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Abkulrzungsverzeichnis

ACS
ASS
BMS
BRS
DAPT
DCS
DES
DGK

EACTS

EAPCI

EKG

ESC

HDL
ISA
IVUS
KHK
LAO
LDL

MACCE

NaCl

Akutes Koronarsyndrom (Acute Coronary Syndrome)
Acetylsalicylsdure

Stent aus reinem Metall (Bare Metal Stent)

Stent mit bioresorbierbarem Gerist (Bioresorbable Scaffold)
Duale Plattchenhemmung (Dual Antiplatelet Therapy)
Medikamenten beschichteter Ballon (Drug Coated Balloon)
Medikamente freisetzender Stent (Drug Eluting Stent)
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie

Europaische Gesellschaft fiir Herz-Thorax-Chirurgie (European

Association for Cardio-Thoracic Surgery)

Europadische Gesellschaft fiir Perkutane Koronarinterventionen
(European Association for Percutaneous Coronoary Interven-

tions)
Elektrokardiogramm

Europaische Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of Car-

diology)
High Density Lipoprotein
Inkomplette Stent Apposition (Incomplete Stent Apposition)
Intravaskuldrer Ultraschall
Koronare Herzerkrankung
Schrage Rontgenstrahlen nach vorne links (Left Anterior Oblique)
Low Density Lipoprotein

GroRere Kardiale und Zerebrovaskulare Komplikationen (Major

Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events)

Natriumchlorid



NSTEMI Myokardinfarkt ohne ST-Streckenhebungen (Non ST-Elevation My-

ocardial Infarction)

oCT Optische Kohdrenztomographie

PA Rontgenstrahlen von hinten nach vorne (Posterior — Anterior)

PCI Perkutane Koronarintervention (Percutaneous Coronary Interven-
tion)

PTCA Perkutane Transluminale Koronarangioplastie (Percutaneous

Transluminal Coronary Angioplasty)
RBP Rated Burst Pressure

STEMI Myokardinfarkt mit ST-Streckenhebungen (ST-Elevation Myocar-

dial Infarction)



1 Einleitung

Schon 1929 fiihrte Werner Forssmann die erste Herzkatheteruntersuchung an sich selbst durch (Fors-
smann, 1929). Heute ist diese Untersuchung ein Standardverfahren, mit dem unter anderem eine Ko-
ronare Herzerkrankung oder ein Myokardinfarkt diagnostiziert werden konnen. Gleichzeitig bietet sie
die Moglichkeit zur sofortigen Therapie. Eine GefdalRengstelle, die beispielsweise zu einem Myokardin-
farkt geflihrt hat, lasst sich in derselben Intervention im Rahmen der sogenannten Perkutanen Koro-

narintervention (PCl) mit einem Ballon aufweiten und gegebenenfalls mit einem Stent versorgen.

Laut dem 30. Deutschen Herzbericht wurden 2017 bei hochgerechnet knapp 380 000 solcher in
Deutschland durchgefiihrten PClI (Deutsche Herzstiftung e.V., 2018, S. 79) Gber 340 000 Stents einge-
setzt (Deutsche Herzstiftung e.V., 2018, S. 84). Der Stent befindet sich auf dem Ballon, faltet sich durch
dessen Inflation auf und verbleibt im GefaR, um dieses offen zu halten. Bevor ein solcher Ballon tUber
eine Arterie in das GefdRsystem eingebracht und im betroffenen Herzkranzgefal® mit Kontrastmittel
inflatiert wird, muss dieser entliiftet werden. Denn sollte sich Luft im Ballon befinden, kann dies zu
schweren Komplikationen flihren. Dazu zdhlen die Luftembolie bei Ballonruptur (Celik & Ozeke, 2010;
Kahn & Hartzler, 1990; Maheshwari & Agarwal, 2013) oder vermutlich auch die ungeniigende Apposi-
tion des Stents. Die Anleitungen der Ballonhersteller enthalten unterschiedliche Angaben, wie die Bal-
lons zu entliften sind (B. Braun Melsungen AG, o.J., S. 3; BIOTRONIK AG, 2016, S. 8; Medtronic Inc.,
0.J., S. 4; OrbusNeich Medical, 2013). AuRerdem ergab eine selbst durchgefiihrte informelle telefoni-
sche Umfrage unter einigen Herzkatheterlaboren in Deutschland, dass sich die Vorgehensweise auch

in der Praxis unterscheidet und vom Untersucher abhéangig ist.

Allerdings wurde bis zu der im Rahmen dieser Arbeit veroffentlichten wissenschaftlichen Studie (Kreu-
ser et al., 2020) noch nicht untersucht, welches Verfahren optimal ist, den Ballon fiir eine Herzkathe-
teruntersuchung vorzubereiten. Die zentrale Frage dieser Arbeit lautet daher: Welche Methode eignet
sich am besten, um einen Herzkatheterballon zu entliiften? Diese Methode sollte zu einem luftleeren
Ballon fiihren und dabei so zeitsparend wie moglich sein. AuBerdem wird untersucht, ob die GroRe des

Ballons oder der Inflationsdruck einen Einfluss auf die Entliftungsmethode haben.

Nach einer kurzen Definition der Perkutanen Koronarintervention (PCl) sollen im Folgenden zunachst
die Technik und Durchfiihrung der PCl, die dazu verwendeten Stents und Ballons, die Koronare Herz-
erkrankung (KHK) allgemein und deren Behandlung mittels PCl dargestellt werden. Zusatzlich wird auf
mogliche Komplikationen bei dieser Untersuchung eingegangen. AuBerdem wird ein kurzer Uberblick
Uber die europaische Leitlinie zur Myokardialen Revaskularisation (Neumann et al., 2018) gegeben.
AnschlieBend wird die fiir diese Arbeit durchgefiihrte Studie beziiglich der aktuellen Studienlage, der
Zielsetzung, der verwendeten Materialien und Methoden sowie der gewonnenen Ergebnisse darge-

stellt und diskutiert.



Die englischen Begriffe »Percutaneous Coronary Intervention« (Perkutane Koronarintervention, PCl)
und »Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty« (Perkutane Transluminale Koronarangioplas-
tie, PTCA) werden heutzutage weitgehend synonym zueinander gebraucht. In dieser Arbeit wird der
Begriff PCl verwendet. Fiir die durchgefiihrte Studie wurden sowohl reine Ballons als auch Ballons mit
aufgesetztem Stent —im Folgenden einfach »Stents« genannt — getestet. Die Begriffe »Herzkatheter-
ballon« oder »Ballon« bezeichnen in dieser Arbeit zusammenfassend alle Ballons und Stents, sofern

nicht explizit zwischen den Ballons und den Stents unterschieden wird.

Der Theorieteil (Kapitel 1 bis 5) dieser Arbeit wurde im Juni 2019 fertiggestellt und befindet sich daher
auf dem aktuellen wissenschaftlichen Stand dieses Datums. Teile der fiir diese Arbeit durchgefiihrten
Studie wurden bereits veroffentlicht (Kreuser et al., 2020). Somit enthalt diese Arbeit im Bereich der
vorgestellten Studie (ab Kapitel 6) einige Uberschneidungen mit dieser Veréffentlichung, welche nicht

jedes Mal explizit zitiert werden.



2 Definition und Technik der Perkutanen Koronarintervention

Im Folgenden Kapitel soll der verwendete Begriff der Perkutanen Koronarintervention (PCl) definiert
werden. AuBerdem werden die heutzutage vielfach angewendeten Techniken der Ballonangioplastie

und der Stentimplantation sowie die verschiedenen Arten von Stents und Ballons beschrieben.

