfte des urspriinglichen
Gewinns oder Wiederzunahme um mindestens 30% im
Vergleich zur Situation unmittelbar nach dem Eingriff)
konnten wir bei Kontrollangiographien von 333 Patienten
(Nachangiographierate 94 %) mit einem mittleren zeitli-
chen Abstand zur Dilatation von 5,6 Monaten lediglich
eine Rezidivrate von 17 % nachweisen [7].

Ein erhéhtes Rezidivrisiko ergab sich mit 33% fiir Pa-
tienten mit erfolgreicher zweiter Angioplastik (Rezidiv-
dilatationen), Dilatation einer Bypass-Stenose (45%;
vgl. 1) und wiedereroffneten Verschlissen (54 % vgl. 9).
Die folgende Untersuchung soll mogliche Parameter fiir
ein gesteigertes Rezidivrisiko aufdecken und damit zu
einer Vorhersagbarkeit von Rezidiven fiihren.

Patienten und Methode

62 Patienten mit angiographisch gesichertem Rezidiv ent-
sprechend der NHLBI-Definition [4] nach erfolgreicher
Koronarangioplastik einer Einzelstenose (52 Minner
[84%] und 10 Frauen [16 %], mittleres Alter 55 Jahre
[37-70Jahre]) wurde im Sinne einer Zufallsauswahl je-
weils der einem Rezidivpatienten zeitlich folgende Patient
ohne Rezidiv gegeniibergestellt. Diese Vergleichsgruppe

Schidsselwdrter: transluminale koronare Angio-
plastik, Rezidive
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von 62 Patienten ohne Rezidiv bestand aus 56 Ménnern
(90%) und 6 Frauen (10%), das mittlere Alter lag bei
52,6 Jahren (27-69 Jahre).

Der Zeitraum der Patientenerfassung reichte vom Beginn
der Methode in Frankfurt (Oktober 1977) bis April 1983.
Bis zu diesem Zeitpunkt waren 493 Eingriffe durchge-
fihrt. Bei einer Akuterfolgsrate des gesamten Zeitraumes
Oktober 1977—-April 1983 von 70 % (345 Patienten) ent-
sprechen diese 62 Patienten mit Rezidiv, die bis zu diesem
Termin gesichert werden konnten, einer Rezidivrate von
17,9%.

Die Rezidivdefinition erfolgte nach dem Vorschlag des
National Heart, Lung, and Blood Institute [4]: ,,Verlust
von mindestens der Hilfte des urspriinglichen Gewinns
oder Wiederzunahme um mindestens 30% im Vergleich
zur Situation unmittelbar nach dem Eingriff*.

Die medikamenttse Behandlung aller Patienten vor, wéh-
rend und nach der Dilatation bestand aus 60-100 mg
Isosorbiddinitrat, 100 mg Gallopamil bzw. 240-480 mg
Verapamil und 1,5 g Acetylsalicylsédure pro Tag.

Beim Eingriff wurden 100 E/kg KG Heparin in die eroff-
nete A. branchialis distal injiziert. Vor Dilatation wie auch
bei den Nachuntersuchungen wurde 0,3 mg Nitroglyzerin
intrakoronar gegeben, um eine spastische Komponente
auszuschlieBen.

Der Stenosegrad wurde von zwei unabhéngigen Unter-
suchern in Prozent linearer Durchmesserminderung an-

Tabelle 1. Grunddaten

gegeben; als BezugsgroBe diente das Mittel des benach-
barten proximalen und distalen unveridnderten GefiBseg-
mentes.

Als Lénge der Stenose wurde der hochgradige Anteil in
mm gemessen und zur Korrektur der VergdBerung auf
den Durchmesser des Fithrungskatheters bezogen [13].
Eine Stenose wurde als exzentrisch eingestuft, wenn das
Restlumen in mindestens einer Ebene ganz in einer Hilfte
des urspriinglichen Lumens lag [13].

Bei den Risikofaktoren wurden folgende Definitionen
verwendet: Hypertonie (Blutdruck systolisch >160
mmHg, diastolisch >95 mmHg), Diabetes mellitus
(Niichternblutzucker >120 mm%), Hypercholesterini-
mie (>250 mg% Serumcholesterin), Hypertriglyzeridi-
mie (>200 mg% Serumtriglyzeride).

Bei allen Patienten der Rezidiv- und Vergleichsgruppe
wurde eine Kontrollangiographie im Mittel 4,4 Monate
nach der Dilatation durchgefiihrt. Der Stenosegrad vor
und nach Dilatation und bei den Kontrollangiographien
wurde in identischen Projektionsebenen bestimmt.

Die statistische Auswertung erfolgte nach dem Student-
t-Test fiir unverbundene Stichproben sowie dem Chi-
Quadrat-Test. Die in der univariaten Analyse signifikant
sich unterscheidenden Parameter wurden zusétzlich einer
multiplen Regressionsanalyse unterzogen.

1 Grunddaten und Risikofaktoren
Beide Gruppen zeigten beziiglich der Alters- und Ge-

Rezidiv Kein Rezidiv ’
n=62 n=62 schlechtsverteilung, der Dauer und des Schweregrades
} der Angina pectoris, der Zahl der abgelaufenen Infarkte
Geschlecht el Ménner 56 0.8 vor Dilatation, der Stenoselokalisation und der Inzidenz
Frauen 10 Frauen 6 . . . L
von Ein- oder MehrgefdBerkrankungen keine signifikan-
Mittl. Alter ten Unterschiede (Tab. 1). In beiden Gruppen war jeweils
(Jahre) 55 52,6 n.s. ein Patient mit einer typischen instabilen Angina pectoris.
Angina pectoris vor Die Verteilung der Risikofaktoren zeigte ein signifikant
TCA X (Monate) 17 15 n.s. hiufigeres Vorliegen eines Ubergewichtes (Broca-Index)
NYHA-Klasse 2,7 2.9 n.s. in der Rezidivgruppe. In der Patientengruppe ohne Re-
Myokardinfarkt zidive waren signifikant mehr Ex-Raucher als in der Re-
abgelauf?n 37 34 n.s. zidivgruppe.
Mihrglifaﬁ- - ” Die multiple Regressionsanalyse identifizierte beide Pa-
er rar.’ g s rameter (Ubergewicht und Ex-Raucher) als unabhiingig
Lokalisation signifikante Variable. Der Vergleich der anderen Risiko-
der Stenose RIA 47 49 n. s. . .. g
RCA 1 10 0. s. faktoren ergab keine statistisch signifikanten Unter-
RCX 4 3 n.s. schiede (Tab. 2).
Tabelle 2. Risikofaktoren
Rezidiv Kein Rezidiv Univariate Multiple
n=~62 n=62 Analyse Regress.-Analyse
Ex-Raucher 26 (41,9 %) 38 (61,3 %) p 0,01 p 0,01
Hypertonie 18 (29,0 %) 22 (35,5 %) n.s. —
Diabetes mellitus 3(4,8%) 2(32%) n.s. —
Ubergewicht 31 (50,0 %) 15 (24,2 %) p 0,01 p 0,05
Hypercholesterinimie 16 (25,8 %) 16 (25,8 %) n.s. —

Hypertriglyzeriddmie
Hyperurikdmie

14 (22,6 %)
6(9,7%)

11 (17,7 %) n.s. —
3(4,8%) n.s. —
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Tabelle 3. Stenosemorphologie und Technik

Rezidiv Kein Rezidiv Univariate Multiple

n =62 n =062 Analyse Regress.-Analyse
Ausmalf der Stenose vor TCA (%) 86,2 82,2 p 0,05 p 0,01
Linge der Stenose (mm) 4,93 3,51 p 0,01 p 0,01
Exzentrische Stenosen 31 16 p 0,01 n.s.
Max. Dauer der Balloninflation (s) 55,9 48,9 p 0,05 n.s.
Anzahl der Dilatationen 5,1 4,3 p 0,05 n. s.
Max. Ballondurchmesser (mm) 3,2 33 n. s. —
Max. Ballondruck (kg/cm?) 6,31 5,68 p 0,05 n.s.
Kalk im Stenosebereich 33 25 n.s. —
AusmaB der Stenose nach TCA (%) 30,6 28.0 n. s. —
Stenose bei Kontrolle nach 4,4 Mon. (%) 78,7 33,3 p 0,001 —

2 Morphologische und technische
Parameter

Das Ausmal der Stenose vor Dilatation war in der Re-
zidivgruppe mit im Mittel 86,2 % signifikant hoher als in
der Vergleichsgruppe (82,2%) (p > 0,05).

Die Lange der Stenose in der Rezidivgruppe lag mit im
Mittel 4,93 mm signifikant {iber der der Vergleichsgruppe
(3,51 mm) (p > 0,01).

Exzentrische Stenosen waren in der Rezidivgruppe mit
31 (50%) signifikant héaufiger (Vergleichsgruppe 16 ent-
sprechend 25,8%) (p > 0,01).

Die zur vollen Entfaltung des Ballons notwendigen ma-
ximalen Driicke lagen mit im Mittel 6,31 kg/cm? in der
Rezidivgruppe signifikant hoher als in der Vergleichs-
gruppe (X 5,68 kg/cm?) (p > 0,05).

Die maximale Dauer der Balloninflation lag mit im Mittel
55,9s in der Rezidivgrupe signifikant iiber der Vergleichs-
gruppe mit 48,9 s (p > 0,05), die Anzahl der Dilatationen
war mit im Mittel 5,1 in der Rezidivgruppe signifikant
hoher als in der Vergleichsgruppe mit 4,3 (p > 0,05).
Bei der Zahl der angiographisch sichtbaren Verkalkungen
im Stenosebereich (Rezidivgruppe 33 [53 % |, Vergleichs-
gruppe 25 [40%]) war ein deutlicher Trend zu mehr Ver-
kalkungen in der Rezidivgruppe zu erkennen, eine stati-
stische Signifikanz wurde nicht erreicht [16].

Keine signifikanten Unterschiede bestanden beim maxi-
malen Durchmesser der verwendeten Ballonkatheter
(Rezidivgruppe X 3,2 mm, Vergleichsgrupe X 3,3 mm)
und dem AusmalB der Reststenose nach Dilatation (Re-
zidivgruppe X 30,6 %, Vergleichsgruppe X 28%) (vgl.
Tab. 2).

In der multiplen Regressionsanalyse zeigten sich das Ste-
noseausmalf vor Dilatation und die Lénge der Stenose als
unabhingig signifikante Variable.

3 Einfluf der medikamentosen
Weiterbehandiung

Bei 36 Patienten der Rezidivgruppe und bei 44 Patienten
der Vergleichsgruppe konnten verldBliche Angaben iiber
die Beibehaltung bzw. Anderung der nach erfolgreicher
Angioplastik verordneten Medikation (100 mg Isosorbid-
dinitrat, 240-480 mg Verapamil bzw. 100 mg Gallopamil
und 1,5 g Acetylsalicylsdure pro Tag) erhalten werden.
Bei einer Anderung der empfohlenen Medikation waren
Rezidive signifikant haufiger zu beobachten; unter den

Tabelle 4. Einflul der medikamenttdsen Weiterbehandlung

Rezidiv Kein
Rezidiv

n =36 n =44
Medikamente gedndert 14 (39 %) 8 (18 %) p < 0,05
Acetylsalicylsdure
abgesetzt 7(19 %) 3(7%) n.s.
Calciumantagonisten
abgesetzt 7 (19 %) 512 %)
Nitrate abgesetzt 4 (11 %) 3(7%)
Betablocker begonnen 4 (11 %) 1(2%)

einzelnen Medikamenten ergaben sich Trends zu héheren
Rezidivzahlen nach Absetzen der Acetylsalicylsdure und
Gabe eines Betablockers. Bei kleinen Absolutzahlen
zeigten die gefundenen Trends keine statistische Signifi-
kanz (Tab. 4).

4 Zeitpunkt des Rezidiveintrittes

Alle Patienten der Rezidiv- und der Vergleichsgruppe
wurden im Mittel nach 4,4 Monaten kontrollangiogra-
phiert.

59 (95,2%) der Rezidive waren innerhalb dieser ersten
Monate aufgetreten; entsprechend dem Wiederauftreten
einer zuvor bestgehenden typischen Angina pectoris
konnte der Héiufigkeitsgipfel auf bereits 4-8 Wochen
nach der Angioplastik geschétzt werden. 3 Rezidive
(4,8 %) zeigten sich im Zeitraum bis zum 12. Monat; in
allen 3 Fillen war bei der ersten Kontrollangiographie
bereits eine deutliche Tendenz zur Wiederzunahme der
Lumeneinengung erkennbar, die jedoch noch nicht die
Rezidivdefinition erreichte.

5- Morphologie und Behandiung

der Rezidivstenosen

Das AusmaB der Rezidivstenose lag mit im Mittel 78,7 %
deutlich niedriger als das der urspriinglichen Stenose
(86,2%). Die Stenosekonturen wirkten oft deutlich
glatter (Abb. 1).

Das Ausmal} der Lumeneinengung im Dilatationsbereich
der Vergleichsgruppe lag im Mittel bei 33,3 % ; eine deut-
liche Tendenz zur Wiederverengung war hier bei keinem
der Patienten festzustellen.
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Abb. 1. Erststenose (links) und Rezidivstenose (rechts) jeweils in LAO (oben) und RAO (unten). Die Lumeneinengung durch die Rezidiv-

stenose ist geringer, die Konturen wirken glatter

30 Patienten (48 %) mit Rezidivstenosen wurden erneut
dilatiert; 24 Patienten (39 %) wurden bei fortbestehender
klinischer und funktioneller Besserung konservativ wei-
terbehandelt, und bei 8 Patienten (13 %) wurde eine By-
pass-Operation durchgefiihrt.

6 Funktionelle Parameter

Unter 51 Patienten (82 %) mit typischer Angina pectoris
und eindeutiger Ischdmiereaktion im Belastungs-EKG
vor der Dilatation war das Rezidiv bei 41 Patienten (66 %)
am Wiederauftreten eines dieser Parameter zu erkennen
(Abb. 2).

Bei 21 Patienten (34%) war es trotz angiographisch de-
finiertem Rezidiv nicht zum Auftreten einer erneuten
typischen Symptomatik gekommen.

VerlidBliche Angaben iiber die Haufigkeit angiographisch
definierter Rezidive nach erfolgreicher Koronarangio-
plastik lassen sich nur erhalten, wenn die Zahl der Nach-
angiographien mindestens 90% der Patienten umfaft.

Geringere Nachangiographieraten konnten z.B. durch
eine ungewollte Negativauslese der Patienten zu falsch-
hohen Raten fiihren; ausschlie3lich klinisch kontrollierte
Untersuchungen konnen falsch-niedrige Rezidivraten er-
geben, da Rezidive ohne erneutes Auftreten von Be-
schwerden beobachtet werden.

Die ganz iiberwiegende Zahl der Rezidive tritt innerhalb
der erste 4—6 Monate auf [4, 7, 11], entsprechend den
Angaben tiber das Wiederauftreten einer zuvor bestehen-
den typischen Angina pectoris bei einem groBen Teil der
Patienten kann der Haufigkeitsgipfel schon 4—8 Wochen

" nach der Dilatation angenommen werden [7]. Echte Spit-

rezidive, d.h. Patienten, die in der ersten Kontrollgrio-
graphie 4—6 Monate nach dem Eingriff ein unverindert
gutes Ergebnis und bei einer erneuten Kontrolle viele
Monate spéter ein Rezidiv zeigen, stellen wohl eine Aus-
nahme dar [15].

Als mogliche Ursachen der im Vergleich zu anderen Au-
toren [3, 4, 11, 14, 15, 16] in unserem Patientengut deut-
lich niedrigeren Rezidivrate kommen neben unbekannten
Faktoren die Patientenauswahl, die Technik der Dilata-
tion mit moglichst geringer Traumatisierung des GefifBes,
die erfolgreiche Reduktion von Risikofaktoren durch Pa-
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Abb. 2. Erststenose (links), Akuterfolg (Mitte) und Rezidivstenose (rechts). Morphologie und funktionelle Kontrolle (Belastungs-EKG)

zeigen gute Ubereinstimmung

tientenerzichung und die konsequente medikamentdse
Weiterbehandlung mit Nitraten, Caliumantagonisten und
hochdosierter Acetylsalicylsdure [2] in Betracht.
Betablocker wurden vor dem Eingriff stets abgesetzt und
nach dem Eingriff nicht wieder verordnet. Bei allerdings
noch sehr kleinen Zahlen zeigte sich ein Trend zu héheren
Rezidivzahlen nach Absetzen der Acytylsalicylsdure und
Gabe eines Betablockers [vgl. 17].

