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Zusammenfassung

Mit dem Abschluf3 multizentrischer, randomisierter Studien wurde der sekundérprophylaktische Effekt der Karo-
tisendarteriektomie hochgradiger Stenosen der Arteria carotis nachgewiesen. Die stentgeschiitzte perkutane Karo-
tisangioplastie (SA) konnte fiir Patienten mit einem erhéhten operativen Behandlungsrisiko zu einer therapeuti-
schen Alternative werden.

In einer prospektiven Pilotstudie wurden 25 vaskuldre Hochrisiko-Patienten (4 Frauen, 21 Ménner; mittleres Alter
62,62+11,6 Jahre) mit hochgradigen symptomatischen (n=14) und rasch progredienten, asymptomatischen (n=11)
Stenosen der Arteria carotis (nach NASCET-Kriterien) endovaskuldr mit SA behandelt. Vor, wihrend und nach der
Intervention erfolgte ein intensives neurologisches Monitoring. Die farbkodierte Duplexsonographie wurde vor,
24 Std. sowie drei Monate nach dem Eingriff durchgefiihrt. Eine Kontrollangiographie erfolgte ebenfalls nach drei
Monaten.

Der mittlere Stenosegrad der Arteria carotis wurde angiographisch von 87,5+10,2% auf 6,8+19,6%) reduziert.
Wihrend des stationdren Aufenthalts erlebten drei Patienten eine TIA (zwei im Rahmen einer transienten Herz-
rhythmusstoérung), ein Patient einen kompletten Hirninfarkt. Mit der farbkodierten Duplexsonographie konnten
alle Fille nach Stentimplantation effektiv beurteilt werden: In drei Féllen verblieb nach dem Eingriff eine Rest-
stenose von 50-60%, in zwei Fillen kam es im weiteren Verlauf zu einem kompletten Verschluf3 des Stent.
Zusammenfassend ermutigen die Ergebnisse beziiglich einer weiteren Verbreitung der Methode, allerdings miis-
sen erst vergleichende randomisierte Studien abgewartet werden.
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Carotid angioplasty with stent implantation in patients at surgical high risk — a therapeutic alter-
native?
B. Griewing, F. Brassel, U. Schminke, Ch. Kessler

Abstract

Recently, several randomized multicenter trials have demonstrated the effect of carotid endarterectomy (CE) for
secondary prevention of stroke in case of a high-grade carotid artery stenosis. Carotid angioplasty with stent
implantation (SA) could be a therapeutic alternative in case of an increased risk for an operation.

In a prospective pilot study, 25 vascular high-risk patients (21 male, 4 female, mean age 62,62+11,6 years) with a
high-grade symptomatic (n=14) or asymptomatic (n=11) carotid artery stenosis received endovascular treatment
with SA. Prior, during and after SA an intensive neurological monitoring was performed. Furthermore, all patients
underwent color coded duplex sonography prior, 24 hours and 3 months after SA. An additional angiography
(DSA) was performed after 3 month.

The mean degree of the carotid artery stenosis was reduced from 87,5+£10,2% to 6,8+19,6% as assessed by DSA.
During hospitalization, 3 patients suffered from TIA (in 2 cases caused by cardiac arrhythmia) and one patient had
a complete stroke. In all patients, color coded duplex sonography allowed an effective investigation of the vessels
after stent implantation. In 3 cases, a residual 50—-60% stenosis was present after SA. During follow up, a com-
plete stent occlusion occurred in 2 cases.

In summary, the results of the present study are encouraging. However, a wide use of this method can not be
recommended until randomized trials that compare SA with CE are completed.
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Einleitung

Mit verschiedenen multizentrischen, randomisierten Stu-
dien (NASCET [1]; ECST [7]; ACAS [6]) wurde in den
letzten zehn Jahren der sekundédrprophylaktische Effekt der
Karotisthrombendarteriektomie hochgradiger symptomati-
scher und asymptomatischer Stenosen der Arteria carotis
nachgewiesen. Gemaf dieser Studien betrug z. B. das Risi-
ko beziiglich Schlaganfall oder Tod zwischen 5,8% und
7,5% innerhalb der ersten 30 Tage nach Operation sympto-
matischer Karotisstenosen.

