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Die Entwicklung der Methode des Karotisstents
anhand eines Single-Zentrum-Erfahrungsberichtes:
eine Funfjahresperspektive

A. Kypta', K. Kerschner', R. Hofmann', C. Steinwender', M. Grund', D. Bibl2, F. Leisch'

Kurzfassung: Die Behandlung der Karotisstenose mit-
tels Ballondehnung und Stentimplantation gewinnt
weltweit zunehmend an Bedeutung. Durch technische
Verbesserungen der verwendeten Stents und Ballone
und zuséatzliche Entwicklungen von zerebralprotektiven
Systemen werden hohe technische Erfolgsraten bei
niedrigen Komplikationsraten erzielt. Wahrend eines
Zeitraums von 5 Jahren wurden 356 Patienten (120
weibliche, 236 ménnliche, mittleres Alter 70 Jahre,
204 neurologisch symptomatisch, 38 mit kontralatera-
lem KarotisverschluB) mit signifikanten (> 60%igen)
Carotis-interna-Stenosen interventionell behandelt.
Die primére technische Erfolgsrate lag bei 98,4 %
(368/374 Stenosen). Bei 18 (5 %) Patienten wurde ein
Kombinationseingriff in beiden Karotiden durchge-
fiihrt. Gleichzeitig wurden 61 (17 %) in derselben Sit-
zung koronar und 12 (3,4 %) peripher interveniert.
Schwere neurologische Komplikationen traten bei 16
(4,4 %) Patienten (3 Todesfalle, 4 major strokes, 9
minor strokes) auf. Die kardiale Mortalit4t betraf einen

Patienten (0,3 %). Im Nachbeobachtungszeitraum von
im Mittel 15 + 14 Monaten (1-57 Monate) kam es zum
Auftreten von 17 (4,7 %) asymptomatischen Reste-
nosen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dafl
die Stentrevaskularisation der Arteria carotis interna mit
hohen Erfolgs- und niedrigen Komplikationsraten durch-
gefthrt werden kann. Als zusatzlicher Vorteil erweist
sich die Mdglichkeit, gleichzeitig in anderen GefaRab-
schnitten Interventionen vornehmen zu kénnen.

Abstract: Single Center Experience with the Ca-
rotid Artery Stent: A 5-Year Perspective. The treat-
ment of carotid artery stenoses with balloon
angioplasty and stenting has greatly improved world-
wide. Technical improvements of used balloons and
stents and additional development of protective de-
vices make high technical success rates by low compli-
cation rates possible. During a 5-year period 356 pa-
tients (120 female, 236 male, mean age: 70 years, 204

with neurologic symptoms, 38 with contralateral ca-
rotid occlusion) with significant (> 60 %) carotid steno-
sis were treated interventionally. The primary techni-
cal success rate was 98.4 % (368/374 stenoses). A
combined procedure was performed in 18 (5 %) pa-
tients with stenting in both carotid arteries. Addition-
allyin 61 (17 %) patients coronary interventions and in
12 (3.4 %) patients extracoronary interventions were
performed during the same procedure. Severe neuro-
logic complications occurred in 16 (4.4 %) patients (3
deaths, 4 major strokes, 9 minor strokes). There was
one cardiac death (0.3 %). During the follow-up period
of 15 + 14 months (1-57 months), 17 (4.7 %) asympto-
matic restenoses occurred.

In summary, carotid artery stenting can be per-
formed with technically high success rates and low
complication rates. The possibility to perform com-
bined procedures with interventions in other vessels
seems to be an additional advantage. J Kardiol 2003;
10: 249-56.

H Einleitung

Seit iiber 20 Jahren werden Gefédl3stenosen und Verschliisse in
praktisch allen Gefdlbezirken nichtchirurgisch mit dem
Ballonkatheter dilatiert. Auch die ersten Versuche mit der
perkutanen Karotisintervention reichen in die friihen 1980er
Jahre zuriick [1]. Die Wirksamkeit der chirurgischen End-
arteriektomie bei symptomatischer und signifikanter Arteria
carotis interna (ACI)-Stenose konnte in mehreren rando-
misierten Studien nachgewiesen werden [2—4]. Auch bei
asymptomatischen Patienten mit hohergradigen ACI-Stenosen
sind die chirurgischen Ergebnisse besser als die der konservati-
ven Behandlung mit Aspirin [5].

Technische Verbesserungen und zunehmende Erfahrung
mit der interventionellen Behandlung von GefidB3stenosen
haben dazu gefiihrt, da in den vergangenen Jahren die
Stentbehandlung von Karotisstenosen weltweit zunehmend
eingesetzt wurde [6-11]. Obwohl endgiiltige Ergebnisse des
randomisierten Vergleichs von Karotischirurgie und Stent
noch nicht vorliegen, etabliert sich die perkutane Karotis-
intervention unter Verwendung von Stents und zerebral-
protektiven Systemen immer mehr als Alternative zur Chirur-
gie, speziell bei Risikopatienten. Wir berichten tiber unsere
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nunmehr fiinfjahrigen Erfahrungen und Ergebnisse mit dem
Karotisstent anhand von 356 konsekutiven Patienten. Zum
besseren Verstidndnis der technischen und methodischen Wei-
terentwicklung wurde die Analyse der Ergebnisse in 3 Phasen
gegliedert.

