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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 EinfGhrung

Bis 1977 war die Behandlung von stenosierten Herzkranzgefallen eine
Domane der Herzchirurgie, die durch eine Uberbriickung der Stenosen
mittels Bypassen das einzige kurative Verfahren bot. Mit der Einfihrung
der perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) 1977 durch
A. Gruntzig (30) stand ein umwalzendes neues Verfahren zur Behand-
lung von Patienten mit koronarer Herzkrankheit zur Verfigung. Durch
diese Methode konnte das perioperative Risiko deutlich gesenkt werden
und sie ermdglichte gleichzeitig eine Erweiterung der Indikation zur
Behandlung auf Koronarpatientengruppen, die mit den herzchirurgi-

schen Verfahren bisher nicht behandelt werden konnten.

Nach der Etablierung der PTCA als erfolgreiche Methode der interven-
tionellen Herztherapie bei koronarer Herzkrankheit zeigten sich bald die
Grenzen des Verfahrens sowohl bei der Behandlung komplexer
Stenosen, als auch bei den Langzeitresultaten. Es ist vor allem die
hohe Restenoserate, die trotz einer betrachtlichen Verbesserung der
Technik immer noch ein Problem darstellt. AuRerdem ging die Be-
handlung komplexer Stenosen, vor allem langstreckiger, verkalkter oder
exzentrischer Einengungen, mit einem erhohten Risiko und unbe-
friedigenden Akutergebnissen einher. Deshalb begann schon bald die
Entwicklung alternativer Techniken (Stent (80), Rotablation (2), DCA
(82), Excimer Laser (62)), die vom Verfahren her unterschiedlich waren,
aber wie die PTCA eine Verbesserung der koronaren Perfusion bei
einer manifesten Koronarstenose zum Ziel hatten. Die Einflhrung einer
dieser neuen Techniken, der Hochfrequenzrotationsangioplastie, wird
die in dieser Arbeit vorgestellte. Beschrieben wurde dieses Verfahren
erstmals 1988 von Auth et al. (2).
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1.2 Ziel der Arbeit

Die vorliegende Arbeit soll retrospektiv die Beurteilung der akut- und
langfristigen Erfolge der invasiven Behandlung von Koronarstenosen
durch die Hochfrequenzrotationsangioplastie bei Patienten mit einer
koronaren Herzkrankheit am Klinikum Heilbronn erméglichen. Es soll
gezeigt werden, dass es sich bei diesem Verfahren um eine sichere
und effizient einsetzbare Methode handelt, die eine erfolgreiche Be-
handlung von Patienten ermdglicht, welche aufgrund ihrer Stenose-
morphologie fur eine konventionelle PTCA eher ungeeignet erscheinen,
oder bei denen der Eingriff nur mit einem deutlich erhéhten Risiko
verbunden ist. Gleichzeitig soll die Beobachtung, Beurteilung und
Erfolgsanalyse bei der Einflhrung der Hochfrequenzrotationsangio-
plastie als eine alternative Methode zur PTCA am Heilbronner Klinikum
erfolgen. Ausgewertet wurden die Daten aller 167 Patienten, die bis
Anfang des Jahres 2000 mit der Methode behandelt wurden. Aus
diesen 167 Patienten wurde eine Subgruppe mit 62 Patienten gebildet,
fur die zusatzlich umfangreiche Daten erhoben wurden (Risikoprofil,
Klinik, Gefalprofil), weshalb diese Gruppe in den einzelnen Ab-
schnitten gesondert behandelt wird, sofern Unterschiede zum Ge-
samtkollektiv bestehen. Die Auswahl der Patienten fur die Subgruppe
erfolgte automatisch durch die Vorgabe eines Zeitrahmens. Alle Patien-
ten, die innerhalb dieses Zeitrahmens eine Rotablation erhielten, wur-

den der Subgruppe zugeordnet.
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2 Interventionelle Verfahren

2.1 Perkutane transluminale Koronarangioplastie

In den Jahren seit 1977 hat sich die PTCA zunehmend zu einem
Routineverfahren entwickelt. Zu Beginn wurden nur Patienten mit
1-Gefalderkrankungen behandelt, doch mit fortschreitender Erfahrung
und einer verbesserten Technik (steuerbare Flihrungsdréhte, monorail
Technik) wurden die Interventionen auch auf MehrgefalRerkrankungen,
aortokoronare und arterielle Bypasse ausgedehnt. Dabei wird Uber
einen Fuhrungskatheter und einen Fuhrungsdraht ein Ballonkatheter in
das Stenosesegment des betroffenen Koronargefalles gefuhrt.
Anschlieend wird der Ballon im Bereich der Stenose fllssigkeitsgefullt
entfaltet. Hierdurch wird arteriosklerotisches Material komprimiert und

fragmentiert, die elastischen Anteile der GefaRwand werden Uberdehnt.

2.1.1 Komplikationen und Restenoserate

In diesem physikalischen Vorgang liegt die Ursache fur eine der
Hauptkomplikationen der PTCA - dem akuten Koronararterienver-
schluss. Durch die Sprengung der Stenose kann es zu einer
Dissekation der Intima kommen, die sich dann unterspllt in das
Gefalllumen vorwdlbt und dadurch als sogenannter ,Intimaflap® zum
Verschluss fuhrt. Sekundar kdnnen sich an der durch die Dilatation
entstandenen Lasion Thromben bilden, die dann ebenfalls zu einem
akuten Gefalverschluss fuhren konnen. Ursachlich dafur sind die bei
der Dilatation am Rande der Verkalkungen auftretenden Scherkrafte
zwischen dem elastischen Anteil der Intima und dem unelastischen
Anteil der Verkalkung (13, 24, 72). Die Haufigkeit dieser Komplikation
wurde ursprunglich mit 2-8,4% (14, 21, 54, 63) beschrieben und als
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Hauptrisikofaktor ,das Vorhandensein einer Verkalkung der Stenose*
identifiziert (24). Doch durch die technische und methodische Weiter-
entwicklung der PTCA konnte diese Komplikation deutlich gesenkt
werden und so betragt die Summe schwerer klinischer Komplikationen

inzwischen unter 3% (71, 87).

Ein weiteres Problem der PTCA stellt die nach wie vor hohe Resteno-
sierungsrate dar, auch wenn Primarerfolgsraten von mittlerweile 90%-
97% beschrieben werden (3, 19). Die Rezidivrate bei Koronar-
arterienstenosen ist eng verknlpft mit der Komplexitat der behandelten
Stenose und liegt bei 30-50% (70). Das beste Langzeitergebnis haben
hierbei eindeutig Stenosen der Typen A und B1 (Tabelle 1), wahrend
das Ergebnis fur komplexere Typ-B Stenosen und vor allem Typ-C
Stenosen deutlich schlechter ausfallt. Die exakten Ursachen die zur
Restenosierung fuhren, sind im Detail noch nicht genau bekannt. Eine
Rolle spielen dabei sicherlich die durch die PTCA induzierten Intima-
und Mediaeinrisse und partielle Dissekationen. Dadurch kommt es im
Rahmen der Reendotheliasierung zur Intimahyperplasie, die dann eine
erneute Gefaldeinengung zur Folge hat (56). Der primare Lumengewinn
durch Uberdehnung der GefaRwand geht zum groRten Teil durch
elastische Ruckstellkrafte (elastic recoil) wieder verloren (late loss).
Weder Kalziumantagonisten noch ASS konnten die Restenoserate
senken. Neuere Untersuchungen deuten an, dass proliferative und
synthetisierende Prozesse, die durch glatte Muskelzellen induziert,
werden einen wichtigen Anteil an dem Prozess der Restenosierung
haben (36).

Trotz der in den letzten Jahren immer weiter verbesserten Ballons, die
die Behandlungserfolge erhdhten, ging damit nicht zwangslaufig eine
starke VergrolRerung des Lumens der behandelten Stenose einher —

einer nach heutigem Erkenntnisstand wichtigen Voraussetzung zur
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Verminderung der Restenoserate - denn Gefalle mit einem grélieren
Lumen haben ein geringeres Risiko einer anschlieRenden Restenose
(49). Doch der Weg uber die Verwendung von im aufgefullten Zustand
Uberdimensionierten Ballons brachte auch keine entscheidende

Verbesserung, denn dadurch stiegen die Risiken der GefalRdissekation.

Nach wie vor stellt die PTCA den Goldstandard der interventionellen
Kardiologie dar. Es zeigt sich dabei, dass sowohl die Erfolgsrate als
auch die Komplikationen stark von der Morphologie der Stenose
abhangen. Waren es zu Beginn nur Typ-A Stenosen und unkompli-
zierte Typ-B Stenosen die dilatiert wurden, gelang es durch zu-
nehmende Erfahrung und weiterentwickelte Ballonkatheter, komplexere
Typ-B und Typ-C Stenosen erfolgreich anzugehen und die Behandlung

auf Patienten mit Mehrgefalerkrankungen auszudehnen.

2.2 Stent

Seit der ersten klinischen Anwendung von Stents (Koronare Gefal3stut-
zen) 1986 durch Sigwart et al. (80), stellt diese Methode ein
Standardverfahren bei der Behandlung von Koronarstenosen dar. Dabei
ist das Verhaltnis der Oberflache der verwendeten Materialien bezogen
auf die von dem Stent eingenommene Grol3e zu beachten. Je groRRer
der Oberflachenanteil des verwendeten Materials ist, desto eher scheint
es zu thrombotischen Komplikationen im Stentbereich zu kommen (77).
Umgekehrt birgt ein zu geringer Materialanteil die Gefahr einer
ungenugenden Stabilitdt und eines mangelnden Widerstandes
gegenuber den Ruckstellkraften der Arterien, was ebenfalls zu einer
Thrombosierung oder Restenosierung fuhren kann (35). Diese Proble-

me haben zur Entwicklung verschiedener Modelle gefiihrt.
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2.2.1 Komplikationen und Restenoserate

Die Akuterfolgsquote bei der Benutzung von intrakoronaren Stents wird
mit 95-98% angegeben (78). Im Rahmen von Untersuchungen grof3er
Studien (Benestent (78, 57) und Stress (22)) ergab sich fur den Einsatz
von Gefalstitzen eine mit 25-30% signifikant niedrigere Rate von
Restenosen, verglichen mit einer nur durch PTCA behandelten Ver-
gleichsgruppe. Auflerdem konnte gezeigt werden, dass es zu einer
weiteren Zunahme des direkt nach Stentimplantation gemessenen
Lumens kommen kann (47). Die Zahl der subakuten Stentthrombosen
konnte durch eine Verbesserung des antikoagulatorischen/anti-
thrombotischen Regimes deutlich reduziert werden (86, 25). Ein
Problem stellten die Blutungskomplikationen nach Stentimplantation
dar, die durch die strenge Antikoagulation bedingt waren und bis 13,5%
betrugen (79).

Inzwischen konnte gezeigt werden, dass mit neuen Implantations-
techniken, vor allem durch die Verwendung von hohen Dricken bei der
Entfaltung der Stents und einer anschlieRenden IVUS Kontrolle, das
Risiko der subakuten Stentthrombosen gesenkt werden konnte (10, 11).
Aulerdem wurde erkannt, dass Thrombozyten die Hauptursache der
Stentthrombosen sind (43, 64) und demzufolge die Kombination aus
optimaler Stentplazierung und Thrombozytenaggregationshemmern
eine suffiziente Therapie zur Vermeidung einer Stentthrombose ist (11,
76). So wird heute bei elektiven Eingriffen mit einer Kombination aus
ASS und Clopidrogel behandelt, wahrend bei Hochrisikopatienten zur
Akutintervention eine intensivere antithrombotische Therapie mit
Glycoproteinrezeptor lIb/llla-Antagonisten sinnvoll ist, wodurch sich das
Risiko eines Myokardinfarktes senken lasst, ohne dass gleichzeitig das
Risiko von vermehrten Blutungen ansteigt (98). Dadurch konnte die

Rate der Stentthrombosen auf rund 1,3% gesenkt werden (60).
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2.3 Rotablation

Der Rotablator wurde von D. Auth et al. (2) als Alternative zur PTCA
entwickelt, um ein Instrument zu erhalten, mit dem auch komplexe Ste-
nosen, die der PTCA bisher nicht zuganglich waren, erfolgreich inter-
ventionell angehen zu kénnen. Dazu zahlen vor allem stark verkalkte,

exzentrisch gelegene und Knickstenosen.

Der Rotablator® (FA Heart Technology, Bellevue, Washington 98005,
USA) besteht aus einer externen Bedienungseinheit, mit der die Um-
drehungsgeschwindigkeit der Bohrereinheit reguliert wird. Dort befindet
sich ein Drehzahlmesser und ein Fulipedal, mit dem der Kompressor
bedient wird, der den Rotablator antreibt. Die Bohreinheit besteht aus
einem olivenféormigen Kopf, an dessen Vorderseite 20-30 Diamant-
splitter, deren Grofle im Mikrometerbereich liegen, sitzen. Der Kopf ist
mit einer Antriebswelle verbunden und diese beiden Teile verlaufen
Uber einen Fuhrungsdraht, an dessen Ende sich eine rontgendichte,
flexible Feder befindet. Die beweglichen Anteile liegen in einer Hille
aus Teflon, die zum einen verhindert, dass Gefallabschnitte durch die
Antriebswelle beschadigt werden und zum anderen als Schlauch dient,

in den Kochsalzlésung zur Kihlung der Antriebswelle gespult wird.

Um die Rotablation durchzuflihren, schiebt man den Flhrungsdraht in
das betroffene Gefald und unter Durchleuchtung Uber die Stenose hin-
weg. AnschlielRend wird die Antriebswelle mit dem Bohrkopf Uber den
FUhrungsdraht proximal der Stenose platziert und dann mit 180 000 bis
200 000 Umdrehungen pro Minute langsam Uber die Stenose geflhrt.

Die Rotablation macht sich den von Ritchie et al. (73) beschriebenen
Mechanismus des differenzierten Schneidens zunutze. Das Prinzip be-

steht darin, dass weiches Gewebe schwieriger zu schneiden ist, da es
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auf Grund seiner Elastizitdt vor einem Messer zurickweicht. Athe-
romatds verandertes Gewebe hat diese elastischen Eigenschaften
verloren und bietet einem Messer eine geeignete Angriffsflache zum
schneiden. Dabei hat sich gezeigt, dass sowohl kalzifizierte wie auch
weiche Plaques durch den Rotablator entfernt werden und an-
schlielend eine glatt polierte Gefalkoberflache ohne Endothel, aber mit
intakter Media zurlckbleibt (26, 61).

Gesundes elastisches Gewebe weicht Unelastisches Gewebe weicht nicht zuriick
vor dem Bohrkopf zuriick und wird abgefriist

Abbildung 1: Prinzip des differenzierten Schneidens

Die bei der Abradierung entstehende Partikelgrofe ist sowohl von der
Drehzahl als auch von der Geschwindigkeit abhangig, mit der der
Bohrer Uber die Stenose bewegt wird. Es hat sich gezeigt, dass die
durchschnittliche GroRe der abradierten Partikel kleiner 5um ist und
uber 90% eine Grofle von unter 8um hatten und somit kleiner als ein
Erythrozyt sind (2, 32, 96).
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2.3.1 Komplikationen und Restenoserate

Der Akuterfolg bei Einsatz der Rotablatortechnik hat sich tber die Jahre
seit der Einfuhrung kontinuierlich verbessert. Dabei stieg der Anteil der
Stenosen, die auf unter 50% abradiert wurden, kontinuierlich von 76%
(88) bis auf 96% (84) an. Um eine weitere Reduktion der Stenosen zu
erhalten, wird eine anschlielliende PTCA durchgefihrt (58, 59, 84).

Die Komplikationsrate dieser Methode ist der der PTCA vergleichbar.
Die Haufigkeit von Q-wave Infarkten wird mit 0,7-3,4% angegeben,
gefolgt von Notfall-Bypassoperationen in 0,9-2,0% der Eingriffe, wah-
rend Todesfalle bei 0,3-0,8% auftreten. Erhohungen der CK-MB um
mehr als das Doppelte finden sich in 5,7-8% (17, 58, 71, 84).