Seit 1980 wurden mehrfach Ergebnisse zur perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) an supraaortalen Arte-
rien publiziert [4, 5, 8, 10, 11, 12, 13, 15]. Trotzdem wird
die PTA bis heute in der klinischen Praxis eher zuriick-
haltend angewandt und allenfalls als Alternative zur ope-
rativen Maflnahme bei chirurgisch schwer angehbaren
Lokalisationen von Stenosen hirnversorgender Arterien
eingesetzt. Hauptgrund gegen die Verbreitung der PTA ist
die Befiirchtung, bei der PTA von hirnzufithrenden Gefa-
Ben eine zerebrale Embolie auszulosen. Diese Gefahr
resultiert aus dilatationsbedingten Gefda3schiden mit Inti-
ma- und Mediaruptur sowie dem Aufbrechen von arterio-
sklerotischen Plaques mit Ablosung von oberfldchlichen
Plaqueanteilen [2, 9]. Um diesem Risiko entgegenzuwir-
ken, wird von vielen Autoren die Verbindung der PTA mit
der Stenttechnologie verlangt [3, 14, 16, 17, 18].

In einer prospektiven Pilotstudie stellen wir die stentge-
schiitzte perkutane transluminale Angioplastie (SA) der
Arteria carotis bei vaskuldren Hochrisiko-Patienten, bei
denen von einem chirurgischen Vorgehen abgesehen wur-
de, vor und diskutieren die Frage ihres sekundarprophylak-
tischen Potentials beim Schlaganfall.

Patienten und Methoden
Patienten

Im Zeitraum von Oktober 1996 bis November 1998 wurden
bei 25 Patienten (4 Frauen, 21 Minner; mittleres Alter
62,62+11,6 Jahre) an der Ernst-Moritz-Arndt-Universitét
in Greifswald endovaskulédre Interventionen an den Karoti-
den gemaf eines standardisierten Protokolls vorgenommen.
Gemadfd den angiographischen Stenosegradkriterien nach
NASCET hatten 14 Patienten symptomatische, 11 Patienten
asymptomatische hochgradige Stenosen >70% der A. carotis.
In 24 Féllen wurden Stenosen der A. carotis interna (in
einem Fall bilateral) sowie bei einem weiteren Patienten
eine Stenose der A. carotis externa bei Verschluf} der ipsi-
lateralen A. carotis interna und iiberwiegender Kollaterali-
sation iiber das stenosierte Gefdl dilatiert. Zusitzliche Ent-
scheidungskriterien aus der Angiographie und/oder der Ul-
traschalldiagnostik waren: Insuffiziente Kollateralisation,
rasch progrediente Stenosierung innerhalb des letzten Jahres,
zusitzliche MehrgefdBerkrankung hirnversorgender Gefafe.
Tab. 1 zeigt die wichtigsten klinischen Basisinformationen
zu unseren Patienten.
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Alle Patienten wurden in interdisziplindrer Absprache
(Neurologie, Innere Medizin, Anésthesie, Neuroradiologie,
GefdBchirurgie) nach folgenden klinischen Kriterien von
einem operativen Vorgehen ausgeschlossen: Mehr als zwei
hochgradige Stenosen oder Verschliisse der groflen extra-
und intrakraniellen Arterien (Karotiden, Aa. vertebrales,
Hauptiste des Circulus arteriosus Willisii); Alter >80 Jahre;
Herz-, Lungen-, Leber- oder Nierenerkrankung mit einem
zu hohen Risiko fiir eine regulédre Narkose; instabile Angina
pectoris oder Myokardinfarkt in den letzten sechs Mona-
ten; groferer operativer Eingriff in den letzten 30 Tagen.
Von einer SA wurden Patienten in folgenden klinischen
Situationen ausgeschlossen: Intrakranieller Tumor oder
arteriovendse Malformation vorhanden; schwere Behinde-
rung nach einem Schlaganfall oder bei Demenz; periphere
arterielle Erkrankung, die einen interventionellen Zugang
verhindert sowie Patienten, die nicht in der Lage sind, ihr
informiertes Einverstindnis zu geben.