B Patientenselektion

Seit November 1997 werden an unserer Abteilung Stent-
revaskularisationen der ACI durchgefiihrt [11]. Die Indi-
kationsstellung erfolgt gemeinsam mit dem Neurologen
bei symptomatischen Patienten mit einem dopplersono-
graphisch festgestellten Stenosegrad > 60 % beziehungsweise
bei asymptomatischen > 80%igen oder rasch progredienten
(liber 15 % in 6 Monaten) Stenosen. Bevorzugt ausgewdhlt
wurden Patienten mit erhohtem Operationsrisiko (Alter > 80
Jahre, zusitzlicher symptomatischer Herzkrankheit, chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung, reduziertem Allge-
meinzustand, kontralateralem Karotisverschluf}, beidseitigen
Karotisstenosen, Restenose nach chirurgischer Endarteriek-
tomie). Zur Uberpriifung der Ergebnisse und Erfassung mog-
lichst aller neurologischen Komplikationen, wurden ein kom-
pletter neurologischer Status mit Scandinavian-Strokes-
Scales und Barthel-Index sowie ein Syndrom-Kurztest zur
Erfassung von Aufmerksamkeits- und Gedéchtnisstorungen
einen Tag vor und 2-3 Tage nach erfolgter Intervention erho-
ben. Der Eingriff erfolgte nach eingehender Aufklidrung des
Patienten, insbesondere iiber den noch nicht gesicherten Stel-
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lenwert gegeniiber der chirurgischen Endarteriektomie, der
noch nicht bekannten Restenoserate und der neurologischen
Ereignisrate im Langzeitverlauf nach schriftlichem Einver-
standnis.

B Technik der Intervention

Die Primedikation, welche mindestens 2 Tage vor Interven-
tion begonnen wurde, bestand bei den ersten 80 Patienten aus
Aspirin (100 mg/Tag) und Ticlopidin (500 mg/Tag). In weite-
rer Folge wurde Ticlopidin durch Clopidogrel (75 mg/Tag)
ersetzt. Als Nachbehandlung bekamen die Patienten tédglich
100 mg Aspirin auf unbegrenzte Zeit und 2 x 250 mg Ticlopi-
din bzw. 75 mg Clopidogrel fiir 4 Wochen.

Nach Einbringen einer Schleuse in die Arteria femoralis wur-
den jedem Patienten 100 E Heparin/kg KG intravenos als Bolus
verabreicht. Alle Patienten wurden elektrokardiographisch und
iiber den Fiihrungskatheter himodynamisch monitorisiert. Die
Karotisangiographie wurde mit koronaren Fiihrungskathetern in
mindestens zwei Projektionen durchgefiihrt. Der Stenosegrad
der ACI bzw. der GefdBdurchmesser wurde mittels eines QCA
(Quantcor, Siemens®)-Auswertesystems bestimmt. Ziel der
Intervention war eine Reststenose unter 20 %. Da ab dem 55.
Patienten als RoutinemaBnahme simultan eine Koronarangio-
graphie durchgefiihrt wurde, wurden Patienten mit signifikan-
ten Koronarstenosen und gegebener Indikation in der gleichen
Sitzung koronar interveniert [12]. Auch Stenosen in anderen
Gefidlbereichen (A. vertebralis, A. subclavia, A. renalis,
A. iliaca) wurden in der gleichen Sitzung interventionell
therapiert. Die Eingriffe wurden von zwei erfahrenen Kardio-
logen durchgefiihrt.

Beim Auftreten einer vasodepressorischen Reaktion
bekamen die Patienten 1-2 mg Atropin intravends verab-
reicht. Katecholamine (Dobutamin) wurden bei anhaltender
(> Sminiitiger) Hypotension infundiert. Nach erfolgter Inter-
vention wurde jeder Patient 24 Stunden auf der Internen In-
tensivstation himodynamisch tiberwacht.

Phase I: Ballonvordehnung und Implantation
eines selbstmontierten Stents
(Dezember 1997-August 1999, 109 Patienten)