2.4 Direktionale koronare Atherektomie

Der von John Simpson entwickelte Atherektomiekatheter wurde 1984
entwickelt und 1985 bei einem Einsatz an einer peripheren Arterie zum
ersten Mal vorgestellt (82). Durch eine Weiterentwicklung des Systems
gelang 1986 der erstmalige Einsatz in menschlichen Koronarien (83).
Dabei handelt es sich um einen ca. 2 cm langen Metallzylinder, der auf
einer Seite ein kleines Fenster besitzt. Innerhalb des Zylinders befindet
sich ein um einen zentral liegenden Draht rotierendes Messer. Am
distalen Ende der Kammer ist ein kleines Reservoir, in dem sich das
durch das Messer abgetragene Material sammelt. Dadurch wurde es
erstmals moglich, bei einem Menschen in vivo gewonnenes athero-
sklerotisches Material zu bergen und histologisch und biochemisch
aufzuarbeiten. So konnten neue Erkenntnisse Uber die Zusammen-
setzung von atherosklerotischem Material und den Proliferations-

prozessen im Bereich der Intima gewonnen werden, was auch von
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Bedeutung flr das Verstandnis der Restenosierung ist (37, 41). Fur
eine gewisse Zeit hat sich die Atherektomie (DCA) als ein bail-out
Instrument etabliert, um Komplikationen, die im Rahmen einer PTCA
entstanden sind, zu beherrschen und den Eingriff noch erfolgreich zu
beenden. Vor allem bei schweren Dissekationen mit deutlicher Fluss-
minderung nach einer Dilatation, in denen eine notfallmaRige Bypass-
Versorgung oft die einzige Moglichkeit darstellte, wurde die Atherek-
tomie als Alternative eingesetzt (38). Allerdings hat auch hier der Stent

zunehmend diese Funktion Gbernommen

2.4.1 Komplikationen und Restenoserate

Die Akuterfolgsrate der Atherektomie liegt zwischen 82%-92%, wah-
rend die Restenoserate mit 20-50% bezeichnet wird (1, 39, 90) und die
Akutkomplikationen werden mit 5-11% angegeben (1, 16, 90). In drei
grolden randomisierten Studien (CAVEAT 1 (90), CCAT (1), CAVEAT Il
(40)), in denen die Atherektomie mit einer konventionellen PTCA ver-
glichen wurde, erreichte die DCA einen besseren akuten Lumengewinn
und eine hohere Erfolgsrate bei vergleichbarer Komplikationsrate.
Allerdings weist die CAVEAT | Studie einen signifikant hdheren Anteil
von Myokardinfarkten nach DCA auf, der sich in den anderen Studien
nicht bestatigt. In Untersuchungen zum Einjahresverlauf von Patienten
nach Atherektomie (CAVEAT 1) konnte gezeigt werden, dass die Rate
von Myokardinfarkten im Vergleich zur Kontrollgruppe (Behandlung
durch PTCA) mit 8,9% signifikant hdher lag (PTCA 4,4%) (16). In der
gleichen Studie konnte aul3erdem gezeigt werden, dass die Einjahres-
mortalitat bei Atherektomiepatienten mit 2,2% gegenuber 0,8% bei
normaler PTCA mehr als doppelt so hoch war. Als Ursache dafur kon-

nen moglicherweise kleine Myokardinfarkte gelten, die durch eine
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Embolisierung von unvollstandig resezierten atheromatésen Partikeln
im Myokard ausgeldst werden (34). Bei dieser grolden Studie, an der 35
Zentren beteiligt waren, wurde eine Lernkurve fur dieses neue Ver-
fahren allerdings nicht berucksichtigt. Aktuellere Studien (BOAT (4, 5),
OARS (81)) zeigen durch modifizierte Kathetertechniken (groRere
Katheter, aggressivere Gewebsentfernung, und routinemallige an-
schlieBende PTCA um Reststenosen unter 20% zu erhalten) deutlich
bessere Ergebnisse, bei gleichzeitiger Reduktion der Komplikationsrate

auf 2,5-3,5% und einer Verminderung der Restenosen auf 30%.

Durch die DCA konnte eine interessante Alternative zur PTCA etabliert
werden, gerade bei der Behandlung exzentrischer Stenosen und von
Ostiumstenosen. Durch eine fortschreitende Kathetertechnik und
modifizierte Verfahren (optimale Atherektomie) scheinen die urspring-

lichen Risiken vermindert und noch bessere Erfolge moglich zu sein.

2.5 Excimer Laser Koronarangioplastie

Der Excimer Laser ist ein Gaslaser, der im ultravioletten Bereich ar-
beitet und ein weiteres Verfahren darstellt, das als Alternative zur PTCA
entwickelt wurde. Durch die Energie des Lasers werden akustische
oder mechanische Druckwellen erzeugt, wodurch es zur Auflosung der

anorganischen Plaques kommt.

2.5.1 Komplikationen und Restenoserate

Bei den ursprunglich verwendeten Lasern bestand die Gefahr, dass ein
Teil der Energie von den Plaques in die gesunde Gefallwand abgelenkt

wird und zu Dissekationen und Perforationen flhrt (27). Ein weiteres
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Problem ergab sich aus der Tatsache, dass sowohl Blut als auch
Kontrastmittel die Laserenergie absorbieren und es dadurch zu einer
unkontrollierten, weil nicht mehr gerichteten Ausbreitung der Laser-
effekte kommt. Dadurch traten verstarkt Gewebeschadigungen bis hin
zu Dissekationen auf (52). Als Lésung flur dieses Problem wird nun kurz
vor Beginn und wahrend der Laserablation durch die intrakoronare
Injektion einer Salzlosung eine Blut- und Kontrastmittelleere erzeugt,
wodurch sich die Anzahl der Dissekationen deutlich gesenkt hat (12).
Um die Steuerbarkeit zu verbessern und die Deflektion zu verringern,

wurden inzwischen alternative Lasersysteme entwickelt (31).

Der angiographische Erfolg der Methode lasst sich mit dem der kon-
ventionellen PTCA vergleichen. Allerdings wurde in Studien festgestellt,
dass sowohl die Rate an Akutkomplikationen, vor allem an voruber-
gehenden Gefallverschlussen, wie auch der Anteil an Restenosen
deutlich erhdht war (71). Es zeigte sich aber, dass durch zunehmende
Erfahrung mit der Methode die Zahl der Komplikationen deutlich
abnahm. So konnte der Anteil der durch den Laser verursachten

Perforationen von initial 1,6% auf 0,3% gesenkt werden (55).
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3 Patientenkollektiv

Im Klinikum Heilbronn wurden im Zeitraum von Ende 1994 bis Anfang
2000 bei 167 der insgesamt 3356 PTCA-Patienten 207 Stenosen durch
eine Rotablation mit anschlieBender PTCA behandelt. Von den 167
Patienten wurden 134 Patienten mit 164 Stenosen nach mehreren
Monaten angiographisch nachkontrolliert, so dass fur diese im Folgen-
den eine eingehende Analyse der Daten bezuglich des Verlaufes er-

folgt.

3.1 Interventionskriterien

Die ausgewahlten Patienten litten alle an einer koronaren Herzkrank-
heit, bei der ein oder mehrere Gefalle betroffen waren. Der Eingriff er-

folgte elektiv bei Patienten mit stabiler oder instabiler Angina pectoris.

Eine Rotablation wurde nur bei Patienten mit Typ-B und -C Stenosen
durchgefuhrt, die eines oder mehrere der folgenden Kriterien erflllten:
—Kalkablagerung im Stenosebereich
—Ostiumstenosen
—Bifurkationsstenosen
—Langstreckige, diffus verkalkte Stenosen
—Exzentrische Stenosen

—Knickstenose

Da auf Grund dieser Kriterien mit einem erhdhten Risiko und einer ver-
minderten Erfolgsaussicht im Rahmen einer konventionellen alleinigen
PTCA zu rechnen war, wurden diese Patienten primar einer Rotablation

zugefuhrt. Typ-A Stenosen, bei denen sich mit einer PTCA bei
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geringem Risiko sehr gute Ergebnisse erzielen lassen, waren von einer

Behandlung mit dem Rotablator ausgeschlossen.

4 Material und Methode

4.1 Technische Durchfiihrung

Bei dem von uns eingesetzten Gerat zur Hochfrequenzrotationsangi-
oplastie handelt es sich um den von David Auth entwickelten
Rotablator® (FA Heart Technology, Bellvue, Washington 98005, USA).
Das System besteht aus dem Bohrkatheter mit Bohrkopf und Flhrungs-
draht, der Fiberoptik zur Drehzahlmessung, dem Spulungsanschluss

und dem Druckluftanschluss, sowie der externen Bedienungseinheit.

el
Vergroferter Bohrkopf e
- e,

Abbildung 2: Bedienungseinheit Firma Nicolai GmbH & Co. KG
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Der olivenformige und mit Diamantsplittern von bis zu 80 um Grofie be-
setzte Kopf wird Uber eine in einer Kunststoffscheide verlaufenden
Spiralwelle angetrieben. Der Bohrkopf besitzt einen zentralen Kanal,
durch den der Fuhrungsdraht vorgeschoben werden kann. Dieser Fuh-
rungsdraht ist an seinem distalen Ende verdickt, um zu verhindern,
dass der Bohrkopf Uber dieses Ende hinausgefiihrt werden kann. Am
Ende der Antriebswelle befindet sich in einem Gehause die durch
Druckluft angetriebene Turbine, die sowohl den Bohrer antreibt, als
auch als Pumpe fur die Spulflissigkeit dient. Wahrend der Rotablation
werden mit hohem Druck bis zu 12 ml/s einer sterilen NACL Ldsung
0,9% durch den Kunststoffschlauch des Flhrungskatheters in Richtung
Bohrkopf gespult, um die Reibung der rotierenden Teile zu reduzieren
und auch um die entsprechende Kihlung zu gewahrleisten. Dieser
Spulflissigkeit wird zur Vermeidung von Vasospasmen Nifedipin in
einer Dosierung von 5mg/250ml und Nitroglycerin in einer Dosierung
von 1mg/250ml zugesetzt. Zur Vermeidung von thrombotischen Kom-
plikationen enthalt die Spulung auRerdem Heparin in einer Dosierung
von 5000 IE/250ml.

Uber einen Schiebeknopf am Geh&use Iasst sich die Turbine mit der
daran befestigten Spiralwelle vor und zurtckschieben, wodurch gleich-
zeitig der Bohrkopf Uber den Fuhrungsdraht vor- und zurtickgefuhrt und
die Passage der Stenose moglich wird. Die zur Rotablation bendétigten
Drehzahlen liegen im Bereich zwischen 160 000 und 200 000 U/min
und werden an der externen Bedienungseinheit eingestellt. Die
Messung der Umdrehungszahl erfolgt durch die damit verbundene
Fiberoptik. Verwendet wurden Bohrkdpfe unterschiedlicher GréRen, die
von 1,25 mm dber 1,5 mm, 1,75 mm, 2,0 mm und 2,15 bis 2,25 mm
reichten. Bei der Auswahl des geeigneten Bohrers wurde darauf geach-
tet, dass die maximale GrolRe 2/3 des Durchmessers des behandelten

Gefales nicht Gberschritt. Wird initial ein Gberdimensionierter Bohrkopf
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gewahlt, kdnnen die abradierten Partikel zu grol3 geraten, um einen
problemlosen distalen Abfluss zu gewahrleisten. Dadurch kann es zu
Flussbehinderungen und Ischamien in den nachfolgenden Myokard-
arealen kommen. Des weiteren wurde bei stark verkalkten Stenosen
zuerst mit einer kleinen Bohrkopfgrof3e begonnen, um ein ausreichen-
des Lumen fir die folgenden groReren Bohrer zu schaffen, wobei die
folgende Bohrkopfgrofde maximal 0,25mm groRer als die vorher-
gehende war. Dadurch wurde verhindert, dass zu viel Material abradiert
wurde, was ebenfalls zu Mikrozirkulationsstérungen fuhren kann. Zur
Vermeidung der Bildung von Mikrocavitationen wurde aufierdem auf

kurze Bohrkopfpassagen geachtet.

Bei der eigentlichen Rotablation punktierte der Untersucher zuerst die
Vena femoralis unter Lokalanasthesie mit Mepivacain/Meaverin 1% und
legte eine 6-F-Schleuse ein. Daruber wurde anschliel3end eine 2-polige
Schrittmachersonde bis in den rechten Ventrikel vorgeschoben und dort
in der Spitze platziert. Danach wurde in die gleichseitige Arteria
femoralis eine 9-F oder eine 10-F-Schleuse gelegt und Uber einen 9-
oder 10-F-Fuhrungskatheter nach Kontrollkoronarangiographie ein
0,04-Inch Rotablationsfihrungsdraht Typ-C in der Peripherie des zu

behandelnden Gefalles platziert.

Gab es Probleme bei der Sondierung der Stenose und konnte der
FUhrungsdraht nicht entsprechend gelegt werden, wurde zunachst ein
konventioneller 0,014-Inch PTCA-FUhrungsdraht eingewechselt und
dann (iber einen Tracker® Katheter gegen den Rotablatordraht aus-
getauscht. Daruber wurde dann der Bohrkopf an die Stenose heran-
gefuhrt und langsam mit kleinen, antippenden Bewegungen sukzessive
durch die Stenose gefuihrt. Dabei war zu beachten, dass die ange-
strebte Drehzahl von ca. 200 000 U/min nicht um mehr als 10% unter-

schritten wurde. Kam es trotzdem dazu, so war das ein Zeichen dafir,



Material und Methode 17

dass der Operateur den Bohrer zu schnell vorwarts bewegte oder das
Lumen noch nicht dem Durchmesser des verwendeten Bohrkopfes ent-
sprach. Die Aufrechterhaltung der hohen Ausgangsdrehzahl ist ein
wichtiger Garant dafur, dass die abgefrasten Partikel unterhalb einer
Grolle von 5 um bleiben (28) und so auch das Risiko einer nach-
folgenden Obstruktion durch zu grof3e abradierte Teilchen minimiert

wird.

Abbildung 3: Sequenz einer typischen Rotablation mit nachfolgender PTCA

Die Dauer der einzelnen Rotablationsperioden betrug maximal 20
Sekunden. Die Aufrechterhaltung eines ausreichend hohen Blut-
druckes, einer entsprechenden Koronarperfusion, einer genigenden
Herzfrequenz und letztlich auch einer ausreichenden Hydratation,

gewahrleistete einen guten Abtransport der abradierten Partikel aus
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den behandelten GefalRen. Am Ende jeder Passage wurde der Bohrer
nach proximal der Stenose zurickgezogen und es erfolgte eine
Kontrollangiographie. Die bei den Eingriffen benutzten Bohrer hatten
eine Grdle von 1,25 mm bis 2,15 mm, wobei in 80% der Falle Bohrer
der GroRen 1,5 mm oder 1,75 mm benutzt wurden. Die durchschnitt-

liche GroRRe der verwendeten Bohrer lag bei 1,48 mm.

In der Regel erfolgten nach der ersten erfolgreichen Passage der Ste-
nose noch weitere Passagen mit dem Ziel, die Rander des neu ent-
standenen Lumens zu glatten. In sieben Fallen wurde durch die
Verwendung eines einzelnen Bohrers kein befriedigendes Ergebnis
erreicht und so wurden Bohrer zunehmender GroRe durch die Stenose
gefuhrt. Dabei nahm die Grof3e maximal um jeweils 0,25 mm zu. Dieses
Verfahren fand vor allem bei stark verkalkten und stark exzentrischen

Stenosen Verwendung.

Danach wurde der Rotablator zurlickgezogen und es erfolgte It. Proto-
koll routinemaRig die Einwechselung eines Ballonkatheters zur
anschlieend durchgefuhrten PTCA. Hierfir verwendeten wir ver-
gleichsweise grofde Ballons, und die Dilatation erfolgte in der Regel mit
niedrigen Drucken (2-4 ATM). Die bei den Eingriffen benutzten PTCA
Ballons hatten eine GrofRe von 2,0 mm bis 4,0 mm, wobei in Uber 75%
der Falle Ballons der Gro3en 2,5 mm oder 3,0 mm verwendet wurden.
Die durchschnittliche BallongroRe betrug 2,84 mm. Die verwendeten
Dricke lagen zwischen 0,5 ATM und 15 ATM bei Stentimplantation,
wobei in annahernd 90% der Dilatationen Dricke zwischen 2,0 ATM
und 4,0 ATM verwendet wurden. Der durchschnittliche Druck betrug
2,88 ATM.

Beim Auftreten einer relevanten Koronargefalldissekation wurde zu-

nachst versucht, mittels langerer Insufflationszeiten und gegebenenfalls
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unter Einsatz eines Perfusionskatheters (RX-Reperfusionskatheter,
ACS), das Dissekat wieder anzulegen. Blieb diese Malkhahme ohne
Erfolg, wurde ein Stent implantiert.

Nach durchgefluhrtem Eingriff und dem Ziehen der Schrittmachersonde
erfolgte die Verlegung der Patienten mit liegenden Schleusen zur
weiteren Uberwachung auf die Intensivstation, wo sie weitere 24

Stunden postoperativ betreut wurden.

Abbildung 4: Linksherzkatheterlabor am Klinikum Heilbronn

4.2 Begleitmedikation

Alle Patienten waren entweder mit ASS 100 mg/die und/oder Tiklyd 250

mg/die als Thrombozytenaggregationshemmer vorbehandelt. Bereits
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zwei Stunden vor dem Eingriff wurden Uber einen Perfusor 1-3 mg
Nitroglycerin/n und 0,1-0,3 mg/h Nifedipin intravends verabreicht,
wahrend gleichzeitig 1000 ml lonosteril als Infusion infundiert wurden.
Unmittelbar vor Beginn der Rotablation erfolgte die intrakoronare Gabe
von 15-20000 IE Heparin, wahrend des Eingriffs wurden wiederholt 0,1-
0,4 mg Nitroglycerin intrakoronar gegeben. Die anschlieRende Nach-
behandlung erfolgte durch intravenose Gabe von Nifedipin und Nitro-
glycerin fur weitere 12-14 Stunden nach Rotablation. Nach dem Ziehen
der Schleusen (im Mittel 12 Stunden nach dem Eingriff) wurden die
Patienten systemisch mit Heparin, ASS und Ticlopidin PTT-wirksam
antikoaguliert (PTT 80-120 sec.).

4.3 Angiographische Auswertung

Die Auswertung erfolgte anhand des wahrend der Eingriffe ent-
standenen Filmmaterials der durchgeflhrten Koronarangiographien.
Gemessen wurden die Stenosen jeweils vor der Rotablation, unmittel-
bar danach und nach der anschlieBenden PTCA. Diese Werte wurden
mit den Filmen der angiographischen Nachkontrolle verglichen. Bei der
Auswertung wurde darauf geachtet, dass die Beurteilung der Stenosen
immer in derselben Projektionsebene geschah, in der der Ausgangs-
befund dargestellt war. Fur die Auswertung wurde immer die Bild-
sequenz gewahlt, bei der das betroffene Gefallsegment die grofdte

Einengung aufwies.