2.1 Definition

Man unterscheidet die Koronarangiographie und die Perkutane Koronarintervention (PCl). Erstere
dient dazu, sich mittels Kontrastmittel und Réntgenaufnahmen einen Uberblick iber die koronare Ge-
faRsituation und gegebenenfalls den Grad der Stenose zu verschaffen. Sie ist das Mittel der Wahl, um
eine atherosklerotische Erkrankung der Koronarien und deren AusmalR festzustellen (Tavakol et al.,
2012). Eine PCl kann wahrend der gleichen Untersuchung durchgefiihrt werden. Der Begriff PCI
schlief8t die Ballonangioplastie und die Stentimplantation ein. Werden bei der Koronarangiographie
interventionsbedirftige Stenosen festgestellt, werden diese im Rahmen der Ballonangioplastie mit ei-
nem Ballon aufgedehnt. Diese aufgeweiteten Engstellen konnen zusatzlich in der gleichen Intervention

mit einem Stent versorgt werden.

Das Ziel der PCl ist es somit, eine hamodynamisch relevante Stenose der Koronararterien dauerhaft
auszuschalten. Dabei sollte es zu keiner Schadigung des Myokards oder zum Verschluss von Seiten-

oder Endasten kommen. (Bonzel et al., 2008)

2.2 Technik und Durchfihrung

Die erste Ballonangioplastie mittels Herzkatheter geht zuriick auf Andreas Griintzig (Grintzig et al.,
1979). Diese Technik besteht aus dem Einbringen eines Ballons an der Spitze eines Herzkatheters in
das stenosierte Koronargefal3, dem Inflatieren des Ballons und dem damit einhergehenden Aufdehnen
des GefaRes (Smith et al., 2006). AnschlieRend wird die Luft aus dem Ballon herausgelassen und dieser

wieder entfernt (Smith et al., 2006).

Das grundsatzliche Vorgehen ist bei der Ballonangioplastie und der Stentimplantation gleich. Im Fol-
genden werden exemplarisch die grundsatzlichen Schritte der PCl gekirzt nach Lapp (2019, S. 290-
293) beschrieben:

= Pramedikation des Patienten fiir eine elektive PCI mit Thrombozytenaggregationshem-
mern und Clopidogrel

=  Punktion der Arterie, Platzierung der Schleuse des Fiihrungskatheters

=  Gabe von unfraktioniertem Heparin oder Enoxaparin zur Antikoagulation sowie Acetylsa-

licylsdure und Nitroglycerin



Darstellung der zu versorgenden Stenose in der bestmdoglichen Position mittels Rontgen-
aufnahmen; Speichern der Bilder als Referenzaufnahmen

Vorbereitung der Dilatationsspritze durch luftfreie Fillung mit einem Gemisch aus Kon-
trastmittel und 0,9-prozentiger Natriumchlorid (NaCl)-Losung

Bestimmung der GroRe des bendtigten Ballons/Stents mittels quantitativer Koronarana-
lyse oder durch Vergleich mit der GroRe des verwendeten Flihrungskatheters

Spulen und Entliiften des Ballons

Vorschieben des Flihrungsdrahtes durch die Stenose in das periphere stenosierte Gefald
Vorbringen des Ballonkatheters lGiber den Flihrungsdraht bis zur Stenose

Platzierung des Ballons mit Orientierung an dessen Markierungen im Bereich der Stenose,
so dass diese vollstandig abgedeckt ist

Inflation des Ballons (mit aufgesetztem Stent) unter Rontgensicht, dabei kontinuierliche
Uberwachung des arteriellen Drucks und EKG-Registrierung

Lange der Dilatation je nach Beschwerdebild des Patienten, EKG-Verdanderungen und ha-
modynamischen Auswirkungen der Dilatation; optimalerweise in der Regel ca. eine Minute
bei langsam steigendem Ballondruck und -durchmesser

AuRerung einer eventuell auftretenden Ischiamiereaktion individuell variabel als Engege-
fuhlin der Brust, ST-Streckensenkung bzw. -hebung, ventrikuldare Rhythmusstdérungen, ho-
hergradiger AV-Block oder Abfall des arteriellen Blutdrucks

Nochmalige Gabe von Nitroglycerin nach der Dilatation

Zurlickziehen des Ballonkatheters (iber den Flihrungsdraht

Angiographische Kontrolle des intervenierten GefaRes

Zurickziehen des Fihrungskatheters bei Erreichen des endgiiltigen Ergebnisses und noch-
malige angiographische Kontrolle

Nach erfolgreicher Intervention Verlegung des Patienten auf eine Uberwachungsstation

Bei der Stentimplantation wird der Ballon mit einem hohen atmospharischen Druck inflatiert, so dass

der Stent sich entfaltet und an der GefdBwand anliegt (Valdes & Diaz, 2019). Der Implantationsdruck

bei den heutigen modernen Stents zur vollstandigen Expansion liegt zwischen 10 und 16 atm, dabei

wird normalerweise kurz — zwischen 30 und 60 Sekunden — inflatiert (Lapp, 2019, S. 316).

Der Zugang zum GefaRsystem kann entweder (iber die Arteria femoralis oder die Arteria radialis erfol-

gen. Die Vorteile des radialen gegeniiber dem femoralen Zugang wurden in mehreren Studien gezeigt.

Die RIVAL Studie (Jolly et al., 2011) belegt, dass beide Zugange bei akutem Koronarsyndrom flr eine

PCI effektiv und sicher sind. Jedoch bietet der radiale Zugang den Vorteil weniger lokaler vaskuldrer

Komplikationen (Jolly et al., 2011). Valgimigli et al. (2015) zeigen, dass bei Patienten mit akutem Koro-

narsyndrom nach einer Koronarangiographie beziehungsweise einer PCl {iber einen radialen Zugang

9



weniger Komplikationen in Form von grofReren Blutungen auftreten. Auch bei Patienten mit stabiler
und nicht stabiler koronarer Herzerkrankung kommt es beim radialen Zugang zu reduzierter Mortali-
tat, weniger groReren kardiovaskularen Komplikationen sowie weniger gréReren Blutungen und loka-

len vaskuldren Komplikationen (Ferrante et al., 2016).

Allerdings ist der radiale GefaRzugang sehr anspruchsvoll und erfordert Erfahrung des durchfiihrenden
Kardiologen beziehungsweise der durchfiihrenden Kardiologin und des Herzkatheterteams. Da fiir
manche andere Eingriffe immer noch der femorale Zugang die einzige Moglichkeit ist, sollte das Team

moglichst in beiden Zugangen gelibt sein und beide regelmaRig durchfiihren. (Hamon et al., 2013)

2.3 Ballons

Je nach verwendetem Material werden Herzkatheterballons in Compliant-, Semi-Compliant- und Non-
Compliant-Ballons unterteilt (Lapp, 2019, S. 287). Mit der Compliance eines Ballons ist die Verdnde-
rung des Ballondurchmessers je atmospharischer Einheit des Inflationsdruckes gemeint (Safian et al.,
1995). Sie ist somit ein Begriff fiir das Dehnungsverhalten des Ballons (Lapp, 2019, S. 287). AuRerdem
steht die Compliance eines Ballons in Zusammenhang mit dessen Formanpassungsfahigkeit, dessen
Neigung sich nach mehreren Inflationen mit demselben Druck aufzuweiten und dessen »Minimal Burst
Pressure« (hier auch »Rated Burst Pressure« (RBP) genannt), dem Inflationsdruck, bei dem 99,9 % der

Ballons nicht rupturieren (Safian et al., 1995).