Die Sondierung der Arteria carotis communis erfolgte direkt
mit einem 8F-Fiihrungskatheter (rechtskoronar, Multipur-
pose, Modified Cerebral [Cordis®]). Nach Darstellung der
Stenose wurde die ACI mit einem 0,014” koronaren Fiih-
rungsdraht (Stabilizier [Cordis®]) sondiert. In allen Fillen
erfolgte eine Vordehnung der Stenose mit einem 4,0- oder 5,0-
mm-Compliant-Ballonkatheter (Bypass Speedy [Schneider®];
Tacker [Cordis®]) mit 20 mm Linge mit 10-14 atm Druck
iiber 10-15 Sekunden. Im Anschluf} erfolgte die Implantation
eines auf den zuvor verwendeten Ballon montierten 15 oder
20 mm langen peripheren Palmaz-Schatz-Stents (Johnson und
Johnson®) bzw. eines 21 oder 26 mm langen Karotis-Jo-Stents
(Jomed®). Vereinzelt wurden aufgrund des geringeren GefiR-
durchmessers koronare Stents verwendet. Am Ende dieser
Phase wurde bei geeignet erscheinender Stenosemorphologie
bei 8 Patienten begonnen, eine primére Stentimplantation mit
koronaren vormontierten Stents (ACS-Ultra [Guidant®]) ohne
Ballonvordehnung durchzufiihren.
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Phase II: Primare Stentimplantation ohne
Ballonvordehnung
(August 1999-Juli 2002, 196 Patienten)

In dieser Phase erfolgte die Sondierung der Arteria carotis
communis mit einem koronaren 6F-Fiihrungskatheter
(Bypasskatheter rechts, ZUMA [Medtronic®]). Der Fiihrungs-
draht war weiterhin der 0,014" Stabilizer von Cordis®. Es
wurde auf ,,Intention to treat“-Basis versucht, in allen Fillen
eine primire Stentimplantation durchzufiihren. Verwendet
wurde der koronare Monorail ACS-Ultra Stent (Guidant®) in
den Lingen 13, 18 und 28 mm und einem Ballondurchmesser
von 5,0 mm. Dieser Stent, speziell fiir koronare Venenbypisse
entwickelt, wurde aufgrund seines niedrigen Profils, seiner
Flexibilitit und seiner hoheren Metall-Gefi3wand-Ratio fiir
die Karotisintervention verwendet. Durch dieses Vorgehen
konnte das Ausmaf} der Manipulationen im Gefif3 und in der
Stenose auf ein Minimum reduziert werden. Gelang eine pri-
mire Stentimplantation nicht, wurde die Stenose mit einem
kleiner dimensionierten koronaren Ballon (3,0 oder 4,0 mm)
vordilatiert. Zusitzlich wurde begonnen, ein Verschlu3system
zur Abdichtung der Arteria femoralis zu verwenden (Angio-
Seal [St. Jude Medical®]).

Phase lll: Primare Stentimplantation unter
zerebraler Protektion
(Juli 2002-November 2002, 51 Patienten)

In dieser Phase wurde in Abhingigkeit von der Stenose-
morphologie die Intervention unter zerebraler Protektion
(Filterwire EX [Boston Scientific®]) und mit Einsatz eines
selbstexpandierenden Stents (Precise [Cordis®]) durchge-
fiihrt. Die Sondierung des GefdB3es und der Stenose erfolgte
weiterhin wie in Phase II. Der Filterwire in Kombination mit
selbstexpandierenden Stents wurde bei exulzerierten linger-
streckigen Stenosen mit groer Plaquemasse eingesetzt.

Definition der zerebralen Komplikationen

Ein minor stroke lag vor, wenn es innerhalb von 7 Tagen zum
Sistieren der neurologischen Symptomatik beziehungsweise
zu einer wesentlichen Verbesserung der Symptomatik ohne
wesentliches Restdefizit kam. Bleibende neurologische Sto-
rungen wurden als major stroke bezeichnet [13].

Hamodynamische Reaktionen

Als vasodepressorische Reaktionen wurden Bradykardien
< 50/min und Asystolien > 3 Sekunden sowie Hypotensionen
mit RR systolisch < 90 mmHg ldnger als 5 Minuten be-
zeichnet.

Verlaufsbeobachtung

Ambulante klinische, dopplersonographische und neurologi-
sche Kontrollen wurden nach 30 Tagen, 6 und 12 Monaten
sowie in der Folge in jdhrlichen Abstinden durchgefiihrt. Zu
den akuten Komplikationen wurden alle innerhalb der ersten
30 Tage aufgetretenen Storungen gezihlt.
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Statistik

Alle Zahlenwerte sind als Mittelwerte + Standardabweichung
angegeben.

M Ergebnisse

Die Patientendaten sind in Tabelle 1, die angiographischen
Daten in Tabelle 2 aufgelistet.

Insgesamt konnten bei 356 Patienten 368 von 374 (98,4 %)
Karotisstenosen erfolgreich dilatiert und gestentet werden.
Der Stenosegrad wurde von im Mittel 85 +9 % auf3 +7 %
reduziert. Die Héufigkeit an simultanen Koronarinter-
ventionen betrug 17 % und 3,4 % fiir extrakoronare Interven-
tionen (Tab. 3).