Die Dauer und der Schweregrad der Angina pectoris vor
Dilatation war bei beiden Gruppen nicht signifikant un-
terschiedlich; unsere fritheren Ergebnisse bei noch klei-
neren Patientenzahlen lieBen sich damit nicht bestitigen
[6]. Meyer und Mitarbeiter [14] fanden héhere Rezidiv-
zahlen bei Patienten mit instabiler Angina pectoris; bei
einem Anteil von weniger als 2% von Patienten mit in-
stabiler Symptomatik in beiden untersuchten Gruppen
kann hierzu keine Aussage gemacht werden.

Holmes und Mitarbeiter [4] fanden haufiger Rezidive bei
Patienten mit abgelaufenem Infarkt; diese Befunde konn-
ten von uns wie auch von der Arbeitsgruppe von Lam-
berto [10] nicht bestitigt werden.

Unter den Risikofaktoren ergaben sich signifikante Un-
terschiede beziiglich Ubergewicht und Zigarettenrau-
chen. Patienten, die nie geraucht hatten, zeigten im Ge-
gensatz zu Ex-Rauchern ein signifikant hoheres Rezidiv-
risiko.

Mit aller Vorsicht kann angenommen werden, daf3 mit
der Einstellung des Rauchens sowohl der Hauptrisikofak-
tor fiir die Ausbildung der Koronarsklerose wie auch der

Rezidivstenose beseitigt wurde. Bei priméiren Nichtrau-
chern lieB sich dagegen definitionsgema$ dieser wichtige
Risikofaktor nicht eliminieren.

Andere Risikofaktoren wie Hypertonie, Diabetes melli-
tus, Hypercholesterinimie und Hypertriglyzeriddmie wa-
ren in beiden untersuchten Gruppen gleich verteilt.
Grofie Bedeutung scheinen der Stenosemorphologie und
den fiir die akute Erweiterung notwendigen technischen
Parametern zuzukommen [18]. Hochgradige [5, 12] und
starre Stenosen, bei deren Erweiterung hohe Driicke [10],
héufigere Dilatationen und ldngere Balloninflationszeiten
erforderlich werden, waren ebenso wie langstreckige und
exzentrische Stenosen mit einem erhohten Rezidivrisiko
verbunden [13]. Eine Tendenz zu mehr Verkalkungen im
Stenosebereich war in der Rezidivgruppe erkennbar [16],
erreichte aber keine statistische Signifikanz.

Nicht auszuschlieBen ist, daf} nicht nur die Rigiditét der
Stenosen fiir die Rezidiventwicklung von Bedeutung ist,
sondern auch die mit der Applikation hoherer Driicke
und ldngerer Dilatationszeiten verbundene stérkere Trau-
matisierung der Gefdlwand im Stenosebereich. Eine
moglichst schonende Dehnung mit Driicken, die den zur
Ballonentfaltung erforderlichen nicht iiberschreiten, er-
scheint hiernach sinnvoll. Da andererseits lingere Deh-
nungszeiten zu besseren Akutergebnissen fithren [19]
bleibt die Definition optimaler Balloninflationszeiten
weiteren Untersuchungen vorbehalten.

Das AusmaB der Reststenose [3] bzw. die prozentuale
Minderung der Lumeneinengung durch die Dilatation
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war fiir beide Gruppen nicht signifikant unterschiedlich.
Damit kénnen Hinweise auf ein erhohtes Rezidivrisiko
bei nur miBigem akutem Dilatationsergebnis [14] nicht
bestétigt werden.

Im jetzigen Stadium der Erfahrung mitimmer noch relativ
niedrigen Rezidivzahlen besteht ein erhohtes Rezidivri-
siko fiir Bypass-Stenosen [1], Rezidivstenosen [7] und
wiederer6ffnete Verschliisse [9].

Unsere Untersuchungen ergaben dariiber hinaus sieben
klinische, morphologische und technische Parameter ei-
nes erhohten Rezidivrisikos, die zum Teil mit den Ergeb-
nissen anderer Arbeitsgruppen iibereinstimmen [5, 10,
12].

Bei der zu beobachtenden zunehmenden Zahl technisch
komplizierter Stenosen (hochgradige, langstreckige, ex-
zentrische und verkalkte Stenosen), die mit der Angio-
plastik behandelt werden, kénnte hiernach in Zukunft ein
Anstieg der Rezidivraten erwartet werden.
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Angiographische und funktionelle Langzeitergebnisse
zwei bis acht Jahre nach Koronarangioplastik

C. VALLBRACHT, S. HERMANNSSON, G. KOBER und M. KALTENBACH,

unter technischer Mitarbeit von J. ScCHUTZ

Angiographic and functional long-
term resuits 2-—-8 yeuars after
successful transiuminal coronary
angioplasty

summary: Functional and angiographic follow-up was
performed in 61 patients 3.9 months (range 2—8 months)
and 3.7 years (range 2-8 years) after successful translu-
minal coronary angioplasty. The mean degree of stenosis
prior to angioplasty was 78.7% and after the procedure,
36% . After 3.9 months there was a slight increase to 39 %
because of 12 recurrences. In three of these patients a
second angioplasty was performed; nine were continued
on medical treatment because of sustained clinical bene-
fit. After 3.7 years, the mean degree of stenosis was 29 %.
No patient with persistent vessel patency after 3.9 months
showed an increase of the dilated stenosis of more than
15% after 3.7 years.

Prior to angioplasty, 41 patients (75%) had one-vessel
disease; 19 (18 %) two- and 4 (7 %) three-vessel disease.
2-8 years after successful angioplasty, 48 % of patients
showed no stenosis = 50 % narrowing.

Progression of coronary artery disease was found in 29/
61 patients at the late follow-up. Of these 29 patients, 11
underwent another angioplasty because of a new stenosis
in another vessel or segment; 18 were treated medically.
There was no need for bypass surgery.

It is concluded that a sustained success 3.9 months after
angioplasty predicts excellent long-term vessel patency.

Zusammenfassung: 61 Patienten wurden 3,9 Mo-
nate (2-8 Monate) und 3,7 Jahre (2-8 Jahre) nach er-
folgreicher Koronarangioplastik funktionell und angio-
graphisch kontrolliert. Der Stenosegrad vor Dilatation lag
im Mittel bei 78,7 % und betrug nach dem Eingriff 36 %.
Bei der Kontrolle nach 3,9 Monaten war ein leichter An-
stieg auf im Mittel 39 %, bedingt durch 12 eingetretene
Rezidive, zu verzeichnen. 3/12 Rezidiven wurden erneut
dilatiert. 9/12 bei anhaltender klinischer Besserung kon-
servativ weiterbehandelt. Bei der Spatkontrolle nach 3,7
Jahren lag der mittlere Stenosegrad bei 29 % . Bei keinem
der Patienten mit in der ersten Kontrolle weiterhin nach-
weisbarem Erfolg war in der Spitangiographie eine Wie-
derzunahme der Stenose von mehr als 15 % nachweisbar.
Vor Dilatation waren 41 (75%) als EingefaBkranke, 11
(18%) als ZweigefiBkranke und 4 (7%) als DreigefiB-
kranke einzustufen. 2—8 Jahre nach erfolgreicher Dila-
tation betrug der Anteil der Patienten ohne Stenose
= 50% noch immer 48%.

29/61 Patienten zeigten in der Spitkontrolle eine deut-
liche Progression der Koronarsklerose mit neuen Steno-
sen in anderen Segmenten bzw. Koronaristen. Bei 11
dieser 29 Patienten wurde inzwischen eine solche neue
Stenose wieder dilatiert, eine Bypassoperation wurde in
keinem Fall erforderlich.

Es wird gefolgert, daB bei erhaltenem angiographischem
Erfolg 4 Monate nach Koronarangioplastik ein gutes
5-Jahres-Langzeitergebnisim Dilatationsbereich erwartet
werden kann.

Einleitung

Im zehnten Jahr seit Durchfiihrung der ersten Ballondi-
latation einer Koronarstenose durch Andreas Griintzig
[2, 3] besteht weitgehende Einigkeit der verschiedenen
Arbeitsgruppen iiber die aktuelle Rate der Akuterfolge
(85-93% bei Stenosen in nativen KranzgefiBen) und
der Hauptkomplikation Dissektion mit GefiBverschluf3
(2-6%) [1, 11]. Auch die Notwendigkeit eines thorax-
chirurgischen ,,Standby“, wie bereits von Griintzig ur-
spriinglich gefordert, wird weiterhin allgemein akzeptiert.
Die Mortalitit des Eingriffes liegt zwischen 0,3 und 0,7 % .
Die Rate der nach wie vor angiographisch definierten
Rezidive ist weiterhin umstritten und wird zwischen 17
und 50% angegeben, in den meisten Arbeiten werden
Werte um 30% genannt [6, 10,12].

Zunehmende Anwendbarkeit und steigende Akuterfolge
bei akzeptabler Zahl und Schwere der Komplikationen
kennzeichnen den Beginn einer neuen Methode; ihr blei-
bender Stellenwert dagegen wird neben der technischen
Fortentwicklung insbesondere von den Langzeitergebnis-
sen bestimmt.

Angiographische Kontrolluntersuchungen mehrere Jahre
nach erfolgreich Ballondilatation liegen bisher nur in sehr
begrenztem Umfang vor [4, 5, 14].

Im folgenden soll iiber angiographische und funktionelle
Langzeitergebnisse 2—8 Jahre nach Koronarangioplastik
berichtet werden.

Patienten und Methode

61 Patienten, 51 Ménner (83,6 %) und 10 Frauen (16,4%)
im Alter von 35-68 Jahren (mittleres Alter 50,8 Jahre),
deren Erstdilatation zwischen 1978 und 1983 durchgefiihrt
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worden war, wurden untersucht. Betroffen war bei 44
Patienten (72%) der Ramus interventricularis anterior,
bei 4 Patienten (6% ) der Ramus circumflexus und bei 11
Patienten (18 %) die rechte Kranzarterie. Bei einem Pa-
tienten lag eine Bypass-Stenose vor, bei einem Patienten
wurde eine Hauptstammstenose dilatiert.

Bei allen Patienten erfolgten angiographische Langzeit-
kontrollen. 39 Patienten wurden aufgrund wieder aufge-
tretener Beschwerden erneut funktionell und angiogra-
phisch kontrolliert. 22 Patienten nahmen auf schriftliche
Anfrage freiwillig an der Spatkontrolie teil.

Technik und Medikamente

Die Dilatationstechnik begann in Frankfurt 1977 mit den
doppellumigen Griintzig-Ballonkathetern [2]. Ab 1982
wurden steuerbare Katheter nach Simpson verwendet
[15] und seit Dezember 1983 die Langdrahttechnik nach
Kaltenbach [8], bei der die Stenose zunichst nur mit
einem 3-Meter-Fithrungsdraht sondiert wird.

Wihrend des Eingriffs werden nach Eroffnung der Ar-
terie 100 E/kgKG Heparin intraarteriell als Bolus gege-
ben. Seit Einfiihrung der Langdrahttechnik wird zusétz-
lich wiahrend des Sondierungs- und Dilatationsvorganges
der Fiithrungskatheter mit einer Mischung aus 2000 E
Heparin und 100 000 E Urokinase/Stunde perfundiert,
um thromboembolischen Komplikationen vorzubeugen.
Die orale medikamentdse Behandlung vor, wihrend und
nach dem Eingriff blieb iiber die Jahre unveridndert und
besteht aus Acetylsalicylsdure (1,5 g/Tag), Verapamil
(240-480 mg/Tag) bzw. Gallopamil (100 mg/Tag) und Iso-
sorbiddinitrat (60—100 mg/Tag).

Zeitpunkt der Nachuntersuchungen

Bei 55 von 61 (90,2%) der Patienten erfolgte eine erste
angiographische und funktionelie Kontrolluntersuchung
nach 2-8 Monaten (im Mittel 3,9 Monate). An der Spét-
kontrolle nach 2—-8 Jahren (im Mittel 3,7 Jahre nach dem
Eingriff) nahmen alle 61 Patienten teil. 20 (32,8%) Pa-
tienten wurden nach 2-3,19(31,2% ) nach 3-4, 14 (23%)
nach 4-5, 5 (8,2%) nach 5-6, ein Patient nach 6, ein
Patient nach 7 Jahren und ein Patient nach 8 Jahren an-
giographisch kontrolliert.

Filmauswertung, Definition von
Rezidivstenosen

Die Angiographiefilme des Dilatationseingriffes und bei-
der Kontrollen (Kinofilm 35 mm, 25 Bilder/s) wurden
durch zwei unabhéngige Untersucher ausgewertet. Die
Stenosierung wurde im Vergleich zu unveriinderten pro-
ximalen und distalen Arterienabschnitten nach Projek-
tion auf eine Leinwand mit einer Schieblehre in % ge-
messen. Den Messungen wurden stets identische Projek-
tionsebenen zugrunde gelegt.

Als Rezidivdefinition wurden verwendet:

1.Bleibende Erweiterung im Vergleich zur urspriinglichen
Stenose weniger als 20% (Umkehr der Akuterfolgsdefi-
nition).

2. Verlust von mindestens der Hélfte des urspriinglichen
Gewinns [2].

3. Verlust von mindestens der Hilfte des urspriinglichen
Gewinns oder Wiederzunahme um mindestens 30% im
Vergleich zur Situation unmittelbar nach dem Eingriff
(Definition des NHLBI) [6].

Belastungsuntersuchungen

Vor der Dilatation, am Tag danach und zum Zeitpunkt
beider Kontrollen wurden Belastungs-EKGs durchge-
fithrt. In der Regel wurde bei den Nachuntersuchungen
die Belastungshohe (Watt) und Belastungsdauer (min),
wie vor und nach dem Eingriff gew#hlt, um das Ausmaf3
derischdamischen Endteilverdnderung vergleichen zu kon-
nen. Die Belastungsuntersuchungen erfolgten an der
Kletterstufe nach Kaltenbach [9].

1 Angiographische Ergebnisse

Das Ausmall der urspriinglichen Stenose betrug 50—
100% (im Mittel 78,6 %) und konnte durch die Dilatation
auf 0-60% (im Mittel 36 %) reduziert werden.

55von 61 Patienten (90,2 % ) wurden im Mittel 3,9 Monate
nach der Angioplastik erneut angiographisch untersucht.
Das Stenoseausmall lag zwischen 0 und 80%, entspre-
chend einem geringen Anstieg des mittleren Stenosegra-
des auf 39%. Dies war bedingt durch 12 (21,8%) zwi-
schenzeitlich aufgetretene Rezidive.

Nach Definition 1 lagen sieben Rezidive, nach Definition
2 zwolf und nach Definition 3 ebenfalls zwolf Rezidive
VOr.

3 von 12 Rezidiven (25 %) wurden erneut dilatiert, 9 von
12 (75 %) bei fehlender bzw. geringer funktioneller Wirk-
samkeit konservativ weiterbehandelt. Eine Bypassope-
ration wurde in keinem Fall erforderlich:

Bei der Spétkontrolle aller 61 Patienten nach 2—-8 Jahren
lag das Stenoseausmaf zwischen 0 und 100 %, der mittlere
Stenosegrad betrug 29 % und lag damit noch unter dem
des Akuterfolges (siche Abb. 1).

Bei keinem der 55 untersuchten Patienten, bei denen in
der ersten Kontrolle ein bieibender Erfolg nachgewiesen
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Abb. 1. Stenosegrad gemessen in % linearer Durchmesserminde-
rung im Verlauf
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Abb. 2. Stenose der rechten Kranzarterie vor, 3 Monate und 8 Jahre nach erfolgreicher Dilatation.

worden war, war es im weiteren Verlauf zu einer Wieder-
zunahme der Gefiflverengung im dilatierten Bereich um
mehr als 15 % gekommen. Die Lokalisation der urspriing-
lichen Stenose war hiufig nur noch im direkten Vergleich
mit den Vorfilmen auszumachen (Abb. 2 und 3). Bei
keinem der 6 Patienten ohne erste Kontrollangiographie
war ein Rezidiv aufgetreten.

Von den 9 Patienten mit Rezidiv zum Zeitpunkt der ersten
Kontrolle, die wegen fehlender funktioneller Wirksam-
keit konservativ weiterbehandelt worden waren, zeigten
2 Patienten eine weitere Zunahme der Stenose bis zur
Spatkontrolle auf 90 bzw. 100 %, bei 2 Patienten war das

Stenoseausmaf3 unverdndert, und bei 5 Patienten zeigte
sich ein deutlicher Riickgang um im Mittel 31%.