Non-Compliant-Ballons werden verwendet, um eine Uberdehnung des GefiRes bei einem hohen In-
flationsdruck zu vermeiden. Denn diese d@ndern auch bei zunehmendem Druck ihren Durchmesser nur
wenig. Sie werden vor allem bei harten oder verkalkten Stenosen, bei elektiven Stentimplantationen,
der Nachdilatation von nicht vollstandig aufgefalteten Stents oder der Ruptur eines Semi-Compliant-
Ballons verwendet. Dahingegen kénnen Compliant-Ballons ihren Durchmesser je nach Inflationsdruck
um bis zu 1 mm veridndern. Somit besteht bei einem hohen Druck die Gefahr der Uberdehnung des
Koronargefalles. Der Vorteil dieser Ballons ist allerdings, dass deren GroRe wahrend der Inflation vari-
abel angepasst werden kann. Im klinischen Alltag werden diese Compliant-Ballons heutzutage nicht
mehr verwendet. Stattdessen nutzt man Semi-Compliant-Ballons, welche einen Kompromiss dieser
beiden Varianten darstellen. Diese werden vor allem bei unsicherem GefalRdurchmesser, multiplen

Stenosen und sich in einer Biegung befindenden Stenosen eingesetzt. (Lapp, 2019, S. 287)

Mit Medikamenten beschichtete Ballons (Drug Coated Balloons, DCB) wurden entwickelt, um anti-
proliferative Medikamente, wie beispielsweise Paclitaxel, direkt an die GefaBwand zu bringen. Damit
soll die neointimale Proliferation nach einer Angioplastie verhindert werden. Das Ziel dabei ist es, die
Nachteile der reinen Ballonangioplastie sowie das Verbleiben von Material im Kérper, wie es bei der
Stentimplantation der Fall ist, zu umgehen. (Rosenberg et al., 2019) Die Versorgung von Restenosen

nach der Implantation eines Stents mittels DCB bringt angiographische und klinische Vorteile im
10



Vergleich zur reinen Ballonangioplastie (Rittger et al., 2012; Scheller et al., 2006) und auch im Vergleich
zur Versorgung der Restenose mit einem DES (Unverdorben et al., 2009, 2015). Rosenberg et al. (2019)
zeigen auRerdem, dass auch bei neuen Lasionen die Versorgung mittels DCB ein sicheres und effektives
Verfahren ist und eine potenzielle Alternative fiir eine Versorgung ohne Stent bei geeigneten Koro-

narstenosen darstellen kann.

Jeder Ballon besitzt einen Mindestdruck, den sogenannten Nominaldruck und einen Berstdruck, den
sogenannten Rated Burst Pressure (RBP). Innerhalb dieser Druckspanne sind die Ballons druckabhéangig
leicht dehnbar. Durch den hohen RBP kdnnen fast alle Stenosen aufgeweitet werden und mittels

Druckanpassung konnen die Ballons fast alle Durchmesser erreichen. (Bonzel & Hamm, 2009, S. 108)

2.4 Stents

Zur PCl werden Stents verwendet, welche auf einem Ballon aufgesetzt sind und durch dessen Inflation
aufgefaltet werden (Schmidt & Abbott, 2018). Diese lassen sich einteilen in Stents aus reinem Metall
(Bare Metal Stents, BMS), Stents, welche Medikamente freisetzen (Drug Eluting Stents, DES), und

Stents aus bioresorbierbarem Material (Bioresorbable Scaffold System, BRS) (Chhabra et al., 2019).

Die Einfihrung und Verwendung von BMS allein fiihrte schon zu weniger Restenosen und wiederhol-
ten Eingriffen im Vergleich zur reinen Ballonangioplastie (Brophy et al., 2003). Allerdings konnte mit
der Entwicklung der DES die Rate an Restenosen und damit die der erforderlichen Revaskularisationen
nochmals deutlich gesenkt werden (Kastrati et al., 2007; Neumann et al., 2018). Dieser Effekt zeigt sich

auch in Follow-up-Untersuchungen nach sechs Jahren (Bgnaa et al., 2016).

Von diesen DES gibt es wiederum verschiedene Generationen. DES der neuen Generation wurden ent-
wickelt, um eine héhere Sicherheit und Effektivitat gegenliber den vorherigen Modellen zu gewahr-
leisten (Stone et al., 2008). Denn die erste Generation an DES senkt zwar wie erwdhnt das Risiko einer
Restenose (Bgnaa et al., 2016; Kastrati et al., 2007; Neumann et al., 2018), erhdht aber gleichzeitig das
Risiko einer liber ein Jahr nach der Intervention auftretenden Stentthrombose im Vergleich zu BMS
(Tada et al., 2013). Die neue Generation zeichnet sich durch diinnere, biokompatiblere Polymere, ein
hoheres Ausmal an Flexibilitdit und Anpassungsfahigkeit sowie eine bessere Verfligbarkeit des ver-
wendeten Materials aus (Sarno et al., 2012). Altere DES setzen Sirolimus oder Paclitaxel als Medika-
mente frei, DES der neuen Generation geben beispielsweise Everolimus oder Zotarolimus ab (Valdes
& Diaz, 2019). Dies sind neuere lipophilere Derivate von Sirolimus. Je lipophiler die Substanz, desto
besser kann sie von der GefaRwand aufgenommen werden (Baumbach et al., 1999). Da eine Uberle-
genheit von Sirolimus gegeniber Paclitaxel gezeigt werden konnte (Schomig et al., 2007), werden
heutzutage hauptsachlich Sirolimus beziehungsweise dessen Derivate verwendet (Sakamoto et al.,
2018). Diese Medikamente sollen die Proliferation und Migration der glatten Muskelzellen und damit

die neointimale Hyperplasie, welche die Restenosen hauptsachlich verursacht, verhindern (Axel et al.,
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1997; Heldman et al., 2001; Poon et al., 1996; Sakamoto et al., 2018; Steffel & Tanner, 2007). Durch
DES der neuen Generation kann das Risiko einer sehr spaten Stentthrombose im Vergleich zu denen
der alteren Generation gesenkt werden (Raber et al., 2012; Sarno et al., 2012). Wahrend also DES der
ersten Generation ein hdheres Risiko einer spat auftretenden Stentthrombose im Vergleich zu BMS
haben (Tada et al., 2013), ist das Risiko bei DES der neuen Generation vergleichbar mit dem bei BMS
(Tada et al., 2013). Auch im langeren Verlauf — nach drei bis sechs Jahren — weisen diese DES der neuen
Generation eine hdhere Sicherheit und Effektivitat auf als DES der ersten Generation (Palmerini et al.,
2015). Das mittel- bis langfristige Risiko des Todes oder eines Myokardinfarktes ist bei DES und BMS
vergleichbar (Bgnaa et al., 2016; Kastrati et al., 2007).

BRS, auch komplett bioresorbierbare Stents genannt, sollen Monate bis Jahre nach der Implantation
vom Korper resorbiert werden. Bislang konnte noch kein Vorteil der ersten Generation dieser BRS ge-
geniiber den DES nachgewiesen werden. Allerdings sind diese noch in der Entwicklung und sollten

weiter in praklinischen und klinischen Studien getestet werden. (Dziewierz & Dudek, 2018)

Die Zahlen des Deutschen Herzberichts 2018 zeigen, dass in der Praxis kaum noch BMS verwendet
werden: 96,5 % der 2017 eingesetzten Stents waren DES, der Anteil an BRS von allen eingesetzten

Stents lag bei ca. 1,5 % (Deutsche Herzstiftung e.V., 2018, S. 84).