Phase |

Von 3 (2,7 %) Fillen, in welchen es nicht gelang, die Interven-
tion durchzufiihren, konnte in 2 Fillen die Arteria carotis

Tabelle 1: Patientendaten

n %
Patienten 356 100
Frauen 120 34
Manner 236 66
Mittleres Alter (Jahre) 70 (45-89)
Neurologische Symptome 204 57
TIA 109 30
Progressive Stroke 1 0,2
Zustand nach Insult 3 0,8
Inkompletter Insult 35 9
Unspezifisch 56 16
Asymptomatisch 152 43
Koronare Herzkrankheit 271 76
Arterielle Hypertonie 258 72
Hypercholesterindmie 247 69
Nikotinabusus 46 13
COPD 35 9
PAVK 57 16
Aortenstenose 21 6
Vorhofflimmern perm. oder parox. 51 14
Eingeschréankte Nierenfunktion (>1,8 mg %) 16 5
Praoperativ vor ACB oder AKE 8 2

ACB: Aortokoronarer Bypass; AKE: Aortenklappenersatz; PAVK:
periphere arterielle VerschluRkrankheit; COPD: chronisch obstruktive
Lungenerkrankung; TIA: transitorische ischamische Attacke

Tabelle 2: Stenose-Lokalisationen

n %
Rechtsseitige ACI-Stenosen 167 47
Linksseitige ACI-Stenosen 171 48
Beidseitige ACI-Stenosen 18 5
Kontralateraler Verschluf3 38 10
Kontralaterale Stenose > 50 %* 66 18
Restenose nach CEA 28 8
Restenose nach Karotisstent 12 3
ACI-Stenosen gesamt 374 100

*ohne simultane Intervention; ACI: Arteria carotis interna; CEA: Karotis-
endarteriektomie
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communis nicht mit einem Fiihrungskatheter sondiert wer-
den, einmal wurde wegen einer hochgradigen Bulbusstenose
von einer Intervention abgesehen. Dieser Patient wurde der
chirurgischen Therapie zugefiihrt. Aufgrund unzureichender
Priméirergebnisse bzw. einer Dissektion wurde in 5 Fillen ein
2. zusitzlicher Stent implantiert. Simultan wurden in 11 % die
Koronararterien und jeweils bei einem Patienten die Arteria
vertebralis und die Arteria iliaca interveniert.

Phase Il (Abb. 1)

Von den 2 nicht durchfiihrbaren Interventionen konnte in
einem Fall die Stenose nicht mit dem Fiihrungsdraht passiert
werden. Im anderen Fall wurde aufgrund der komplexen Mor-
phologie der Stenose von einer Intervention abgesehen und
der Patient der chirurgischen Therapie zugefiihrt. In dieser
Phase wurden 9 Patienten mit Restenosen nach vorangegan-
genem Karotisstent behandelt. Bei 7 Patienten wurde ein zu-
sétzlicher Stent implantiert, 2 Patienten wurden erfolgreich
dilatiert. Simultane Eingriffe waren mit 22,5 % in den
Koronararterien und 5% in peripheren Geféfien (3 A. verte-
bralis, 4 A. iliaca, 2 A. renalis, 1 A. subclavia) hédufiger als in
den anderen Gruppen.

Phase lll (Abb. 2)

Bei einem Patienten (2 %) wurde wegen einer Hypoplasie der
ACI keine Intervention durchgefiihrt; er wurde konservativ
weiterbehandelt. Das neue Konzept mit Protektionssystem
war in allen 16 Fillen erfolgreich. Bei § Patienten wurde ein
selbstexpandierender Stent implantiert. Simultan wurden
10 % koronarinterveniert.

B Komplikationen

Insgesamt ereigneten sich 3 Todesfille (0,8 %), 4 major
strokes (1,1 %) und 9 (2,5 %) minor strokes entsprechend ei-
ner schweren zerebralen Komplikationsrate von 4,4 %. Zu-
sdtzlich ereignete sich ein kardialer Todesfall (0,3 %). Bei den
simultan durchgefiihrten Interventionen war die Kompli-
kationsrate mit einem (1,6 %) Non-Q-Myokardinfarkt sehr
niedrig. Bei den peripheren Interventionen ereigneten sich
keine Komplikationen.

Phase |

Ein 83jihriger ménnlicher Patient verstarb 4 Tage nach er-
folgter Intervention an einem ausgedehnten ischimischen In-
sult. In der Obduktion konnte dieser Befund bestétigt werden.
In einem anderen Fall kam es zum Auftreten eines ipsilatera-
len und in einem weiteren zu einem kontralateralen major
stroke. Die neurologische Restsymptomatik beider Patienten
besserte sich wihrend des Nachbeobachtungszeitraums bis
auf geringe Defizite génzlich.

Phase Il

Von den 4 schweren neurologischen Komplikationen, die sich
in dieser Phase ereigneten, verstarben 2 Patienten. Ein 78jih-
riger ménnlicher Patient verstarb an einem ausgedehnten
ischamischen Insult, der andere, ebenfalls médnnlich, 87j4hrig,
an einem ischdmischen Insult mit zusétzlicher massiver Ein-
blutung. Die beiden anderen major strokes erholten sich im
Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten fast vollstindig
von ihren neurologischen Defiziten.