Klinische, sonographische, radiologische Protokolle

Die stationdre Aufnahme erfolgte 2—3 Tage vor dem Ein-
griff in die Neurologische Klinik der Ernst-Moritz-Arndt-
Universitét. Vor jeder Intervention wurden folgende Unter-
suchungen durchgefiihrt:
— Kklinisch-neurologische und allgemeine korperliche Un-
tersuchung,
— Doppler- und duplexsonographische Untersuchung
extra- und intrakranieller Arterien,
— laborchemische Routinewerte,
— kranielle CT bzw. MRT mit CT/MR-Angiographie.
Vor jedem Eingriff wurden die Patienten anhand eines Auf-
kldrungsbogens und einer Skizze ausfiihrlich tiber die ge-
planten Maflnahmen einschlieBlich der potentiellen Risi-
ken aufgeklért (sogenannter »Heilversuch«) und Behand-
lungsalternativen aufgezeigt.
Wihrend der Intervention erfolgte ein neurologisches und
internistisches Monitoring (neurologischer Befund, Blut-
druck, Pulsfrequenz).
Nach der neuroradiologischen Intervention wurden alle Pa-
tienten zunéchst fiir 24 Stunden in der Stroke Unit der Neu-
rologischen Klinik tiberwacht. Dort erfolgte nochmals eine
klinisch-neurologische und allgemeine koérperliche Untersu-
chung. Eine doppler- und duplexsonographische Beurteilung
des Stents wurde innerhalb von 24 Stunden durchgefiihrt.
Erste follow up-Untersuchungen fanden nach drei Monaten
statt. Alle Patienten stellten sich in der neurovaskuldren
Sprechstunde der Neurologischen Klinik vor, wo sie klinisch-
neurologisch, allgemein-korperlich sowie apparativ mit der
Doppler- und Duplexsonographie im Stentbereich unter-
sucht wurden. Nach drei Monaten erfolgte auch eine selek-
tive Angiographie der jeweiligen A. carotis in vier Ebenen.
Die Stent-Implantation wurde in der Regel in Stand-by-An-
dasthesie durchgefiihrt (23 von 25 Patienten, 92%). Bei zwei
Patienten (8%) war eine Intubationsnarkose erforderlich, da
neben dem Stenting die Embolisation eines Aneurysmas
erfolgte.
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Anamnese Lumen
Alter/Geschl.| ipsilateral | kontra- Ver- Stenose | Stenosen-
lateral schiuB Progression
1 68/w TIA R-ACI * L-Sub. S
2 63/m Asy L-ACI % & L-AV S
Stroke R-ACI » - R-AVS2
L-ACE S
3 77/m Asy L-ACI % R-AV V
Stroke R-ACI &
4 56/m Stroke L-ACE L R-AV V
Stroke L-ACI - L-AV V
5 59/w TIA L-ACI i L-AV V
L-Sub. S
6 47w TIA L-ACI Dissekat
7 58/m Asy L-ACI * R-AV V
Stroke R-ACI ¥
8 62/m TIA L-ACI * L-ACE S
TIA R-ACI % R-ACE S
9 68/m Asy L-ACI * * L-ACE S
TIA R-ACI %
10 61/m Asy L-ACI * * L-ACE S
11 72/m TIA R-ACI * * L-AV S
12 47/m TIA R-ACI i
13 62/m Asy L-ACI = L-ACE S
Stroke R-ACI %
14 72/m Asy L-ACI % # L-ACE S
Asy R-ACI * R-ACE S
15 72/ Stroke L-ACI * L-ACE S
Asy R-ACI * R-ACE S
RAVS
16 22/m Stroke R-ACI Aneurysma
17 61/m Asy L-AC & L-AV S
Asy R-ACI *
18 65/m Stroke R-ACI * L-ACE S
Asy L-ACI € R-ACE S
L-AV S
19 76/m TIA L-ACI * L-ACE S
Asy R-ACI i
20 61/m Stroke L-ACI & ' L-AVV
Asy R-ACI * R-AV S
21 69/m Asy R-ACI = * L-AV V
Asy L-ACC * L-Sub. S
22 65/m Stroke R-ACI % R-AV S
L-AV S
23 62/m Stroke L-ACI + L-AV S
Asy R-ACI % R-AV S
R-Sub. S
24 77/m Asy L-ACl/ ¢
ACC *
Asy R-ACI i
25 57/m Asy R-ACI * L-AV'S
Asy L-ACI * R-ACE S