2.5 Koronare Erfolgskriterien

Bei einer PCI gibt es Kriterien flir angiographischen, prozeduralen und klinischen Erfolg. Der angiogra-
phische Erfolg ist gegeben, wenn hdchstens eine Stenose von unter 50 % bei alleiniger Ballondilatation
beziehungsweise von unter 20 % bei Stentimplantation zurlickbleibt. Fiir den prozeduralen Erfolg darf
es zusatzlich zu keinen groReren klinischen Komplikationen wie der notfallmaRigen Bypass-Operation,
Myokardinfarkt oder Tod wahrend des Klinikaufenthaltes kommen. Fiir den klinischen Erfolg miissen
sich auBerdem die Ischdmiezeichen oder Beschwerden nach der Prozedur verbessern. (Bonzel et al.,

2008)
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3 Koronare Herzerkrankung

Im Folgenden soll kurz die Koronare Herzerkrankung (KHK) als eines der Hauptbeschwerdebilder, bei

denen eine PCl durchgefiihrt wird, sowie deren Behandlung mittels PCl beschrieben werden.

3.1 Allgemeines zur Koronaren Herzerkrankung

Die KHK ist als das Auftreten von Arteriosklerose an den KoronargefaRen definiert. Durch die dabei
entstehenden Stenosen kommt es zur Koronarinsuffizienz und damit zur Minderversorgung des Myo-
kards mit Sauerstoff. Diese Myokardischamie kann sich auf verschiedene Arten manifestieren. Einer-
seits kann sie als stumme Ischdamie asymptomatisch bleiben, andererseits kann sie als symptomatische
KHK verschiedene Symptome hervorrufen. Hierbei bezeichnet man stabile Thoraxschmerzen, die
durch eine reversible Myokardischdamie hervorgerufen werden, als stabile Angina Pectoris. (Herold,
2018, S. 238) Laut Montalescot et al. (2013) versteht man unter der stabilen KHK allgemein Episoden
von einem reversiblen Ungleichgewicht an myokardialem Angebot und Verbrauch. Dieses ist durch
Ischamie oder Hypoxie bedingt. Die reproduzierbaren Episoden werden Ublicherweise durch korperli-
che Anstrengung, Emotionen oder andere Arten von Stress ausgelost. Sie kénnen aber auch spontan
auftreten und duBern sich als Angina Pectoris in voriibergehenden Brustschmerzen und Engegefiihl.
AulRerdem wird die stabile, oft asymptomatische Phase nach einem akuten Koronarsyndrom (ACS) zur
stabilen KHK gezahlt. (Montalescot et al., 2013) Auch das ACS selbst ist unter dem Begriff der KHK
eingeordnet. Es umfasst die instabile Angina Pectoris ohne Troponinanstieg, den Myokardinfarkt ohne
ST-Streckenhebung im EKG aber mit Troponinanstieg (NSTEMI) und den Myokardinfarkt mit ST-Stre-
ckenhebung (STEMI). (Herold, 2018, S. 238) Weitere symptomatische Manifestationen der KHK kon-
nen die ischdmische Herzmuskelschadigung, Herzrhythmusstérungen wie ventrikuldre Extrasystolen

bis zum Kammerflimmern oder der plotzliche Herztod sein (Herold, 2018, S. 238).

Hauptrisikofaktoren fiir die Entwicklung einer KHK sind erhéhtes LDL (Low Density Lipoprotein)-Cho-
lesterin und erniedrigtes HDL (High Density Lipoprotein)-Cholesterin, arterielle Hypertonie, Diabetes
mellitus, Nikotinabusus, KHK beziehungsweise Myokardinfarkte bei Verwandten ersten Grades, ein Al-
ter Gber 45 Jahren bei Mannern und {iber 55 Jahren bei Frauen sowie mannliches Geschlecht (Herold,

2018, S. 238).

Grundsatzlich stehen zur Revaskularisationstherapie der KHK zwei Behandlungsoptionen zur Verfi-
gung: die PCl oder die Bypass-Operation. Fiir jede dieser beiden Moglichkeiten gibt es verschiedene
Indikationen. Im Folgenden sollen exemplarisch jeweils kurz die Indikationen zur PCI bei der stabilen

KHK sowie beim STEMI beschrieben werden.
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3.2 Perkutane Koronarintervention bei stabiler Koronarer Herzerkrankung

Die Leitlinie der Europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) zur stabilen koronaren Herzerkran-
kung (Montalescot et al., 2013) sieht die PCl als eine sichere, zur Routine gehorende Intervention fir
Patienten mit stabiler KHK. Dies sei vor allem durch Fortschritte in Technik, Ausstattung, Stents und
adjuvanter Therapie bedingt (Montalescot et al., 2013). Die Mortalitdtsrate bei Patienten mit stabiler

KHK liegt bei einer elektiven PCl bei unter 0,5 % (Singh et al., 2009).

Die Entscheidung zur Revaskularisation gegeniiber der alleinigen medikamentdsen Therapie der stabi-
len KHK sollte abhangig davon sein, ob eine signifikante obstruktive Koronarstenose vorliegt, wie aus-
gepragt die Ischamie ist und ob sich durch die Intervention eine Verbesserung der Prognose bezie-
hungsweise der Symptome ergibt. Dies sollte je nach Patient und Situation individuell entschieden
werden. Grundsatzlich sollte eine Revaskularisation bei chronischer Angina Pectoris, welche nicht me-
dikamentos therapierbar ist, erfolgen, sofern diese technisch machbar ist, die Risiken akzeptabel sind
und die Lebenserwartung gut ist. AuBerdem kann sie fiir folgende spezielle Situationen als Therapie
der Wahl angesehen werden: nach einem Myokardinfarkt, bei linksventrikularer Dysfunktion, bei
MehrgefalRerkrankung oder groRem Ischamiegebiet und bei KHK der linken Hauptstammkoronararte-
rie. Dazu, ob eine PCl oder eine Bypass-Operation besser zur Revaskularisation geeignet ist, existieren
verschiedene Scores, um die Entscheidung im Einzelfall je nach Patient und Situation zu unterstitzen.

(Montalescot et al., 2013)

3.3 Perkutane Koronarintervention bei Myokardinfarkt mit ST-Streckenhebungen

Die Leitlinie zum Management des STEMI der ESC benennt die PCI als eine mogliche Therapieoption
zur Reperfusion (lbanez et al., 2018). Als primare PCl wird dabei die notfallmaRige Versorgung des
betroffenen GefdlRes mit einem Ballon oder Stent ohne vorherige fibrinolytische Therapie bezeichnet.
Sie ist die Option der Wahl innerhalb der ersten 12 Stunden nach Symptombeginn. (Ibanez et al., 2018)
Diese Empfehlung basiert auf Studien, die die Uberlegenheit von priméarer PCl gegeniiber der fibrino-
lytischen Therapie beziglich einer Reduktion der Komplikationsrate belegen (Keeley et al., 2003;
Widimsky et al., 2003; Zijlstra et al., 1999). Dieser positive Effekt zeigt sich selbst dann, wenn der Trans-
fer zu einem mit PCl erfahrenen Zentrum bis zu zwei Stunden dauert (Andersen et al., 2003). Allerdings
ist die Datenlage dazu, wie lange dieser Transport genau dauern darf, um einen Vorteil der primaren
PClI gegeniiber der Fibrinolyse zu erlangen, laut der ESC (Ibanez et al., 2018) nicht ganz eindeutig. Es
gibt hierzu noch keine spezifische Studie und die Zeiten aus alteren Post-hoc Studien sind mit Vorsicht
zu betrachten (Ibanez et al., 2018). Daher wurde in der Leitlinie ein Limit von zwei Stunden fir die
priméare PCl ohne vorherige fibrinolytische Therapie gewahlt (Ibanez et al., 2018). Diese Zeitspanne
umfasst laut der ESC (Ibanez et al., 2018) die angegebenen Zeiten fiir den maximalen Abstand zwischen

myokardialem Ereignis und primarer PCl aus mehreren &lteren Studien (Betriu & Masotti, 2005;
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Boersma & The Primary Coronary Angioplasty vs. Thrombolysis (PCAT)-2 Trialists’ Collaborative Group,
2006; Nallamothu & Bates, 2003; Pinto et al., 2006; Pinto et al., 2011).