Tabelle 3: Ergebnisse

n = Patienten

Phase |

n =109 (100 %)

Einseitige Karotisstenosen 101 (93,0 %)
Beidseitige Karotisstenosen 8 (7.0 %)
Zusatzlich koronar interveniert 2 (11,0 %)
Zusatzlich peripher interveniert 2(1,8 %)
Peripheres Verschluf3system 0 (0,0 %)

n = Stenosen

n =117 (100 %)

Erfolgsrate 974%
Stenosegrad vor Intervention 84,7 +9
Stenosegrad nach Intervention 3,7+6,4
Ballonvordehnung 105 (89,7 %)
Primare Stentimplantation 8 (6,8 %)
Ballondehnung ohne Stent* 1(0,9 %)
Selbstexpandierender Stent 0(0,0 %)
Filterwire 0 (0,0 %)

= Implantierte Stents n =113 (100 %)
Palmaz-Schatz-Stent 64 (56,6 %)
Jo-Stent 32 (28,3 %)
NIR-Stent 8 (71 %)
ACS-Ultra-Stent 9 (8,0 %)
Presice-Stent 0 (0,0 %)

Phase Il

n =196 (100 %)

Phase lll

n =51 (100 %)

Gesamt

n =356 (100 %)

187 (95,0 %) 50 (98,0 %) 338 (95,0 %)

9 (5,0 %) 1(2,0 %) 18 (5,0 %)
44(22,5 %) 5(9,8 %) 61 (171 %)

10 (5,1 %) 0(0,0 %) 12 (3,4 %)

121 (61,7 %) 1 (100,0 %) 172 (48,3 %)

n =205 (100 %) n =52 (100 %) n =374 (100 %)
99,0% 98,0% 98,4%

84,7+ 9 84,2 + 10 84,8+ 9
3,5+6,6 4,2+6,3 34+6,7
201(9,7 %) 7 (13,5 %) 132 (35,3 %)

180 (878%) 37 (71,0 %) 225 (60,2 %)

2 (1,0 %) 0(0,0 %) 3(0,8 %)
1(0,5 %) 7 (13,6 %) 82,1 %)

0(0,0 %) 16 (30,7 %) 16 (4,2 %)

n =201 (100 %) n =51(100 %) n = 365 (100 %)
00,0 %) 0(0,0 %) 64 (175 %)

1 (0,5 %) 0(0,0 %) 33(9,0 %)

1 (5,5 %) 2 (3,9 %) 1(5,8 %)

188 (93,5 %) 42 (82,4 %) 239 (65,5 %)

1 (0,5 %) 7 (13,7 %) 8(2,2 %)

*Reinterventionen wg. Restenose
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In dieser Phase verstarb eine Patientin im Alter von 77 Jahren
nach erfolgreicher Intervention an einer kardialen Dekom-
pensation. Bei ihr bestand eine schwere Aortenstenose, welche
operativ saniert werden sollte. Nach Intervention kam es zum
Auftreten einer massiven, nicht mehr stabilisierbaren protra-
hierten Hypotension und in weiterer Folge zum Pumpversagen.

M Verlaufsbeobachtung

Bis November 2002 konnten 310 (90 %) von 346 Patienten,
welche in den Kontrollzeitraum eingingen, klinisch-neurolo-
gisch und dopplersonographisch nachkontrolliert werden.
Das mittlere Nachbeobachtungsintervall betrug 15 + 14 Mo-
nate (1-57 Monate). Davon erreichten 175 (51 %) Patienten
ein Kontrollintervall von 1 bis maximal 5 Jahre und 60 (17 %)
ein Kontrollintervall von 6 bis maximal 12 Monate. Die rest-
lichen 55 (16 %) Patienten wurden zwischen Monat 1 und
Monat 6 nach Stentimplantation kontrolliert. Bei 36 (10 %)
konnte noch keine Nachkontrolle durchgefiihrt werden. Im
Kontrollzeitraum verstarben 20 (6 %) Patienten, davon 10
(3 %) an kardialer Genese. Bei den verbleibenden 10 (3 %)
konnte die Todesursache nicht eruiert werden.

In den dopplersonographischen Kontrollen fanden sich bei 17
(4,7 %) asymptomatische Restenosen (= 50 %). Davon hatten
6 (1,7 %) Restenosen zwischen > 50 % und 70 % und 11 (3 %)
Restenosen > 70 %. Von diesen wurden 9 (53 %) erfolgreich
reinterveniert. Bei insgesamt 3 (0,8 %) dieser Patienten kam
es zum Auftreten einer nochmaligen Restenose innerhalb von
3 bis 6 Monaten nach erfolgter Reintervention. Diese 3 Zweit-
rezidive wurden neuerlich erfolgreich interveniert. Die ver-
bleibenden Patienten wurden konservativ weiterbehandelt. In
weiterer Folge kam es bei diesen Patienten zu keiner Zunahme
der Stenosierung.