Tab. 1: Klinische Basisdaten der 25 Patienten zur Stent-Implantation
ACI Arteria carotis interna, TIA Transiente ischdmische Attacke, S Stenose, ACC Arteria carotis communis, Asy Asymptomatisch, V Verschluf,
ACE Arteria carotis externa, AV Arteria vertebralis, S2 2 Stenosen, Sub. Arteria subclavia, AVHA andere. Verschliisse hirnversorgender Arterien
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Die angiographische Intervention erfolgte zunéchst mit einer
Darstellung des Aortenbogens und der selektiven Darstel-
lung der A. carotis communis und A. subclavia beidseits.
Die zerebrale Gefalversorgung wurde in zwei Ebenen dar-
gestellt. Der Stenosegrad wurde prozentual im Verhéltnis
zum Durchmesser eines normalen Gefdlsegmentes distal
der Stenose angegeben (gemifl NASCET-Methode). Alle
Eingriffe wurden an einer Einebenen-Angiographieanlage
der Firma Siemens durchgefiihrt (Angiostar, Siemens, Er-
langen). Bei hochgradigen Stenosen, die eine primédre Pas-
sage mit dem Stentkatheter nicht erlaubten, war eine Vor-
dilatation mit einem kleineren PTA-Ballon (2-3 mm
Durchmesser) erforderlich. Danach und in den anderen
Fillen sofort wurde der Stentkatheter (Wallstent der Fa.
Schneider, 6-9 mm Durchmesser, 20-64 mm Lénge) durch
die Stenose hindurch bis in einen nichtstenotischen distalen
Abschnitt der A. carotis implantiert. Danach wurde iiber
den liegenden Fiihrungsdraht eine Ballondilatation bzw.
Nachdilatation der Stenose durch Stentaufdehnung unter
hohem Druck (12-14 atii) liber Sekunden bis zum Errei-
chen eines Normallumens der A. carotis durchgefiihrt.

Bis fiinf Stunden vor dem Beginn der Intervention wurden
alle Patienten vollheparinisiert, unmittelbar vor dem Ein-
griff erfolgte die intraarterielle Gabe von 5.000-10.000 LE.
Heparin zur Thromboembolieprophylaxe. Die Nachbe-
handlung erfolgte mit i. v. Gabe von Heparin (PTT=60
Sekunden) mindestens wahrend der ersten 48 Stunden nach
dem Eingriff. Die ASS-Gabe (3x100 mg/Tag) wurde als
Dauertherapie in allen Féllen fortgefiihrt. Simultan erfolg-
te die Gabe von 2x250 mg Ticlopidin bzw. 1x75 mg Clopi-
dogrel pro Tag iiber die ersten drei Wochen.

Ergebnisse
Klinische Ergebnisse

Die basalen klinischen Charakteristika der 25 behandelten
Patienten werden in der Tab. 1 gezeigt. 40% der Patienten
hatten zuséitzliche kontralaterale Karotisokklusionen, 56%
hatten zusétzliche Stenosen oder Verschliisse der vertebro-
basiliren GefdBe. 71% der Patienten litten unter einer
schweren koronaren Herzerkrankung. Alle Patienten wur-
den fiir eine SA-Behandlung nach einer ambulanten oder
stationdren Behandlung wegen einer transitorischen isché-
mischen Attacke oder eines kompletten Schlaganfalls inter-
disziplindr vorgestellt. Die mittlere Liange des jeweiligen
Krankenhausaufenthaltes betrug 2,2+1,3 Tage (Spanne von
minimal 1 bis maximal 11 Tagen).

An klinischen Ereignissen ergab sich ein Schlaganfall be-
reits in der diagnostischen Phase der Angiographie ohne
Implantation des Stents. In drei anderen Beispielen trat
jeweils eine TIA wahrend des Eingriffs auf, auch in den fol-
genden computertomographischen oder magnetresonanz-
tomographischen Untersuchungen fanden sich keine blei-
benden morphologischen Korrelate dazu. Zwei der Patien-
ten mit einer TIA erlitten zum Zeitpunkt der klinischen
Beschwerden eine transiente Sinusarrhythmie und/oder
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-bradykardie wihrend der Stentdilatation. In allen anderen
Fillen zeigten sich keine klinischen Auffilligkeiten. Uber
die ersten drei Monate der Verlaufskontrollen traten keine
weiteren klinischen Beschwerden bei den Patienten auf.