Bei 29 von 61 Patienten (47,6 %) war es bis zur Spétkon-
trolle zu einer deutlichen Progression der Koronarskle-
rose mit Auftreten himodynamisch signifikanter Steno-
sen (mindestens 50 %ige Lumeneinengung) in anderen
Segmenten bzw. Koronarasten gekommen.

Bei 11 dieser 29 Patienten (38 %) wurde inzwischen die
Dilatation einer solchen Zweitstenose in anderen Seg-
menten oder Koronarédsten durchgefiihrt. 18 Patienten
(62 % ) wurden konservativ weiterbehandelt, eine Bypass-
operation wurde in keinem Fall erforderlich.

Abb. 3. RIA-Bypass-Stenose vor, 3 Monate und 3 Jahre nach erfolgreicher Dilatation
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Gefdanbefall im zeitlichen Verlauf

Vor Dilatation hatten 46 von 61 Patienten (75%) eine
EingefdBkrankheit, 11 (18%) eine Zweigefd- und 4
(7%) eine DreigefdBkrankheit.

Nach Dilatation betrug der Anteil der Patienten ohne
Stenosen von mindestens 50% (0-GefdB3-Kranke) 35
(57%), 21 Patienten (35 %) hatten eine EingefdBerkran-
kung, 2 (3%) eine ZweigefaB- und 3 (5%) eine Dreige-
faBerkrankung.

Im Mittel 3,9 Monate nach der Angioplastik ergab die
angiographische Kontrolle: 28 Patienten (51 % ) mit einer
0-GefidB-Krankheit, 22 (40 % ) mit einem EingefiaBbefall,

3 Patienten (5 % ) hatten eine Zweigefd3- und 2 (4% ) eine

Dreigefaflerkrankung.

Bei der Spétkontrolle nach 2—8 Jahren waren immer noch
29 Patienten (48 %) als 0-GefdB3-Kranke einzustufen, 20
(32%) hatten eine Eingefia3-, 6 (10%) eine Zweigefif3-
und 6 (10%) eine Dreigefafkrankheit (Abb. 4).

2 Funktionelle Ergebnisse

Im Belastungs-EKG vor Dilatation betrug die Belastungs-
hohe 60 bis 200 Watt (im Mittel 126 Watt), die Dauer der
Belastung 1 bis 6 min (im Mittel 4,2 min). Bei 32 (56 %)
der Patienten bestanden sowohl eine typische Angina pec-
toris als auch eine objektive Ischdmiereaktion. Keine ty-
pischen Beschwerden und eine fehlende Ischimiereak-
tion bestanden bei 3 Patienten (5%); hier wurden nu-
klearmedizinische = Untersuchungen (Thallium-Myo-
kardszintigraphie) mit in die Indikationsstellung einbe-
zogen. 15 Patienten (27%) hatten eine typische
Symptomatik bei fehlender Ischdmiereaktion und 7 Pa-
tienten (12 %) eine eindeutige Ischdmiereaktion bei feh-
lender Angina pectoris.

Nach Dilatation betrug die Belastungshdhe 40—-200 Watte
(im Mittel 132 Watt), die Dauer der Belastung zwischen
2 und 6 Minuten (im Mittel 5,6 min). Typische Angina
pectoris und objektive Ischdmiereaktion waren nur noch
bei 4 Patienten (6,7 %) nachweisbar, weder Angina pec-
toris noch Ischimiereaktionen zeigten 44 Patienten
(73,3%). Typische Angina pectoris bei fehlender Ischi-
miereaktion gaben S Patienten (8,3%) an, eine objektive
Ischdmiereaktion bei fehlender Symptomatik zeigte sich
bei 7 Patienten (11,7%).

Bei der Kontrolluntersuchung im Mittel nach 3,9 Mona-
ten betrug die Belastungshohe 40-200 Watt (im Mittel
141 Watt). Die Belastungsdauer lag zwischen 3 und 6 min,
im Mittel bei 5,3 min. 34 Patienten (63 % ) waren frei von
Angina pectoris und Ischdmiereaktion, 3 Patienten
(5,6 % ) hatten sowohl typische Beschwerden als auch eine
eindeutige Ischdmiereaktion. 9 Patienten (16,6 % ) gaben
eine typische Beschwerdesymptomatik an bei fehlendem
Ischimienachweis, und 8 Patienten (14,8%) hatten eine
eindeutige Ischdmiereaktion im Belastungs-EKG bei feh-
lender Symptomatik.

Bei der Spatkontrolle nach 2—-8 Jahren betrug die Bela-
stungshohe 50-200 Watt (im Mittel 134 Watt), die Dauer
der Belastung 2—-6 Minuten (im Mittel 5,3 min). Der
Anteil der Patienten, die ohne Angina pectoris und ohne

Ischdmienachweis belastbar waren, betrug immer noch
24 (40,7%). 11 Patienten (18,7% ) hatten eine typische

Abb. 4. Gefiflbefall im zeitlichen Verlauf. Der Anteil der
»O-GefédB-Kranken" betrigt nach 2—-8 Jahren noch 48 %

Abb. 5. Belastungsuntersuchungen im zeitlichen Verlauf. Der An-
teil der Patienten ohne Beschwerden und ohne Belastungsischdamie
betréigt nach 2-8 Jahren noch 41 %

Angina pectoris bei fehlender Ischimiereaktion und
6 Patienten (10,2 %) eine typische Ischdmiereaktion bei
fehlender Symptomatik (Abb. 5).

Hohe Akuterfolgsraten und niedrige Komplikationsraten
bei rascher technischer Weiterentwicklung haben die Ko-
ronarangioplastik als Behandlungsmethode zwischen
konservativer und operativer Therapie etabliert.

Nach wie vor umstritten sind die Rate der Rezidive und
die aus eventuellen Faktoren eines gesteigerten Rezidiv-
risikos zu ziehenden therapeutischen Konsequenzen
[6, 10, 12].

" In mehreren Untersuchungen haben sich besonders sol-

che Faktoren, die eng mit der Morphologie der Stenose
verbunden sind, wie Stenoseausmaf} [12], Exzentrizitéit
und Linge [13] als Risikofaktoren herausgestelit.

In einer eigenen Untersuchung [16] ergaben sich sieben
Risikofaktoren fiir die Entstehung von Friihrezidiven,
d. h. von Rezidiven, die sich innerhalb von drei Monaten,
sehr selten bis zum ersten Jahr nach dem Eingriff entwik-
kelten: drei morphologische (hochgradige, lange, exzen-
trische Stenosen), zwei technische (hohe Driicke, lange
Dehnungsdauer) und zwei klinische (Ubergewicht, pri-
mére Nichtraucher). Auch hier spielen die Parameter, die
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mit der Morphologie der Stenose verbunden sind, die
entscheidende Rolle, zumal auch die benétigten hoheren
Dilatationsdriicke und die lingeren Dehnungszeiten als
Hinweis auf eine erhohte Starre der GefdBwand gewertet
werden konnen. Patienten, die nie geraucht haben, kon-
nen nicht wie die Raucher einen wesentlichen Risikofak-
tor der Arteriosklerose ausschalten und sind hierdurch
wahrscheinlich eher rezidivgefidhrdet.
Langzeitergebnisse mit angiographischen und funktio-
nellen Kontrollen groerer Patientengruppen liegen bis-
her nur vereinzelt vor.

Griintzig beschrieb zwei Patienten mit Spatrezidiven un-
ter 82 Nachuntersuchungen nach im Mittel 48 Monaten.
Diese wurden 42 und 53 Monate nach erfolgreicher An-
gioplastik diagnostiziert [4, 5].

Rosing und Mitarbeiter [14] konnten bei angiographi-
schen Nachuntersuchungen von 46 Patienten drei Jahre
nach Dilatation nur ein fragliches Spétrezidiv feststellen.
Unsere Untersuchungen bei 61 Patienten mit angiogra-
phischen und ergometrischen Kontrollen bis zu 8 Jahre
nach dem Eingriff stellen ein ungewohnlich umfangrei-
ches Patientengut dar. In keinem Fall war hierbei ein
Rezidiv im Dilatationsbereich nachzuweisen, wenn die
erste Kontrolle im Mittel 3,9 Monate nach Angioplastik
einen bleibenden Erfolg dokumentieren konnte.

Im Bereich der Dilatationsstelle scheint sich eine fibrose
Narbe zu bilden. Die Gefd3wand wird mit einer Neo-
Intima iiberkleidet, wodurch sie angiographisch meist
sehr glatt erscheint und das AusmaB der Stenosierung oft
im weiteren Verlauf noch abnimmt. Dies entspricht den
Ergebnissen anderer Untersucher [5]. Der Bezirk der Di-
latation konnte bei unseren Untersuchungen in der Spat-
kontrolle oft nur im direkten Vergleich mit den Vorfilmen
festgelegt werden.

Die funktionellen Kontrollen nach im Mittel 3,7 Jahren
zeigten eine bleibende Belastbarkeit ohne Angina pec-
toris bei 50 % der Patienten; 71 % wiesen keine objektive
Ischamiereaktion im Belastungs-EKG auf. 27 (50%) der
Patienten waren subjektiv und 25 (46,3 %) auch aufgrund
ihrer objektiven Belastungskriterien noch gegentiber dem
Zustand vor der Dilatation gebessert. Bei 8 (14,8%) der
Patienten war die Verschlechterung des Befindens oder
objektiver Befunde zum Zeitpunkt dieser Nachuntersu-
chung gegeniiber dem Zustand direkt nach der Dilatation
auf die Entwicklung neuer Stenosen zuriickzufithren.
Auch wenn die Nachuntersuchungen zu diesem spéten
Zeitpunkt nicht streng konsekutiv durchgefiihrt wurden,
kann man aus den Ergebnissen entnehmen, daB bei er-
haltenem angiographischen Erfolg 4 Monate nach dem
Eingriff ein gutes 5-Jahres-Langzeitergebnis im Dilata-
tionsbereich zu erwarten ist. Ein angiographisches Teil-
rezidiv muf3 nicht redilatiert werden, wenn eine anhal-
tende funktionelle Besserung nachweisbar ist. Nur 2 von
9 Patienten zeigten eine Stenosenzunahme, wihrend 5
von 9 eine deutliche Reduktion um im Mittel 31 % auf-
wiesen.

Wie aus anderen Untersuchungen bekannt, ist bei einem
relativ hohen Anteil dieser Patienten mit einer Progres-
sion der Grundkrankheit zu rechnen [4, 5, 14]. Die neuen
Stenosen sind oft einer erneuten Dilatation zugénglich,

so daf} bei nicht wenigen Patienten die Entwicklung einer
MehrgefaBerkrankung und somit eine Operationsindi-
kation auf Dauer verhindert werden kann.
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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 Koronargefdl 15% (Nachangiographierate
94%). Hohere Rezidivraten fanden sich fiir Bypass-
Stenosen (45 %) und wiedererdffnete GefiaBe (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-

Schidsselwdorter: transluminale koronare Angio-
plastik, Mehrfachrezidive

nose (von X = 89% auf X = 74%). Der Anteil exzentri-
scher Stenosen ging von 8 auf 5, die Stenosenlinge 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 8 Patienten. 3 Patienten wiesen ein erneutes
Rezidiv auf.

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

Einleitung

Neun Jahre nach Durchfiihrung 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
ungelostes 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 wiederersffneten 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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Tabelle 2. Gesamtrezidivrate nach Koronardilatation in Frankfurt:
17 %

Stenosen in nativen Kranzgefdfen 15 %
Bypass-Stenosen 45 %
Rezidivstenosen 33 %
Wiedereroffnete Verschliisse 54 %
Tabelle 3. Mehrfachrezidive nach Koronardilatation
n = 13, 12 Ménner, 1 Frau
Lokalisation der Stenose RIA 8
RCA 4
RCX1
MehrgefdBkrankheit 4
Raucher 11
Ubergewicht 6
Hypertonie 2
Diabetes mellitus 2
Hypercholesterindmie 3

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-
gefithrt. 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-
gefithrt. 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 unabhingigen Unter-
suchern jeweils vor Dilatation aus den Angiographiefil-
men in Prozent linearer Durchmesserminderung gemes-
sen. Als Bezugsgrof3e wurde das Mittel des benachbarten
proximalen und distalen unveridnderten Geféd3segmentes
herangezogen.

Als Umrechnungsfaktor fiir die Vergroerung diente der
bekannte Durchmesser des Fithrungskatheters [12].

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

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

Abb. 1. Schema der Bestimmung der Stenosenlidnge (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-
héhe 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 anndherungs-
weise das Wiederauftreten der Angina pectoris angenom-
men, da bei zuvor bestehender typischer Symptomatik
ein Rezidiv in unserem Patientengut in tiber 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 Hélfte 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)
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Abb. 3. Stenoselidnge 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 Stenosenlédnge 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; hdufig war eine deutliche Glédttung 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

Tabelle 4. Kontrollangiographiebefunde 4 Monate nach der dritten
Dilatation

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 ldngerer Latenz geschitzt 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 MehrgefaBerkrankung 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 {iberwiegend 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 grofle 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 erklarbar. Als mégliche 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 medikament6se Behand-

lung vor, wihrend und nach dem Eingriff mit 1,5 g Ace-
tylsalicylséure, 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 erhoht [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 linger als
beim ersten. Bei zuvor bestehender typischer Sympto-
matik erscheint dies ein besserer Parameter zur Einschit-
zung des Rezidivzeitpunktes als das Datum der angiogra-
phischen Kontrolle, das durch unterschiedliche, auch or-
ganisatorischen Faktoren beeinflult 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 bestédtigen, dal auch bei Mehrfach-
rezidiven die wiederholte Koronarangioplastik sinnvoll
sein und die bisher in diesen Fillen auch bei EingefiBer-
krankungen hiufig durchgefithrten Bypass-Operationen
meist ersetzen kann.
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Aortokoronare Bypuass-Operation ails Notfalleingriff
nach transiuminaler koronarer Angioplastik

Welche Faktoren verhindern das Auftreten eines groen Infarktes?

H. KLEPZIG JR., J. SCHRAUB, H. HUBER, G. HOR, G. KOBER, P. SATTER

und M. KALTENBACH

Um zu priifen, welche Faktoren die Grofle eines Myo-
kardinfarktes nach notfallméiBiger aortokoronarer By-
pass-Operation wegen GefidB3dissektion oder -verschlus-
ses wihrend einer transluminalen koronaren Angiopla-
stik beeinflussen, wurden 41 Patienten untersucht. Auf-
grund angiographischer Kriterien (n = 25) und elektro-
kardiographischer Befunde (n = 16) wurden die Patienten
in zwei Gruppen eingeteilt: Gruppe 1 umfaf3te 30 Patien-
ten, die keinen oder nur einen kleinen Infarkt periope-
rativ erlitten, Gruppe 2 die ibrigen elf Patienten mit
groBBem Infarkt. Die Patienten der Gruppe 1 waren pri-
operativ signifikant héher belastbar (118 *+ 28 vs 91 + 45
Watt, P < 0,05) und wurden schneller revaskularisiert
(Zeit zwischen Beendigung der Herzkatheteruntersu-
chung und Beginn der Reperfusion 154 + 58 vs 264 £ 173
Minuten, P < 0,05), Kollateralen zum Versorgungsgebiet
des behandelten Gefédfles wurden nur bei Patienten der
Gruppe 1 beobachtet (n = 10), jedoch nie bei Patienten
der Gruppe 2. Kein Patient der Gruppe 2 wurde innerhalb
der ersten zwei Stunden operiert (P < 0,01). Ohne Be-
deutung dagegen waren das Alter des Patienten, alte In-
farkte in der Anamnese, Ischimiereaktion wihrend der
Ergometrie, die Anzahl der erkrankten Koronararterien,
die initiale linksvertrikuldre Auswurffraktion sowie Be-
schwerden nach Eintritt der Komplikation. Aus den Er-
gebnissen wird gefolgert, daf3 eine aortokoronare Bypass-
Operation nach einer Gefafkomplikation so schnell wie
moglich durchgefiihrt werden sollte, um die Ausbildung
groBer Infarkte zu verhindern.

Emergencyaortocoronary bypuss
operation after transiuminal
coronary angioplasty. Analysis of
factors preventing the occurrence of
large infarcts

Among 830 patients in whom transluminal coronary an-

gioplasty (TCA) was undertaken there were 41 (4,9%)
who required an aortocoronary bypass operation for acute
complications (vessel dissection with markedly reduced
flow; complete occlussion or contrast-medium extrava-
sation). The group of 41 was divided into two, based on
angiography [25] or ECG [16] criteria. Group 1 comprised
30 patients, who developed no or only a small infarct peri-
operatively; group 2 had eleven patients with large in-
farcts. The patients of group 1 had a greater exercise
tolerance pre-operatively than those of group 2 (118 * 28
vs 91 + 45 Watt; P < 0.05) and had a longer revasculari-

zation time (interval between end of the cardiac cathete-
rization and onset of reperfusion: 154 + 58 vs 264 + 173
min: P < 0.05). Collaterals to the area supplied by the
treated vessel were observed only in group 1 patients [10],
but not in group 2. Age, history of previous infarction,
number of diseased coronary arteries, ischaemic reaction
during ergometry, initial left-ventricular ejection fraction
and symptoms after onset of complications were without
significance. It is concluded that an aortocoronary bypass
operation should be performed as early as possible after
post-TCA vascular complication in order to prevent the
development of larger infarcts.