M Diskussion

Unsere Ergebnisse und Erfahrungen mit dem Karotisstent
stimmen weitgehend mit den in der Literatur publizierten Da-
ten tiberein [6—10]. Der derzeitige Stellenwert des Karotis-
stents ist in einer groBen Sammelstatistik erfaft [8]. Bei 4757
Patienten wurden 5129 ACI-Stenosen mit einer priméren
technischen Erfolgsrate von 98,4 % behandelt. Der Prozent-
satz an schweren Komplikationen innerhalb von 30 Tagen be-
trug 5,07 %: 0,86 % Mortalitit, 1,49 % major strokes und
2,72 % minor strokes.

Auch in unserer Serie mit 356 Patienten konnte eine gleich
hohe primire technische Erfolgsrate (98,4 %) erzielt werden.
Die Hiufigkeit schwerer neurologischer Komplikationen
(Tod, major stroke und minor stroke) liegt mit 4,4 % ebenfalls
in diesem Bereich. Die kardiale Mortalitit betrug 0,3 %. Peri-
phere Probleme (Hdmatome) an der Punktionsstelle sind sel-
ten (ca. 1 %) und nicht mehr aufgetreten, seit wir periphere
arterielle VerschluBsysteme routinemiflig anwenden. Die
zerebrale Embolie ist das groBe Problem jedweder Karotis-
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intervention. Durch Manipulation an der atherosklerotischen
Plaque, am Bulbus der Arteria carotis communis oder der ACI
besteht die Gefahr der zerebralen Embolisierung von Plaque-
material oder anhaftenden Thromben. Aufgrund der speziel-
len Situation konnen auch nur kleine Embolien groBere neu-
rologische Defizite auslosen. Durch eine verbesserte medika-
mentOse Begleittherapie diirfte die Problematik nicht zu 16sen
sein, weil die Mikroembolien iiberwiegend durch eine Ver-
schleppung von abgeldsten atheromatosen Materialien verur-
sacht werden [14]. In einer randomisierten Studie konnten wir
anhand einer kleinen Patientenzahl zeigen, da3 Abciximab als
einmalige Bolusgabe vor der Karotisintervention nicht in der
Lage ist, das Embolierisiko zu senken [15]. Eine wirkungs-
volle Methode, diesem Problem zu begegnen, ist die Verwen-
dung von zerebralprotektiven Systemen. Durch spezielle
Filtersysteme distal der Stenose konnen Mikroembolien abge-
fangen und das Schlaganfallrisiko deutlich reduziert werden
[16, 17]. In zwei relevanten Studien wird das zerebrale
Schlaganfallrisiko mit 1,2 bzw. 2 % angegeben [16, 17].

Eine andere Moglichkeit der zerebralen Protektion besteht
in einer Ballonokklusion distal der Stenose und Aspiration des
emboliehéltigen Blutes nach der abgeschlossenen Stentimplan-
tation [18]. In dieser Studie betrug das zerebrale Schlaganfall-
risiko 3,1 %. Zerebrale Probleme bei Balloninsufflation traten
in 2 % der Fille auf. Wihrend und nach der Balloninsufflation
treten relativ hidufig Asystolien, Bradykardien und zum Teil
auch protrahierte Hypotensionen auf, die medikamentds gut
(Atropin, Katecholamine) behandelt werden konnen und das
Risiko der Intervention nicht erh6hen [19].

Die guten Ergebnisse und die verbesserte Technik der
Filterdrihte haben uns veranlaBt, diese Technik seit Juli 2002
bei selektionierten Patienten mit hohem Embolierisiko anzu-
wenden. Der Filterdraht wurde bei Patienten mit sonogra-

phisch hohem Plaque-Burden, hochgradigen, langstreckigen
(> 15 mm), vor allem den Bulbus einschlieBenden Stenosen
und bei Gefilldurchmessern iiber 5 mm eingesetzt. Bislang
wurde die Filterdrahttechnik nur bei 31 % der Patienten der
Phase III eingesetzt. Mit zunehmender Erfahrung diirfte sich
der Prozentsatz auf 80-90 % erhohen. Bei gezielter Verwen-
dung der zerebralen Protektion betrug das Schlaganfallrisiko
in unserer Serie 3,9 % (2 minor strokes). Kein zerebrales Er-
eignis trat bei jenen 16 Patienten auf, bei denen der Filterdraht
eingesetzt wurde. Insgesamt hat man den Eindruck, daf} die
neurologischen Komplikationen im Laufe der Zeit aufgrund
der Lernkurve gering abnehmen. Die Manipulation an der
Plaque war in der Phase I mit Vordehnung und nachfolgender
Stentimplantation sicherlich am wirksamsten. Durch die pri-
mire Stentimplantation wurde der Eingriff vereinfacht und
die Manipulation an der Plaque durch eine nur einmalige
Ballondilatation deutlich reduziert.