Wurde eine erfolgreiche fibrinolytische Therapie durchgefiihrt, sollte im Zeitfenster von zwei bis 24
Stunden ebenso eine PCl erfolgen (Ibanez et al., 2018). Auch diese Zeit ergibt sich laut der ESC (lbanez
etal., 2018) aus mehreren Studien, welche alle ein besseres Outcome nach routinemaRig durchgefiihr-
ter schnellstmoglicher PCl nach Fibrinolytikagabe belegen (Bghmer et al., 2010; Borgia et al., 2010;
Cantor et al., 2009; Di Mario et al., 2008; D'Souza et al., 2011; Madan et al., 2015).

Bei nicht erfolgreicher Fibrinolyse, welche man beispielsweise an einer Abnahme der ST-Streckenhe-
bung um weniger als 50 % in den ersten 90 Minuten erkennt, bei hamodynamischer beziehungsweise
elektrophysiologischer Instabilitdt oder zunehmender Ischamie sollte die PCI als sogenannte »Rescue
PCl« so schnell wie mdglich nach Gabe der Fibrinolytika erfolgen (Armstrong et al., 2013; Gershlick et

al., 2005).
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4 Komplikationen

4.1 Allgemeine Komplikationen

Flr diagnostische Herzkatheteruntersuchungen unterteilt man die Komplikationen in schwerwiegende
Komplikationen, welche als MACCE (Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events) bezeichnet
werden, und leichtere Komplikationen beziehungsweise Nebenwirkungen. Zu den MACCE zdhlen vor
allem Tod, Myokardinfarkt und Schlaganfall. Je hoher das Lebensalter und je mehr Komorbiditdten
bestehen, desto hoher ist auch das Risiko fir Komplikationen. Luft- oder Thromboembolien in den
Koronargefallen, Linksherzdekompensation, periphere GefdaRperforationen, groRere transfusionsbe-
durftige Blutungen, Lungenembolien oder anaphylaktischer Schock gelten als schwere, jedoch nicht
unmittelbar lebensbedrohliche Komplikationen. Vagotone Reaktionen, Bradykardie, Asystolie, supra-
ventrikulare Tachykardien, Kammerflimmern, Kammerflattern und Kontrastmittelreaktionen zdhlen zu
typischen voribergehenden Nebenwirkungen. Komplikationen wie Blutungen, Aneurysmen oder In-
fektionen, welche an der Punktionsstelle auftreten kénnen, sind je nach Schweregrad als grofRe oder

kleine Komplikationen einzustufen. (Hamm et al., 2008)

Zusatzlich zu diesen allgemeinen Komplikationen bei einer diagnostischen Herzkatheteruntersuchung
kénnen speziell bei der PCl noch weitere koronare Komplikationen auftreten. Diese sind vor allem die
proximale Plaqueruptur, mechanisch ausgeloste Koronarspasmen, Dissektionen, Verschluss der Ste-
nose bei unzureichender Kollateralisierung, Thromboembolien, koronare Luftembolien, Perforationen,

Koronarruptur, Perikardtamponade und Stentverlust. (Bonzel et al., 2008)

AuBerdem besteht die Gefahr, dass der Stent sich nicht komplett entfaltet und nicht vollstiandig an der
Gefdallwand anliegt, dies nennt sich Malapposition (Mintz, 2007). Bei der Implantation eines Stents
besteht immer das Risiko einer Restenose und das einer Stentthrombose. Dadurch kann eine erneute
Revaskularisation notig werden. Auf die Risiken der Restenose, der Stentthrombose, der Malapposi-

tion und der Luftembolie wird im Folgenden weiter eingegangen.

4.2 Restenose

Die Restenose ist definiert als eine Reduktion des GefaRdurchmessers um mindestens 50 % nach einer
PCl. Sie entsteht aufgrund eines arteriellen Schadens, welcher zu neointimaler Proliferation fiihrt.
(Dangas et al., 2010) Als eine Reaktion auf das Stentgeriist werden bestimmte Mediatoren ausgeschit-
tet, welche zur Aktivierung von glatten Muskelzellen der GefaBwande und damit deren Proliferation
und Migration fiihren (Garg & Serruys, 2010). Wie schon beschrieben, sollen Medikamente, welche
lokal von DES freigesetzt werden, dies verhindern (Axel et al., 1997; Heldman et al., 2001; Poon et al.,

1996; Sakamoto et al., 2018; Steffel & Tanner, 2007).
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In einer retrospektiven Untersuchung der Symptome von Patienten mit Restenose nach Stentimplan-
tation hatten die meisten Patienten Angina Pectoris Beschwerden (Lee et al., 2008). Circa 10 % der
Patienten mit Restenose entwickelten einen NSTEMI, welcher gleichzeitig mit héherer Mortalitat ver-
bunden war (Lee et al., 2008). Diese Mortalitatserhohung lag aber primar an zugrunde liegenden Be-

gleiterkrankungen und nicht am Myokardinfarkt selbst (Lee et al., 2008).

Als Behandlungsmoglichkeiten einer Restenose nach PCl stehen die Ballonangioplastie zur Aufweitung
der Engstelle, vaskuldre Brachytherapie zur Hemmung der neointimalen Proliferation, die Excimer La-
ser Angioplastie zur Zerstérung des Plaques mit Hitze und StoRwellen, die Angioplastie mittels DCB

oder der Einsatz von DES zur Verfligung (Alraies et al., 2017).

Um eine Restenosierung der mit einem Stent versorgten GefaRstelle zu vermeiden, ist es wichtig, dass
Stents optimal eingesetzt werden. Das bedeutet, es sollten bildgebende Verfahren wie Intravaskularer
Ultraschall (IVUS) oder Optische Kohadrenztomographie (OCT) zur Kontrolle der Lage des Stents ver-
wendet werden. AulRerdem sollte die Lasion ausreichend vom Stent bedeckt sein, die korrekte Auffal-
tung des Stents und die Anlegung an die Gefallwand sollten Gberprift werden und es sollten moglichst

wenig BMS verwendet werden. (Alraies et al., 2017)

4.3 Stentthrombose

Eine Stentthrombose entsteht durch die Aktivierung von Thrombozyten aufgrund von Endothelfreile-
gung, Mediadissektion, Freilegung von subintimalen Strukturen und der Thrombogenitat des Stentma-
terials (Garg & Serruys, 2010). Sie kann in verschiedene Kategorien eingeteilt werden: die akute
Stentthrombose tritt innerhalb der ersten 24 Stunden, die subakute spater als 24 Stunden und inner-
halb der ndachsten 30 Tage, die spate nach 30 Tagen und innerhalb des ersten Jahres und die sehr spate
Uber ein Jahr nach dem Eingriff auf (Sakamoto et al., 2018). Wahrend frithe Stentthrombosen bei BMS
und DES ungefahr gleich haufig vorkommen, gibt es fir die spaten einen Unterschied zwischen BMS
und DES, welcher in Kapitel 2.3 beschrieben wurde. Im Vergleich zur Restenose kommt es bei

Stentthrombosen haufiger zu einem Myokardinfarkt (Stone et al., 2007).