Die von Griintzig [4-6] eingefiihrte transluminale koro-
nare Angioplastik (TCA) stellt heute in vielen Fillen eine
Alternative zur medikamentosen oder chirurgischen The-
rapie der koronaren Herzkrankheit dar. Trotz sorgfiltiger
Patientenauswahl und verbesserter Technik [7, 11, 12, 18]
wird wegen Auslosung einer akuten Myokardischimie
infolge KoronargefiaBverschlusses bei etwa 5% der Ein-
griffe eine notfallméBige aortokoronare Bypass-Opera-
tion erforderlich [1, 19, 20]. Leider gelingt es nicht in
allen Fallen, durch diesen Eingriff das Auftreten eines
groBBen Myokardinfarktes zu verhindern.

Wir haben daher anhand einer gro8eren Zahl von Patien-
ten retrospektiv untersucht, ob es definierbare Faktoren
gibt, die fiir das Auftreten oder Nichtauftreten eines gro-
Ben Infarktes ausschlaggebend sind.

Patienten und Methodik

Patienten. Zwischen Oktober 1977 und Mai 1984
wurde bei 830 Patienten der Versuch einer transluminalen
koronaren Angioplastik unternommen. 41 Patienten
(4,9%) mufliten wegen akut aufgetretener Komplikatio-
nen notfallméBig einer aortokoronaren Bypass-Opera-
tion unterzogen werden (18 GefiBdissektionen mit stark
verringertem FluB3, 22 komplette GefiBverschliisse, ein
Kontrastmittel-Extravasat). Zwei der 830 Patienten
(0,24 %) starben trotz umgehender Operation am Pump-
versagen.

Bei 32 Patienten lag eine koronare Ein-Gefia3-Krankheit
vor, bei acht eine Zwei-und bei einem Patienten eine Drei-
Gefia-Krankheit. Infolge eines Verschlusses einer ande-
ren Koronararterie durch den Eingriff (n = 7) oder einer
zusitzlich vorhandenen Stenose (n = 5) erhielten zwolf
Patienten 24 Bypass-Verbindungen, wihrend bei den
iibrigen ein Einfach-Bypass angelegt wurde.
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Kontrolluntersuchungen. Bei 39 iiberlebenden Pa-
tienten erfolgte nach durchschnittlich 4 Wochen (2 bis 6
Wochen) eine EKG-Kontrolle; bei einem der zwei ge-
storbenen Patienten stand ein Elektrokardiogramm vom
ersten postoperativen Tag zur Verfiigung. 36 der 39 iiber-
lebenden Patienten wurde eine postoperative Kontrollan-
giographie vorgeschlagen. Drei Patienten wurden von
dieser Nachuntersuchung ausgeschlossen aufgrund eines
Bronchialkarzinoms (n = 1), einer schweren Apoplexie
(n = 1) sowie Komplikationen wihrend einer fritheren
Angiographie (n = 1). 18 Patienten lehnten die Kontroll-
angiographie ab, so daf} schlieBlich 18 Patienten nach
durchschnittlich 12,4 Monaten nachangiographiert wer-
den konnten. Bei sechs nicht angiographierten Patienten
diente eine Radionuklid-Ventrikulographie zur Beurtei-
lung der linksventrikuldren Funktion vor und 4 Wochen
nach der Operation.

EKG-Verdéinderungen. Bei allen Patienten wurde das
Auftreten infarkttypischer EKG-Verdnderungen nach
Eintreten der GefaBBkomplikation vermerkt.

EKG-R-Summen-Score. In Anlehnung an das Mapping
von Maroko und Mitarbeitern [17] und das Verfahren von
v. Essen und Mitarbeitern [2] wurde ein Summen-R-Score
berechnet: Dabei wurden bei Stenosen des Ramus inter-
ventricularis anterior der linken Kranzarterie (RIA) die
Ableitungen V1 bis V6 herangezogen und bei Stenosen
der rechten Kranzarterie die Ableitungen II, III, aVF, V5
und V6. Bei Stenosen des Ramus circumflexus der linken
Kranzarterie wurden die Anderung der R- und S-Zacken
in Ableitung V1 und V3 berechnet.

EKG-QRS-Score. Als weiterer Parameter zur elektrokar-
diographischen Beurteilung der Infarktgrofle diente der
von Wagner und Mitarbeitern [27] entwickelte, zehn Ab-
leitungen umfassende QRS-Score, der die Dauer von
Q-Zacken sowie die Relation von Q und R bzw. R und S
mit Punkten bewertet.

Belastungs-EKG. Ergometrische Belastungen an der
Kletterstufe wurden bei 36 Patienten vor der Koronardi-
latation durchgefiihrt. Beurteilt wurden die Leistung in
Watt und die Dauer der Untersuchung in Sekunden.

Nuklearmedizinische Befunde. Bei sechs Patien-
ten wurde mittels eines automatisierten Rechnerpro-
gramms [8, 26] die linksventrikulidre Auswurffraktion vor
und nach dem Eingriff bestimmt.

Anglographische Befunde. Von allen Patienten la-
gen Befunde der Koronarangiographie sowie der Ventri-
kulographie der linken Herzkammer vor dem geplanten
Eingriff vor. Alle Filme wurden auf das Vorliegen von
Kollateralen zum Versorgungsgebiet des zu dilatierenden
GefiBes gepriift. Bei 18 Patienten konnte der Vorfilm mit
dem Befund der Nachangiographie verglichen werden.
Die Kontraktikon des linken Ventrikels wurde angiogra-
phisch anhand von zwei Parametern beurteilt:

1. der globalen Auswurffraktion, bestimmt planimetrisch
aus dem Ventrikulogramm in rechts-vorderer Schrigpo-
sition,

2. der prozentualen Achsenverkiirzung [14].

Bei Patienten mit GefdBBkomplikationen im Ramus inter-
ventricularis anterior bzw. der rechten Kranzarterie
wurde die rechts-vordere (6 bzw. 4 Halbachsen), fiir sol-
che des Ramus circumflexus die links-vordere Schrég-
position (6 Halbachsen) herangezogen.

Befunde wiéihrend der transiuminalen Angio-
plastik. Von allen Patienten wurde die Art der GefiB3-
komplikation (Dissektion mit stark vermindertem Fluf3
bzw. vollstdndiger Verschluf3 des GefidBles) beriicksichtigt.
Ferner konnte bei 28 Patienten der Zeitpunkt des Ab-
bruchs der Dilatation, der als Anhaltspunkt fiir den Ein-
tritt der Komplikation diente, und des Beginns der Re-
perfusion nach aortokoronarer Bypass-Operation be-
stimmt werden.

Einteilung in zwei Gruppen. Zur Analyse der die
GroBe eines entstehenden Infarktes beeinflussenden Fak-
toren wurden die Patienten in zwei Gruppen eingeteilt:
Gruppe 1 = kein oder nur ein kleiner Myokardinfarkt,
Gruppe 2 = grofler Infarkt. Diese Einteilung erfolgte
aufgrund von vier Parametern:

— Abnahme der Auswurffraktion um weniger bzw. mehr
als 20%,

— Abnahme der Achsenverkiirzung um weniger bzw.
mehr als 40%,

— Abnahme des R-Summen-Scores um weniger bzw.
mehr als 40%,

— Zuahme des QRS-Scores um weniger bzw. mehr als 5
Punkte.

Die Zuordnung in beide Gruppen erfolgte aufgrund der
angiographischen und szintigraphischen Daten; das Elek-
trokardiogramm wurde nur als Zusatzinformation gewer-
tet. Lag keine Vergleichsméglichkeit der Funktion des
linken Ventrikels vor, so diente das Elektrokardiogramm
allein zur Beurteilung der InfarktgréBe. Bei den beiden
gestorbenen Patienten wurde der Sektionsbericht hinzu-
gezogen.

Bei 38 Patienten gelang eine eindeutige Zuordnung zu
einer der beiden Gruppen: bei 23 aufgrund der Nachan-
giographie, der nuklearmedizinischen Untersuchung
bzw. der Sektion und des Elektrokardiogramms, bei 15

_aufgrund eines gleichgerichteten Verhaltens beider EKG-

Scores. In Gruppe 1 und 2 waren beide Beurteilungskri-
terien etwa gleichhéufig vertreten.

Beidrei nachangiographierten Patienten lag eine Diskre-
panz zwischen angiographischem und elektrokardiogra-
phischem Befund vor. Ein Patient, der unmittelbar nach
der Dilatation elektrokardiographisch lediglich einen
kleinen Myokardinfarkt durchgemacht hatte (R-Sum-
men-Score-Abnahme um 17 %, QRS-Punkteanstieg um
3), erlitt 6 Monate nach der Operation, kurz vor der
Nachangiographie, einen erneuten Infarkt im Versor-
gungsbereich des dilatierten GefiBes. Er ging elektrokar-
diographisch mit einer deutlichen Infarktausdehnung
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Tabelle 1. Pri- und postoperative Daten von Patienten ohne oder mit nur kleinem, perioperativ aufgetretenem Myokardinfarkt (Gruppe 1,
n = 30) und mit groBem Infarkt (Gruppe 2, n = 11). n. s. = nicht signifikant

Gruppe 1 Gruppe 2

pra- post- pré- post-
Parameter operativ operativ P operativ operativ P

X s X s X s X s
Auswurffraktion (%) 80 7 80 9 n.s. 77 11 52 9 0,01
Achsenverkiirzung (%) 47 21 53 17 n.s. 53 12 32 16 0,01
Summen-R-Score 5.2 2,1 4,5 1,9 0,01 5,5 1,7 1,8 1,4 0,001
QRS-Score 0,8 1,9 1,7 2,0 0,001 0,2 0,6 7,6 4,1 0,001

(groBer Infarkt) sowie angiographisch mit einer Reduk-
tion der Auswurffraktion gegeniiber dem Befund vor der
Dilatation von 74 auf 57% einher. Bei diesem Patienten
wurde ein nur kleiner Infarkt durch die transluminale
Angioplastik angenommen, die Zuteilung erfolgte zu
Gruppe 1. Aufgrund eines nicht-transmuralen Infarktes
nahm bei einem weiteren Patienten der R-Summen-Score
iber 40% ab, wihrend der QRS-Score sich nur gering
dnderte. Aufgrund des Ventriukulogramms wurde dieser
Patient der Gruppe 1 zugeteilt. SchlieBlich hatte ein Pa-
tient mit maBiger Abnahme des Summen-R-Scores
(19%) angiographisch (Abnahme der Auswurffraktion
um 32% und der Achsenverkiirzung um 76%) und be-
urteilt aufgrund des QRS-Scores (Zunahme um 5 Punkte)
einen groBen Infarkt durchgemacht; dieser Patient wurde
der Gruppe 2 zugeteilt.

Aufgrund dieser Einteilung hatten 30 Patienten keinen
oder nur einen kleinen, elf einen groBen Infarkt durch-
gemacht (Tabelle 1).

untersuchte EinfluBgrénen. Folgende Faktoren
wurden dahingehend gepriift, ob sie das Entstehen eines
kleinen oder groBen Infarktes begiinstigen:

Alter des Patienten,

alter Infarkt in der Anamnese,

— initiale Belastbarkeit,

Auftreten einer Ischdmiereaktion wéhrend der Ergo-
metrie vor dem Eingriff,

- koronare Ein-Gefi3-Krankheit vs Mehr-Gefia3-Krank-
heit,

— Vorliegen von Kollateralen zum Versorgungsgebiet des
zur Dilatation vorgesehenen Gefifies,

— initiale linksventrikulidre Auswurffraktion,

— volliger Verschluf} vs FluBabnahme als Komplikation,
— Angina-pectoris-Beschwerden nach Eintreten der
Komplikation sowie

— Zeit zwischen Verschlu3 der Arterie und Beginn der
aortokoronaren Bypass-Operation.

Statistik. Angegeben wurden nach Priifung auf Nor-
malverteilung die Mittelwerte (x) und Standardabwei-
chungen (s). Signifikanzen zwischen den Ausgangswerten
der beiden Gruppen wurden mittels t-Tests fiir unverbun-
dene Stichproben fiir gleiche bzw. ungleiche Varianzen
ermittelt, bei fehlender Normalverteilung mittels des
nicht-parametrischen U-Tests. Der Verlauf von Parame-
tern wurde mit dem t-Test fiir verbundene Stichproben
beurteilt. Haufigkeitsvergleiche von Merkmalen wurden
mittels des y>-Tests bzw. bei kleinen Zahlen mittels des
exakten Tests nach Fisher durchgefiihrt. Zweiseitige Irr-
tumswahrscheinlichkeiten unter 0,05 galten als signifi-
kant.

Infarkthéufigkeiten. Insgesamt haben 28 der 41 Pa-
tienten angiographisch, elektrokardiographisch bzw. pa-
thologisch-anatomisch perioperativ einen Myokardin-
farkt durchgemacht, davon elf Patienten einen grofen.
Bei allen Patienten mit groBem Infarkt wurden unmittel-
bar nach der Dilatation infarkttypische EKG-Verénde-
rungen beobachtet; solche Verdnderungen traten auch bei
14 der 17 Patienten mit ventrikulographisch bzw. elektro-

Tabelle 2. Verteilung untersuchter EinfluBparameter beziiglich der InfarktgroBe auf Patienten der Gruppe 1 (n = 30) und Gruppe 2

(n = 11). n. s. = nicht signifikant

Parameter Gruppe 1 Gruppe 2 P
Alter (Jahre) 54+ 12 55+£10 n.s
anamnestisch Infarkt 8 (26 %) 3(27 %) n.s
Ischdmiereaktion wihrend Belastung 22 (73 %) 10 (91 %) n.s
Belastungsdauer (s) 297 + 85 277 £ 92 n.s
Ein-Gefif-Krankheit vs Mehr-Gefd3-Krankheit 24/6 (80/20 %) 8/3 (72/28 %) n.s
initiale Auswurffraktion (%) 76 + 10 77+ 8 n.s
Dissektion mit Fluf} vs Verschluf3 15/15 (50/50 %) 3/8 (27173 %) n.s
Angina nach Einsetzen der Komplikation 18 (60 %) 8(72 %) n.s.
Belastungshdhe (W) 118 + 28 91 £ 45 < 0,05
Zeit bis zur Reperfusion (min) 154 + 58 264 + 173 < 0,05
Reperfusion unter 2 h 8(25 %) 0(0%) < 0,01
Kollateralen 10 (33 %) 0(0%) < 0,01
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kardiographisch nur kleinem Infarkt auf; dagegen hatten
sieben von 13 Patienten, die postoperativ keinen Infarkt
durchgemacht hatten, auch keine Infarktzeichen im An-
schluf an die Dilatation.

EinfluRgroBen (Tabelle 2). Kein signifikanter Unter-
schied bestand beziiglich des Alters zwischen den Patien-
ten der Gruppen 1 und 2. Ebenso hatten keinen signifi-
kanten EinfluB auf die GroBe oder das Auftreten eines
Infarktes ein alter Infarktin der Anamnese, das Auftreten
einer Ischdmiereaktion wiahrend der ergometrischen Be-
lastung, die Dauer der ergometrischen Belastung, das
Vorliegen einer koronaren Ein- oder Mehr-Gefia3-Krank-
heit, die initiale linksventrikuldre Auswurffraktion, eine
Dissektion mit erhaltenem Flul oder der vollsténdige
VerschluB des GefiBes sowie das Auftreten von Angina-
pectoris-Beschwerden nach Eintreten der Komplikation.
Patienten der Gruppe 1 waren signifikant héher belastbar.
Die Zeit bis zur Revaskularisation war bei ihnen signifi-
kant kiirzer; kein Patient, der innerhalb der ersten 2 Stun-
den nach dem Eingriff revaskularisiert wurde, erlitt einen
grofen Infarkt. Schlieflich wurden Kollateralen nur bei
Patienten der Gruppe 1, dagegen bei keinem Patienten
der Gruppe 2 beobachtet (Abbildung 1). Kollateralen
verhinderten damit die Entwicklung grofler Infarkte,
selbst wenn die Ischdmiezeit, wie bei einem dieser Patien-
ten, 250 Minuten betrug.