Fiir das Karotisstenting konnen selbstexpandierende oder
ballonexpandierte Stents verwendet werden. In der Literatur
kamen in den letzten Jahren hiufiger selbstexpandierende
Stents zur Anwendung, weil die Abdeckung der Plaque groB3-
flachiger ist und Stentdeformierungen wegen der radialen
Expansionsfihigkeit und des hoheren Kompressionswider-
standes praktisch nicht vorkommen [8]. Als Nachteil des bal-
lonexpandierten peripheren Palmaz-Schatz-Stents wird des-
sen Verformbarkeit durch Druck von aulen gesehen. In einer
fritheren Serie wurden ,,Stentkollapse* bei 11,8 % von 69 Pa-
tienten beobachtet [20]. In groferen Studien trat dieses Pro-
blem bei weniger als 2 % der Fille auf, sodaB diesem Phéno-
men klinisch keine besondere Bedeutung zukommt [6, 8].
Auch in unserer groBen Serie wurde in nur einem Fall eine
Stentdeformation mit Restenose gefunden, die erfolgreich
redilatiert werden konnte.

Abbildung 1: a) Kurzstreckige filiforme ACI-Stenose; b) nach primérer Stentimplan-

tation eines ballonexpandierten Stents
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Abbildung 2: a) Exulzerierte langstreckige Stenose mit groRer Plaquemasse am Ab-
gang der ACI; b) nach Implantation eines selbstexpandierenden Stents unter zerebraler
Protektion



Die Hiufigkeit von akuten zerebralen Komplikationen ist
fiir beide Stenttypen gleich [8, 21, 22]. In einer 3-Jahres-
Langzeitverlaufsbeobachtung von 500 Patienten lag die Reste-
noserate (> 50 %) der ballonexpandierten mit 3,7 % deutlich
niedriger als die der selbstexpandierenden Stents mit 16,3 %
[22]. Als Kardiologen haben wir die Implantation von ballon-
expandierten Stents bevorzugt, weil die Monorail-Technik im
kardiologischen Bereich an mehreren tausend Patienten stan-
dardisiert wurde und die Stents wegen der variableren Ballon-
groBen und Stentldngen exakter plaziert werden konnen.

Die Durchfiihrung des Karotisstentings verlangt eine inter-
disziplindre Kooperation und wurde weltweit — je nach
Spitalsorganisation — von Kardiologen (58 %), Radiologen/
Neuroradiologen (25 %) und Geféalchirurgen (17 %) durchge-
fiihrt [8]. Karotisstenosen sind hdufig mit Stenosen in anderen
Gefidlbereichen — vorwiegend in den Koronararterien — ver-
gesellschaftet [12]. In dieser Situation ist es von Vorteil, wenn
simultan mit dem Karotisstent auch eine Koronarangio-
graphie durchgefiihrt wird und bei entsprechender Indikation
gleichzeitig auch die Koronarstenosen interveniert werden
[23, 24]. Mit besonders hohen Komplikationsraten ist die
koronare Bypassoperation behaftet, wenn gleichzeitig Karotis-
stenosen bestehen, unabhingig davon, ob eine ein- oder
zweitzeitige Operation durchgefiihrt wird [25]. Eine Meta-
analyse aus 56 Publikationen ergab eine Schlaganfallhiufig-
keit von 6,2 %, eine Herzinfarkthdufigkeit von 4,7 % und eine
Mortalitdt von 5,6 % fiir simultane koronare Bypassopera-
tionen und Karotisendarteriektomien [25]. Aufgrund unserer
Moglichkeiten haben auch wir versucht, zusitzliche Gefil-
stenosen simultan zu intervenieren [24, 26]. Insgesamt wur-
den in unserem Patientenkollektiv 17,1 % simultan koro-
narinterveniert und 3,4 % an extrakoronaren Gefiflen behan-
delt. Die Komplikationsraten waren bei den simultanen Inter-
ventionen nicht erhoht. In der Literatur finden sich bisher kei-
ne schliissigen Angaben iiber Kombinationsinterventionen,
sodal zum jetzigen Zeitpunkt eine Aussage iiber deren Stel-
lenwert noch nicht moglich ist.

Neben den Akutkomplikationen sind die Rezidivstenosen
das grofite Problem interventioneller Gefdeingriffe. Gliickli-
cherweise scheinen die Restenosen im Karotisbereich deut-
lich niedriger zu sein als im koronaren oder femoropoplitealen
Bereich. In der bereits zitierten Sammelstatistik betrug die

Restenoserate nach 6 Monaten 2,27 % und nach 12 Monaten
3,36 % und liegt offensichtlich wegen des nicht kompletten
Follow-up niedriger als in Single-Zentrum-Berichten [8].
Vitek et al. berichten iiber eine 5%ige Restenoserate nach 6—
12 Monaten anhand von 350 konsekutiven Patienten [27]. In
unserer Serie betrug die Restenoserate nach 6-12 Monaten
6,1 %, wobei aufgrund des Stenosegrades 9 Patienten (2,5 %)
neuerlich dilatiert oder gestentet wurden. Restenosepatienten
sind in der Regel asymptomatisch. In keinem Fall mufite ein
operativer Eingriff durchgefiihrt werden. Obwohl die Berich-
te iiber den Karotisstent zahlreich und giinstig sind, wird diese
Behandlungsmethode vor allem in chirurgischen Kreisen
noch sehr kritisch beurteilt [28, 29]. Die Kritiker des Karotis-
stents stiitzen sich auf das Fehlen von schliissigen rando-
misierten Vergleichsstudien und auf die Tatsache, daf} die in-
dividuellen Komplikationsraten von sehr guten Karotis-Chir-
urgien nur 1-2 % betragen [29].