Um eine Stentthrombose zu vermeiden, ist die Antikoagulation mittels Dualer Plattchenhemmung
(DAPT) nach einer PClI das Mittel der Wahl (Moon et al., 2018; Valgimigli et al., 2018). Diese Therapie
besteht aus der Gabe von Acetylsalicylsdure (ASS) und einem der P2Yi,-Rezeptor Antagonisten
Clopidogrel, Prasugrel oder Ticagrelor (Levine et al., 2016). Die Vorteile der DAPT gegenliber der The-
rapie mit ASS allein oder in Kombination mit einer oralen Antikoagulation zur Vermeidung einer
Stentthrombose wurden schon vor einiger Zeit in mehreren Studien mit Ticlopidin, einem Vorlaufer
von Clopidogrel, belegt (Leon et al., 1998; A. Schomig et al., 1996; Urban et al., 1998). Mit der Entwick-
lung von Clopidogrel konnte bei vergleichbarer Effektivitat zusatzlich eine hdhere Sicherheit bezliglich

Blutungen und anderer Nebenwirkungen geschaffen werden (Bertrand et al., 2000).
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4.4 Malapposition

Eine weitere Komplikation der Stentimplantation ist die Malapposition beziehungsweise die Inkom-
plette Stent Apposition (ISA). Diese beiden Begriffe kdnnen synonym zueinander verwendet werden
(Mintz, 2007). Im Zusammenhang mit Herzkatheteruntersuchungen beschreibt diese die nicht kor-
rekte Platzierung des Stents mit ungentigendem Kontakt zur Intima des GefdRes (Romagnoli et al.,

2017).

Die Mechanismen, die zu einer Malapposition fihren, sind vielfaltig. Sie kann entweder durch techni-
sche Aspekte, wie einer zu geringen GrolRe des Stents, oder durch anatomische Gegebenheiten, wie
kalzifizierte Plaques, verursacht werden. (Romagnoli et al., 2017) Auch Luftblasen, die sich im inflatier-
ten Ballon befinden, kénnten zu einer Malapposition flihren. Da Luft besser komprimierbar als Flissig-
keit ist, kdnnte es im Bereich der Blasen dazu kommen, dass sich die Metallstreben des Stents an dieser
Stelle nicht komplett auffalten. Dies wurde jedoch bisher in noch keiner Studie untersucht und bleibt
daher nur eine Vermutung. Die Literaturrecherche hierzu auf Pubmed ergab keine Ergebnisse hinsicht-
lich des Zusammenhangs von Luft im Ballon und dem Auftreten einer ISA. Die folgende Tabelle zeigt

die verwendeten Suchbegriffe (Stand: 05.02.2019):

Tabelle 1: Suchbegriffe Literaturrecherche Malapposition

stent malapposition mechanisms
»stent malapposition« mechanisms
stent malapposition causes

»stent malapposition« causes

stent malapposition air

»stent malapposition« air

stent mal apposition mechanisms
»stent mal apposition« mechanisms
stent mal apposition causes

»stent mal apposition« causes
stent mal apposition air

»stent mal apposition« air

incomplete stent apposition mechanisms
»incomplete stent apposition« mechanisms
incomplete stent apposition causes
»incomplete stent apposition« causes
incomplete stent apposition air
»incomplete stent apposition« air

isa air

isa pci air

isa mechanisms

isa pci mechanisms

isa pci causes

Man unterscheidet zwischen der akuten und der spaten ISA. Die akute ISA tritt zum Zeitpunkt der Im-
plantation auf, wahrend die spate ISA bei einer Follow-up-Untersuchung festgestellt wird. Die akute
ISA, welche vor allem durch technische Aspekte bedingt ist, kann sich von selbst aufl6sen oder persis-
tieren. Die Mechanismen dahinter, warum manche ISA sich auflésen, sind nicht geklart. Um eine friihe

persistierende von einer spaten ISA zu unterscheiden, muss eine intravaskulare Bildgebung, meist
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mittels IVUS, erfolgen. (Mintz, 2007) Méglicherweise zahlt auch im Ballon enthaltene Luft zu den tech-

nischen Aspekten, die zu solch einer akuten Malapposition fihren.

Ein Zusammenhang von spaten ISA, welche eventuell auch unerkannte akute persistierende ISA sein
konnten (Cook et al., 2007), und der Entwicklung von Stentthrombosen wird in der Fachliteratur mehr-
fach erwahnt (Barison et al., 2011; Cook et al., 2007; Cuesta et al., 2017; Foin et al., 2017; Ozaki et al.,
2010; Souteyrand et al., 2016). Dies verdeutlicht, dass die Stent Malapposition klinisch relevant ist und
moglichst vermieden werden sollte. Dazu gehort vermutlich auch die korrekte Entliftung des Kathe-
terballons, um eine eventuell unvollstiandige Auffaltung des Stents im Bereich einer Luftblase zu ver-

meiden.

4.5 Luftembolie

Eine Luftembolie kann durch nicht optimal entliftete Ballons zustande kommen und mit hoher Mor-
biditdt und sogar Mortalitat verbunden sein (Dib et al., 2006). Laut Bonzel et al. (2008) kann es schon
durch wenige Kubikzentimeter Luft im KoronargefalR zu starken Perfusionsstérungen kommen. Eine
unerklarte ST-Streckenhebung, oft zusammen mit einem Schock, kann ein Hinweis auf eine Luftembo-
lie sein. (Bonzel et al., 2008) Weitere Anzeichen sind Brustschmerzen, Hypotension, voriibergehende
EKG-Veranderungen, wie sie bei myokardialer Ischamie auftreten, und Arrhythmien (Dash, 2013; Dib
et al., 2006). Durch die in das GefdlRsystem gelangte Luft kann der Koronarfluss zeitweise persistieren,
was zu akutem Myokardinfarkt, Herzstillstand oder einer Kombination aus beidem fiihren kann (Dash,
2013). Die Feststellung einer Luftembolie gelingt leicht in fluoroskopischen Réntgenaufnahmen (Khan

et al., 1995).

Am besten wire es, die Luftembolie durch sorgfiltige Uberpriifung der Inflationsspritze und des Ka-
thetersystems sowie durch Spiilen des Kathetermaterials zu vermeiden (Dash, 2013; Kahn & Hartzler,
1990; Khan et al., 1995). Sollte diese dennoch auftreten, sind sofortige symptomatische MalRnahmen,
wie die Gabe von hundertprozentigem Sauerstoff, Atemunterstiitzung, kardiopulmonale Reanimation
oder der Einsatz einer intraaortalen Ballonpumpe zur Erhéhung des Blutdrucks, zu ergreifen (Khan et
al., 1995). Zur hamodynamischen Unterstitzung kénnen intravends Flussigkeit, Atropin oder Vasop-
ressoren gegeben werden. Denn durch die Erhéhung des mittleren arteriellen Drucks kann erreicht
werden, dass Luftblasen in die Mikrozirkulation gelangen und somit keine groRen Gefdlle mehr ver-
schlieBen. Distale Luftblasen kdnnen mit dem Fihrungsdraht zerkleinert, groRe Blasen mit Ballons auf-
gelost oder mit Kathetern zur Thrombektomie entfernt werden. Eventuell auftretende Vasospasmen
sollten durch die Gabe von Vasodilatatoren wie Adenosin, Verapamil oder Nitroprussid behandelt wer-
den. (Dash, 2013) AuRerdem gibt es die Mdglichkeit, die Luftblase zu aspirieren oder diese durch for-
cierte Injektion von Kochsalzlésung an das Ende der Koronararterie zu splilen und somit einen ausrei-

chenden Fluss aufrechtzuerhalten (Khan et al., 1995). In der Leitlinie zur PCI der Deutschen Gesellschaft
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fir Kardiologie (DGK) (Bonzel et al., 2008) heilst es, dass sich die Symptomatik bei einer Luftembolie
nach circa 15 Minuten der Resorption von selbst zurlickbildet und normalerweise unter Schmerzthe-
rapie abgewartet werden kann. Doch auch hier findet sich der Hinweis, dass die Injektion von Koch-
salzlosung in das entsprechende Gefal} versucht werden kann (Bonzel et al., 2008). Die Behandlung

sollte vor allem schnell erfolgen, um das Leben des Patienten zu retten (Maheshwari & Agarwal, 2013).