Angiographische und sonographische Ergebnisse

Die stentgestiitzte Karotisangioplastie war zundchst bei 24
der 25 Patienten erfolgreich durchgefiihrt worden. Keiner
der Patienten benétigte einen zweiten Behandlungsversuch
oder einen notfallmaBigen operativen Eingriff. 23 Patien-
ten hatten arteriosklerotische Lisionen, ein Patient eine
Karotisdissektion sowie ein weiterer Patient ein extrakra-
niell lokalisiertes partiell thrombosiertes Aneurysma der
A. carotis interna.

Die sonographischen und angiographischen Stenosegradu-
ierungen vor und drei Monate nach dem Eingriff werden in
Abb. 1 dargestellt. Alle Stents konnten in der farbkodierten
Duplexsonographie gut beurteilt werden. In drei Féllen
konnten nach den ersten 24 Stunden sonographisch geméf
den gemessenen BlutfluBgeschwindigkeiten im Bereich
der Stents Reststenosen von 50-60% festgestellt werden.
Diese sind jedoch durch eine nicht vollstindige Dilatation
des Gefafies bedingt und nicht als beginnende Thrombosie-
rung zu werten. Einer dieser drei Fiélle betraf den Stent der
A. carotis externa, der zunéchst eine 60% Reststenose auf-
wies, aber im weiteren Verlauf sich einschlieflich der ipsi-
lateralen A. carotis communis asymptomatisch verschlos-
sen hatte, was auch angiographisch bestitigt wurde. Der
Patient selbst hatte keine klinischen Beschwerden. Bei
einem weiteren Patienten war bereits nach der ersten sono-
graphischen Kontrolle ein kompletter VerschluB3 des ACI-
Stent festzustellen, der allerdings klinisch ebenfalls ohne
Symptome blieb. '
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50%
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30% -
20%
10%

0%

87,5% M uitraschall

DSA

Stenosegrad
vor Stentimplantation

Stenosegrad
nach Stentimplantation

Abb. 1: Angiographische und duplexsonographische Stenosegrade der
Arteria carotis vor und nach Stent-Implantation

Diskussion

Hochgradige symptomatische und asymptomatische Ste-
nosen der Arteria carotis durch Arteriosklerose gehoren zu
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Abb. 2a und b: CT-Angiographie (a) und farbkodierte Duplexsonographie (b) nach Stent-Implantation und Angioplastie einer hochgradigen Stenose der

Arteria carotis

den haufigsten Ursachen eines ischdmischen Hirninfarktes.
Prospektive Studien Anfang der achtziger bis Mitte der
neunziger Jahre zeigten bei erfahrenen Operateuren eine
Uberlegenheit der chirurgischen Behandlung von >70%igen
Karotisstenosen gegeniiber der medikamentdsen Therapie
[1, 6, 7]. Allerdings bergen gefaBchirurgische Eingriffe ein
erhdhtes Risiko an Mortalitdt und Morbiditdt bei Patienten
mit multiplen Stenosen hirnversorgender Arterien, schwe-
rer Koronarerkrankung und anderen konsumierenden inter-
nistischen Erkrankungen in sich.

Obwohl sie zundchst ohne groBere Verbreitung blieben,
wurden vereinzelt schon Anfang der achtziger Jahre erste,
zum Teil intraoperative Ballondilatationen von Stenosen
der Arteria carotis mit giinstigen Ergebnissen durchgefiihrt
[5, 8]. Im Verlauf der folgenden Jahre wurden erfolgreiche
Ergebnisse der PTA supraaortaler Arterien vielfach publi-
ziert [10, 11, 12, 13, 15]. Limitierend fiir die Verbreitung
der PTA war die Befiirchtung, bei der Angioplastie von
hirnzufiihrenden Gefd3en durch dilatationsbedingte Gefal3-
schiden mit Intima- und Mediaruptur sowie durch Aufbre-
chen von arteriosklerotischen Plaques eine zerebrale Em-
bolie auszulosen [2, 9].