Trotz allgemein zunehmender Erfahrung und verbes-
serter technischer Voraussetzungen muf3 weiterhin im
Rahmen der transluminalen koronaren Angioplastik in
etwa 5% der Fille mit schweren GefidBkomplikationen
gerechnet werden, die eine notfallméBige aortokoronare
Bypass-Operation erfordern. Die von uns beobachtete
Komplikationshiufigkeit entspricht den Beobachtungen
anderer Autoren [1, 19, 20]. In letzter Zeit zeichnet sich
nach Einfithrung der Langdrahttechnik eine Abnahme
der Komplikationshdufigkeit ab. Wie frithere Untersu-

Abb. 1. EinfluB von Zeit bis zur Reperfusion und Kollateralen auf
die Infarktgrofie

chungen zeigten, 148t sich trotz sofort angeschlossener
Operation dennoch ein Myokardinfarkt haufig nicht ver-
hindern [19, 23]. So beobachteten auch wir bei 68% der
Patienten elektrokardiographisch und (oder) ventrikulo-
graphisch das Auftreten eines Herzinfarktes. Ziel der
Operation ist es daher, durch moglichst rasche Reperfu-
sion des ischdmischen Myokards die Infarktausdehnung
zu begrenzen.

An 41 Patienten, die einer notfallméBigen Operation un-
terzogen wurden, sind wir der Frage nachgegangen, ob
bestimmte Faktoren das Auftreten oder die Grofie des
Herzinfarktes beeinflussen. Ziel war es, das Risiko eines
Patienten besser abschétzen und die Vorgehensweise nach
eingetretener Komplikation eventuell verbessern zu kon-
nen.

Bei 25 Patienten erfolgte die Einteilung der Patienten in
zwei Gruppen (kein oder kleiner Infarkt, groBer Infarkt)
aufgrund der Ventrikulographie bzw. des Sektionbefun-
des, in 16 Fillen ausschlieBlich aufgrund des Elektrokar-
diogramms. Die Beurteilung der Infarktgrofe aus einem
zwOlf Ableitungen umfassenden Elektrokardiogramm ist
mit Unsicherheiten verbunden, wie aus der beobachteten
Diskrepanz mit dem angiographischen Befund in zwei
Fillen hervorgeht. Bei beiden Patienten zeigten die EKG-
Scores jedoch widerspriichliche Resultate. Die Tatsache,
daf3 bei den iibrigen 23 Patienten Angiographie bzw. Szin-
tigraphie und Elektrokardiogramm gleichgerichtete Er-
gebnisse erbrachten und daf bei den 16 nicht nachangio-
graphierten Patienten zwei unabhingige EKG-Parameter
eindeutig auf keinen oder einen nur kleinen bzw. grofien
Infarkt hinwiesen, deutet auf die Verldfilichkeit der ge-
wihlten Einteilung hin.

Von allen untersuchten Parametern hatten nur der Nach-
weis von Kollateralen zum Versorgungsgebiet des betrof-
fenen GefiBes, die préoperative Belastungshohe sowie
die Zeit bis zur Revaskularisation eine prognostische Be-
deutung. Das héufige Vorkommen von Kollateralen in
der Gruppe mit kleinen Infarkten belegt erneut deren
kardioprotektive Bedeutung. Offensichtlich kann die
Aufrechterhaltung einer wenn auch nur begrenzten Blut-
versorgung iiber Kollateralen die Ausbildung grofer In-
farkte verhindern [13, 22, 24]. Die hohere Belastbarkeit
dieser Patienten deutet zusitzlich auf eine groBere Isché-
mietoleranz hin. Von entscheidender Bedeutung fiir die
Infarktgrofe war schliefllich die Zeit bis zu Revaskulari-
sation. Aus Tierexperimenten weifs man, dafl bereits nach
20 Minuten eine irreversible Zellschddigung auftreten
kann. Sie bleibt anfangs auf subendokardiale Bereiche
beschréinkt. In den nédchsten 3—-6 Stunden schreitet die
Nekrose schichtweise fort, bis schlieflich eine transmu-
rale Infarzierung vorliegt [10, 21}. Derartige Tierexperi-
mente dienen dem pathophysiologischen Verstdndnis,
konnen jedoch nicht ohne weiteres auf den Menschen
iibertragen werden: Zum einen weicht die Koronarana-
tomie des Menschen von derjenigen der meisten Ver-
suchstiere ab, zum anderen besteht beim Menschen meist
schon tiber viele Jahre eine koronare Gefdfleinengung,
die im Tierexperiment nicht hinreichend nachvollzogen
werden kann. Aber auch von Ergebnissen der Strepto-
kinasebehandlung des frischen Herzinfarktes ist bekannt,
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daB eine bedeutsame Infarktbegrenzung nicht mehr er-
reicht werden kann, wenn der Therapiebeginn jenseits
der ersten 3—4 Stunden nach Eintritt des Infarktes liegt
[3, 15, 16, 25], einer Zeit, die mit den Intervallen in
unserer Studie vergleichbar ist.

Aus unserer Untersuchung ergibt sich, dal nach Eintre-
ten einer GefiBkomplikation wihrend einer translumi-
nalen koronaren Angioplastik das Risiko, einen grof3en
Infarkt zu erleiden, bei geringer Belastbarkeit des Patien-
ten, zunehmender Dauer bis zur Operation sowie fehlen-
dem Nachweis von Kollateralen steigt.

Unter den in dieser Studie fiir die Grofe des Infarktes als
bedeutsam erkannten Parametern ist nur die Dauer der
Ischédmie beeinfluBbar. Mit Hilfe der Langdrahttechnik
[11] 148t sich bei einem Teil der Patienten neuerdings
durch Einfithren eines Perfusionskatheters iiber den lie-
genden 3-Meter-Draht in den Bereich distal des Ver-
schlusses eine Perfusion mit arteriellem Blut durchfiihren
und die Zeit bis zur Operation iiberbriicken, so daf die
Ausbildung eines Myokardinfarktes vollstdndig verhin-
dert werden kann [9].
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Ergebnisse der Ballonvalvuloplastik bei valvuldrer

Pulmonalstenose

H. S1EVERT, G. KOBER, I. REUHL, M. KALTENBACH und W.-D. BUSSMANN

Zusammenfassung

Bei 17 konsekutiven Patienten im Alter von elf bis 67
Jahren, im Mittel 40 = 17 Jahre, wurde wegen einer
valvuldren Pulmonalstenose eine transfemorale Ballon-
dilatation durchgefiihrt. Der Eingriff war in jedem Fall
erfolgreich. Der Druckgradient wurde um 16 bis
167 mmHg, im Mittel von 99 = 42 mmHg auf 46 £ 22
mmHg reduziert. Bei sechs Patienten verblieb zunichst
ein Gradient von iiber 50 mmHg, der sich innerhalb von
drei Monaten infolge Abnahme der subvalvuldren Hy-
pertrophie zuriickbildete. Bei diesen Patienten betrug der
Gradient nach einem Jahr zwischen 26 und 46 mmHg.
Bedrohliche Komplikationen traten nicht auf. Ein Patient
wurde wihrend des Dilatationsvorgangs kurzzeitig be-
wulltlos. Bei einem anderen Patienten entstand eine hi-
modynamisch unbedeutende Pulmonalklappeninsuffi-
zienz.

Unsere Ergebnisse bestétigen, da die Ballondilatation
der Pulmonalklappe auch bei Erwachsenen mit guten Er-
folgsaussichten anwendbar ist.

summary: Resuits of balloon valvuloplasty
for puimonary valve stenosis

Percutaneous balloon pulmonary valvuloplasty was per-
formed in 17 consecutive patients, ranging in age from
eleven years to 67 years (mean age: 40 = 17 years). The
peak to peak pressure gradient was reduced by 16 to
167 mmHg, the mean pressure gradient decreased from
99 + 42 to 46 = 22 mmHg. In six patients there was a
pressure gradient above 50 mmHg after the procedure.
Within three months it decreased due to regression of
infundibular hypertrophy and ranged from 26 to 46
mm Hg after one year.

There were no serious complications. One patient expe-
rienced a brief episode of syncope. Another patient
developed a pulmonary incompetence which was without
hemodynamic significance.

Percutaneous balloon pulmonary valvuloplasty offers an
alternative method for treating pulmonary stenosis not
only in children but also in adults.

Die Ballondilatation der kongenitalen Pulmonalstenose
wurde erstmals 1982 von Kan et al. [6] bei einem achtjih-
rigen Kind vorgenommen. Das Verfahren hat zunichst in
der Pédiatrie Bedeutung erlangt, Pulmonalklappendila-
tationen bei Erwachsenen wurden nur in kleinerer Anzahl
durchgefiihrt. Langzeitergebnisse wurden noch kaum
vertffentlicht.

Wir berichten im folgenden {iber unsere Akut- und Lang-
zeitergebnisse der Ballondilatation der angeborenen Pul-
monalstenose bei Erwachsenen.

Patienten und Methodik

Vom Mirz 1984 bis zum Marz 1987 wurde bei 17 Patienten
im Alter von elf bis 67 Jahren, im Mittel 40 + 17 Jahre,
eine transfemorale Ballondilatation der Pulmonalklappe
durchgefiihrt. Darunter waren neun Frauen und acht
Mainner. Bei acht Patienten konnte ein offenes Foramen
ovale sondiert werden, ein himodynamischer Shunt be-
stand jedoch in keinem Fall. Zwei éltere Patienten (Nr.
10 und Nr. 17) wiesen rontgenologisch Verkalkungen der
Pulmonalklappe auf. Bei einer 47 Jahre alten Patientin
war 20 Jahre zuvor eine operative Valvulotomie durch-
gefiihrt worden.

In Lokalanisthesie wurde die Vena femoralis punktiert
und die Pulmonalklappe mit einem 8F PC-Katheter oder
einem 7F Swan-Ganz-Katheter sondiert. Uber die gegen-
seitige Vena femoralis wurde ein Angiographiekatheter
in den rechten Ventrikel gelegt. Nach simultaner Druck-
messung im rechten Ventrikel und der Pulmonalarterie
erfolgte eine Kontrastmittelinjektion in den rechten Ven-
trikel in posterior-anteriorer und seitlicher Projektion.
Aus der Videoaufzeichnung wurde der Durchmesser des
Anulus pulmonalis ermittelt.

Ein diesem Durchmesser entsprechender Ballonkatheter
wurde dann iiber einen Wechseldraht in der Pulmonal-
klappenebene plaziert und dort fiir wenige Sekunden bis
zum Verschwinden der anfangs deutlich erkennbaren
Kerbe unter einem Druck von 3 bis 5 bar mit Kontrast-
mittel gefiillt. Um den Ballon schneller fiillen und entlee-
ren zu konnen, wurde ab Patient Nr. 6 das Kontrastmittel
mit Kochsalzlosung 1:4 bis 1:10 verdiinnt (Abbildungen
1a und 1b). Verwendet wurden Monofoil-Katheter (Fa.
Meditech) mit einem Durchmesser von 18 bis 25 mm oder
Trefoil-Katheter (Fa. Schneider-Medintag) mit einem
Durchmesser von 3 X 10 bis 3 X 12 mm. Nach der Dila-
tation wurde zur Messung des Druckgradienten der Bal-
lonkatheter iiber den Wechseldraht gegen einen PC-Ka-
theter ausgetauscht. Die Blutstillung nach Entfernung der
Katheter erfolgte durch manuelle Kompression. Drei Mo-
nate und ein Jahr nach dem Eingriff wurden die Patienten
nachangiographiert. Dabei erfolgten neben der Messung
des Druckgradienten ein Ventrikulogramm und eine Pul-
monalisangiographie.

In allen Fillen war es moglich, den Ballonkatheter in der
Pulmonalklappe zu plazieren und mehrere Dilatationen
durchzufiihren. Stets wurde der Druckgradient reduziert,
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Abb. 1a, b. 18-mm-Ballonkatheter. Die zunéchst deutlich erkennbare Kerbe (a) verschwindet bei hoherem Ballondruck plétzlich (b)

Fig. 1a, b. 18 mm balloon catheter. The initially readily-detectable impression in the balloon (a) disappears abruptly (b) at higher inflation

pressure

er nahm im Mittel von 99 * 42 auf 46 £ 22 mmHg ab
(Abbildung 2). Bei sechs Patienten verblieb jedoch ein
Gradient von iiber 50 mmHg. In Einzelfillen lieB sich
zeigen, daB es sich dabei um einen subvalvulidren Gra-
dienten handelte (Abbildung 3).

In einem Fall (Patient Nr. 5) kam es wihrend einer Di-
latation zu einem — nach Entleerung des Ballons rasch
reversiblen — BewuBtseinsverlust. Bei den folgenden Pa-
tienten wurde daher zur Verkiirzung des Dilatationsvor-
gangs stark verdiinntes (Abbildungen la und 1b) und
damit diinnfliissigeres Kontrastmittel zur Ballonfiillung
verwendet.

Bisher wurden 14 Patienten nach drei Monaten und elf
Patienten nach einem Jahr invasiv nachuntersucht (Ta-
belle 1). In keinem Fall ist es zu einem erneuten Anstieg
des Gradienten um mehr als 15 mmHg gekommen. Bei
den sechs Patienten mit einem Gradienten von mehr als
50 mm Hg unmittelbar nach der Dilatation hatte der Gra-
dient innerhalb von drei Monaten (fiinf Patienten) bzw.
nach einem Jahr (ein Patient) auf unter 50 mmHg abge-
nommen. In einem Fall (Patient Nr. 17) war drei Monate
nach der Dilatation, nicht jedoch unmittelbar nach dem
Eingriff auskultatorisch und angiographisch eine himo-
dynamisch unbedeutende Pulmonalklappeninsuffizienz
nachweisbar.

Vor dem Eingriff bestanden bei sieben Patienten elektro-
kardiographisch Zeichen einer Rechtsherzhypertrophie
(umgekehrter Sokolow-Index gréBer als 1,05 mV). Nach
drei Monaten hatte der Index von im Mittel 2,2 auf
1,3 mV abgenommen (Abbildung 4).

Eine Pulmonalstenose wird meist im Kindesalter diagno-
stiziert und bei einem systolischen Spitzengradienten von
iiber 50 mm Hg einer invasiven Therapie zugefiihrt. Neu-
erdings wird vor einer operativen Sprengung der Klappe

eine Katheterballondilatation versucht [4, 5, 7, 8, 11].
Dieser Eingriff hat dann Aussicht auf Erfolg, wenn es
sich nicht um eine dysplastische, in ihrer Beweglichkeit
stark eingeschrinkte Klappe handelt [5].

Bei Erwachsenen wurde ein Ballondilatation der Pulmo-
nalklappe vergleichsweise selten durchgefiihrt [2, 3, 5, 8,
11, 12]. Von unseren 17 bisher mit einer Dilatation be-
handelten Patienten waren 16 iiber 14 Jahre, 14 iiber 20
Jahre und neun iiber 40 Jahre alt. Bei zwei 50 bzw. 67
Jahre alten Patienten wiesen die Klappensegel Verkal-
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Abb. 3. Subvalvuldrer Gradient nach erfolgreicher Pulmonalklap-
penvalvuloplastik.

Fig. 3. Subvalvular gradient after successful pulmonary valvulopla-
sty

kungen auf. Bei allen Patienten konnte durch die Ballon-
dilatation der Druckgradient reduziert werden. Er betrug
vor dem Eingriff im Mittel 99 £+ 42 mmHg und nach dem
Eingriff im Mittel 46 + 22 mmHg. In einem Fall kam es
bei zu langer Balloninsufflation zu einem kurzzeitigen
BewuBtseinsverlust. Um eine rasche Entleerung des Bal-
lons nach der Dilatation zu erméglichen, sollte daher nur
verdiinntes Kontrastmittel zur Fiillung verwendet wer-
den. Bei einem anderen Patienten war drei Monate nach
der Dilatation eine hdmodynamisch unbedeutende Pul-
monalklappeninsuffizienz nachweisbar. Nach operativer
Valvuloplastik ist eine Pulmonalklappeninsuffizienz héu-
figer, wird jedoch stets gut toleriert [10].