Die Messung selbst erfolgte mittels einer elektronischen Schublehre an
dem auf eine plane Flache vergrollert projizierten Filmmaterial. Als
Referenz diente der verwendete Angiographiekatheter, dessen Grolie

bekannt war. Diese Art der Messung entsprach den Methoden von an-
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deren Studien (74), denn es hat sich gezeigt, dass die so ermittelten
Ergebnisse in der Genauigkeit denen mit Hilfe einer computerunter-
stutzten Auswertung gewonnenen vergleichbar sind (89, 91). Es wurde
zuerst das Lumen des letzten normal konfigurierten Gefallsegmentes
vor der Stenose gemessen, dann die Stenose selbst und schlie3lich der
unmittelbar folgende gesunde Gefallabschnitt. Als BezugsgroRe zur
Errechnung des Stenosierungsgrades diente der kalkulierte Mittelwert
aus den beiden pra- und poststenotischen Segmenten, der dem

Sollwert des stenosierten Gefallabschnittes entsprach.

4.4 Definitionen

4.4 1 Priméarerfolg und Restenose

Als angiographischer Erfolg wurde gewertet, wenn gleichzeitig eine
Reduktion der Stenose um mindestens 20% auf einen Stenosegrad
unter 50% gelang. Wir haben bewusst diese engere Definition gewahilt,
die die Erfullung beider Kriterien erfordert. Wird alleine die Reduktion
um 20% als Erfolg des Rotablators gewertet, gibt es keine Moglichkeit
der Beurteilung, wie erfolgreich diese Technik ohne nachfolgende
Dilatation ist. Der Eingriff wurde als primar erfolgreich gewertet, wenn
eine Reduktion der Stenose um mindestens 20% gelang und
gleichzeitig eine VergroRerung des Lumens auf >50% des originaren
Durchmessers erfolgte, ohne dass schwere klinische Komplikationen
eintraten. Als schwere klinische Komplikationen galten Tod, notfallma-

Rige Bypassoperation und Myokardinfarkt.

Ein transmuraler Infarkt (Q-wave Infarkt) war definiert als eine Kombi-
nation aus im EKG neu aufgetretener Q-Zacke und einem Anstieg der

Serumkreatininkinase auf tUber 200 U/I. Als nicht-transmuraler Infarkt
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(non-Q-wave Infarkt) wurde ein CK Anstieg auf uber 200 U/l ohne neu

gebildete Q-Zacke gewertet.

Der Quotient aus Reststenose-Durchmesser/Bohrkopf-Durchmesser
(RD-BD) diente der Beurteilung des durch den grofdten verwendeten
Bohrkopf geschaffenen relativen Lumengewinns im Verhaltnis zur
Bohrkopfgrof3e und ist ein Mal} fur den effektiven Lumengewinn durch

den Bohrer.
Eine Restenose lag vor, wenn sich zum Zeitpunkt der angiographischen

Nachkontrolle eine erneute Einengung des originaren Gefalllumens an

der Stelle der urspringlichen Stenose um Uber 50% fand.

4 4.2 Stenoseklassifikation

Lag die Stenose weniger als 0,3 cm vom arteriellen Ostium entfernt,
galt sie als echte Ostiumstenose, wahrend eine Einengung, die zwi-
schen 0,3 cm und 3 cm vom Gefallursprung lag, als ostiumnah

gewertet wurde.

Eine Verkalkung lag vor, wenn sich angiographisch Koronarkalk nach-

weisen lield.

Als Bifurkationsstenosen galten Einengungen, die das zu behandelnde

Gefall und einen Seitenast mehr als 50% einengten.

Lag eine Verdrangung des Lumens durch die Stenose in das aufere

Gefalviertel vor, wurde die Stenose als exzentrisch bezeichnet.
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Dem Kriterium flr eine Knickstenose entsprach eine Biegung im

Gefalverlauf um mehr als 45°.

4.4 3 Stenosetypisierung

Die Typisierung in Stenosen des Typs A/B/C erfolgt nach den Kriterien
der modifizierten Klassifizierung der American Heart Association und
des American College of Cardiology(AHA/ACC) wie sie von Ellis et al.
(18) vorgeschlagen wurden. Je mehr der in Tabelle 1 aufgefihrten
Kriterien fur den jeweiligen Stenosetyp erflllt sind, desto komplexer ist

sie einzuschatzen.

Typ-A sind Stenosen, die heute technisch einfach zu dilatieren sind und
bei geringem Risiko eine hohe Erfolgschance haben (>90%). Typ-B
Stenosen haben eine geringere Erfolgsrate (80-90%) bei maRigem
Risiko, wahrend Typ-C Stenosen bei hohem Komplikationsrisiko eine

deutlich erniedrigte Erfolgschance haben (18).
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Tabelle 1:

AHA/ACC Kriterien zur Stenosetypisierung

Typ-A Stenose

— Lange <10 mm

— glatte Oberflache

— keine oder nur geringe Verkalkung
— konzentrisch

— keine Ostiumstenose

— kein Verschluss
- nicht abgewinkelt (<45°)
— kein Hauptastabgang aus der Stenose

— kein Thrombus

Typ-B Stenose

— Lange 10-20 mm

— unregelmafige Oberflache

— mittlere bis starke Verkalkung
— exzentrisch

— maRige Schlangelung des proximalen

Segmentes

— maRig abgewinkelt (>45° <90°)
— Thrombus vorhanden
— Ostiumstenose

— Verschluss nicht alter als 3 Monate

Typ-C Stenose

— Lange >20 mm
— Verschluss alter 3 Monate
— starke Schléngelung des proximalen

Segmentes

— Venenbypassstenosen
— stark abgewinkelt (>90°)
— Hauptastabgang aus der Stenose kann

nicht geschitzt werden
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4.5 Erfassung von Risikofaktoren, pra- und postinterventioneller

Patientensymptomatik

Anhand eines standardisierten Erfassungsbogens wurden die anam-
nestischen Daten bezuglich familiarer Disposition, personlichem Risiko-

profil und kardialer Symptomatik im Patientengesprach abgefragt.

451 Subjektive Symptomatik

Das subjektive Befinden jedes Patienten wurde unter Verwendung des
Schemas der Canadian Cardiovascular Society (CCS) fur die Zeit vor

der Primarintervention und nach der Kontrollangiographie dokumentiert.

-CC Pectangin0se Beschwerden, die nur bei schwerer korper-

licher Belastung auftreten.

-CC I Lediglich geringe Beeintrachtigung bei normaler kdrperlicher
Tatigkeit, zum Beispiel rasches Treppen steigen, berg-

aufgehen, bei psychischer Belastung.

—CCIll:  Es kommt zu erheblichen Beeintrachtigungen wie zum Bei-

spiel Angina pectoris bei normalem Treppen steigen.

—CC IV: Angina pectoris bei geringer Belastung oder in Ruhe.

So konnte ein Vergleich des korperlichen Zustandes der Patienten vor

und nach dem Eingriff angestellt werden.
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4.5.2 Risikofaktoren

Hier wurden die kardiovaskularen Risikofaktoren 1. Ordnung wie Niko-
tingenuss, Hypercholesterinamie, Hypertonus und Diabetes mellitus

erfragt. Zusatzlich wurde festgestellt, ob eine familiare Disposition vor-

lag.

4.6 Statistische Auswertung

Die Erhebung und Verarbeitung der Daten erfolgte mit Excel 5.0.
AnschlieRend wurde die statistische Auswertung mit SAS®, Version
6.12 WIN durchgefuhrt. Im Falle kategoreller Variablen wurden maogli-
che Unterschiede mit dem Fisher’s exact Test fur kxc Kontingenztafeln
bestimmt. Im Falle von stetigen Variablen erfolgte die Berechnung
durch den Mann-Whitney-Wilcoxon U-Test. Das Signifikanzniveau o

wurde auf 5% festgelegt (p<0,05).

5 Ergebnisse

5.1 Stenosemorphologie und Patientenbasisdaten

Die Betrachtung der Ergebnisse erfolgt zweigeteilt. Dabei werden
neben den Daten zur Gesamtzahl aller Eingriffe eine ausfuhrliche Dar-
stellung der Ergebnisse aus der Subgruppe dargestellt, sofern sich

daraus weitere Ergebnisse ableiten lassen.
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5.1.1 Klinische Daten

Unter den 167 interventionell mit der Rotablation behandelten Patienten
befanden sich 111 Manner (66,5%) und 56 Frauen (33,5%). Der
Altersdurchschnitt betrug 64 Jahre +9,3 Jahre. 115 Patienten (68,9%)
litten an einer MehrgefalRerkrankung (2-GE und 3-GE) und 132 Patien-
ten (79,0%) klagten uber AP Beschwerden. Bei einem hohen Anteil der
Patienten (n=87) hatten sich bereits friher durchgefiihrte Eingriffe zu

einem Rezidiv entwickelt (52,1%).

Tabelle 2: Patientencharakteristika bei 167 Patienten mit einem Alter von

64 £9,3 Jahren

Merkmal n %

Geschlecht

— mannlich 111 66,5
— weiblich 56 33,5
Mehrgefafierkrankung 115 68,9
-1-GE 52 31,1
- 2-GE 73 43,7
- 3-GE 42 251
Angina Pectoris 132 79,0
— stabil 41 24,6
— instabil 91 54,5
Friheres Rezidiv 87 52,1

Bei den 62 Patienten der Subgruppe fanden sich 37 Myokardinfarkte
(59,7%), von denen 7 (11,3%) Reinfarkte waren und bei 43 Patienten
(69,4%) war eine hohe familidre Disposition anamnestisch eruierbar.
Die typischen kardialen Risikofaktoren waren wie folgt verteilt und sind

in Abbildung 5 dargestellt: 10 Patienten (16,1%) litten an einem
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Diabetes mellitus, 38 Patienten (61,3%) hatten einen Hypertonus, bei

30 Patienten (48,4%) bestand ein aktueller oder friiherer Nikotinabusus

und 46 Patienten (74,2%) hatten eine bekannte Hypercholesterinamie.

50

Anzahl

Verteilung kardiovaskularer Risikofaktoren
(Mehrfachnennung méglich)

31
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Risikofaktoren
Abbildung 5: Verteilung kardiovaskuldrer Risikofaktoren bei der Subgruppe

(n=62)
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5.1.2 Angiographische Daten

Die Verteilung aller 207 behandelten Stenosen bei den 167 Patienten

setzt sich wie folgt zusammen:

Tabelle 3: Verteilung nach Gefaltyp von 207 komplexen Stenosen

Stenoseart n %
RIVA 124 59,9
RCA 64 30,9
RCX 20 9,7

Uber den betrachteten Zeitraum hat eine Verschiebung des Spektrums
von der ausschliel3lichen Behandlung von Nativgefaldstenosen hin zu

einer Behandlung von In-Stent-Rezidivstenosen (33,3%) stattgefunden.

Die Quantifizierung der 71 Stenosen der Subgruppe (n=62) ergab unter
Zugrundelegung der ACC/AHA Klassifikation folgende Verteilung: 12
Typ-B1 Stenosen (16,6%), 33 Typ-B2 Stenosen (46,5%) und 26 Typ-C-
Stenosen (36,6%). Die Subgruppenanalyse ist in Abbildung 6 darge-

stellt.
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Subgruppenanalyse
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Abbildung 6: Morphologie der behandelten Stenosen der Subgruppe

(n=71 Stenosen)

Die Betrachtung der Stenosemorphologie zeigt mit 64,8% einen hohen

Anteil an verkalkten Stenosen und mit 90,1% einen hohen Anteil an

exzentrisch gelegenen Stenosen.
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5.2 Angiographische Erfolge

Wird eine angiographisch erfolgreiche Intervention entsprechend 4.4.1
definiert als messbare Reduktion der Stenose um mindestens 20% und
gleichzeitig als eine Lumenvergrofierung auf Uber 50%, so wurden 193
Stenosen durch die Kombination von Rotablation und PTCA erfolgreich
behandelt und das ergab eine angiographische Primarerfolgsquote von
93,2%. Ziel der anschlieBenden PTCA war es, das durch den
Rotablator geschaffene Lumen noch zu erweitern, oder um die in 7
Fallen durch den Bohrkopf induzierten und angiographisch sichtbaren
Dissekate wieder anzulegen. Unter Berucksichtigung der klinischen
Komplikationen ist die Gesamterfolgsrate geringer und wird in Kapitel

5.3.3 besprochen.

Die Analyse der Subgruppe zeigt, dass dort entsprechend den unter
4.4.1 genannten Kriterien bereits nach der Rotablation 24 der
Interventionen erfolgreich waren (33,8%). Eine Reduktion um 20% ge-
lang bei 37 Stenosen (52,1%). Die Verteilung der Stenosetypen, bei
denen die alleinige Rotablation nicht ausgereicht hat, sieht wie folgt aus
(vgl. Tabelle 4): Sechs von 12 B1 Stenosen (50,0%), 22 von 33 B2
Stenosen (66,6%) und 15 von 26 C1 Stenosen (57,7%). Die Primarer-
folgsquote unterschied sich nicht signifikant von der des Gesamt-

kollektivs.
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Tabelle 4: Angiographischer Erfolg nach Stenoseklassifikation bei der

Rotablation von 71 Stenosen der Subgruppe

Nach Rotablation | nach PTCA er- Keine Reduktion | Stent erforderlich
erfolgreich folgreich um mindestens
20% auf <50%
n % n % n % n %
B1 6/12 50 12/12 100 0/12 0 2/12 17
B2 9/33 27 29/33 88 2/33 6 1/33 3
C 9/26 35 23/26 89 1/26 4 1/26 4
> 24/71 34 64/71 90 3/71 4 4/71 6

Durch die Rotablation wurden die Stenosen der Subgruppe von 73,4%
19,8% auf 49,9% £10,9% reduziert, das heil3t, dass sich eine Lumen-
vergroRerung um 0,7 mm +0,3 mm auf 1,4 mm +0,3 mm ergab. Bei der
anschlielienden PTCA erfolgte eine weitere Reduzierung der Stenosen
von 49,9% +10,9% auf 33,0% +8,6%, das entspricht einer Lumen-

erweiterung um 1,4 mm +0,3 mm auf 1,8 mm +0,3 mm.
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Stenosereduktion der Subgruppe

Anzahl der Stenosen
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Stenosierung in Prozent

Préinterventionell — — — —nach ROT - - - -- - - nach PTCA ‘

Abbildung 7: Préinterventioneller Befund und Stenosereduktion nach Rotabla-
tion und anschlieBender PTCA bei 71 Stenosen der Subgruppe

In zwei Fallen wurde nach visueller Einschatzung der Operateure eine
Reduktion unter 50 % erzielt, doch ergab die spatere Messung lediglich
eine Reduktion auf 53% bzw. 54% und so wurden diese Interventionen
als Misserfolg gewertet. Einer dieser Patienten stand spater auch zur
erneuten Intervention wegen einer Restenosierung an dieser Stelle an,
die dann mit suffizientem Langzeitergebnis behandelt wurde. In acht
weiteren Fallen gelang zwar die Reduktion unter 50%, aber die
Stenosereduktion betrug keine 20%, weshalb auch diese Eingriffe als

Misserfolge gewertet wurden.
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Angiographische Gesamtanalyse
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Abbildung 8: Angiographische Gesamtanalyse bei 207 komplexen Stenosen
im Vergleich mit der Subgruppe (n=71 Stenosen)

5.3 Ereignisse, Komplikationen und Misserfolge

5.3.1 Angiographische Ereignisse

Durch die Rotablation wurden sieben angiographisch nachweisbare
Dissekationen an den behandelten Koronarien induziert, von denen
eine durch die anschlieBende PTCA vollstandig angelegt werden
konnte und eine weitere bei fehlender Flussbehinderung nach PTCA
keiner weiteren Intervention bedurfte. Vier der Dissekate hatten eine
deutliche Flussminderung zur Folge und liel3en sich auch durch die an-
schliellende PTCA nicht anlegen. In diesen Fallen wurde ein Perfu-
sionskather eingewechselt und anschliellend erfolgte die Implantation

eines Stent. In einem Fall erfolgte die Dissekation bis weit in die
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Peripherie hinein. Nach Stenteinlage persistierte distal davon immer
noch ein Dissekat, doch bestand auf Grund der Morphologie keine

Notwendigkeit fur einen Bypass.

Wahrend der anschlieBenden PTCA ereigneten sich 16 weitere
Dissekationen. Hierdurch kam es in einem Fall zu einem akuten
Gefaldverschluss des RIVA zwei Stunden nach der Rotablation, der
durch einen anschlielenden erneuten Eingriff mit Stentimplantation
rekanalisiert werden konnte. Trotz der nachfolgenden CK-Erhdéhung auf
253 U/, ergaben sich bei diesem Patienten keine weiteren Komplikati-
onen. Vier weitere Dissekate waren so ausgedehnt, dass sie erst durch
eine Reintervention mittels Dilatation dauerhaft angelegt werden
konnten. Die anderen 11 Falle waren ohne nachweisbare Fluss-
behinderung und bedurften deshalb keiner weiteren Behandlung. Eine
Stentimplantation erfolgte wegen eines durch starken Recoil bedingten
unbefriedigenden Ergebnisses trotz Rotablation und nachfolgender
PTCA.