Die haufigste Ursache fiir eine Luftembolie ist die nicht ausreichende Entliiftung und Spulung des Ka-
theters. Auch bei der Einflihrung oder dem Riickzug des Ballonkatheters oder des Fiihrungsdrahtes
kann Luft in das Blutsystem eindringen. Obwohl in Herzkatheterballons normalerweise relativ wenig
Luft enthalten ist, kann auch durch die Ruptur eines Ballons Luft in die KoronargeféafRe gelangen. (Dash,
2013; Dib et al., 2006; Kahn & Hartzler, 1990) Dies gilt nattrlich vor allem dann, wenn der Ballon im

Vorfeld nicht richtig entliftet wurde.

Es existieren einige Fallbeispiele, welche das Auftreten von Luftembolien beschreiben und unter an-
derem auch immer wieder die nicht sachgemale Entliftung und Spiilung des Katheters (Celik & Ozeke,
2010; Dib et al., 2006; Maheshwari & Agarwal, 2013), die Ruptur von luftenthaltenden Ballons (Dib et
al.,, 2006; Kahn & Hartzler, 1990; Maheshwari & Agarwal, 2013) oder die fehlende Entliftung des

Drucksystems, welches an den Katheter angeschlossen wird, (Tirk et al., 2007) als Ursache erwdhnen.
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5 Leitlinie der Europaischen Gesellschaft fur Kardiologie zur Myokardi-

alen Revaskularisation

Die Leitlinie zur Myokardialen Revaskularisation aus dem Jahr 2018 (Neumann et al., 2018) wurde von
der ESC und der Europaischen Gesellschaft fiir Herz-Thorax-Chirurgie (EACTS) gemeinsam verfasst. Aus
dieser sollen im Folgenden die wichtigsten Inhaltspunkte zu den prozeduralen Aspekten der PCI dar-

gestellt werden.

Die reine Ballonangioplastie ohne Versorgung mit einem Stent ist allgemein nur noch bei bestimmten
Patienten oder in GefaRen, die zu klein fir einen Stent sind, zu empfehlen (Neumann et al., 2018). Die
Uberlegenheit eines Stents gegeniiber dem alleinigen Aufdehnen mit einem Ballon hinsichtlich Reste-
nosen und wiederholten Eingriffen zeigt beispielsweise eine Metaanalyse von Brophy et al. (2003).
Dabei sollte unabhangig vom klinischen Bild, der Art der Lasion, von laufenden Therapien sowie von
Komorbiditdten ein DES der neuen Generation verwendet werden (Neumann et al., 2018). Die Vorteile
von DES der neuen Generation im Vergleich zu DES der ersten Generation und zu BMS, die auch schon
im vorherigen Kapitel dargestellt wurden, werden in dieser Leitlinie (Neumann et al., 2018) ebenfalls
benannt. Auch BRS werden von der Leitlinie (Neumann et al., 2018) angesprochen. Hier beziehen sich
die ESC und die EACTS auf die Aussage des Dokuments zu bioresorbierbaren Gerlisten der ESC und der
Europaischen Gesellschaft fur Perkutane Kardiovaskulare Interventionen (EAPCI) (Byrne et al., 2018).
Dieses Dokument rat, dass alle BRS aktuell nur innerhalb von randomisierten klinischen Studien ver-

wendet werden sollten (Byrne et al., 2018).

Die Leitlinie (Neumann et al., 2018) empfiehlt standardmaRig, auler bei bestimmten prozeduralen Vo-
raussetzungen, den radialen Zugang zu wahlen. Diese Empfehlung basiert auf mehreren Studien, die
den Vorteil dieser Methode gegeniiber dem femoralen Zugang zeigen. Dieser Vorteil besteht hinsicht-
lich reduzierter groRerer Blutungen und reduzierter Mortalitat (Ferrante et al., 2016; Valgimigli et al.,

2015) sowie weniger lokaler vaskularer Komplikationen (Ferrante et al., 2016; Jolly et al., 2011).
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6 Studienlage

Wie in den vorangegangenen Kapiteln dargestellt, ist die PCl eine sehr wichtige Therapieform mit vie-
len Indikationen. Sie gehort zu den haufigsten Verfahren der heutigen medizinischen Praxis (lgbal et
al.,, 2013). Bei jeder dieser Untersuchungen wird mindestens ein Ballon vorbereitet und entliftet.
Sollte sich im inflatierten Ballon noch Luft befinden, kann dies zu schweren Komplikationen wie bei-
spielsweise einer Luftembolie bei Ballonruptur (Celik & Ozeke, 2010; Kahn & Hartzler, 1990; Ma-
heshwari & Agarwal, 2013) oder der Malapposition des Stents flihren. Es findet sich der Hinweis, dass
die beste Behandlung einer koronaren Luftembolie die Vorsorge ist (Dib et al., 2006; Kahn & Hartzler,
1990; Khan et al., 1995). Diese Vorsorge besteht unter anderem aus der sorgfaltigen Aspiration und
Spiilung des Katheters und des verwendeten Materials sowie der Uberpriifung der Spritze, des Kathe-
terschlauchs und der Verbindungen vor der Kontrastmittelinjektion (Dib et al., 2006; Kahn & Hartzler,
1990; Khan et al., 1995). Hierunter kann man als vorangehenden Schritt auch die optimale Entliiftung
des Ballons und des Kathetersystems sehen. Aulerdem wird angemerkt, dass das Anlernen von Unter-
suchern das routinemaRige Uberpriifen von Luft im System beinhalten sollte (Khan et al., 1995). Jedoch
finden sich in den Leitlinien und auch in der Literatur nicht viele Hinweise darauf, wie genau die Ent-
|Gftung durchgefihrt werden sollte. In dem Buch »Das Herzkatheterlabor« wird die Entliftung des
Herzkatheterballons liber einen Zweiwegehahn erwahnt (Winkhardt, 2017, S. 81). Allerdings heil3t es
hier auch, dass vor einer Stentimplantation keine Entliftung erfolgt; diese solle stattfinden, wenn der
Stent schon in der Koronararterie platziert ist (Winkhardt, 2017, S. 82). In dem Lehrbuch »Das Herzka-
theterbuch« (Lapp, 2019) wird die Spilung und Entliftung des Katheters und des Ballons Gber einen
Dreiwegehahn beschrieben. Laut der darin enthaltenen Anleitung soll das Ballonlumen mit heparini-
sierter physiologischer Kochsalzlésung gespiilt werden und anschlieRend der Ballon Gber einen Drei-
wegehahn mit aufgesetzter 10 bis 20 ml Spritze, welche eine Mischung aus Kontrastmittel und 0,9-
prozentiger NaCl-Losung enthilt, entliiftet werden. Dabei soll vor dem Fiillen des Ballons so oft aspi-
riert werden bis keine Luftblasen mehr auftreten. (Lapp, 2019, S. 287) Ebenso geben die Anleitungen
der Hersteller der Ballons und Stents jeweils eine Beschreibung zur Entliftung des Ballons (B. Braun
Melsungen AG, o.J., S. 3; BIOTRONIK AG, 2016, S. 8; Medtronic Inc., o.J., S. 4; OrbusNeich Medical,
2013). Diese Beschreibung variiert jedoch von Hersteller zu Hersteller. Wahrend in einer der verwen-
deten Anleitungen die Anweisung zur Entliftung Gber einen Dreiwegehahn gegeben wird (BIOTRONIK
AG, 2016, S. 8), beschreiben die anderen den direkten Anschluss der Entliiftungsspritze an den Ballon-
katheter (Medtronic Inc., 0.J., S. 4; OrbusNeich Medical, 2013; B. Braun Melsungen AG, o.J., S. 3). Eine
nicht formelle telefonische Umfrage ergab, dass in der Praxis in deutschen Herzkatheterlaboren wie-
derum der Ballon von Untersucher zu Untersucher individuell unterschiedlich entliftet wird. Ein ein-
heitliches Vorgehen gibt es nicht. Es existiert eine Studie, welche sich mit der Entliftung von neuro-