Bei allen Patienten mit einem Restgradienten von iiber
50 mmHg unmittelbar nach der Valvuloplastik kam es in
den folgenden Monaten zu einer spontanen Abnahme des
Gradienten auf unter 50 mmHg. In Einzelfillen konnte
dokumentiert werden, daB ein hoher Gradient nach er-
folgreicher Valvuloplastik Folge einer subvalvuldren Hy-

Abb. 4. Riickbildung der
Rechtsherzhypertrophie
nach Pulmonalklappendila-
tation. Nach drei Monaten
hatte der umgekehrte Soko-
low-Index (Ry; + Svs)

von im Mittel 2,2 auf

1,3 mV abgenommen

Fig. 4. Regression of right
ventricular hypertrophy after
pulmonary valvuloplasty.
Three months after the pro-
cedure the inverse Sokolow

index (Ry; + Sys) showed an
average decrease from 2.2 to
Pulmonalklappensprengung 1.3 mV

pertrophie bzw. einer entsprechenden supravalvulidren
Obstruktion ist. Diese Hypertrophie bildet sich offenbar
innerhalb der ersten drei Monate zuriick.

Eine erneute Zunahme des Gradienten im Sinne einer
Restenosierung konnten wir binnen eines Jahres nicht
feststellen. Dies 143t annehmen, da3 der Mechanismus
der Dilatation nicht in einer Dehnung der Klappe, son-
dern in einem Einril der Kommissuren besteht. Hierfiir
sprechen auch experimentelle Befunde [9].

Unsere Ergebnisse zeigen, daB3 die transfemorale Pul-
monalklappendilatation auch jenseits des Kindesalters
mit sehr guten Erfolgsaussichten und einer geringen Kom-
plikationsrate durchfiihrbar ist. Weitere Verlaufsbeob-
achtungen miissen zeigen, ob die erreichbare Reduktion
des Gradienten ausreichend ist und ob es — vielleicht erst
nach Jahren — zu einer erneuten Obstruktion kommt.
Entsprechende Nachuntersuchungen nach operativer
Valvuloplastik [1] lassen jedoch giinstige Langzeitergeb-
nisse auch nach Ballondilatation erwarten.

Tabelle 1. Akut- und Langzeitergebnisse der Pulmonalklappendilatation bei 17 Patienten. — Table 1. Acute and longterm results of pulmonary

valvuloplasty in 17 patients

Pat.-  Alter Geschlecht  Offenes Klappen- Gradient Komplikationen
Nr. (Jahre) Foramen segel vor nach 3Mon. 1Jahr
ovale verkalkt Valvuloplastik nach nach
1 26 - - 60 25 30 32 —
2 17 — — 143 60 — 40 —
3 11 + — 100 55 38 40 —
4 59 — — 142 83 — 46 —
5 56 - - 61 35 33 — Kurzzeitiger BewufBtseinsverlust
6 36 + - 197 30 33 30 —
7 37 + - 48 32 38 23 —
8 42 - - 103 35 38 32 —
9 61 + — 90 30 — 25 —
10 50 - + 115 93 54 30 —
11 19 - - 53 23 38 22 —
12 46 - - 140 75 28 28 —
13 21 + - 88 42 27 — —
14 49 - - 136 41 15 — -
15 30 + — 60 25 18 — —
16 47 - — 54 32 35 — —
17 67 + + 85 67 35 — Pulmonalinsuffizienz
n 17 17 17 14 11
B3 40 99 46 33 31
J 17 42 22 10 7
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Katheter-Valvuloplastik der Mitraistenose

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

Bei 20 Patienten im Alter von 31-65 Jahren mit post-
rheumatischer Mitralstenose wurde der Versuch einer
transluminalen Ballondilatation unternommen. Der Bal-
lonkatheter wurde transseptal oder retrograd eingefiihrt.
In zwei Fillen entstand eine himodynamisch unbedeu-
tende Mitralinsuffizienz. Bei einer Patientin kam es nach
transseptalem Einfithren des Ballonkatheters zu einem
bleibenden Vorhofseptumdefekt. In einem Fall entstand
eine schwere, operationsbediirftige Mitralinsuffizienz.
Andere ernste Komplikationen traten nicht auf. Bei drei
Patienten konnte aus technischen Griinden keine Dila-
tation durchgefiihrt werden. Bei 16 der 20 Patienten ver-
lief der Eingriff erfolgreich. Der enddiastolische Druck-
gradient wurde von im Mittel 12+5 auf 4+3 mmHg
reduziert. Die Nachuntersuchung bei 13 Patienten — in
einem Fall nach einer zweiten Dilatation — nach 3—-6 Mo-
naten (n = 12) bzw. nach 1-1'/, Jahren (n = 5) bestttigte
ein anhaltend gutes Ergebnis mit einem enddiastolischen
Druckgradienten von im Mittel 4 =3 mmHg.

Balloon dilatation of mitral stenosis

Balloon dilatation of the mitral valve was performed,
transseptally via the femoral vein or retrogradely via the
femoral artery, in 20 patients, aged 31-65 years, with
postrheumatic mitral stenosis. Haemodynamically insig-
nificant mitral regurgitation occurred in two patients. In
one patient a permanent atrial septal defect was produced
by the transseptal puncture. In a fourth patient severe
mitral regurgitation occurred which required operation.
There were no other serious complications. No dilatation
was possible in three patients for technical reasons. Suc-
cessful dilatation was achieved in 16 of the 20 patients.
The end-diastolic transvalvar pressure gradient was re-
duced from 12+5 to 4+3 mmHg. At follow-up, after
3—6 months (12 patients) or after 1 — 1,5 year (S patients),
in one instant after a second dilatation, a lasting good
result was confirmed, the mean end-diastolic gradient
being 4 +3 mmHg.

Die erste Ballondilatation der Mitralklappe wurde bereits
1982 durchgefiihrt [4]. Das Verfahren hat jedoch viel we-
niger Verbreitung gefunden als etwa die Pulmonal- oder
Aortenklappendilatation. Das ist darauf zuriickzufiihren,
daB die Mitralklappe aus anatomischen Griinden schlech-
ter zugénglich ist. Ferner stehen erst seit kurzem Ballon-
katheter mit geniigend groem Ballondurchmesser zur
Verfiigung.

Als Indikation zur Mitralklappendilatation gilt entspre-
chend der Indikation zur operativen Kommissurotomie
die reine oder ganz iiberwiegende Mitralstenose mit kli-

nischer Symptomatik und nicht verkalkten, moglichst gut
beweglichen Klappensegeln [7]. Allerdings wurden in-
zwischen auch verkalkte Mitralklappen dilatiert [8]. Wir
haben in der Zeit von Mai 1986 bis Mai 1988 bei 20
Patienten versucht, eine stenosierte Mitralklappe mit ei-
nem Ballonkatheter zu erweitern.

Patienten und Methodik

Patienten

Die Indikation zur Mitralklappendilatation wurde bei 13
Frauen und 7 Minnern im Alter von 31-65, im Mittel
48+ 13 Jahren gestellt. In diesen Fillen erschien nach den
Befunden der nicht-invasiven Voruntersuchungen sowie
einer Links- und Rechtskatheteruntersuchung eine Kom-
missurotomie der Mitralklappe moglich. Die Ballondila-
tation wurde alternativ zur Operation angeboten. 16 Pa-
tienten befanden sich im NYHA-Stadium III, drei Pa-
tienten im Stadium IV und ein Patient im Stadium II. In
acht Fillen war die Klappe echokardiographisch stark
fibrosiert, in zwei Féllen waren rontgenologisch diskrete
Verkalkungen erkennbar. Bei vier Patienten war 10-30
Jahre zuvor eine operative Kommissurotomie durchge-
fithrt worden. Der echokardiographisch bestimmte
Durchmesser des linken Vorhofes betrug 55+ 11 mm, das
rontgenologisch bestimmte Herzvolumen [5] 1152+ 363
ml/1,73 m? (obere Normgrenze bei Minnern 800 ml/1,73
m?, bei Frauen 700 ml/1,73m? Korperoberfliche) und der
enddiastolische Druckgradient 12+ 5 mmHg. In vier Fl-
len bestand neben der Mitralstenose eine leicht- bis mit-
telgradige Mitralinsuffizienz. Bei sieben Patienten lag au-
ferdem ein leichtgradiges kombiniertes Aortenvitium
vor. Bei einem Patienten wurde wegen eines ungeniigen-
den Ergebnisses beim ersten Eingriff eine zweite Dilata-
tion durchgefiihrt.

. Transseptale Technlk. Bei sechs Patienten wurde

der Ballonkatheter iiber die Vena femoralis eingefiihrt.
Nach transseptaler Punktion wurde die Mitralklappe an-
tegtad sondiert und ein Filhrungsdraht in den linken Ven-
trikel oder bis in die Aorta gefiihrt. Die Punktionsstelle
im Vorhofseptum wurde mit einem 8-mm-Ballonkatheter
erweitert. Anschliefend wurde ein 25-mm-Ballonkathe-
ter durch das Vorhofseptum in die Mitralklappe gefiihrt.
Dort wurde der Ballon mindestens einmal mit Kontrast-
mittel gefiillt und vollstindig entfaltet.

Retrograd-transseptale Technik. In elf Fillen
wurde der Ballon nach antegrader Sondierung der Klappe
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retrograd iiber die Arteria femoralis eingefiihrt [1]. Nach
transseptaler Punktion wurde mit einem Swan-Ganz-
Katheter die Mitralklappe antegrad sondiert. Der Swan-
Ganz-Katheter wurde dann durch die Aortenklappe bis
in die Aorta ascendens geschoben. Ein neben oder durch
den Swan-Ganz-Katheter eingefiihrter 3,5-4 m langer
Draht wurde dort mit einer iiber die Femoralarterie ein-
gefilhrten Drahtschlinge gefangen und zur arteriellen
Seite durchgezogen. Der Ballonkatheter wurde iiber die-
sen Draht von der arteriellen Seite her in die Mitralklappe
geschoben und dort entfaltet. Bei vier Patienten wurden
auf diese Weise zwei Ballonkatheter gleichzeitig (jeweils
einer iliber eine Arteria femoralis) in der Mitralklappe
plaziert. Verwendet wurden Ballons mit einem Durch-
messer von 25 mm (ein Patient) oder sogenannte Bi- oder
Trifoil-Ballonkatheter (Schneider Medintag), bei denen
zwei bzw. drei kleinere Ballons nebeneinander auf einem
Katheterschaft angebracht sind. Der Durchmesser der
Ballons betrug 3 x 12 mm (fiinf Patienten) bzw. 2 x 19
mm (ein Patient). Bei der Doppelballontechnik wurden
zwei Ballons mit einem Durchmesser von jeweils 18 mm
(Abbildung 1) bzw. in einem Fall von 18 und 20 mm
eingefiihrt.

Retrograde Technik. Bei drei Patienten wurde die
Mitralklappe retrograd vom linken Ventrikel aus mit ei-
nem weichen Fithrungsdraht sondiert. Der Draht wurde
durch einen speziell vorgebogenen, im Ventrikel plazier-
ten Katheter eingefiihrt. Nach Vorschieben dieses Kathe-
ters in den linken Vorhof wurde der weiche Fiihrungs-
draht gegen einen sechr steifen Wechseldraht ausge-
tauscht. Die zur Vermeidung einer Perforation vorgebo-
gene flexible Spitze dieses Drahtes wurde nach Moglich-
keit bis in eine Lungenvene vorgeschoben. Dadurch
wurde eine sehr stabile Lage des Drahtes erreicht, so daf3
ein Ballonkatheter bis in die Mitralklappe vorgefiihrt wer-
den konnte. Verwendet wurden Ballonkatheter mit einem
Durchmesser von 23 mm bzw. 3 x 15 mm.

Vor und nach der Dilatation wurden die Driicke im klei-
nen Kreislauf und das Herzzeitvolumen sowie der Druck-
gradient an der Mitralklappe gemessen. Nach 3 Monaten
bzw. 1 Jahr erfolgte erneut eine Links- und Rechtsherz-
katheteruntersuchung. Die Ergebnisse der jeweils letzten
Nachuntersuchung wurden den Befunden vor Dilatation
gegeniibergestellt.

Angegeben werden Mittelwerte mit einfacher Standard-
abweichung. Die Priifung auf statistische Signifikanz er-
folgte mit dem t-Test fiir verbundene Stichproben. Als
Signifikanzgrenze wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit
von 5% gewdahlt.

Technische Durchfihrung und
Komplikationen

Es handelt sich um einen technisch schwierigen Eingriff,
der bei den ersten Patienten 4-6 Stunden beanspruchte.
Mit zunehmender Erfahrung wurde weniger Zeit, zuletzt
1-2 Stunden (ausnahmsweise 3 Stunden) benétigt. Bei

drei Patienten gelang entweder die transseptale Punktion
nicht, oder es war nicht méglich, einen Ballonkatheter
durch das Vorhofseptum in den linken Vorhof zu fiihren.
In einem Fall einer stark fibrosierten Klappe entstand
infolge der Dilatation eine schwere Mitralinsuffizienz
durch Einrifl des Mitralklappenringes, so da wenige Tage
spiter ein Klappenersatz durchgefiihrt werden muflte.
Diese Patientin starb 2 Wochen postoperativ an einer
subduralen Blutung.

Bei 16 Patienten verlief die Dilatation erfolgreich und
ohne schwerwiegende Komplikationen. Wihrend des Di-
latationsvorganges kam es in allen Fillen kurzzeitig zu
zahlreichen Extrasystolen. Eine Defibrillation war in kei-
nem Fall erforderlich. Vier Patienten erlitten wihrend
der Balloninsufflation einen kurzzeitigen BewuBtseins-
verlust oder eine reversible Sprachstorung. In einem Fall
muflte am Tag nach der Dilatation eine operative Throm-
bektomie der Arteria femoralis durchgefiihrt werden.
Eine Nachblutung aus der Punktionsstelle bei einer Pa-
tientin lieB sich durch manuelle Kompression beherr-
schen. In zwei Fillen entstand durch die Dilatation eine
angiographisch oder echokardiographisch eindeutige, je-
doch klinisch nicht bedeutsame Mitralinsuffizienz. Bei
einer Patientin, bei der der Ballonkatheter transseptal
eingefiihrt worden war, zeigte sich bei der Nachuntersu-
chung nach einem Jahr ein persistierender Vorhofseptum-
defekt mit einem Links-Rechts-Shunt von 45% des Herz-
zeitvolumens im kleinen Kreislauf. Der Druckgradient an
der Mitralklappe betrug wie vor der Dilatation 9 mmHg.
Es wurde eine zweite Dilatation unter Anwendung der
transseptal-retrograden Technik durchgefiihrt. Eine
nochmalige Nachuntersuchung ergab eine Abnahme des
Links-Rechts-Shunts auf 30 %.

Vor der Dilatation befanden sich 16 Patienten im klini-
schen Stadium III, drei Patienten im Stadium IV und ein
Patient im Stadium II nach NYHA. Bei der Nachunter-
suchung (n=13) gaben zwolf Patienten eine Besserung
ihrer Beschwerden an, die bei neun Patienten einer
NYHA-Klasse und bei drei Patienten zwei NYHA-Klas-
sen entsprach.

Héamodynamik

Bei 15 Patienten konnte eine Druckmessung unmittelbar
vor der Dilatation mit einer Messung nach der Dilatation
verglichen werden. Der Druckgradient, gemittelt iiber die
Dauer der Diastole, nahm von 14+5 auf 7+5 mmHg
(P < 0,05), enddiastolisch von 12+ 5 auf 4 £3 mmHg ab
(P < 0,05). Die Mitralklappentffnungsfliche nahm von
1,0£0,4 auf 2,0+1,0cm® zu (n = 15, P < 0,05). Der
Druck im linken Vorhof bzw. der Pulmonalkapillardruck
(PC-Druck) fiel von im Mittel 21+5 auf 12+6 mmHg
(P < 0,05).

13 Patienten wurden nach 3—-6 Monaten (n = 12) bzw.
nach 1-1Y/, Jahren (n = 5) invasiv nachuntersucht. Der
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Abb. 1. Mitralklappen-Valvuloplastik bei einer 56 Jahre alten Pa-
tientin. Zwei 18-mm-Ballonkatheter wurden von der arteriellen
Seite her tiber zwei transseptal eingefiihrte Dréhte in der Mitral-
klappe plaziert

iiber die Diastole gemittelte Druckgradient betrug in die-
sen Fillen vor der Dilatation im Mittel 13+3 mmHg,
direkt nach der Dilatation 6 + 4 mm Hg und bei der jeweils
letzten Nachuntersuchung im Mittel 5+2 mmHg. Der
enddiastolische Druckgradient betrug 12+ 5mmHg, 4+ 3
mmHg und 4+3 mmHg, der Druck im linken Vorhof
bzw. der PC-Druck 20+ 5 mmHg, 10 £3 mm Hg und bei
der Nachuntersuchung 14+ 5 mmHg. Die Mitral-
klappenéffnungsfliche nahm von 1,1+0,4 cm? vor der
Dilatation auf 2,2+1,1 cm?® nach der Dilatation bzw.
2,4+ 1,0 cm? bei der Nachuntersuchung zu.