Tabelle 5: Angiographische Ereignisse bei 207 komplexen Stenosen

Ereignis n %
Gefallverschluss 8 3,9
Dissekation 23 11,1
Vasospasmus 4 1,9
Perikarderguss 1 0,5

Zusatzlich kam es zu 11 weiteren angiographisch nachweisbaren
Ereignissen (vgl. Tabelle 5). In vier Fallen bildeten sich deutliche

Spasmen im Bereich der Herzkranzgefal’e. Nach der intrakoronaren
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Gabe hoher Dosen von Nitroglycerin konnten diese jedoch problemlos
beseitigt werden. In drei Fallen kam es zu Verschllissen von Seiten-
asten, von denen einer durch eine PTCA gedffnet werden konnte,
wahrend in zwei Fallen die betroffenen Gefalke so klein waren, dass
keine Intervention erforderlich war. In einem Fall kam es zehn Stunden
nach dem Primareingriff zu einem thrombotischen Verschluss des
RIVA, der durch eine PTCA problemlos wieder eroffnet werden konnte.
Bei einem Patienten zeigte sich in der Rekoronarangiographie, die auf
Grund starker thorakaler Schmerzen und ST-Elevationen Uber der
Hinterwand 20 Stunden nach dem Primareingriff vorgenommen wurde,
eine hohergradige Stenose eines Diagonalastes, der sich vorher nicht
dargestellt hatte. Die CK blieb bei diesem Patienten stumm, doch eine
durchgefuihrte Echokardiographie zeigte einen kleinen Perikarderguss.
Bei einem anderen Patienten war der im RCX implantierte Stent am
nachsten Tag verschlossen und wurde ebenfalls per PTCA rekanali-
siert. Der initiale RIVA-Verschluss eines weiteren Patienten stellte sich
bei der 15 Minuten spater durchgeflihrten Kontrollangiographie nicht

mehr dar.

Die angiographischen Gesamtereignisse bei 207 Stenosen beliefen sich
somit inklusive der leichten Dissekate auf 16,9% (n=35). Trotz dieser
intraoperativ auftretenden Ereignisse wurden die durchgefiuhrten
Eingriffe bei den betroffenen Patienten alle erfolgreich beendet. Der
Vergleich der angiographischen Ereignisse zwischen der Subgruppe

und dem Gesamtkollektiv war statistisch nicht signifikant.
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Angiographischer/Klinischer Erfolg
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Abbildung 9: Vergleich des angiographischen Erfolges mit dem klinischen Ge-
samterfolg fiir die Subgruppe (n=71 Stenosen)

5.3.2 Technische Komplikationen

In einem Fall kam es beim Wechsel auf einen groReren Bohrkopf zur
Dislozierung des Fuhrungsdrahtes. Da eine erneute Platzierung nicht
gelang, musste der Eingriff abgebrochen werden. Wegen des bis dahin
nur unbefriedigenden Ergebnisses wurde der Patient am folgenden Tag
erneut koronarangiographiert und im Rahmen diese Eingriffes wurde
die betreffende Stenose dann erfolgreich mit dem Rotablator behan-
delt. In sechs Fallen gelang es trotz mehrmaliger Versuche nicht, den

Flhrungsdraht Uber der Stenose zu platzieren. In einem Fall gelang
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eine anschliellende PTCA in gleicher Sitzung, wahrend in den anderen
Fallen der Eingriff abgebrochen wurde. Bei zwei dieser Patienten wurde
eine erfolgreiche Intervention zu einem spateren Zeitpunkt durch-
gefuhrt, wahrend bei drei Patienten keine erneute Intervention erfolgte.
Damit konnte der Primareingriff bei sieben Stenosen wegen tech-

nischer Komplikationen nicht erfolgreich durchgefuhrt werden (3,4%).

5.3.3 Kilinische Komplikationen

Als schwere Komplikationen gelten Tod, Myokardinfarkt und not-
fallmaRiger ACVB (vgl. Tabelle 6). Zwei Patienten verstarben intra-
operativ im Rahmen eines bail out Syndroms. Bei sechs Patienten
ereigneten sich postoperativ Myokardinfarkte, davon erlitten zwei einen
transmuralen Infarkt. Eine Patientin entwickelte 15 Minuten nach
Beendigung des Eingriffs eine Hypotonie und es zeigte sich
echokardiographisch ein Perikarderguss, der mittels einer Drainage
entlastet wurde. Zur weiteren Uberwachung wurde die Patientin in eine
Herzchirurgie verlegt, doch es ergaben sich dort keine weiteren Kom-

plikationen.

Tabelle 6: Klinische Ereignisse bei 167 Patienten

Komplikationen n %
Tod 2 1,2
Myokardinfarkt 6 3,6
Notfallmafiger ACVB 2 1,2
Perforation 1 0,6
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Im Folgenden sollen die beiden Todesfalle kurz gesondert besprochen

werden:

Bei dem ersten Fall handelte es sich um einen 80 Jahre alten
Patienten, der drei Wochen vor dem Eingriff einen Hinterwandreinfarkt
erlitten hatte. Bei der Koronarangiographie zeigte sich eine koronare
Zwei-Gefalerkrankung mit einer 90%igen RCX-Stenose, sowie einem
funktionellen Verschluss der RCA. Die zu abladierende RCX-Stenose
war exzentrisch, verkalkt und wirkte zerrissen und wurde als B2-
Stenose Kklassifiziert. Die Rotablation mit einem 1,75mm Bohrkopf
verlief problemlos, der abgefraste Kanal war glatt begrenzt. Nach der
anschliefenden PTCA mit nur 1 ATM Druck, worunter sich der Ballon
voll entfaltet hatte, bestand ein umschriebenes kleines Dissekat. Der
Kontrastmittelfluss war jedoch unbehindert. Nach einigen Minuten kam
es zu einem arteriellen Druckabfall und die Kontrollangiographie zeigte
jetzt einen verschlossenen RCX. Durch erneute Dilatation gelang es,
das Gefald wieder zu erdffnen. Trotz unbehindertem Blutfluss in den
Koronarien persistierte die Hypotonie, welche sich auch nicht durch
hochdosierte Katecholamingaben durchbrechen lie. Der Patient ver-

starb in dieser als bail-out beschriebenen Situation.

Der zweite Fall betraf einen 70 Jahre alten Patienten mit einer 85%igen
Restenosierung des RIVA und einer hochgradig veranderten rechten
Kranzarterie. Nach zwei Rotablationen der RIVA-Stenose mit einem
1,75mm Bohrkopf zeigte sich ein guter und rascher Kontrastmittel-
abfluss bei stabilen Blutdruckverhaltnissen. Kurz darauf fiel der
systolische Blutdruck bei immer noch unbehindertem Blutstrom ab.
Nach funf Minuten zeigte sich ein Spasmus mit Totalverschluss des
RIVA. Durch eine Ballondilatation konnte wieder eine normale Perfusion
hergestellt werden, bis es nach einigen Minuten zu einem erneuten

Druckabfall kam. Durch Dilatation konnte wieder eine gute Perfusion
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hergestellt werden. Trotz immer wieder herzustellendem koronarem
Fluss und nach mehrmaligen Kammerflimmern immer wieder
herstellbarer Herzaktion trat eine elektromagnetische Entkopplung auf

und der Patient verstarb in dieser bail-out Situation.

Da es sich in beiden Fallen um Mikrozirkulationsstorungen bei persis-
tierendem Blutfluss der epikardialen Gefalle handelte, ist dies keine
Situation, welche durch einen herzchirurgischen Eingriff behoben

werden kann.

Klinische Komplikationen

ACVB

Perikarderguss

Tod

Art der Komplikation

Myokardinfarkt 3,6%

0,0% 0,5% 1,0% 1,5% 2,0% 2,5% 3,0% 3,5% 4,0%

Anteil in Prozent

Abbildung 10: Prozentualer Anteil der klinischen Komplikationen im Gesamt-
kollektiv (n=167 Patienten).

Fir die Gesamtheit aller Ereignisse gab es zwischen Mannern und

Frauen keinen signifikanten Unterschied (23,4% vs 25,0%).
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5.4 Nachkontrolle

Bei sieben Patienten konnte der Eingriff nicht erfolgreich durchgefihrt

werden. Von den insgesamt 167 behandelten Patienten hatten somit

160 Patienten mit 200 Stenosen zur Nachkontrolle zur Verfugung

gestanden. Davon wurden 134 angiographisch nachkontrolliert (83,8%).

Dabei wurden 164 Stenosen untersucht (82,0%), wobei der Kontroll-

abstand 3,8 + 0,7 Monate betrug. Naturgemall war auch in der nach-

kontrollierten Gruppe der Anteil der Patienten, die bereits ein Rezidiv
erlitten hatten, hoch (53,0%).

Tabelle 7: Daten der 134 nachkontrollierten Patienten mit 164 Stenosen

Subgruppe Gesamtkollektiv
Merkmal n % n %
Alter 63+11 64+10
mannlich 35/51 69 86/134 64
weiblich 16/51 31 48/134 36
RIVA 38/59 64 99/164 60
RCA 18/59 31 52/164 58
RCX 3/59 5 12/164 7
ACVB 0 0 1/164 1
frihere Restenose 16/51 31 71/134 53
aktuelle Restenose 15/51 29,4 70/134 52,2

Fir die Patienten der Subgruppe ergaben sich folgende Daten:

Von den 58 Patienten, die nach erfolgreichem Eingriff aus unserer Klinik

entlassen wurden, standen 51 sowohl fir die klinische als auch die

angiographische Nachkontrolle zur Verfugung (87,9%).

In dieser
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Gruppe waren 59 der 67 Stenosen vertreten (88,1%). Der durchschnitt-
liche Abstand zur Primarintervention betrug 3.5 + 0.8 Monate. Der
Vergleich mit dem Gesamtkollektiv zeigte keine statistisch signifikanten

Unterschiede.

5.4.1 Klinische Befunde

Die Auswertung der Interviews mit den Patienten der Subgruppe zum
Zeitpunkt der invasiven Nachschau ergaben, dass 15 Patienten (29,4%)
ohne Beschwerden waren, im Vergleich zu 10 Patienten (19,6%) aus
dieser Gruppe vor dem Eingriff. 33 Patienten verspurten eine deutliche
Besserung der Symptomatik im Vergleich zu vorher (64,7%), wahrend
drei Patienten Uber gleichbleibende Beschwerden berichteten (5,9%).
Keiner der Patienten verstarb in diesem Zeitraum oder musste sich
einer Bypass-Operation unterziehen. Bei der Aufschlisselung der
Patientencharakteristika der Gruppe der Restenosen im Vergleich mit
der Gruppe der Langzeiterfolge zeigte sich bezlglich der typischen

Risikofaktoren kein signifikanter Unterschied (Tabelle 8).

5.4.2 Angiographische Befunde

Nach den unter 4.4.1 definierten Restenosierungskriterien kam es bei
70 der kontrollierten Patienten zu einer Restenose (52,2%). Betroffen

waren 85 der 164 kontrollierten Stenosen (51,8%).

Bei dem Vergleich der Daten des Primareingriffs bei der Subgruppe
zeigte sich ein deutlicher Unterschied bezuglich des Erfolges des

Rotablators. So hatte lediglich bei drei Patienten aus der Gruppe der
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Restenosen der alleinige Einsatz des Rotablators zu einem erfolgrei-
chen Ergebnis gefuhrt (Reduktion um 20% unter 50% Reststenose), im
Gegensatz zu 22 Patienten aus der Gruppe der Langzeiterfolge (18%
vs 52%, p<0,05).

Tabelle 8: Klinische Daten der 15 Patienten der Subgruppe mit Restenosen

Merkmal n % P
Alter 61+12 ns
AEF in % 66 +21 ns
Mannlich 10/35 29 ns
Weiblich 5/16 31 ns
Hypertonus 10/34 29 ns
Diabetes 2/9 22 ns
Hypercholesterinamie 12/38 32 ns
Raucher 9/30 30 ns
Mehrgefalierkrankung 12/41 29 ns
BMI>26 12/31 39 ns

Familiare Disposition 10/36 28 ns
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6 Diskussion

Die hier vorgestellte Studie zeigt den Verlauf der Hochfrequenz-
rotationsangioplastie bei 167 Patienten mit 207 Stenosen, die mit dieser
Methode am Klinikum Heilbronn behandelt wurden. Die Rotablation
wurde als Alternative zur alleinigen Koronardilatation mittels PTCA bei
Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit und komplexen Stenosen
eingesetzt. Dabei wurden Daten zum prainterventiven Status, zur
akuten Intervention und zur angiographischen Nachkontrolle erfasst.
Aulerdem wurde die klinische Symptomatik und die angiographischen
Daten zum jeweiligen Zeitpunkt bearbeitet. Fur eine Subgruppe wurden
die anamnestischen Daten bezuglich Risikoprofil und Krankheitsverlauf

registriert.

In den letzten Jahren hat sich die PTCA zu dem Standardverfahren der
interventionellen Kardiologie entwickelt. Zunehmende Erfahrungen mit
der Methode und die Weiterentwicklung der verwendeten Ballonka-
thetersysteme haben es ermdglicht, seit der Einfuhrung des Verfahr-
ens durch A. Gruntzig (30), das Spektrum zu erweitern und auch kom-
plexere Stenosen zu behandeln. Doch trotz der erfolgreichen Etab-
lierung der Methode gelang es nicht, das Problem der Restenosierung,
die in einem Drittel bis der Halfte der initial erfolgreich behandelten
Stenosen auftritt, befriedigend zu I6sen. Des Weiteren gibt es immer
noch Probleme bei der Behandlung bestimmter Stenosetypen, zu de-
nen stark verkalkte, exzentrisch konfigurierte und diffuse Stenosen ge-
horen. Auch gelingt es oft nicht, hochgradige GefalRverschlisse zu
passieren. Durch diese Limitierungen wurden neue Methoden ent-
wickelt, um die bekannten Einschrankungen der PTCA bei der Behand-
lung von stenosierten Koronargefallen zu umgehen und damit den
Stellenwert der perkutanen Intervention weiter zu erhohen. Eine dieser

Methoden ist die hier vorgestellte Hochfrequenzrotationsangioplastie.
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6.1 Basisstudien

Bis zu ersten in vivo Studien zur Wirksamkeit der Rotationsangioplastie
in menschlichen Extremitaten- und Koronararterien wurden eine Reihe
von Basisstudien zu dieser neuen Technik mit dem Ziel initiiert, um
anhand von Sektionspraparaten und in Tierversuchen gewonnenen
Ergebnissen die Sicherheit und Effizienz der Methode zu demon-
strieren und Verfahrensanleitungen fur deren sichere Handhabung zu

gewinnen.

1985 implantierten Lai et al. (51) 13 durch Sektion gewonnene mensch-
liche Koronargefal3e in anasthesierte Hunde im Bereich der Femoral-
arterien. AnschlieBend wurden die pathologischen Koronarien durch
einen Uber die Karotiden eingebrachten Rotablationskatheter behandelt
und eine erfolgreiche Endarteriektomie durchgefiihrt. Durch die
anschliellende Histologie konnte gezeigt werden, dass es an den
abladierten Gefallsegmenten lediglich zu leichten bis mittleren Verlet-
zungen der Intima gekommen war bei gleichzeitiger unvollstandiger
Entfernung atheromatéser Bereiche. Es ereignete sich eine Gefal3per-
foration, als deren Ursache die Wahl eines zu gro3en Katheters ge-

nannt wurde.

Eine Studiengruppe um Kensey et al. (45) setzte 1987 einen Hochfre-
quenzablationskatheter ein, um 24 durch Sektion gewonnene athero-
sklerotisch veranderte Femoralarterien, die Hunden als Xenografts un-
ter anderem im Bereich der Karotiden und Renalarterien implantiert
wurden, zu behandeln. Dabei ereignete sich durch zu starkes Vor-
schieben des Katheters eine GefalRperforation. Nach erfolgreicher Re-
kanalisation wurden die Tiere bis zu elf Tage lang sorgfaltig auf neuro-
logische Defizite als Zeichen einer distalen Embolisation im Abfluss-

gebiet der behandelten Stenosen untersucht. Bei keinem der Tiere
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zeigten sich neurologische Ausfalle oder Ischamien in nachfolgenden

Extremitaten.

Hansen et al. (32) haben 1988 die Wirkung der Rotationsangioplastie
auf atherosklerotisch veranderte lliakalgefalle von 13 Hasen unter-
sucht. Es gelang eine deutliche Reduktion der Stenosen, wobei zwei
Gefalperforationen erfolgten. Ursachlich hierfur waren in einem Fall
exzessive Manipulationen mit dem FUhrungsdraht, wahrend bei dem
zweiten Fall ein im Verhaltnis zum Gefal deutlich zu grof3er Bohrkopf
gewahlt wurde. Histologisch zeigte sich, dass das durch den Rotablator
geschaffene Lumen regelmaRig und glatt begrenzt war. Das Endothel
und Teile der veranderten Intima fehlten, wahrend Beschadigungen der
Media selten vorkamen und dann nur leicht waren. Die Analyse der
untersuchten Partikel zeigt, dass die durchschnittliche Grélke weniger

als 5um betrug und 98% der Partikel kleiner als 10 um waren.

Ebenfalls 1988 untersuchte die Studiengruppe um Ahn und Auth (2) die
Auswirkungen der Hochfrequenzrotationsangioplastie auf 68 periphere
menschliche Arterien. Auch hier zeigte sich anschliel3end histologisch
ein glatt begrenztes Lumen und eine intakte Media mit Entfernung der
pathologisch veranderten Intima. Die Untersuchung der gesammelten
abradierten Partikel zeigte, dass deren Grofke in der Regel kleiner als
die von Erythrozyten war und eine anschlielende Injektion der Partikel
in die Femoralarterien von Kaninchen ergab keinen Hinweis auf da-

durch ausgel6ste periphere Durchblutungsstérungen.