Der nichtrandomisierte Vergleich von Chirurgie und Stent
ergibt, daB die Komplikationsraten fiir beide Methoden anni-
hernd gleich sind. Die Komplikationsrate (Tod, major-, minor
stroke) in der NASCET-Studie betrug 5,8 % [3], in der Stent-
Sammelstatistik 5,1 % [8]. Unterschiedlich sind jedoch die
Patientenkollektive, weil in der NASCET-Studie nur sympto-
matische Patienten mit niedrigem Operationsrisiko und in der
Stent-Gruppe nichtselektionierte, grofteils von der Chirurgie
abgelehnte symptomatische und asymptomatische Patienten
enthalten sind [6—11]. Lokale Komplikationen, wie periphere
Gesichtsnervenldsionen (7,6 %), Wundhamatome (5,5 %) und
Wundinfektionen (3,4 %), wie sie in der NASCET-Studie be-
richtet werden, kommen bei den Karotisstents nicht vor. Zum
jetzigen Zeitpunkt ist es dringend notwendig, den Stellenwert
des Karotisstents durch randomisierte Vergleichsstudien zu
definieren. Die Ergebnisse der angelaufenen Multicenter-
studien (ESPACE, CAVATAS II, CREST) sind erst in 4-5 Jah-
ren zu erwarten. Die kiirzlich am American Heart Association
Congress (Chicago, 17.-20. Nov. 2002) présentierte
SAPPHIRE-Studie (,,Stenting and Angioplasty with Protection
in Patients at High Risk for Endarterectomy®) mit 307
randomisierten Patienten vergleicht die Komplikationsraten
von Karotisstent mit Protektionssystem mit der Karotis-Chir-
urgie. Der kombinierte Endpunkt (Tod, Schlaganfall, Myo-
kardinfarkt) nach 30 Tagen betrug 5,8 % vs. 12,6 % (p <

Tabelle 4: Komplikationen

Phase | Phase Il Phase Il Gesamt

n =109 (100 %) n =196 (100 %) n=51(100 %) n =356 (100 %)
Neurologische Komplikationen
Todliche Insulte 1(0,9 %) 2 (1 %) 0 (0 %) 3 (0,8 %)
Major stroke 2(1,8 %)* 2(1 %) 0(0 %) 4(1,1)
Minor stroke 3(2,7) 4(2 %) 2 (3,9 %) 9(2,5)
Gesamt 6 (5,4 %) 8 (4 %) 2 (3,9 %) 16 (4,4 %)
Kardiale Todesfélle 0(0 %) 0(0 %) 11,9 %) 1(0,3 %)
Periphere Komplikationen
Transfusionspflichtige Hédmatome 1(0,9 %) 3 (1,5 %) 0(0 %) 41,1 %)
Hamodynamische Komplikationen
Asystolie bzw. Bradykardie 33 (30 %) 16 (8 %) 0(0 %) 49 (13,7 %)
Hypotension (katecholaminpflichtig) 7 (6 %) 20 (10 %) 5 (10 %) 32 (8,9 %)

* davon 1 kontralateraler Insult
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0,047) zugunsten des Stents. Diese Studie bestitigt, dafl die
perkutane Karotisintervention — auch wegen der stdndigen
technischen Verbesserungen — als eine mindestens gleichwer-
tige Alternative zur Chirurgie herangewachsen ist. Bei der In-
terpretation dieser Studie darf nicht der Fehler gemacht und
angenommen werden, daf} auch unerfahrene Untersucher die-
se ausgezeichneten Ergebnisse nachvollziehen konnen.

Zu den gesicherten Stentindikationen zdhlen heute die
Rezidivstenose nach Operation, die lokal schwierige Opera-
tion wegen einer besonders hohen Karotisgabel, Stenose nach
Strahlentherapie und Operationen (z. B.: neck dissection) im
Halsbereich und der kontralaterale Karotisverschluf3. Als gute
Indikation gilt der Patient mit schwerer koronarer Herzkrank-
heit oder vor einer geplanten Bypass- oder Klappenoperation.
Weniger bis nicht geeignet sind stark verkalkte, konzentrische
Stenosen, Stenosen mit thrombotischen Auflagerungen sowie
Patienten mit starker Schlidngelung der zufiihrenden Gefélle
und der Arteria carotis, bei denen eine Sondierung nur schwer
moglich ist. Unsere Ergebnisse und die zahlreicher anderer
Autoren bestitigen, daf die Behandlung der ACI-Stenose mit
Stent mit niedrigen Komplikationsraten — insbesondere auch
bei operativen Risikopatienten — durchfiihrbar ist. Bei weite-
ren Nachweisen der Aquivalenz beider Therapieverfahren
wird sich der Karotisstent wegen der geringeren Invasivitit
durchsetzen [30].
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