In einem Fall wurde wegen eines Wiederanstiegs des Gra-
dienten eine erneute Dilatation durchgefiihrt. Dabei
wurde der diastolische Druckgradient von 9 auf 4 mm Hg
reduziert. Bei der erneuten Nachuntersuchung nach 5
Monaten betrug der Druckgradient 2 mmHg.

In den Tabellen 1-3 sind die Ergebnisse bei den einzelnen
Patienten mit erfolgreicher Dilatation (mit und ohne in-
vasive Nachuntersuchung) und erfolglosem Eingriff auf-
geschliisselt.

Eine Ballondilatation der Mitralklappe wurde erstmals
1982 von Inoue und Mitarbeitern [4] durchgefiihrt. Das
Verfahren wird jedoch weltweit, anders als die Valvulo-
plastik der Aorten- und Pulmonalklappe, nur in wenigen
Zentren durchgefiihrt [1-4, 7-11].

Meist wird der Ballonkatheter transseptal eingefiihrt [4].
Da hierzu die Punktionsstelle im Vorhofseptum erweitert
werden mul3, besteht die Gefahr eines bleibenden Vor-
hofseptumdefektes. Das stellt besonders dann ein Pro-
blem dar, wenn die Klappe unvollstindig oder ohne blei-
benden Erfolg dilatiert wurde, weil dann zwischen linkem
und rechtem Vorhof eine gro3e Druckdifferenz bestehen
bleibt.

Moglich ist es auch, wie wir an drei Fillen zeigen konnten,
die Mitralklappe retrograd zu sondieren und den Ballon-
katheter iiber den linken Ventrikel in die Klappe einzu-
fithren. Ein Vorteil dieses Verfahrens ist, daB keine trans-
septale Punktion erforderlich ist. Nachteilig ist jedoch,
dafBl auf diese Weise nur ein Ballonkatheter eingefiihrt
werden kann. Zwei kleinere flexiblere Ballons lassen sich

Tabelle 1. Patienten mit erfolgreicher Dilatation und invasiver Nachuntersuchung

Fall Alter Geschlecht Komplikationen diastolischer Gradient
(Jahre) vor nach nach 3 - 6 Monaten
Dilatation Dilatation bzw. 1 -1/, Jahren
1 60 weiblich Vorhofseptumdefekt 9 4% 2
2 31 weiblich - 13 3
3 33 weiblich - 14 4 4
5 48 weiblich - 18 8 3
6 48 ménnlich Synkope 16 14 7
7 37 weiblich - 20 13 6
9 59 weiblich Synkope 14 9 8
11 62 ménnlich Synkope, Thrombose der A. femoralis 10 4 4
12 56 weiblich - 11 3 4
14 57 weiblich - 14 3 3
15 35 ménnlich - 10 2 2
16 63 weiblich - 10 2 3
17 54 mannlich - 11 2 3
* nach der zweiten Dilatation
Tabelle 2. Patienten mit erfolgreicher Dilatation ohne invasive Nachuntersuchung
Fall Alter Geschlecht Komplikationen diastolischer Gradient
(Jahre) vor nach
Dilatation Dilatation
10 64 weiblich Mitralinsuffizienz, reversible Sprachstérung 8 4
18 50 weiblich Nachblutung 16 9
20 41 mannlich Mitralinsuffizienz 27 17
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Katheter-Valvuloplastik der Mitralstenose

Tabelle 3. Patienten mit erfolgloser Dilatation

Fall Alter Geschlecht Ursache, Verlauf
(Jahre)

4 34 mannlich Passage des Vorhofsep-
tums mit Ballonkatheter
nicht gelungen, Mitral-
klappenersatz

8 28 weiblich transseptale Punktion
nicht gelungen, Mitral-
klappenersatz

13 65 weiblich schwere Mitralinsuffizienz
nach Dilatation, Mitral-
klappenersatz

19 36 ménnlich transseptale Punktion

nicht gelungen, zweiter
Versuch geplant

mitunter besser in der Klappe plazieren als ein einziger
grofer Ballon. Wir wenden deshalb jetzt bevorzugt das
von Babic und Mitarbeitern [1] angegebene Verfahren
an. Dabei wird die Mitralklappe antegrad mit einem
Swan-Ganz-Katheter sondiert. Ein Vorteil dieser Me-
thode ist, daB der anschlieBend eingewechselte Draht
nicht zwischen die Sehnenfiden gelangen kann. Der Bal-
lon wird von der arteriellen Seite her eingefiihrt, so daf3
die Punktionsstelle im Vorhofseptum nicht erweitert wer-
den muf.

Bei drei unserer Patienten konnte aus technischen Griin-
den keine Dilatation durchgefiihrt werden. In einem Fall
entstand eine schwere Mitralinsuffizienz, so da3 ein Mit-
ralklappenersatz erforderlich wurde. Bei 16 von 20 Pa-
tienten verlief die Dilatation erfolgreich. Der enddiasto-
lische Druckgradient konnte von 12+5 auf 4+3 mmHg
reduziert werden. In Einzelféllen, besonders nach lang-
dauernden Eingriffen, ist eine zuverldssige Druckregi-
strierung direkt nach der Ballondilatation technisch
schwierig. Darauf ist wohl auch die Diskrepanz zwischen
dem Druckgradienten nach Dilatation und bei der Nach-
untersuchung bei zwei Patienten (Fall 6 und 7) zuriick-
zufiihren. Bei einer Patientin (Fall 2) konnte nach der
Dilatation keine Druckregistrierung vorgenommen wer-
den. VerlédBlicher ist die Druckmessung im Rahmen einer
zu einem spéteren Zeitpunkt durchgefiihrten Katheteri-
sierung. Bisher wurden 13 Patienten nach 3—6 Monaten
bzw. nach 1-1Y/, Jahren invasiv nachuntersucht. In allen
Féllen — bei einer Patientin nach einer zweiten Dilata-
tion — konnte auch mittelfristig ein gutes Ergebnis erzielt
werden.

Prinzipiell entspricht der Mechanismus der Dilatation
demjenigen bei der operativen geschlossenen Kommis-
surotomie. Dabei ist jedoch zu beriicksichtigen, dal3 bei
der Operation die Beschaffenheit der Klappe vom Ope-
rateur ertastet und der Erfolg der Kommissurotomie di-
rekt kontrolliert oder beobachtet werden kann. Bei zu
stark fibrosierter Klappe oder bei ungeniigendem Erfolg
der Kommissurotomie kann unmittelbar ein Klappener-
satz durchgefiihrt werden. Aus diesem Grunde wire zu
erwarten, daf} die Ergebnisse der Ballondilatation im Mit-
tel ungiinstiger sind als die Ergebnisse der operativen

Kommissurotomie. Eine erste vergleichbare Untersu-
chung hat jedoch ergeben, daB die himodynamischen
Befunde nach Ballondilatation denen nach Kommissu-
rotomie vergleichbar sein konnen [7]. Mit den derzeit zur
Verfiigung stehenden Kathetern handelt es sich jedoch
um einen relativ aufwendigen, technisch nicht immer ein-
fachen Eingriff. Er setzt Erfahrung in der Katheter-Val-
vuloplastik voraus und erfordert mehr Ubung als die Di-
latation von Aorten- oder Pulmonalklappen. Inzwischen
stehen Ballonkatheter zur Verfiigung, die durch diinnere
Einfiihrbestecke eingefiihrt werden k6nnen. Das 148t er-
warten, dal Komplikationen an der Punktionsstelle und
am Vorhofseptum seltener auftreten. Der Vorteil der Bal-
londilatation liegt darin, daB keine Thorakotomie erfor-
derlich ist und vielen Patienten akut und einigen mogli-
cherweise auf Dauer ein operativer Eingriff erspart wer-
den kann. Die Hinauszogerung oder Vermeidung einer
Operation kann auch im Hinblick auf eventuell spéter
notwendig werdende Zweit- oder Dritteingriffe an der
Mitral- oder Aortenklappe von Bedeutung sein. Ist das
Ergebnis der Dilatation unzureichend oder entsteht eine
Mitralinsuffizienz, so bleibt immer noch die Moglichkeit
eines Mitralklappenersatzes bestehen.

Nachtrag: Der zweite Versuch bei Patient 19 verlief er-
folgreich. Bis zum Oktober 1988 wurde bei weiteren acht
Patienten eine Mitralklappendilatation durchgefiihrt.
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Transluminale Valvuloplastik der nicht verkalkten Aortenstenose:

Akut- und Langzeitergebnisse

H. SiIEVERT, P. KRAMER, W.-D. BUSSMANN, M. KALTENBACH und G. KOBER

Bei 6 Patienten, 2 Frauen und 4 Ménnern, 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-
standig gefiillt werden. Bei einer Patientin miBlang 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 verstirkt, 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 Spitkomplikationen nach
operativem Aortenklappenersatz ist bei nicht verkalkter
— anders als bei verkalkter — Aortenstenose der Versuch
einer Ballondilatation gerechtfertigt, unter Umstinden
allein mit dem Ziel, den Zeitpunkt einer eventuell doch
noch erforderlichen Operation hinauszuschieben. Lang-
zeitbeobachtungen iiber viele Jahre miissen zeigen, ob
sich in Einzelféllen eine Operation vollstindig vermeiden
14Bt.

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.

Schiusselworter: Aortenstenose, Ballondilata-
tion, transluminale Valvuloplastik

Key words: aortic stenosis, balloon dilatation,
transluminal valvuloplasty

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.
Da die 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 sekundir 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-
fluB 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 Kor-
pergewicht) die Aortenklappe mit einem Fithrungsdraht
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 BallongroB3e 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 zuverléssige
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 gefillt werden. Im Einzelfall erwies es sich
als sehr schwierig, den Ballon wéihrend der Insufflation
in der Klappe zu stabilisieren. Dies wurde durch die Ver-
wendung hirterer Fithrungsdréhte wesentlich erleichtert.
Wihrend der Dilatation traten stets zahlreiche ventriku-
ldre 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 Kontrastmittelriickflu} 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 grof3eren 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 Lénge 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 26jdhrigen 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(1D)m 80 40 20 30

4(16) m 75 35 60 50 — Qe

SR6) 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 146t. Ballondilatatio-
nen der nicht verkalkten Aortenstenose wurden iiberwie-
gend bei Kindern durchgefiihrt [S—10, 15]. Da mi3gebil-
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, da3 der Eingriff
durch Elongation und Erweiterung der Aorta sowie das
groBere 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 beinicht-
verkalkter Klappe besteht, wie anhand des Falles Nr. 5
demonstriert werden konnte, in einem Einrif} 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) erklédren. Insgesamt sind jedoch die jetzt vorliegenden
Langzeitverldufe wesentlich giinstiger 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]. Moglich, 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
dafl nach Jahren ein Klappenersatz notwendig werden
kann. Langzeitbeobachtungen iiber viele Jahre und Jahr-
zehnte nach aortaler Valvuloplastik miissen hieriiber Auf-

schlufl 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. SIEVERT, P. KRAMER, G. KOBER, W.-D. BUussMANN 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.

Introduction

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 patientsin 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

Key words: Aortic stenosis: Valvoplasty; Balloon
dilatation; Long-term results
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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-
plecticstroke 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 +
0,2 to 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 mm Hg 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 50 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.
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Ein Katheter zur Darstellung des Ductus arteriosus persistens

H. SIEVERT, E. NIEMOLLER, W.-D. BussMANN, G. KOBER, M. KALTENBACH,
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-
schluB3 des persistierenden Ductus Botalli ist es erforder-
lich, Durchmesser, Lange und Form des Duktus genau zu
kennen. Da die angiographische Darstellung besonders
bei Erwachsenen héufig 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, daB 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 {iberlagerungs-
frei darstellen. Kontrastmittel wird nur im Ballonkatheter
appliziert. Die hdmodynamischen Auswirkungen des
Duktusverschlusses konnen 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-

SchiUsselwodrter: Duktus arteriosus persistens;
Ductus Botalli
Key words: persistent ductus arteriosus

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

Der zweilumige Duktusdarstellungs- und Okklusions-
katheter (Edwards) trdgt 3 cm proximal der Spitze einen
4 cm langen Ballon aus Latex. Der Durchmesser des
Ballons betrégt in gefiilltem Zustand 2 cm, entleert legt
er sich dem 7F-Schaft so an, daf} der Katheter durch eine
9F-Schleuse eingefiihrt werden kann. Die Ballonhiille ist
sehr dehnbar, so dafl 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 iiber
die Aora mit einem Duktus-Sondierungskatheter. Der
Ballonkatheter wird iiber einen 0,035"-Wechseldraht in
den Duktus eingefiihrt und mit Kontrastmittel gefiillt.
Dabei legt sich die Ballonhiille der Duktuswand an, so
daB 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 MaB3stab — konnen Durchmesser und
Linge des Duktus gemessen werden. Wihrend der Ballon
den Duktus okkludiert, kann der Druck in der Arteria
pulmonalis {iber 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) lieB 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 lie sich nach Sondierung des
Duktus der Duktus-Darstellungskatheter problemlos
iiber eine 9F-Schleuse einfithren und im Duktus plazie-
ren. Die Fiillung 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 vorgefiihrt und dabei gefilmt (Abb.
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Abb. 1. Aortogramm im seitlichen Strahlengang: GroBer 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 himodynamischen Auswirkungen lassen sich
durch Indikatormethoden sowie Messungen der Driicke
und der Sauerstoffsittigungswerte im gro3en und kleinen
Kreislauf erfassen. Nuklearmedizinisch ist durch die Ra-
dionuklidventrikulographie eine nichtinvasive Quantifi-
zierung moglich [3]. Als Voraussetzung fiir nichtoperative
VerschluBBtechniken [1, 4-6] ist eine exakte Bestimmung
von Durchmesser, Linge 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.

In vielen Féllen kann der Duktus durch eine Aortographie
im seitlichen Strahlengang dargestellt werden. Hierzu
muf 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 Stro-
mungsgeschwindigkeit im Duktus kann jedoch die angio-
graphische Darstellung so schwierig sein, dafl 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 iiberlagert 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 groBem und kleinem Kreis-
lauf ist es von grofer praktischer Bedeutung, die Auswir-
kungen eines Duktusverschlusses auf den Kreislauf zu
kennen. Allgemein gilt ein Duktusverschlufl 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-
schluf} 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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Visualization of the Patent Ductus by Means of a new low

Pressure Balloon Catheter

H. SIEVERT, E. NIEMOLLER, W.-D. BussMANN, G. KOBER and M. KALTENBACH

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.
Itis 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

Angiography. 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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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].

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

81



82

H. Sievert et al.

Reprint from J of Interventional Cardiology, 1 (No. 2), 143148, 1986,
Futura Pub. Mount Kisco

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-Yerschiui

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)y 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 Mi3bildung des Herz-Kreislauf-Systems. Infolge
des Links-Rechts-Shunts von der Aorta zur Pulmonalar-
terie kommt es zu einer Hyperzirkulation im kleinen
Kreislauf. Mogliche Spétfolgen sind eine Linksherzinsuf-
fizienz oder eine Rechtsherzinsuffizienz infolge einer
reaktiven pulmonalen Hypertonie — unter Umsténden bis
hin zum Druckangleich zwischen groffem und kleinem
Kreislauf (Eisenmenger-Reaktion). Gefiirchtet ist ferner
eine bakterielle Endokarditis bzw. Aortitis, deren Hiu-
figkeit in der Literatur mit 2-8% angegeben wird [3, 13].
Wegen dieser moglichen Spétfolgen wird in jedem Fall
ein Ductus-Verschluf} 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 kénnen.
Jenseits des Neugeborenenalters wird iiblicherweise ein
operativer Verschlu3 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-
schluf3 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), Kndchelodeme (n = 2), eine allgemeine
Leistungsminderung (n = 6), Herzrhythmusstdrungen
(n = 5) oder andere uncharakteristische Beschwerden (n
= 8) AnlaB zu einer #rztlichen Untersuchung. Bei fiinf
Patienten wurde zu einem fritheren Zeitpunkt eine En-
dokarditis bzw. Septikédmie diagnostiziert. Bei drei Pa-
tienten war ein operativer VerschluB ohne bleibenden
Erfolg vorausgegangen.