Zacca et al. (96) behandelten 1989 bei sechs Patienten neun steno-
sierte periphere Gefalle, die zu einer operativen Bypassversorgung
anstanden. Im Gegensatz zur Studie von Fourrier et al. (26) wurden die
mit dem Rotablator behandelten Arterien anschlieffend nicht entfernt,

sondern in situ belassen, wodurch eine spatere sonografische Nach-
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kontrolle bei finf Patienten modglich war. Aus dem intraoperativ
abgesaugten Blut wurden die abradierten Partikel isoliert und entspre-
chend ihrer GroRe quantitativ erfasst. Dabei ergab sich, dass uber 90%
eine GroRRe von weniger als 8um hatten wahrend weniger als 5% der
Partikel bis 250um reichten. Mit zunehmender Erfahrung gelang es, die
Grole der grolten Partikel von 250um auf 180um zu reduzieren. Als
Grund hierfir nannten Zacca et al. ein langsameres Vorschieben des
Bohrkopfes. In einem nachsten Schritt untersuchte diese Studien-
gruppe die hamodynamischen Auswirkungen einer massiven Partikel-
einschwemmung in die Koronarien. Dazu wurde zwei Schweinen das
abradierte atherosklerotische Material von zwei Patienten intrakoronar
injiziert. In der Folge kam es weder zu Arrhythmien, noch zeigten sich
hamodynamische oder elektrokardiographische Anderungen. Die zwei
Tage spater erfolgte histologische Untersuchung zeigte freie Gefalle

ohne Mikroembolisationen.

Dietz et al. (15) untersuchten 1991 die Auswirkungen des Rotablators in
vitro. Es konnte gezeigt werden, dass nach der Rotablation sowohl bei
normalen wie auch atherosklerotisch veranderten Herzkranzgefalen
die Verletzungen der GefalRwand gering sind. Gleichzeitig fand eine
Evaluierung der histologischen Veranderungen in Bezug auf das
verwendete Bohrkopf-Gefallverhaltnis (BGV) statt. Dabei kam es an
den veranderten Koronarien bei einem grofden Quotienten (0,8-1,9) zu
einer Zunahme von UnregelmaRigkeiten der GefalRoberflache und zu

einem haufigeren Auftreten von Rissen und Dissekationen.

Es gibt noch weitere Studien, die sich speziell mit dem Abtransport der
abradierten Partikel beschaftigten und der Frage nachgehen, ob es
dadurch zu Mikroembolisationen in vitalem Gewebe kommen kann. So
wurde nach der Rotationsangioplastie von Kaninchenarterien in vivo

anschliel3end eine sorgfaltige histologische Untersuchung des distal der
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behandelten GefalRabschnitte liegenden Myokards durchgefihrt, ohne
dabei einen Anhalt fir distale Embolisationen zu finden (33). Auch die
Markierung von abradierten Partikeln mittels Technetium-99, welche
anschliefend in die Femoralarterien von Hunden injiziert wurden,
ergaben keinen Anhalt in dieser Richtung. Nur ein kleiner Teil der
markierten Partikel reicherte sich in den distalen Extremitaten an, wah-
rend der grofte Teil die mikrokapillare Strombahn passiert und sich in
Lunge, Leber und Milz angesammelt hatte (2). Allerdings zeigten
Prevosti et al. (68) mit ihrer Studie von 1988, dass es durchaus zu
schwerwiegenden Abflussstérungen kommen kann. Dabei wurden mit
einem Rotablationskatheter in vitro bei neun menschlichen Gefalden
Atherome behandelt. Die generierten Partikel wurden abgefiltert und
einer GrofRenbestimmung unterzogen. Diese Ergebnisse bestatigen in
der Tendenz die Werte von Zacca et al. (97). Um den Effekt dieser
Partikel auf den myokardialen Gefal3fluss zu untersuchen, wurden die
Abradate jeweils in die linke Kranzarterie von drei Hunden injiziert. Bei
zwei Hunden, denen nichtkalzifizierte Partikel injiziert wurden, gab es
keine Veranderung in der koronaren Blutzirkulation. Bei dem dritten
Hund, dem 42mm?® und dann 96mm?® von stark kalkhaltigem Abrieb
gespritzt wurden, kam es zu einem starkeren Abfall des koronaren
Blutflusses und es entwickelte sich eine akute linksventrikulare Dekom-
pensation. Es ist aber zu bedenken, dass diese Ergebnisse von ande-
ren Studien mit gleichem Ansatz (siehe oben) nicht bestatigt wurden
und dass es sich bei der hier applizierten Menge von Partikelabrieb um

eine konzentrierte und extrem hohe Dosis handelte.

In der Summe konnten diese Studien zeigen, dass die Technik der
Rotationsangioplastie ein fur die transluminale Behandlung von steno-
sierten GefalRabschnitten sicheres und technisch geeignetes Verfahren
darstellt. Die Verletzungen der Gefallwand sind minimal und in der

Regel auf die Intimaregion beschrankt. Perforationen sind extrem selten
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und lassen sich durch sorgfaltiges platzieren des Fuhrungskatheters,
langsames Vorschieben des Bohrkopfes und entsprechende
Bohrkopfgrofien weitgehend vermeiden. Fur die immer wieder ausge-
sprochenen Befurchtungen, dass die abradierten Partikel zu einer
Embolisation der Abflussgefalle im Bereich des distalen Stromgebietes
der Stenose mit schwerwiegenden Komplikationen flihren, fanden sich
bis auf die Ergebnisse von Prevosti et al. keine Bestatigungen. Der
groldte Teil der Partikel war so klein, dass das kapillare Strombett wahr-
scheinlich problemlos passiert werden und ein Abbau im RES statt-

finden konnte.

6.2 Studien zur Einfihrung der Rotationsangioplastie in vivo

Vallbracht et al. (92) begannen bereits 1986 erfolgreich Patienten, die
an peripheren Arterienverschlissen litten, mit der Niederfrequenzrota-

tionsangioplastie zu behandeln.

1988 berichten Hombach et al. (42) Uber ihre Erfahrungen bei der Be-
handlung von Koronarstenosen von zehn Patienten mittels Rotations-

angioplastie.

Ebenfalls Uber zehn Patienten berichten 1989 Erbel et al. (20), wobei
das von Auth entwickelte System verwendet wurde. Um eine durch
abradierte Partikel ausgeloste Ischamie zu erkennen, wurden nach 24
Stunden Kontrollventrikulographien durchgeflihrt, wobei sich keinerlei
Hinweise auf Ischamien fanden. Die Studie erwahnt, dass bei harten,
zum Teil sklerotischen Stenosen bessere Erfolge erzielt wurden, was
den von Ritchie et al. (73) beschriebenen Mechanismus des differen-

zierten Schneidens zu bestatigen scheint.
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Teirstein et al. (88) berichten 1991 Uber ihre Erfahrungen bei der Rot-
ablation von 42 Patienten. Im Gegensatz zu anderen Studien, wurde
hier von vornherein auf den Einsatz einer anschlieRenden PTCA ver-
zichtet, um so die alleinigen Auswirkungen der Rotablation bewerten zu
kénnen. Die meisten der behandelten Patienten (71%) hatten Stenose-
langen Uber 1 cm und waren somit keine optimalen Kandidaten fir eine
PTCA und in 21% der Falle handelte es sich um Restenosen nach
vorangegangener PTCA. Die Gesamterfolgsrate betrug lediglich 76%
und setzt sich zusammen aus 92% Erfolgen bei Patienten mit einer
Stenoselange unter 1 cm und mit 70% signifikant geringeren Erfolgen
bei Stenosen Uber 1 cm Lange. Es ereigneten sich acht nicht-
transmurale Infarkte (19%) und zwar vor allem bei den Patienten, deren
langstreckige Stenosen behandelt wurden. Bei vier dieser Patienten
wurden postinterventionelle Wandbewegungsstoérungen nachgewiesen,
die die Autoren als Folge mdglicher Flussbehinderung durch abradierte
Mikropartikel sehen, die bei langstreckigen Stenosen vermehrt anfallen.
Eine angiographische Nachkontrolle erfolgte in 91% der Falle (nach 6,2
+ 2,6 Monate). Bei 59 % der Patienten zeigte sich eine Restenose,
wobei 22% der kurzen Stenosen (<1 cm) und 75% der langen Stenosen
(>1 cm) restenosiert waren. Abschlielend kommen die Autoren zu der
Bewertung, dass die Ergebnisse der Rotablation in dieser Studie
deutlich negativ von der Stenoselange beeinflusst wurden, sowohl was

den Akuterfolg anging, wie auch die Komplikations- und Restenoserate.
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1992 fuhrten Mintz et al. (61) bei 28 Patienten eine Rotablation und
PTCA mit anschlielender intravaskulare Ultraschalluntersuchung der
Koronarien durch. Durch die Ultraschalluntersuchung (IVUS) gelang in
hoher Qualitéat eine transmurale Darstellung der durch eine Atherek-
tomie bedingten morphologischen Veranderungen an den behandelten
Gefallen, wie sie bisher nicht mdglich war. Das durch den Bohrkopf
geschaffene Lumen war annahernd kreisrund und sehr glatt, wahrend
der Durchmesser grolder als der grofdte verwendete Bohrkopf war.
Deutliche Dissekate waren bei 29% der Patienten zu beobachten,
unabhangig vom Verkalkungsgrad der Stenose, selbst als anschliel3end
bei 21 Patienten (71%) eine konventionelle PTCA durchgefuhrt wurde.
Dieses Ergebnis ist insofern bemerkenswert, da die Mehrheit der be-
handelten Stenosen stark verkalkt war und nach einer alleinigen PTCA
von stark kalzifizierten Stenosen Dissekationen sehr haufig vorkom-
men, wie die Studien von Werner et al. (94) und Potkin et al. (67)

zeigen.

Ebenfalls 1992 verdffentlichten Bertrand et al. (7) eine Studie Uber die
Erfahrungen von drei europaischen kardiologischen Zentren (Lille,
Rotterdam, Mainz) mit dem Rotablator und anschlieRender PTCA. An
der Studie waren 129 Patienten beteiligt und die primare Erfolgsrate lag
bei 86%. Insgesamt war bei 40 Patienten eine anschlieRende PTCA
notwendig, um entweder das Ergebnis zu verbessern, oder Komplika-
tionen zu beherrschen. Es ereigneten sich 10 Myokardinfarkte (7,8%),
wovon drei transmural waren. Todesfélle wurden nicht berichtet. Acht
Patienten entwickelten unmittelbar nach der Rotablation starke Spas-
men, allerdings 2-3 cm distal des abradierten Bereiches. Als mogliche
Ursache nennen die Autoren Vibrationen, die sich von dem rotierenden
Bohrer auf den Fuhrungsdraht Ubertragen haben, wie dies auch in
einem Fall von Hansen et al. (32) beschrieben wurde. Eine Ventrikulo-

graphie wurde bei 32 Patienten vor und nach dem Eingriff durchgefuhrt,
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um Hinweise auf Wandbewegungsstdérungen, ausgeldst von Mikroem-
bolisationen durch abgefraste Partikel, zu erhalten, doch wurden
keinerlei Dysfunktionen festgestellt. Bei 74 Patienten (60%) erfolgte
eine angiographische Nachkontrolle nach durchschnittlich 4,6 Monaten,
wobei sich bei 37,8% eine Restenosierung darstellt. Dabei zeigte die
Gruppe, die mit einer Kombination beider Verfahren behandelt wurde,
mit 29,7% eine niedrigere Restenosierungsrate als die Gruppe, die nur
mit dem Rotablator behandelt wurde (46%). Insgesamt kommen die
Autoren zu der Empfehlung, den Rotablator zur Reduzierung der Ste-
nose einzusetzen und durch eine anschlieRende PTCA das Ergebnis zu

verbessern.

Die Arbeitsgruppe um Stertzer et al. (85) veroffentlichte 1993 die
Ergebnisse der Behandlung von 242 Patienten mit 346 Stenosen durch
den Rotablator. Dieses Kollektiv beinhaltete mit 49% einen hohen Anteil
von Patienten, die sich schon einmal einer Koronarangioplastie
unterzogen hatten und 13% davon erfolglos. 7,5% der Stenosen waren
vom Typ-A, 92,5% entsprachen Typ-B oder -C und eine erfolgreiche
Behandlung gelang bei 95,4%. Acht Patienten erlitten einen trans-
muralen Myokardinfarkt und drei Mal war eine notfallmaRige
Bypassoperation notwendig. Todesfalle wurden nicht berichtet. Als
eines der bemerkenswertesten Ergebnisse ihrer Studie nennen die
Autoren den Effekt des Abfrasens von Kalk bei sehr stark verkalkten
Stenosen durch den Rotablator. Bei diesen Stenosen gelang es bisher
oft nicht, bei einer PTCA selbst mit sehr hohen Dricken bis uber 20
ATM, eine Dilatation zu erreichen. Fraste man jedoch vorher mit Hilfe
des Rotablators und einem relativ kleinen Bohrkopf (z.B. 1,5 mm) einen
Teil der Verkalkungen ab, kann es sein, dass bei der anschlielRenden
PTCA Dricke von 6 ATM vollig ausreichend sind. Au3erdem scheinen
den Autoren bei bestimmten Stenosen, deren Behandlung mit einer

PTCA zu deutlich schlechteren Erfolgen fuhrt, hohere Erfolgsraten mit
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dem Rotablator mdglich. Dazu zahlen sie verkalkte Ostiumstenosen
und diffuse, langstreckige Stenosen mit Kalk. AuRerdem bestatigen sie
die Beobachtungen fruherer Studien, dass die bei diesen Stenosen
nach PTCA haufig auftretenden Dissekationen bei der Behandlung mit
dem Rotablator seltener sind. Der Versuch, bessere Ergebnisse durch
eine Erhdhung des Bohrer/Gefallverhaltnisses auf Uber 0,9 zu erzielen,
erwies sich als komplikationstrachtig, denn dadurch kam es in mehr-
eren Fallen zur Ausbildung von Pseudoaneurysmen, die sich zwar
durch eine anschlielende PTCA gut behandeln lielken, aber dazu
fuhrten, dass dieser Ansatz nicht weiter verfolgt wurde. Die Nachunter-
suchung erfolgte nach >3 Monaten bei 182 Patienten, wobei allerdings
nur 87 Patienten zur angiographischen Nachuntersuchung zur Ver-
fugung standen (36%). Aus den zusatzlich erhobenen klinischen Daten
errechnen die Autoren eine Restenoserate von 37,4%. Im Gegensatz
zu frheren Studien hatten bei diesem Kollektiv de novo Lasionen
gegenuber behandelten Restenosen eine niedrigere Restenoserate
(32% vs 58%, p<0,01).

Aus ihren Beobachtungen geben die Autoren folgende Empfehlungen
ab: Die aufsteigende Verwendung von kleinen zu grofderen Bohrkopfen
ohne ZwischengrofRen auszulassen, reduziert das Risiko von Disseka-
tionen, distaler Embolisation und schweren Vasospasmen. Die
Verwendung von zu grof’en Bohrkoépfen kann zu schwerwiegenden
Komplikationen fuhren, wahrend ein Bohrer/Gefaliquotient von etwa
0,75 das beste Verhaltnis aus Stenosereduzierung und geringstem
Risiko darstellt. Obwohl die Restenoserate mit 37,4% durchaus der von
anderen interventionellen Verfahren entspricht, muss beachtet werden,
dass viele der in diesem Kollektiv behandelten Stenosen fur die Ballon-
angioplastie ungeeignet und nur durch Bypasschirurgie zu behandeln

gewesen waren.
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Uber die Verwendung von intravaskuldarem Ultraschall (IVUS) zur
Beurteilung der Rotablation und einer anschlielenden PTCA berichten
Kovach et al. (48) 1993 in einer Studie an 46 Patienten mit 48 Steno-
sen. Nach Rotablation nahm das Lumen erwartungsgemall zu,
wahrend gleichzeitig Plaque und Kalk verringert wurde und sich bei
26% Dissekate zeigten. Nach der anschlieBenden PTCA nahm das
Lumen weiter zu, wahrend die Plaguemasse nicht weiter verringert
wurde, aber es zeigten sich jetzt 77% Dissekationen und eine Auf-
weitung der Arterie in 80% der Falle. Wahrend die Dissekate nach der
Rotablation hauptsachlich auf den Bereich der Verkalkungen von
Stenosen beschrankt waren, so befanden sie sich nach der PTCA
hauptsachlich in den zu den Verkalkungen benachbarten Gefalab-
schnitten. Durch die PTCA bedingte neue Dissekate befanden sich
nicht, wie bei alleiniger Dilatation berichtet (24), im Ubergangsbereich
der Stenose, sondern auch innerhalb der verkalkten Plaques. Aul3er-
dem zeigte sich, dass bei einem Gefald/Bohrkopfquotient von 0,7-0,8,
wie er aus Sicherheitsgrinden bei dieser Studie verwendet wurde,

deutliche Plaques zurtckbleiben.

1993 verodffentlichten Safian et al. (74) ihre Ergebnisse Uber die
Behandlung von 116 Stenosen bei 104 Patienten zwischen 1988 und
1991 mit dem Rotablator. 70% der Falle stellten de novo Stenosen dar
und 80% entsprachen Typ-B/C Stenosen. Dabei wurde eine alleinige
PTCRA in 27 Fallen (23%) durchgefuhrt, wahrend in 89 Fallen eine
Ballondilatation angeschlossen wurde. Eine Stenosereduktion unter
50% gelang in 75% der Behandlungen. An klinischen Komplikationen
ereigneten sich funf transmurale Myokardinfarkte (4,8%) und drei nicht-
transmurale Infarkte (2,9%), sowie 2 notwendige Bypassoperationen
(1,9%) und ein Todesfall (1,0%). Die angiographische Nachkontrolle er-
folgte durchschnittlich nach 5 Monaten und konnte bei 84% der erfolg-

reich behandelten Patienten durchgefuhrt werden. Hier zeigte sich eine



Diskussion 55

Restenoserate von 51%, wobei es keinen Unterschied zwischen de

novo Lasionen und behandelten Restenosen gab.