Diesem Problem konnte man durch die Kombination von
Stent und nachfolgender PTA im Stent begegnen [14, 15].
Standige technische Verbesserungen des Kathetermaterials
und die Diskussion um Sinn und Nutzen der Stentimplan-
tation in Halsgefdf3e hat die SA der Arteria carotis zu einem
vieluntersuchten und -diskutierten Gegenstand der wissen-
schaftlichen Auseinandersetzung gemacht [16]. Einige Pi-
lotstudien haben bisher den Eindruck vermittelt, daf3 die
stentgestiitzte Angioplastie eine effiziente Therapie in der
sekunddren Schlaganfallprophylaxe bei Patienten mit
hochgradigen Karotisstenosen werden konnte [17, 18]. In
diesen Untersuchungen wurde meist ein sehr inhomogenes
Patientengut untersucht, so eine grofie Zahl von Fillen, die
gerade von einer operativen Therapie profitiert hétten.
Daher haben wir bei geforderter einvernehmlicher interdis-
ziplindrer Absprache und den genannten klinischen Krite-

rien in einem relativ langen Zeitraum von knapp zwei Jah-
ren nur 25 Patienten in diese Studie einschlieSen kénnen.
Wir erlebten durch ein intensives neurologisches Monito-
ring dieser Patienten vor, wihrend und nach dem Eingriff —
was sicherlich in anderen Studien bisher nicht unbedingt
die Regel war — dreimal eine transitorische ischdmische
Attacke und einen kompletten Hirninfarkt. Zwei der Pa-
tienten mit einer TIA erlitten gleichzeitig eine Herzrhyth-
musstorung aufgrund der mechanischen Wanddehnung der
Arteria carotis nach Stentimplantation und Dilatation. In
der klinischen Folgebeobachtung von mindestens drei Mo-
naten wurden bisher keine weiteren Auffélligkeiten fest-
gestellt. Im Vergleich zu anderen Autoren, wie Yadav et. al.
[18], die bei 107 Patienten in einem Beobachtungszeitraum
bis 30 Tage nach dem Eingriff ein Risiko fiir Tod und
Schlaganfall von 9,6% beobachtet hatten, erscheint unsere
Komplikationsrate von 16% hoch. Allerdings ist das vasku-
lare Risikoprofil unserer Patienten auch deutlich hoher als
in der Vergleichsstudie gewesen.

Eine weitere Erfahrung in dieser Studie war, daf} die farb-
kodierte Duplexsonographie eine umfassende Beurteilung
der Arteria carotis vor und nach Stentimplantation beziig-
lich Blutfluf und morphologischer Kriterien ermdglichte
(Abb. 2a und b). Alle Stents konnten sonographisch be-
wertet werden, auch korrelierten sie in den bisherigen Ver-
gleichen mit der jeweiligen Stenosegraduierung durch die
Angiographie signifikant. Wir werden daher den Ultra-
schall gerade fiir die Langzeitverlaufsbeobachtung der
Stents zur Frage der Restenosierungsrate gut verwenden
konnen, auch sollte er in anstehenden Multicenter-Studien
verwendet werden.

Um die stentgestiitzte Angioplastie (SA) der Arteria carotis
wissenschaftlich zu evaluieren, sind grofe randomisierte
Vergleichsstudien mit der Karotisthrombendarteriektomie
unverzichtbar. Trotz aller beschriebenen positiven Ein-
driicke zu dieser Technik muf} sie daher derzeit noch als
ungepriift und experimentell einschlieflich ihrer Bedeu-
tung zur Sekunddrprophylaxe beim Schlaganfall einge-
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schitzt werden. Studien mit grofen Patientenzahlen und
langer Nachbeobachtungszeit sind sowohl in Europa als
auch in den USA in aktiver Vorbereitung.

In jedem Fall ist bei klinischem Einsatz dieser Technik eine
interdisziplindre Teamarbeit von Neurologen, Kardiologen,
Anisthesisten, Radiologen und GeféBchirurgen gefordert,
wobei der Neurologe die entscheidenden klinischen Krite-
rien festlegen muB.
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