In den meisten Fillen war ein typisches systolisch-diasto-
lisches Maschinengerédusch auskultierbar, bei einzelnen
Patienten war das Ger#usch sehr diskret. Elektrokardio-
graphisch wiesen 34 Patienten einen Sinusrhythmus, die
tibrigen vier Patienten Vorhofflimmern auf. Das rdntge-
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 Minnern) 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 Fluf3 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 Beckeniibersichts-
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 (c¢). Nach Austausch des arteriellen Katheters
gegen einen groflumigen Applikator wird ein Ivalon-Pfropf auf den
Applikator aufgefidelt 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-Verschluf3 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 Auffidelung 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
vendsen Katheter eingefiihrten Schlinge gefangen. Mit
der Schlinge wurde die Drahtschiene zur venOsen Seite
durchgezogen. Auf diese arterio-transduktal-venose
Drahtschiene konnte der Ivalon-Pfropf aufgefidelt wer-
den. Zuvor muBte 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
venose Seite herausgezogen.

Bei acht Patienten wurde wegen einer im Verhéltnis zum
Applikator relativ zu kleinen Fermoralarterie das Gefaf3
vor der Punktion operativ freigelegt. In diesen Fillen
wurde nach dem Eingriff die Arterie durch eine fortlau-
fende Naht verschlossen. In allen tibrigen 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 lieB sich ohne groen Wider-
stand in die Pulmonalarterie schieben. Er wurde weiter
bis in die Femoralvene vorgeschoben und dort operativ
in Lokalanésthesie entfernt. In gleicher Sitzung wurde
iiber die noch liegende Drahtschiene der Ductus mit ei-
nem groferen Pfropfen verschlossen. In allen anderen
Fillen lieB 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 GefdBes 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-Verschluf3 wurde angiographisch sowie durch
Auskultation, Farbstoffverdiinnungskurven und das
Rontgenbild mit der typischen Position des Pfropfes nach-
gewiesen (Abbildung 3).

Beiacht Patienten entwickelten sich einige Tage nach dem
Ductus-VerschluB subfebrile Temperaturen (~ 38 °C),
ohne daB in den daraufhin zahireich entnommenen Blut-
kulturen ein Erreger nachgewiesen werden konnte. In
allen Fillen normalisierte sich die Korpertemperatur ei-
nige Tage spater spontan. Diejenigen Patienten, die vor
dem Ductus-Verschluf unter mehr oder weniger ausge-
pragter 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
FEingriff 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 Ausschnittvergroferung 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-Verschluf3 mit einem Ivalon-Pfropf:
Riickbildung von Lungenstauung und HerzgroBe

Pulmonalarterie, ohne daB dies zu einer gravierenden
klinischen Symptomatik gefiihrt hétte. 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 spéter 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% groBer als dem Ductus-Durchmesser
entsprechend gewéhlt. Danach kam es zu keinen weiteren
Pfropfdiskolationen.

14 Patienten wurden ldnger als ein Jahr, sieben Patienten
langer als 2 Jahre, vier Patienten lénger als 3 Jahre und
sechs Patienten lidnger 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-Verschluf3 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 seiten anldBlich 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-VerschluB} 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 Haufigkeit 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 VerschluBtechnik hat bisher wenig Ver-
breitung gefunden. Ihr Nachteil besteht darin, daf} ein
relativ groer Applikator in die Femoralarterie eingefiihrt
werden muf}. Da bei Kindern die Femoralarterie verhélt-
nism&Big englumig ist, ist das Verfahren deshalb erst jen-
seits des sechsten Lebensjahres anwendbar. Doch auch
bei Erwachsenen kann bei einem sehr grof3en Ductus die
dadurch erforderliche Grofe des Applikators Probleme
bereiten. Nach unseren Erfahrungen hat es sich als vor-
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teilhaft erwiesen, primér 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 eingefiihrten Drahtes
und das Legen einer arterio-transduktal-venosen 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 allméhlich abgebaut
und durch Bindegewebe ersetzt, so daf3 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 Korpertemperatur.
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 venosen 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 Abschluf3 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% grofler als
der Ductus-Durchmesser sein. Seitdem wir so verfahren,
ist eine derartige Komplikation nicht mehr aufgetreten.
Wenn sich wéhrend des Eingriffs herausstellt, daf3 der
Pfropf zu groB ist, muB der Eingriff abgebrochen werden.
Der Pfropf embolisiert in eine Beckenarterie und kann hier
mit einem Fogarty-Katheter entfernt werden [22, 26, 29].
Unsere Ergebnisse bestétigen die giinstigen Erfahrungen
anderer Zentren mit dem transfemoralen Ductus-Botalli-
VerschluB3 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. Todesfille sind bisher nicht aufgetre-
ten. Alternative nicht-operative Verschlu3techniken 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.

Literatur

10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
. 21.
22.
23.

24.

25.

26.

. Bash SE, Mullins CE: Insertion of patent ductus arteriosus

occluder by transvenous approach. A new technique. Circula-
tion 70 Suppl 2 (1984) 285

. Bussmann W-D, Sievert H, Kaltenbach M: Transfemoraler Ver-

schluf} des Ductus arteriosus persistens. Dtsch und Wschr 109
(1984) 1322

. Campbell M: Natural history of persistent ductus arteriosus.

Brit. Heart J 30 (1968) 4

. Dooley K: Management of the premature infant with a patent

ductus arteriosus. Pediat Clin Amer 31 (1984) 6

. Dudell G, Gersony W: Patent ductus arteriosus in neonates

with severe respiratory disease. J Pediat 104 (1984) 915

. Endrys J, Simo M, Valliattu J, Yousof AM, Khan NA, Zanouna

YA: New technic of percutaneous closure of patent ductus ar-
teriosus by a detachable balloon. Circulation 76 Suppl 4 (1987)
45

. Fisher R, Moodie D, Sterba R, Gill C: Patent ductus arteriosus

in adult — long-term folow-up. Nonsurgical versus surgical treat-
ment. J Amer Coll Cardiot 8 (1986) 280

. Gross R: The patent ductus arteriosus. Amer J Med 42 (1952)

472

. Gross R, Hubbard J: Surgical ligation of a patent ductus arte-

riosus. J Amer med Ass 112 (1939) 729

Kaltenbach M, Schulz W: Kineangiographische Bestimmung
von Ventrikelvolumina mit Rechnerhilfe. Dtsch med Wschr 100
(1975) 590

Kitamura S, Sato K, Naito Y, Shimizu Y, Fujino M, Oyama C,
Nakano S, Kawashima Y: Plug closure of patent ductus arterio-
sus by transfemoral catheter method. Chest 70 (1976) 631
Kron I, Harman P, Finkelmeier B, Nolan S: The adult ductus.
Ann Surg 10 (1983) 546

Krovetz L], Warden HE: Patent ductus arteriosus. An analysis
of 515 surgically proved cases. Dis Chest 42 (1962) 46

Latson L, Cheatam J, Kugler J, Gumbiner C, Hofschire P:
Catheter closure of patent ductus arteriosus. J Amer Coll Car-
diol 9 (1987) 131

Lock J, Bass J, Lund G, Rysavy J, Lucas R: Transcatheter
closure of patent ductus arteriosus in piglets. Amer J Cardiol
55 (1985) 826

Mai J, Hackensellner HA, Porstmann W: Zur Reaktion der
GefiBBwand auf die intravasale Applikation von Ivalon. Frank-
furt Z Path 77 (1967) 252

Merritt A, DiSessa T, Feldmann B, Kirkpatrick S, Gluck L,
Friedmann W: Closure of the patent ductus arteriosus with
ligation and indomethacin. A consecutive experience. J Pediat
93 (1978) 4

O’Donovan T, Beck W: Closure of complicated patent ductus
arteriosus. Ann thorac Surg 25 (1978) 463

Porstmann W, Wierny L: Percutaneous transfemoral closure of
the patent ductus arteriosus — an alternative to surgery. Semin
Roentgenol 16 (1981) 95

Porstmann W, Wierny L, Warnke H: Der Verschlu3 des Ductus
arteriosus persistens ohne Thorakotomie. Thoraxchirurgie 15
(1967) 199

Porstmann W, Wierny L, Warnke H: Der Verschlu des Ductus
arteriosus persistens ohne Thorakotomie (2. Mitteilung).
Fortschr Rontgenstr 109 (1968) 133

Porstmann W, Wierny L, Warnke H, Gerstberger G, Romaniuk

“A: Catheter closure of patent ductus arteriosus. Radiol Clin N

Amer 9 (1971) 203

Quian JQ: Closure of persistens ductus arteriosus without tho-
racotomy. Chung-Hua Hsin Hsueh Kuan Ping Tsah Chin Peking
12 (1984) 101

Rashkind WJ: Transcatheter treatment of congenital heart di-
sease. Circulation 67 (1983) 711

Rashkind W, Mullins C, Hellenbrand W, Tait M: Nonsurgical
closure of patent ductus arteriosus. Clinical application of the
Rashkind PDA occluder system. Circulation 75 (1987) 583
Sato K, Fuijino M, Kozuka T, Naito Y, Kitamura S, Nakano S,
Ohyama C, Kawashima Y: Transfermoral plug closure of patent



Sonderdruck aus DMW 113, Nr. 38, 1469-1473, 1988, Thieme Stuttgart

Transfemoraler Ductus-Botalli-Verschlu

27.

28.

29.

30.

ductus arteriosus. Experience in 61 consecutive cases treated
without thoracotomy. Circulation 51 (1975) 337

Sievert H, Bussmann WD, Kaltenbach M: Closure of left-to-
right shunts by catheter techniques. In Hilger HH, Hombach
V, Rashkind WJ (Ed): Invasive Cardiovascular Therapy (Mar-
tinus Nijhoff: Dordrecht-Boston-Lancester 1987) 25

Sievert H, Niemoller E. Bussmann WD, Kober G, Kaltenbach
M. Ein Katheter zur Darstellung des Ductus arteriosus persi-
stens. Z Kardiol (im Druck)

Takamiya M, Tadokoro M, Okada Y: Nonsurgical closure of
PDA. Report of 23 cases J Jap Ass thorac Surg 21 (1973) 196
Trippestad A, Efskind L: Patent ductus arteriosus. Scand J
thorac cardiovasc Surg 6 (1972) 38

31. Warnecke I, Frank J, Mohle R, Lemm W, Biicherl ES: Trans-
venous double-balloon occlusion of the persistent ductus arte-
riosus. An experimental study. Pediat Cardiol 5 (1984) 79

Dr. H. Sievert, cand. med. E. Nieméller, K. P. Kohler, W. Bamberg,
cand. med. H. Hanke, Prof. Dr. M. Kaltenbach, Prof. Dr. W.-D.
Bussmann, Abteilung fiir Kardiologie, Zentrum der Inneren Me-
dizin der Universitit; Prof. Dr. P. Satter, Abteilung fiir Herz-,
Thorax- und GefdBchirurgie, Zentrum der Chirurgie der Universi-
tidt, Theodor-Stern-Kai 7, 6000 Frankfurt/Main 70

87






Organisation und Dokumentation der PTCA

in der Universitdatskiinik Frankfurt

M. KArTENBACH und C. KADEL

1 Aufgaben

Neben der Dokumentation aller Befunde soll gewéhrlei-
stet sein, daf} die Wartezeit bis zur PTCA und der Klinik-
kaufenthalt moglichst kurz sind, ohne daf auf eine griind-
liche Uberpriifung der Indikation verzichtet wird. Dar-
iiber hinaus soll der Patient iiber seine Erkrankung, den
geplanten Eingriff und die weitere Lebensfiihrung mog-
lichst umfassend aufgeklirt werden.

2 Dokumentation

Durch eine kleine Anzahl standardisierter Formulare
kann sich jeder beteiligte Arzt tiber die Diagnose, die
Indikation, den unmittelbaren angiographischen und kli-
nischen Therapieerfolg und das geplante weitere Vorge-
hen informieren. Nach Entlassung des Patienten werden
die Formulare archiviert und stehen bei der Kontrollan-
giographie oder einer weiteren PTCA als Informations-
grundlage sofort wieder zur Verfiigung. Die Dokumen-
tation ist der wissenschaftlichen Auswertung jederzeit zu-
géanglich.

3 Organisatorischer Ablauf

Indikationsstellung bei auswiéirtig angiogra-
phierten Patienten: Durch den Arzt, der die PTCA
spater gegebenenfalls durchfiihrt, erfolgt eine nochmalige
Befundung des auswértigen Angiographiefilms unter Be-
riicksichtigung der beigefiigten Unterlagen. In einem
weitgehend vorformuliertem Arztbrief (Abb. 1) wird der
zuweisende Arzt und der Patient iiber das Resultat der
Befundung unterrichtet (Indikation zur PTCA mit Be-
grindung, Lokalisation der Stenosen, Einschéitzung des
Dilatationsrisikos). Der angiographische Befund wird in
einem Koronarschema (Abb. 2a-2e) graphisch festge-
halten.

Die Terminvergabe zur PTCA erfolgt durch ein eigens
dafiir eingerichtetes Sekretariat. Dieses ist auch fiir die
Archivierung verantwortlich und stellt sicher, daf3 Kopien
aller relevanten Unterlagen allen beteiligten Arzten vor-
liegen, wenn der Patient zur stationdren Aufnahme
kommt.

Zur Uberpriifung der Indikation erfolgt am Tage vor der
PTCA ein Belastungs-EKG, bei fehlendem Ischdmie-
nachweis und fehlender belastungsinduzierter pectangi-
noser Symptomatik eine nuklearmedizinische Diagno-
stik. Das Resultat dieser Untersuchungen wird in einem

Belastungs-Protolkoll (Abb. 3) festgehalten. Zur klini-
schen Objektivierung des Dilatationserfolges erfolgt am
Tage nach dem Eingriff eine Kontrolle des Belastungs-
EKGs, gegebenenfalls der nuklearmedizinischen Diagno-
stik, mit gleicher Leistung. Das Ergebnis wird ebenfalls
im Belastungs-Protokoll festgehalten.

Ein ausfiihrliches Merkblatt zur PTCA (Abb. 4) kl4rt den
Patienten iiber den technischen Ablauf der PTCA, mog-
liche Komplikationen und Verhaltensregeln fiir die Zeit
nach dem Eingriff auf, so dal im 4rztlichen Aufkldrungs-
gespréach gezielt auf dann noch offen stehende Fragen
eingegangen werden kann. Dariiber hinaus wird wéchent-
lich ein Gesprdchskreis angeboten, in dem zusitzlich Ge-
legenheit zur Information durch einen ehemaligen Pa-
tienten und auch durch einen Kardiologen besteht. Die
Miindigkeit und damit die Compliance des Patienten wird
weiterhin durch einen Medikamentenplan (Abb. 5) ge-
fordert, dem die Dosis der angeordneten Medikamente
sowie Angaben zur erwiinschten Wirkung wie zu typi-
schen Nebenwirkungen zu entnehmen ist.

Zur schnellen Information des Stationsarztes dient das
Dilatationsprotokoll (Abb. 6), welches nach der Filment-
wicklung ausgefiillt und auf dem Nachttisch des Patienten
zusammen mit dem Dilatationsfilm deponiert wird. Im
Falle einer Spatkomplikation sind damit alle relevanten
Unterlagen sofort verfiigbar.

Der Patient erhélt bei Entlassung Durchschldge der wich-
tigsten Formulare ausgehéndigt, die in einem Ordner ge-
sammelt werden und bei einer erneuten Vorstellung, z. B.
zur Nachangiographie mitgebracht werden sollen. Die
Originale werden dem Arzt, der den Eingriff vorgenom-
men hat, zur Abfassung des Dilatationsberichtes zugelei-
tet und abschlieBend archiviert. Die wichtigsten Daten
werden in einen Computer eingegeben. Dies wird da-
durch erleichtert, daB die Bildschirmmasken den verwen-
deten Formularen gleichen. Insgesamt wird dadurch die
wissenschaftliche Auswertung deutlich vereinfacht.

Effektivitdt und Formalisierung der Organisation ge-
wihrleisten, da3 allen Patienten ausreichend schnell und
sicher eine PTCA angeboten werden kann. Ein dauer-
hafter Behandlungserfolg kann jedoch nur erzielt werden,
wenn der Patient iiber seine Erkrankung, ihre Behand-
lung und eine gesunde Lebensfithrung umfassend und fiir
ihn verstidndlich informiert wird. Es widerspriache unse-
rem drztlichen Selbstverstdndnis, die Gelegenheit hierzu
anldBlich der Dilatation nicht zu ergreifen.
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Abb. 1. Seite 1
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Abb. 1. Seite 2
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Abb.2.a

93



94 M. Kaltenbach und C. Kadel

Abb.2.b
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Abb. 2. ¢
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Abb. 2.d
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Abb. 2. e
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Abb. 4. Seite 1
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Abb. 4. Seite 2
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Abb. 4. Seite 3
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Abb. 4. Seite 4
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Abb. 4. Seite 5
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Abb. 5.
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Abb. 6.
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