Ellis et al. (17) prasentierten 1994 eine Studie, die mit dem Ziel durch-
gefuhrt wurde darzustellen, ob ein Zusammenhang zwischen Patienten-
charakteristika, Stenosemorphologie und dem Erfolg einer Rotablation
besteht und so herauszufinden, welche Patienten am besten von
diesem neuen Verfahren profitieren. Dabei wurden 316 Patienten mit
400 Stenosen an drei Zentren behandelt. 64% der Stenosen waren als
A/B1 klassifiziert, wahrend 30% B2 und nur 6% C Stenosen waren. Die
Gesamterfolgsquote betrug 89,8%, wahrend sich 5,7% transmurale
Myokardinfarkte, 0,9% Notfallbypasse und 0,3% Todesfalle ereigneten.
Als Ursache fur einen Misserfolg und Komplikationen identifizieren die
Autoren vor allem eine Abflussbehinderung durch eine distal der
behandelten Stenose gelegene weitere Stenosierung von mehr als 70%
sowie unregelmalig begrenzte Stenosen. Als mogliche weitere Grunde
nennen sie Knickstenosen >60° und weibliches Geschlecht. Fehlte
einer dieser Faktoren, stieg die Erfolgsrate auf 95% bei 240
behandelten Stenosen. Knickstenosen mit einem Winkel zwischen 45°
und 60° konnten, im Gegensatz zu anderen interventionellen Metho-
den, zu 85% erfolgreich behandelt werden. Das Phanomen des slow-
reflow trat bei 9,1% der Falle auf. Als wichtige Ursache identifizierten
die Autoren RCA-Stenosen, stattgehabter Myokardinfarkt in den ver-
gangenen zwei Wochen vor dem Eingriff und zeitlich lange dauernde
Passagen mit dem Bohrer. Bisher wurden hierflir Mikropartikel aus dem
Abrieb des Bohrkopfes verantwortlich gemacht (97). Zotz et al. (99)
sehen die Ursache aber in dem Auftreten von kleinen Blaschen aus
Mikrokavitationen, die durch von der Rotationsgeschwindigkeit des
Bohrkopfes ausgeldste Turbulenzen entstehen. Die Ergebnisse von
Ellis et al. unterstitzen diesen Ansatz, denn das Auftreten eines slow-

reflow war haufiger assoziiert mit der Dauer der Bohrkopfpassagen als
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mit der Stenoselange oder Bohrergrolde.

Ebenfalls 1994 untersuchten Schofer et al. (75), ob die vorherige Rot-
ablation komplexer Koronararterienstenosen das Risiko der anschlie-
Renden PTCA senken kann. Dazu wurden retrospektiv die Ergebnisse
der PTCA bei 250 Patienten mit Typ-B/C-Stenosen untersucht (Gruppe
A) und diesen wurden 437 Patienten gegenubergestellt, bei denen
neben der PTCA auch der Rotablator zur Verfugung stand (Gruppe B).
Bei 109 Patienten aus Gruppe B wurden 119 Stenosen mit dem
Rotablator und einer PTCA behandelt. Die Erfolgsrate lag in Gruppe B
bei 87,3% gegenuber 83,1% bei Gruppe A. Berucksichtigt werden muss
dabei, dass in Gruppe B nur 22,2% der Patienten vorher mit dem
Rotablator behandelt wurden. Erfolgreich behandelte komplexe
Stenosen vom Typ-C erreichten mit 54,4% in Gruppe B vs 45,5% in
Gruppe A das Signifikanzniveau gerade nicht. Die hohere Erfolgsrate
ging in Gruppe B nicht mit vermehrten Komplikationen einher. Die
Autoren bezeichnen es als auffallig, dass die Dissekationen in dieser
Gruppe signifikant haufiger lediglich durch den Einsatz eines Reper-
fusionskatheters zu beherrschen waren, wodurch es auch seltener zu
einer notfallmafligen Stentimplantation kam. Interessanter ist allerdings
der Vergleich zwischen Gruppe A und der Rotablatorgruppe in Gruppe
B. Die primare Erfolgsrate war in beiden Gruppe vergleichbar (Gruppe
A 83,1% vs 87,3% Rotablatorgruppe). In der Rotablatorgruppe war die
Erfolgsquote bei der Behandlung von Typ-C Stenosen mit 81,8% vs
45,5% in Gruppe A aber signifikant hoher (p<0,02). Aufgrund dieser
Ergebnisse kommen die Autoren zu dem Schluss, dass eine voran-
gehende Rotablation komplexer Koronarstenosen die Erfolgsrate der
PTCA zu erhdhen scheint und gleichzeitig die Rate von dissekations-

bedingten Komplikationen gesenkt werden kann.
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1995 verdffentlichten Maclsaac et al. (58) eine sehr umfangreiche
Multizenterstudie, in der jeweils die Erfolgsraten und Komplikationen
der Rotablation von 1078 verkalkten Stenosen mit 1083 nicht ver-
kalkten Stenosen verglichen wurden. Die Erfolgsrate war fur die kalzifi-
Zierten Stenosen nicht geringer als fur die nicht kalzifizierten (94,3% vs
95,2%), allerdings musste bei ersteren anschlieBend haufiger dilatiert
werden, um ein optimales Ergebnis zu erzielen (82,9% vs 66,9%). Bei
den schweren klinischen Komplikationen war das Verhaltnis 4,1% vs
3,1% (p=0,24). Es kam zu 14 Todesfallen (1,3%) in der Gruppe mit den
verkalkten Stenosen und zu funf Todesfallen (0,5%) in der anderen
Gruppe. Nach Berucksichtigung der Altersstruktur, waren die Unter-
schiede bei den Todesfallen statistisch nicht mehr signifikant. Eine
Nachuntersuchung der Patienten fand nicht statt. Die Autoren deuten
an, dass sich mit der Rotablation bei kalzifizierten Stenosen bessere
Ergebnisse als bei der PTCA erzielen lassen konnen, was die Erfolgs-

rate und Komplikationshaufigkeit anbelangt.

6.3 Patientencharakteristika

Die Patienten unserer Studie entsprechen in ihrer Alters- und
Geschlechtsverteilung den Populationen vergleichbarer Studien.
Typisch ist der hohere Anteil mannlicher Patienten und ein Altersdurch-
schnitt von Uber 60 Jahren (7, 17, 74, 75, 85, 88). Allerdings liegt mit
jeweils 34% der Frauenanteil in unserem Kollektiv und dem von
Teirstein et al. (88) deutlich hoher, im Gegensatz zu 17% - 27% in den
vergleichenden Studien. Da weibliches Geschlecht als mdglicher Faktor
fur eine erhohte Komplikationshaufigkeit identifiziert und kontrovers
diskutiert wurde (8, 17, 23, 93), muss dies bei der Betrachtung der Er-

gebnisse dieser Studie moglicherweise berucksichtigt werden.
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Entsprechend den Vorgaben unter 3.7 waren in unserer Studie keine
Typ-A Stenosen vertreten, sondern nur komplexere Stenosen, fir die
ein erhohtes Risiko bei einer PTCA besteht. Mit 69% litt der Uberwie-
gende Teil der Patienten dieser Studie an einer MehrgefalRerkrankung.
Mit dem Ausschluss von Typ-A Stenosen unterscheidet sich unser
Kollektiv von den meisten anderen zu vergleichenden Studien, bei
denen fast immer ein oft erheblicher Anteil von Typ-A Stenosen (7,5% -
48%) behandelt wurde, sofern Daten zum therapierten Stenosetyp vor-
handen waren. Das muss bei der Bewertung der Resultate bedacht
werden (7, 17, 74, 85). Nur die Gruppe um Schofer et al. (75) verzich-
tete ebenfalls auf die Behandlung von Typ-A Stenosen. Doch da in den
genannten Studien zum Teil eine differenzierte Betrachtung der Erfolge
und Komplikationen fur die einzelnen Stenosetypen erfolgt, kann trotz-
dem eine vergleichende Betrachtung der Ergebnisse durchgeflhrt wer-
den. Beim Anteil der Mehrgefal3erkrankungen waren die Unterschiede
nicht so groR3 und die meisten Studie beschrieben hier Anteile zwischen
40% und 60%. Lediglich Bertrand et al. (7) haben in ihrer Studie mit fast
70% mehrheitlich EingefalRerkrankungen behandelt.

Mit 60% war der RIVA in unserem Kollektiv das am haufigsten behan-
delte Gefaly, wahrend eine Intervention des RCA in 32% und des RCX
lediglich in 7% der Falle erfolgte. In einem Fall (0,6%) erfolgte die Re-
kanalisation eines ACVB. Auch in anderen Studien ist die Mehrheit der
Stenosen im RIVA lokalisiert, wahrend der RCX den geringsten Anteil
hat, allerdings mit 12% - 18% etwas haufiger vertreten ist als bei uns
(7,17, 74,75, 85, 88).

Die typischen kardiovaskularen Risikofaktoren waren in unserem
Kollektiv entsprechend den Erwartungen stark vertreten. Die Auswer-
tung der Subgruppe ergab, dass mit 74% eine Hypercholesterinamie

am haufigsten vorhanden war, gefolgt von Hypertonie (61%) und einem
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hohen Anteil von ehemaligen oder aktuellen Rauchern (48%). Ein
Diabetes war bei 16% der Patienten feststellbar, wahrend bei 69% eine
familiare Disposition bestand. Dabei fallt auf, dass lediglich 2% der Pa-
tienten keinerlei Risikofaktoren hatten, aber 74% zwei oder mehrere
Risikofaktoren zugleich aufweisen. Soweit dazu Daten verfligbar waren,
sind die Verteilungen dazu in den anderen Studien vergleichbar (17,
85).

In ihrer kardialen Anamnese hatten mehr als 52% nach einer friheren
erfolgreichen Revaskularisation wieder eine Restenose erlitten. Uber
AP-Symptomatik klagten 79%, und 28% hatten eine instabile AP-
Symptomatik. Sofern diese Daten in anderen Studien erhoben wurden,
ist dort die AP-Symptomatik niedriger (6, 17, 85). Die bei unserem
Kollektiv etwas hohere Inzidenz einer AP-Symptomatik lasst sich durch
die oben erwahnte ebenfalls hohere Rate von MehrgefalRerkrankungen
erklaren, wodurch es leichter zu einer deutlichen Ischamiesymptomatik

kommt.

6.4 Methode der Rotationsangioplastie

Bei der Anwendung der Rotationsangioplastie verfolgen die vorge-
stellten Studien unterschiedliche Strategien, was den zusatzlichen Ein-
satz der PTCA im Anschluss an die Rotablation betrifft. So schliel3en
Teirstein et al. (88) von vornherein - aufller in Notfallen - eine an-
schlieBende Dilatation aus, auch wenn durch den Rotablator keine
optimalen Ergebnisse erzielt wurden. Um mit dem Rotablator alleine
einen suffizienten Lumengewinn zu erzielen, sind dann natirlich
grollere Bohrkopfe, haufigere Stenosepassagen mit der Bildung
grollerer Abradatmengen und langere Ablationszeiten notig. Teirstein

selbst berichtet in seinem Kollektiv von einer mit 19% ungewdhnlich



Diskussion 60

hohen Anzahl von nicht-transmuralen Infarkten und vermutet als
Ursache dafir Mikrozirkulationsstérungen durch abradierte Partikel und
weist damit tendenziell in Richtung der Ergebnisse von Prevosti et al.
(68). Stertzer et al. (85) weisen auf ein gehauftes Auftreten von Kom-
plikationen bei einem grélkeren Bohrkopf/GefalRquotienten hin, was die
Ergebnisse von Dietz et al. (15) zu bestatigen scheint. Ellis et al. (17)
wiederum beschreiben Abflussstérungen bei einer langen Ablations-
dauer, machen hierfur aber, wie unter 6.2 beschrieben, eher Mikro-

kavitationen verantwortlich.

Im Gegensatz zu Teirstein et al. (88) fuhrte die Gruppe um Schofer et
al. (75) die anschlieRende PTCA grundsatzlich immer durch, um die
Lumengewinne an den abradierten Gefalden weiter zu verbessern. Die
Ergebnisse deuten in die Richtung einer hoheren Erfolgsquote bei
dieser Art der ,faciliated angioplasty”, wie sie bereits Betrand et al. (7)
und Burkey et al. (9) beschreiben. Andere Studien verfolgten einen
Mittelweg, in dem sie eine PTCA bei Bedarf (57% - 82%) einsetzten,
um durch den Rotablator entstandene Komplikationen zu beherrschen,
oder nicht ausreichende Revaskularisationen zu optimieren (7, 17, 74,
85). Insgesamt lasst sich daraus ableiten, dass zur Vermeidung von
Komplikationen die Dauer der Bohrkopfpassagen gering zu halten und
die Menge des abradierten Materials zu beachten ist, sowie grofe

Bohrkopfe eher vorsichtig einzusetzen sind.

Die in diesen und weiteren Studien gemachten Beobachtungen lassen
es unwahrscheinlich erscheinen, dass nur ein Faktor fur das Problem
von Abflussstorungen, Ischamien oder distalen Wandbewegungs-
stérungen (WBS) im Myokard nach Rotablation ursachlich ist. Williams
et al. (95) weisen in ihrer Studie nach, dass WBS nach Rotations-
angioplastie viel haufiger sind, als bisher angenommen und dass die

Zeit, bis der Normalzustand wieder erreicht ist, signifikant langer ist, als
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nach einer PTCA. Die von Zotz et al. (99) beschriebenen durch Mikro-
kavitationen verursachten Blaschen bestehen flr nur rund zehn
Sekunden und konnen daher kaum fur langer anhaltende WBS
verantwortlich sein. Das haufige Auftreten von Koronarspasmen und die
daraus resultierende Verminderung des koronaren Blutflusses nach
Rotablation ist ein gut dokumentiertes Phanomen. Moglicherweise ist
diese Anderung des GefaRtonus nicht auf die epikardialen GefaRe
beschrankt, sondern betrifft auch die kleinen Gefalte der Mikrozirku-
lation und kann so ohne eine distale Embolisation zu einer Dysfunktion
fuhren. Gestutzt wird dieser Ansatz durch die Messungen des
koronaren Blutfluss nach Rotablation und PTCA durch Nunez et al.
(65). Dabei konnte gezeigt werden, dass trotz einer Verbesserung des
koronaren Durchfluss, der FlieRgeschwindigkeit und des Gefalwider-
standes die koronare Flussreserve vermindert blieb, als deren Ursache
die Autoren eine fortbestehende Storung der Mikrozirkulation disku-
tieren. Eine weitere mdgliche Ursache von Durchblutungsstérungen und
regionalen WBS ist die beschriebene lokale Aktivierung der Throm-
bozytenaggregation durch den Rotablator. So konnten erhéhte Niveaus
von Thromboxan B2 nach Rotablation nachgewiesen werden. Das lasst
auf eine erhdhte Produktion von Thromboxan A2, einem Aktivator der
Plattchenaggregation. schlieen. In diese Richtung weisen die Ergeb-
nisse der EPIC-Studie (53), in der eine signifikante Reduktion von nicht-
transmuralen Infarkten nach direktionaler Atherektomie durch den
Einsatz von Glykoprotein llb/llla Inhibitoren gelang. Somit erscheinen
mehrere verschiedene Mechanismen ursachlich fir myokardiale Zirku-

lationsstérungen und WBS nach Rotablation zu sein.

In unserer Studie wurden Hochfrequenzrotationsangioplastie und an-
schliefende Ballondilatation als sich erganzende Verfahren betrachtet,
die nacheinander ausgeflhrt wurden. So konnte auf den Einsatz von

sehr grof3en Bohrkopfen verzichtet werden und nur in 14 Fallen waren
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Grolen von 2,15 mm noétig. Dadurch gelang es, ein Bohrer/
Gefalverhaltnis (BGV) einzuhalten, das unterhalb des von Stertzer et
al. (85) postulierten maximalen Verhaltnis von 0,75 lag. Dadurch sollten
Komplikationen durch von zu grof3en Bohrern verursachten Gefal3-
schaden vermieden werden, wie das von Stertzer et al. fur ein BGV von
0,9 und auch von anderen Studien berichtet wurde (15, 51, 85). War es
auf Grund der Stenose notig, mehrere Bohrer zu verwenden, wurden
diese in aufsteigender Grolke durch die Stenose gefuhrt, entsprechend
den Empfehlungen anderer Studien (7, 74). Durch diese beiden Punkte
sollte sowohl die relative Menge an abradierten Partikeln pro Passage,
als auch die Gesamtmenge gering gehalten werden, um das Risiko
moglicher Abflussstérungen als Folge von durch abradierte Partikel
ausgeldsten distalen Spasmen oder Behinderungen des distalen Ab-
stroms auf Kapillargefaliebene zu verringern (85). Dass bei den
Rotablationen in unserer Studie nicht der maximale Lumengewinn im
Vordergrund stand, zeigt sich auch an der mit 1,4 +0,5 Bohrern
geringen Anzahl verwendeter verschiedener Bohrkopfe pro Stenose
und der Tatsache, dass 76% der Bohrer eine GroRe von unter 2 mm
hatten, wahrend die maximale GroRe 2,15 mm betrug. Lediglich
Schofer et al. (75) verwenden ahnlich kleine GroRen, wahrend in an-
deren Studie, sofern dazu Daten vorliegen, grolRere Bohrkdpfe in

héheren Zahlen eingesetzt werden (74, 85).

Fir die anschlielende PTCA verfolgten wir am Anfang analog zu ande-
ren Studien (7, 29, 75) eine Strategie der niedrigen Insufflationsdricke
zwischen 2-4 ATM, was in der Regel ausreichend war, um die er-
wunschten Ergebnisse zu erzielen. Durch den Wandel des Einsatz-
spektrums des Rotablators hin zur vermehrten Behandlung von In-
Stent-Rezidiven und dem zunehmenden Einsatz von Stents, erhdhten
sich die verwendeten Drlcke, so dass am Ende ein Mittelwert von 5,1

+2,9 ATM stand. Im Unterschied zu den genannten Studien wurde in
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unserem Kollektiv und dem von Teirstein et al. (88) jedem Patienten vor
der Behandlung mit dem Rotablator ein temporarer Schrittmacher
gelegt und zwar unabhangig vom behandelten Gefal. Durch die Er-
fahrungen vor allem mit Bradykardien bei der Behandlung von rechten
Kronararterien (7), wird in diesen Fallen fast immer eine Schritt-
machersonde gelegt. Doch ereignen sich Rhythmusstorungen nicht nur
bei der Behandlung der RCA und Stertzer et al. (85) beschreiben Sinus-
und AV-Knoten Blockierungen bei 75% der behandelten Patient-en
(RCA Anteil 30%).

6.5 Akutergebnis

6.5.1 Angiographischer Erfolg

Ein Problem bei der Beurteilung der Erfolge verschiedener Studien
untereinander sind die unterschiedlichen Definitionen, was Erfolge und
Komplikationen anbelangt. So werten manche Autoren die Reduktion
einer Stenose durch den Rotablator um mindestens 20% bereits als
angiographischen Erfolg, wahrend das Kriterium einer gleichzeitigen
Reduktion unter 50% nicht zur Bewertung herangezogen wird oder es
sind nur Daten zum Gesamterfolg (procedural success) verfugbar
(7, 58, 74, 75).

In unserer Studie gelang eine angiographisch erfolgreiche Intervention
bei 93,2% der behandelten Stenosen. Nach den unter 4.4.1 genannten
Kriterien waren bei der Subgruppe 34% der Eingriffe alleine durch die
Rotablation als erfolgreich zu werten. Die alleinige Rotablation ware bei
50% der B1-Stenosen, bei 27% und 35% der B2- und C-Stenosen
erfolgreich gewesen. Die Betrachtung des angiographischen Gesamt-

erfolges fir die einzelnen Stenosetypen zeigt einen Erfolg von 100% bei
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den B1-Stenosen, 88% Erfolg fur die B2-Stenosen und einer Quote von
87 % fur die Typ-C Stenosen. Doch da komplexere Stenosen mit einer
erhohten Rate von Komplikationen verbunden sind, kann der an-
giographische Erfolg lediglich als Parameter dienen, die technische

Fahigkeiten des Rotablators zur Stenosebehandlung darzustellen.

Das durchschnittliche Lumen vor der Intervention konnte bei der Sub-
gruppe durch den Rotablator auf 1,4 mm verbessert werden und
entsprach damit den Werten von Teirstein et al. (1,51mm) und Safian et
al. (1,4 mm) (88, 74). Dadurch gelang eine Reduktion der Stenosen auf
durchschnittlich 50%, was im Bereich der berichteten 54% und 42% von
Safian et al. und Betrand et al. (7) liegt. Lediglich Teirstein et al.
berichten mit 37% Reststenose nach Rotablation von einem deutlich
besseren Ergebnis. Hierbei darf aber nicht vergessen werden, dass bei
dieser Studie der gesamte Lumengewinn nur mit dem Rotablator erzielt
werden durfte, was die oben beschriebene Verfahrensweise beinhaltete
(siehe 6.4). AulBerdem wurden, um bei der beschrankten Verfugbarkeit
grol3er Bohrkodpfe potentiell gute Ergebnisse zu erzielen und auf eine
anschlieliende PTCA verzichten zu kdnnen, von vornherein nur Patien-
ten ausgewahlt, deren urspriunglicher GefalRdurchmesser <3,0 mm im

Bereich der zu behandelnden Stenose lag.

Betrachtet man isoliert den Lumengewinn auf 50% des urspriinglichen
Durchmessers, der durch den Rotablator erreicht wurde, erscheint dies
enttduschend gering. Bezieht man in diese Betrachtung aber den RD-
BD Quotienten (siehe 4.4.1) ein, der bei uns 0,82 betrug, ergibt sich
eine Effektivitat des Rotablators von 82% trotz der kleinen verwendeten
Bohrkopfe. Diese Ergebnisse liegen zwischen den RD-BD Quotienten
von Bertrand et al. (0,7) (7) und Safian et al. (0,91) (74). Ein Grund fur
die besseren Quotienten unserer Studie und der von Safian et al.

konnte das rigide spasmolytische Regime vor und wahrend der Inter-
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vention sein (siehe 4.2), wodurch die Lumengewinne zum Zeitpunkt der
Messung mdglicherweise nicht durch leichte GefalRspasmen gemindert
wurden. Zieht man mit Hilfe des RD-BD Quotienten den direkten Ver-
gleich zu anderen interventionellen Verfahren, sieht das Verhaltnis noch
besser aus. So betragt der akute Lumengewinn nach PTCA bis zu 70%
(RD-BD Quotient 0,7) und bis zu 80% nach Laser Ballon Angio-plastie
(RD-BD Quotient 0,8) (50). Durch die anschlieBende PTCA konnte eine
Erweiterung auf 1,8 mm erzielt werden, wodurch eine Stenosereduktion

auf durchschnittlich 33% gelang.

6.5.2 Kilinischer Erfolg und Komplikationen

Als primar erfolgreich ohne schwerwiegende klinische und technische
Komplikationen konnten 85% der von uns durchgeflhrten Eingriffe
gewertet werden und entsprechen damit genau der Quote anderer
Studien (7, 17, 75). Doch gelten hier fur die Vergleichbarkeit die selben
definitorischen Schwierigkeiten, wie unter 6.5.1 besprochen. Zusatzlich
gibt es noch Unterschiede bezuglich der Wertung klinischer Kompli-
kationen. So fehlen bei Schofer et al. (75) jegliche Hinweise auf Myo-
kardinfarkte und es werden lediglich notfallmaRige Bypassoperationen
und Tod als schwerwiegende Komplikationen gewertet. Ellis et al. (17)
wiederum werten CK Anstiege auf das zwei bis dreifache der Norm als
nicht unbedingt erfolgsmindernd. Ein nicht-transmuraler Myokardinfarkt
wird von Stertzer et al. (85) als ein Anstieg der Kreatininkinasen auf das
zweifache der Norm definiert, wahrend bei Safian et al. (74) ein CK-

Anstieg auf das dreifache der Norm gegeben sein muss.

Bei der Betrachtung der Erfolge fur die einzelnen Stenosetypen fallt auf,
dass komplexere Stenosen nicht unbedingt ein erfolgsmindernder

Faktor sind. So konnten in der Subgruppe 83% der B1-Stenosen
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erfolgreich behandelt werden, wahrend fur B2- und C-Stenosen sogar
Erfolge von 88% und 89% erzielt werden konnten. Der Trend hin zu
schlechteren Ergebnissen fur Stenosen zunehmender Komplexitat
konnte in unserer Studie nicht bestatigt werden. Sind die Ergebnisse bei
B-Stenosen im Vergleich mit der PTCA nicht grundsatzlich verschieden,
so sind die Erfolge flr Typ-C-Stenosen deutlich besser als die von Ellis
et al. (18) fur die Dilatation beschriebenen 61% Erfolge bei 21%
Komplikationen. Fir die in 4.4.2 erlauterten jeweiligen Stenose-
merkmale wurden unterschiedliche Ergebnisse erzielt. So gelang bei
den verkalkten Stenosen eine Erfolgsrate von 85% und bei langstrecki-
gen Lasionen (>20 mm) war eine erfolgreiche Intervention bei 89%
moglich. Exzentrische Stenosen konnten zu 88% erfolgreich behandelt
werden und Knickstenosen zu 100%. Hier besteht ein Unterschied zu
Teilen der anderen Studien. So kann die von Teirstein et al. (88)
beschriebene signifikante Erfolgsminderung bei der Behandlung von
langstreckigen Stenosen von einer Lange >1 cm nicht bestatigt werden,
obwohl die von uns verwendete Definition >2cm die Komplexitat der
Stenose erhdht. Eine ebenfalls sehr hohe Erfolgsrate von 95% bei
langstreckigen Stenosen >1 cm beschreiben Stertzer et al. (85), die im
Gegensatz zu Teirstein in 78% der Falle eine zusatzliche PTCA durch-
fuhrten und so in Richtung einer ,faciliated angioplasty“ deuten. Ellis et
al. (17) wiesen in ihrer Studiengruppe bei Typ-C Stenosen eine gering-
ere Erfolgsquote von lediglich 70% auf, doch wurde von den Autoren
eine anschlieBende PTCA nicht routinemaRig durchgefuhrt. Sofern
Daten zu den Erfolgen spezifischer Stenosemerkmale erhoben wurden,
unterscheiden sich diese nicht wesentlich von den unseren (28, 85). Die
in manchen Publikationen diskutierte Erhdhung der Komplikations-rate
fur Frauen konnte in unserer Studie nicht bestatigt werden (8, 17, 23,
93). Der Unterschied der Komplikationshaufigkeit fir Manner und

Frauen war nicht signifikant (p=ns).
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Immer wieder werden Probleme mit dem FlUhrungsdraht beschrieben.
Dabei kann es sich um ernste Komplikationen handeln, wie dem Bruch
des Drahtes (74), bis hin zu dem Problem, den RA-Fuhrungsdraht nicht
uber die Stenose vorschieben zu kdnnen, um eine korrekte Lage zu
gewahrleisten. Dieser Fall ist nichts ungewdhnliches und wird mit einer
Haufigkeit von 0,8-9,5% beschrieben (7, 17, 88). Gerade bei hoch-
gradig verschlossenen Gefallen, die zusatzlich stark gewinkelt sind,
sind dem RA-Fuhrungsdraht physikalische Grenzen gesetzt. In unserer

Studie waren davon vier Patienten (1,9%) betroffen.

Bei sechs Patienten (3,6%) ereigneten sich Myokardinfarkte, davon
zwei transmural (1,2%), wahrend Perforationen, die in manchen
Studien mit 0,5-1,5% (17, 58) beschrieben werden, nur in einem Fall
auftraten (0,6%). Als Grund daflr kénnte der niedrige Bohrer/Gefal3-
quotient unserer Studie in Frage kommen. Gerade bei der Bezifferung
der Komplikationsrate durch Myokardinfarkte ist eine Vergleichbarkeit
durch die oben genannten Definitionsprobleme schwierig. Trotzdem fallt
die in unserem Kollektiv sehr niedrige Rate an ischamischen Kom-
plikationen im Vergleich mit anderen Studien, vor allem bei Teirstein et
al. (88), auf. Dort ereigneten sich mit 19% eine bemerkenswert hohe
Anzahl von nicht-transmuralen Myokardinfarkten. Die Autoren flhren
den hohen Anteil an langen Stenosen mit dem vermehrten Anfall von
abradierten Mikropartikeln und daraus resultierenden Mikroembolisati-
onen als mdgliche Ursache an. Doch da bei ausschliel3lichem Einsatz
des Rotablators flr eine ausreichende Stenosereduktion auch lange
Bohrzeiten notig sind, konnen neben den oben genannten Ver-
mutungen auch die Beobachtungen von Mikrokavitationen durch Zotz et
al. (99) als Erklarung dienen. Ursachlich flr die niedrige Zahl von
messbaren Ischamien in unserem Kollektiv kommen verschiedene
Grinde in Betracht: Einmal die bereits besprochene Strategie der von

vornherein geplanten anschlielienden PTCA, wodurch sich Bohrer-
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grofle und Bohrdauer vermindern lieken. Dadurch konnten zwei Fak-
toren, die immer wieder als Ursachen flur distale Embolisationen be-
nannt werden, reduziert werden und aullerdem haben die gute
Hydratation mit der Verbesserung der Rheologie und das auch intra-
operativ fortgeflhrte strenge spasmolytische Regime sicher eine wich-
tige Rolle gespielt, wie dies auch von Safian et al. (74) betont wird. Zu
einem ahnlichen Schluss kommt eine andere Studie (ERBAC (71)), die
als Grund fur die im dortigen Kollektiv geringere Anzahl von no-reflow
Phanomenen und Myokardinfarkten die Verwendung von kleinen
Bohrern, kurzen Passagedauern und eine strenge Spasmolyse an-

fuhren.

Die in den hier behandelten Studien beschriebene notfallmalige By-
passversorgung als Folge von Gefallverschlissen mit einer Inzidenz
zwischen 0,9% und 2,7% (7, 17, 28, 74, 75, 88) ergab sich fur zwei
unserer Patienten (1,2%). AuRerdem ereigneten sich zwei Todesfalle
(1,2%) bei den unter 5.3.3 beschriebenen Patienten. Dabei handelt es
sich um Falle, die sich in einer frihen Phase der Einfuhrung der Rotab-
lationsangioplastie an unserem Klinikum ereigneten. Inzwischen wur-
den Uber 200 Eingriffe mit dem Rotablator durchgeflhrt, ohne dass sich
weitere Todesfalle ereigneten. In den anderen besprochenen Kollek-
tiven schwanken die Angaben zu Todesféallen zwischen 0% bei Stertzer
et al. (85) und 2,7% bei Teirstein et al. (88). Bei der vergleichenden
Bewertung dieser Zahlen mussen mehrere Faktoren berucksichtigt
werde: Teilweise handelt es sich bei den vorgestellten Studien nicht
unbedingt um Ersterfahrungen mit dem Rotablator (initial experience),
wahrend diese Ersterfahrungen in unserer Studie enthalten sind (75).
Der Anteil von technisch einfach zu behandelnden Typ-A Stenosen mit
geringen Komplikationsraten betragt in den besprochenen Studien bis
48%, wahrend Typ-C Stenosen nur mit 4-16% vertreten waren (7, 17,
28, 74). Ellis et al. (17) berichten von schlechteren Ergebnissen und
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hoheren Komplikationen bei den frihen Einsatzen mit dem Rotablator
und zunehmenden Erfolgen bei abnehmenden Komplikationen bei
fortschreitender Erfahrung mit der neuen Technik. Diese Lernkurve ist

normal fur die Einfuhrung einer neuen Technik.

Bei einer zusammenfassenden Betrachtung des Gesamterfolges lasst
sich sagen, dass die erfolgte Reduktion der Stenosen auf 24% den
Werten fur die PTCA entspricht. Allerdings kann man diese Ergebnisse
nicht unbedingt vergleichen, handelt es sich hier doch um eine Gruppe
komplexer Stenosen, bei denen die alleinige Behandlung durch die
PTCA nicht erfolgversprechend war. Fur die Intervention mit dem
Rotablator Iasst sich aus unseren und den Ergebnissen anderer Studien
ableiten, dass auch komplexe Stenosen mit vergleichbarem Erfolg
behandelt werden kdnnen, wie dies flr die PTCA gilt. Der Einsatz von
Bohrkopfen mit aufsteigenden Durchmessern mit einem BGV von 0,7-
0,8 wirkt sich gunstig auf das Komplikationsrisiko aus. Der alleinige
Einsatz des Rotablators scheint die Komplikationsrate zu erhéhen, ohne
einen Vorteil fir das angiographische Ergebnis zu bewirken. Unter
diesem Gesichtspunkt beeinflusst eine vorhergehende Rotablation die
Ergebnisse der nachfolgenden PTCA im Sinn einer ,faciliated

angioplasty“ mdglicherweise positiv.

6.6 Ergebnisse der Nachkontrolle

Eine angiographische Nachkontrolle konnte bei 80% unserer 167 Pati-
enten durchgefuhrt werden und liegt damit hoher als bei den meisten
hier besprochenen Studien. Nur Safian und Teirstein haben mit 84%
und 91% ahnlich viele Patienten angiographisch nachuntersucht (74,

88). Eine angiographische Nachkontrolle erfolgte sonst nur noch in den
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Kollektiven von Bertrand et al. (60%) und Stertzer et al. (36%) (7, 85),
wahrend sich andere Studien lediglich mit den Akutergebnissen be-
fassten (17, 28, 75).

Die Kontrollangiographien ergaben bei 70 Patienten (52,2%) eine
Restenosierung, wobei 85 Stenosen (51,8%) betroffen waren. In der
vergleichenden Literatur schwanken die Werte fur die Restenosie-
rungsrate nach der Behandlung mit dem Rotablator zwischen 37,4% im
Kollektiv von Stertzer et al. (85) und 59% in der Gruppe von Teirstein et
al. (88). Bei der Bewertung der Restenoserate ist generell die Anzahl
der nachuntersuchten Patienten zu beachten. Durch die Freiwilligkeit
der Nachuntersuchung fallt es naturlich schwer, Patienten, die mehrere
Monate nach der Intervention beschwerdefrei sind, zu einem Eingriff
wie der Koronarangiographie zu bewegen. Auf der anderen Seite such-
ten diejenigen Patienten, bei denen sich erneut eine Beschwerdesymp-
tomatik eingestellt hatte, oft von selbst wieder die Klinik auf, so dass
hier leicht eine Verzerrung der tatsachlichen Ergebnisse entstehen
kann, gerade wenn nur eine Anzahl von 60%-80% nachuntersucht wird.
Ein anderer Faktor, der berlcksichtigt werden muss, ist die Anzahl der
Patienten, die bereits eine Restenose bei friher durchgefuhrten Ein-
griffen erlitten haben. In unserem Gesamtkollektiv waren davon 87
Patienten betroffen (52,1%). In der Gruppe der Nachkontrollen fanden
sich 71 Patienten, die schon einmal eine Restenose erlitten hatten
(53,0%). Bei Stertzer et al. (85) finden sich bei 44% der nach-
untersuchten Patienten mit friherer Restenose erneute Restenosen,
wahrend es bei Safian et al. 54% sind (74).

Bei der Betrachtung der Restenoseraten in den anderen Studien er-
scheint die Rate bei Teirstein et al. (88) ungewdhnlich hoch. Die
Autoren selbst machen daflir einen im Vergleich zu anderen Studien

hohen Anteil an langstreckigen Stenosen verantwortlich, die mit 75%
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eine signifikant hdohere Restenosierungsquote als kurzstreckige Ste-
nosen (22%) aufwiesen. In unserem Kollektiv lieRen sich diese Befunde
bezlglich der negativen Langzeitergebnisse von langstreckigen Steno-
sen nicht bestatigen (p=ns). Auch die Betrachtung anderer Stenose-
merkmale ergab eine gleichmafige Verteilung zwischen der Gruppe mit
gutem Langzeitergebnis und den Restenosen. In der Multizenterstudie
von Bertrand et al. (7) wird von einer Restenoserate von 37,8%
berichtet. Interessant ist hierbei der Vergleich, den die Autoren fir die
beiden Gruppen aus ihrem Kollektiv anstellen. Dabei fallt auf, dass in
der Gruppe, die lediglich mit dem Rotablator behandelt wurde, mit 46%
eine deutlich hohere Anzahl Restenoserate auftrat. Die zweite Gruppe,
die zusatzlich ballondilatiert wurde, wies lediglich eine Rate von 29%
Restenosen auf. Eine Quote von 51% Restenosen findet sich im
Kollektiv von Safian et al. (74). Auch hier wurde, ahnlich wie bei
Bertrand et al., haufig eine zusatzliche Dilatation durchgefuhrt, doch
dadurch scheint keine Verbesserung der Restenoserate erzielt worden
zu sein. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass eine Kombination
beider Verfahren keinen grof3en Einfluss auf ein positives Langzeit-
ergebnis zu haben scheint. Zu einem ahnlichen Ergebnis kommen auch
Stertzer et al. (85), die zwar eine deutlich niedrigere Rate an Resteno-
sen verzeichnen (37,4%), aber beim Vergleich der beiden Gruppen mit
und ohne zusatzliche PTCA keinen signifikanten Unterschied bezlglich

der Haufigkeit von Restenosen feststellten.

Nach verschiedenen Studien von Kuntz et al. (49, 50) ist flr eine gutes
Spatergebnis ohne Restenosierung der initiale Lumengewinn und der
Gefalldurchmesser bei der Primarintervention entscheidend. Bei Teir-
stein sind die Residualstenosen mit 37% am hochsten, wahrend bei
Stertzer und Safian eine Reduktion auf 31% und 30% gelingt. Die
Ergebnisse fur unsere Patienten der Subgruppe weisen tendenziell in

diese Richtung. Fur sie zeigte sich ein statistisch signifikanter Unter-
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schied zwischen der Gruppe der Restenosen und den Patienten mit
gutem Langzeitergebnis. Bei den spateren Restenosen wurde lediglich
eine Reduktion auf 36% erzielt, wahrend bei der anderen Gruppe nur
eine 30% Reststenosierung zurlckblieb (p<0,05). Ein weiterer Unter-
schied zeigte sich nach der Betrachtung der Daten flr den Erfolg des
Rotablators in den beiden Gruppen. Dabei fiel auf, dass in der Gruppe
der spateren Restenosen lediglich drei Stenosen bereits durch die
Rotablation eine Reduktion um 20% unter 50% zu verzeichnen hatten.
Bei der Gruppe der Langzeiterfolge lag der Anteil bei 22 Stenosen (18%
vs 52%, p<0,05), obwohl sich die einzelnen Stenosemerkmale in den

beiden Gruppen statistisch nicht unterscheiden.

Diese Zahlen zeigen, dass die Erwartungen, die man in die Rotablation
bezlglich der Restenoserate gesetzt hat, nicht erfullt werden. Es ist
aber nicht alleine die Schaffung eines freien Lumens, die Schutz vor
erneuter Einengung verspricht. Zusatzlich sind auch die Auswirkungen
einer Traumatisierung der GefalRe durch den Rotablator zu bericksich-
tigen und es erscheint naturlich, dass die Gewebeantwort auf diese
Schadigung nicht unterschiedlich ausfallt im Vergleich zu den anderen
interventionellen Verfahren. Interessant sind in diesem Zusammenhang
die Ergebnisse der Studie von Kaplan et al. (44), die die Resteno-
sierungsrate von 311 Patienten in Abhangigkeit von dem verwendeten
BGV untersucht haben und dabei zu dem Ergebnis kamen, dass das
beste Langzeitergebnis bei mit einem BGV von 0,6-0,85 behandelten
Stenosen bestand. Auf der anderen Seite sind die entstanden Re-
stenosen oft einfach mit einer konventionellen PTCA zu behandeln, die
bei den urspringlichen Stenosen nicht ohne hoheres Risiko hatte ein-

gesetzt werden kdnnen.
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6.7 Stellenwert in der interventionellen Kardiologie heute

Die rasante Weiterentwicklung der Stenttechnik hat das Einsatzspek-
trum der anderen interventionellen Methoden stark verandert und deren
Einsatzhaufigkeit reduziert (66). Die Dominanz der Stenttechnik hat den
Rotablator immer weiter zurlickgedrangt, sodass die Methode praktisch
nicht mehr eingesetzt wird. Allerdings stellen jetzt In-Stent-Restenosen
ein Problem dar und fur den Rotablator schien sich dadurch ein ganz
neues Feld zu er6ffnen. Doch auch bei der Behandlung der In-Stent-
Restenosen zeigten die Ergebnisse des Rotablators bezlglich der
Langzeiterfolge keine entscheidende Verbesserung (69), sodass neue
Methoden wie die Brachytherapie und beschichtete Stents den Rotab-

lator selbst aus diesem Bereich zunehmend verdrangen.

Auch wenn durch eine Weiterentwicklung der Anwendungstechnik bes-
sere Restenoseraten moglich erscheinen, ist die Rotablation in-
zwischen eine Nischenmethode, die gelegentlich noch bei der Behand-
lung sehr komplexer Stenosen eingesetzt wird. So konnte gezeigt
werden, dass bei langen, stark verkalkten Stenosen mit einer leicht
modifizierten Vorgehensweise die Traumatisierung der Gefallwand
minimiert werden kann und so Restenoseraten von 28% zu erzielen
sind (46).
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7 Schlussfolgerung

In den vergangenen Jahren wurden verstarkte Anstrengungen unter-
nommen, alternative interventionelle Verfahren zur PTCA zu entwickeln
und einzusetzen. Es hat sich gezeigt, dass keines dieser neuen Ver-
fahren die PTCA als wichtigstes Instrument zur Behandlung von Koro-
nararterienstenosen abgelost hat. Allerdings ermdglichten neue Tech-
niken wie der Rotablator, dass durch einen anderen Ansatz und eine
mechanisch von der PTCA verschiedene Methode Erfolge in Bereichen
zu erzielen sind, in denen die Ballondilatation deutliche Schwierigkeiten
hat.

In unserer Studie konnte gezeigt werden, dass die Rotablation ein
sicheres Verfahren zur Behandlung komplexer Koronarstenosen ist und
als Routineverfahren der interventionellen Kardiologie am Klinikum

Heilbronn etabliert wurde.

In den hier vorgestellten Studien gibt es Hinweise, dass sich durch die
Auswabhl eines unterdimensionierten Bohrkopfes und eine kurze Passa-
gedauer mit dem Rotablator das Risiko von Komplikationen vermindern
|&sst. ldeal scheint ein Bohrkopf-GefalRquotient von 0,7-0,8 zu sein.
Durch die Verwendung aufsteigender BohrergroRen findet eine lang-
same Verringerung der Stenose statt, wodurch ein gleichmaliger
Partikelabstrom gewabhrleistet ist. Die Frage der mdglichen distalen Em-
bolisation und daraus resultierenden Ischamien konnte noch nicht
abschliefend geklart werden. Doch lassen sich sowohl Mikrokavitatio-
nen und Ubermaliger Partikelabrieb, die beide als mogliche Ursachen
diskutiert werden, durch die oben beschriebenen Malregeln redu-
zieren. Durch die haufig beschriebenen Gefalispasmen als Folge der
Behandlung mit dem Rotablator scheint einem pra- und intraoperativen

rigiden spasmolytischen Regime eine grof3e Bedeutung zuzukommen.
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Durch diese Faktoren lasst sich unsere geringe Rate an ischamischen
Komplikationen erklaren, wobei flr eine allgemeingultige Empfehlung

die Datenbasis zu klein ist.

Die Beobachtungen anderer Studien hinsichtlich der guten Behandel-
barkeit komplexer Stenosen mit dem Rotablator deckt sich mit den von
uns gemachten Erfahrungen. Bei der Betrachtung der Erfolge fur die
einzelnen Stenosetypen fallt auf, dass komplexere Stenosen nicht un-
bedingt ein erfolgsmindernder Faktor sind. Gerade langstreckige, ver-
kalkte und stark exzentrische Stenosen scheinen flr diese Behandlung
nicht nachteilig zu sein. So konnten in unserer Subgruppe 83% der B1-
Stenosen erfolgreich behandelt werden, wahrend fir B2- und C-
Stenosen sogar Erfolge von 88% und 89% erzielt werden konnten. Der
Trend hin zu schlechteren Ergebnissen fur Stenosen zunehmender

Komplexitat konnte in unserer Studie nicht bestatigt werden.

Der alleinige Einsatz des Rotablators scheint keine Vorteile zu bringen,
sondern sogar eher die Komplikationsrate zu erhéhen und die Erfolgs-
quote zu verringern. Hingegen gibt es Hinweise, dass die Kombination
aus vorangegangener Rotablation und nachfolgender PTCA die besten
Ergebnisse bei einer Verminderung der Komplikationsrate verspricht.
Durch diese ,faciliated angioplasty“ wird ein ausreichendes Lumen flr
den PTCA-Ballon geschaffen und gleichzeitig eine deutliche Reduktion
der stenosierenden Plaque vorgenommen, wodurch der Ballon mit ver-
gleichsweise niedrigen Drlcken - und damit weniger traumatisierend -

sehr gute Ergebnisse erzielen kann.

Durch den Rotablator wurden gerade im langstreckigen und stark ver-
kalkten Bereich vielfach erst die Bedingungen flr eine erfolgreiche
PTCA und die nachfolgende Stentimplantation geschaffen. Durch die
Weiterentwicklung der Stenttechnik fand eine Verlagerung des Einsatz-
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gebietes des Rotablators hin zur Behandlung von In-Stent-Restenosen
statt. Doch durch den zunehmenden vielversprechenden Einsatz der
Brachytherapie verliert die Rotablation auch in diesem Bereich zu-

nehmend an Bedeutung.

Hinsichtlich der Restenosierung konnte der Rotablator die in ihn ge-
setzten Erwartungen nicht erfullen. Die Rate der erneuten Steno-
sierungen entspricht der der PTCA oder ist in manchen Studien sogar
noch hoher. Der in der Literatur beschriebene Zusammenhang
zwischen initialem Lumengewinn und einem guten Langzeitergebnis
scheint auch fur unser Kollektiv zuzutreffen, denn bei der Gruppe der
Restenosierungen war der initiale Lumengewinn signifikant niedriger,
als bei der Gruppe mit guten Langzeitergebnissen. Doch hier ist die

Datenbasis fur allgemeingtiltige Aussagen zu gering.

Insgesamt hat der Einsatz des Rotablators keinen entscheidenden
Durchbruch bei der Behandlung von Koronarstenosen gebracht. Die
Entwicklungen im Bereich der oberflachenimpragnierten Stents und der
Brachytherapie mit - und y-Strahlen sind vielversprechend und ver-

drangen den Rotablator immer mehr.

Gehorte das Vorhandensein einer Kardiochirurgie im selben Haus bei
der Einfuhrung der Hochfrequenzrotationsangioplastie zu einem abso-
luten Muss, ist diese Empfehlung im Zeitalter fortgeschrittener Stent-
technik nicht mehr aufrecht zu halten. Lediglich die schnelle Erreich-

barkeit eines kardiochirurgischen Zentrums muss gewahrleistet sein.

FUr die Patienten unseres Kollektives konnte in fast allen Fallen eine
deutliche Verbesserung der Lebensqualitat erfolgen. Bei der hohen
Komplexitat der behandelten Stenosen dieser Patienten stellt das ein

sehr gutes Ergebnis dar. Doch mit dem Rotablator gelang es lediglich,
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ein neues Instrument zur Behandlung des Symptoms der Arterioskle-
rose zu schaffen. Auch fir unser Kollektiv hat sich gezeigt, dass die
typischen Risikofaktoren wie Hypercholesterinamie, Adipositas, Dia-
betes und Nikotinabusus Uberdurchschnittlich vertreten waren. Hier ist
ein wichtiger Ansatzpunkt fur die Zukunft, der vor dem Hintergrund des
zunehmenden Kostendruckes immer mehr an Bedeutung gewinnen

wird.
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8 Zusammenfassung

Im Klinikum Heilbronn wurden von Ende 1994 bis Anfang 2000 bei 167
Patienten, 207 Stenosen interventionell angegangen und einer Rot-
ablation mit anschlieRender PTCA zugefuhrt. Fur eine Subgruppe von
62 Patienten wurden zusatzlich umfangreiche anamnestische Daten
erhoben. Nach mehreren Monaten erfolgte eine angiographische Nach-
kontrolle bei 134 Patienten (83,8%) mit 164 Stenosen (82,0%), wobei
der Kontrollabstand 3,8 + 0,7 Monate betrug. Keiner der Patienten ver-
starb in diesem Zeitraum oder musste sich einer Bypass-Operation

unterziehen

Die angiographische Primarerfolgsquote betrug 93,2%. Durch die Rot-
ablation und die anschlieRenden PTCA kam es in 16,9% zu angio-
graphischen Ereignissen (Dissekate, Vasospasmen, Gefallver-
schlisse). Wegen technischer Komplikationen konnte der Primareingriff
bei sieben Stenosen nicht erfolgreich durchgefuhrt werden (3,4%). In
6,6% der Falle kam es zu klinischen Komplikationen (Myokardinfarkte,
Bypass-Operationen, Perikarderglsse, Tod). Bei 70 der nachangio-

graphierten Patienten (52,2%) kam es zu einer Restenose.

Fir die Intervention mit dem Rotablator lasst sich aus unseren und den
Ergebnissen anderer Studien ableiten, dass sich komplexe Stenosen
fur die Behandlung nicht unbedingt als erfolgsmindernd erweisen, wie
dies fur die PTCA qilt. Es gibt Hinweise, dass sich durch die Auswahl
eines unterdimensionierten Bohrkopfes und eine kurze Passagedauer
mit dem Rotablator das Risiko von Komplikationen vermindern |asst.
Durch dieses Vorgehen findet eine langsame Verringerung der Stenose
statt, wodurch ein gleichmalliger Partikelabstrom gewahrleistet ist. So

lassen sich sowohl Mikrokavitationen als auch UbermaRiger Partikel-
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abrieb, die beide als modgliche Ursachen distaler Embolisationen dis-
kutiert werden, reduzieren. ldeal scheint ein Bohrkopf-Gefalkquotient
von 0,7-0,8 zu sein. Zusatzlich beeinflusst eine vorhergehende Rotabla-
tion die Ergebnisse der nachfolgenden PTCA im Sinn einer ,faciliated

angioplasty maglicherweise positiv.

In unserem Kollektiv fallt die im Vergleich zu anderen Studien mit nur
sechs Myokardinfarkten sehr niedrige Rate an ischamischen Komplika-
tionen auf (3,6%). Als Grund dafur kdnnte die konsequente Anwendung
der im vorigen Abschnitt beschriebenen Verfahren sein. Auflerdem
haben die gute Hydratation mit der Verbesserung der Rheologie und
das auch intraoperativ fortgefuhrte strenge spasmolytische Regime

sicher eine wichtige Rolle gespielt.

Hinsichtlich der Restenosierung konnte der Rotablator die Erwartungen
nicht erfullen. Die Rate der erneuten Stenosierungen entspricht der der
PTCA oder ist in manchen Studien sogar noch hdher. Der in der Litera-
tur beschriebene Zusammenhang zwischen initialem Lumengewinn/
GefalRdurchmesser und einem guten Langzeitergebnis scheint auch flr
unser Kollektiv zuzutreffen, denn bei der Gruppe der Restenosierungen
war der initiale Lumengewinn signifikant niedriger, als bei der Gruppe
mit guten Langzeitergebnissen. So wurde bei den spateren Restenosen
lediglich eine Reduktion auf 36% erzielt, wahrend bei der Gruppe der
Langzeiterfolge nur eine 30% Reststenosierung zurtckblieb (p<0,05).
Insgesamt hat der Einsatz des Rotablators keinen entscheidenden
Durchbruch bei der Behandlung von Koronarstenosen gebracht. Ent-
wicklungen im Bereich der oberflachenimpragnierten Stents und der
Brachytherapie mit - und y-Strahlen sind vielversprechend und ver-

drangen den Rotablator immer mehr.
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