vaskularen Ballonkathetern beschaftigt (Choi et al., 2019). Hier wurde ebenso nach einer effektiven
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und einfachen Methode zur Vorbereitung und Entliftung gesucht (Choi et al., 2019). In der Diskussion

dieser Arbeit sollen diese Ergebnisse mit denen der in dieser Arbeit vorgestellten Studie verglichen

werden. Es gab bis jetzt noch keine spezifischen Studien zur Vorbereitung oder Entliiftung von Herzka-

theterballons. Die Literaturrecherche hierzu auf Pubmed ergab keine Ergebnisse. Diese wurde mit den

in der folgenden Tabelle zu sehenden Begriffen durchgefiihrt (Stand: 05.02.2019):

Tabelle 2: Suchbegriffe Literaturrecherche Vorbereitung und Entliiftung von Herzkatheterballons

pci air

pci air bubble

pci air removal

pci »air bubble«

pci »air removal«

pci balloon air

pci balloon preparation

pci balloon purging

pci »balloon preparation«

pci »balloon purging«

heart catheter air

»heart catheter« air

heart catheter air bubble

heart catheter »air bubble«

heart catheter air removal

heart catheter »air removal«

»heart catheter« air bubble

»heart catheter« air removal

»heart catheter« »air bubble«

»heart catheter« »air removal«

heart catheter balloon air

heart catheter balloon prepa-

ration

heart catheter balloon purging

»heart catheter« balloon air

heart catheter »balloon prepa-

ration«

heart catheter »balloon purg-

ing«

»heart catheter balloon« air

»heart catheter« balloon prep-

aration

»heart catheter« balloon purg-

ing

»heart catheter« »balloon

preparation«

»heart catheter« »balloon

purging«

»heart catheter balloon« prep-

aration

»heart catheter« balloon purg-

ing

Dies zeigt, wie relevant die im Folgenden beschriebene Studie ist. Hier wird erstmals untersucht, mit

welcher Methode sich der Ballon bei einer Herzkatheteruntersuchung am besten entliften lasst.
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7 Fragestellung und Zielsetzung

Teile der im Rahmen dieser Arbeit durchgefiihrten Studie und einige Ergebnisse wurden bereits verof-
fentlicht (Kreuser et al., 2020) und werden somit im Folgenden inhaltlich und auch in Form einiger

Abbildungen und Tabellen zitiert.

Wie beschrieben ist die Entliiftung des PCl Ballons ein wichtiger Arbeitsschritt, welcher jedoch nicht
genau erforscht ist. Das Ziel dieser Studie ist es, zu testen, mit welchem Verfahren der Ballon optimal
entliftet werden kann. Als primarer Endpunkt ist hierfiir definiert, ob sich nach dem Entliiften mit
einer von drei Methoden sowie dem anschlieBenden Inflatieren des Ballons Luft im Ballon befindet.
Die Auspragungen des Merkmals »Luft« sind »Ja«, wenn sich im inflatierten Ballon Luft befindet, be-
ziehungsweise »Nein«, wenn der Ballon luftleer ist und ausschlief8lich Inflationslésung beinhaltet. Zur
Auswertung soll nur der Teil des Ballons zwischen den beiden Metallmarkierungen betrachtet werden.
Weiterhin wird als sekundarer Endpunkt das Gesamtvolumen betrachtet, wenn sich Luft im inflatierten
Ballon befindet. Hierfiir sind die Auspragungen »Viel«, »Mittel« und »Wenig« definiert. Die Einteilung
in diese Volumenkategorien erfolgt anhand des absoluten Volumens im Ballon, da die Abnahme der
kardialen Funktion bei einer Luftembolie in direktem Zusammenhang mit der GréRe der in das Gefald
gelangten Luftblase und damit der Menge an Luft steht (Dash, 2013; van Blankenstein et al., 1993).
AuRerdem soll fiir beide Fragestellungen betrachtet werden, ob die GroRe des Ballons beziehungs-
weise der Inflationsdruck Auswirkungen auf das Ergebnis haben. Die Hersteller der getesteten Ballons

und Stents sollen nicht miteinander verglichen werden.

24



8 Material und Methoden

8.1 Material

8.1.1 Ballons und Stents

Es wurden insgesamt 114 Herzkatheterballons und -stents in unterschiedlicher Lange und Durchmes-
ser von verschiedenen Herstellern getestet. Die Lange der Ballons variierte von 8,0 bis 35,0 mm, der
Durchmesser von 1,25 bis 5,0 mm. Ballons bestehen aus einem Schaft (vgl. Abbildung 1) und einer

Spitze (vgl. Abbildung 2). Die folgenden Bilder dienen dazu, die fir diese Arbeit verwendeten Begriffe

zu verdeutlichen:

Abbildung 1: Herzkatheterschaft Abbildung 2: Herzkatheterspitze

Die Ballons wurden unabhangig vom Hersteller betrachtet und miteinander verglichen. Die folgende

Tabelle zeigt, dass fiir diese Studie eine Auswahl gangiger Ballonmodelle getroffen wurde:

Tabelle 3: Ubersicht iiber die verwendeten Ballonmodelle

Hersteller Modell Anzahl
Ballons B. Braun SeQuent Neo 13
Medtronic NC Sprinter 1
Sprinter Legend 5
NC Solarice 4
OrbusNeich Sapphire 3
Sapphire Il 9
Biotronik Pantera 3
Pantera Pro 8
Pantera LEO 1




Hersteller Modell Anzahl

Stents B.Braun Coroflex Blue 1
Coroflex Blue Neo 11
Coroflex Blue Ultra 6
Medtronic Integrity 3
Resolute Integrity 6
Resolute Onyx 4
OrbusNeich Azule 3
COMBO 18
Biotronik PRO-Kinetic Energy 9
Orsiro 6
Gesamt 114

8.1.2 Inflationsspritze

Zum Entliften und Inflatieren der Ballons wurde eine Druckmanometerspritze der Firma Merit Medi-
cal, im Folgenden auch Inflationsspritze genannt, verwendet. Mit dem Modell »BasixTouch« wurden
die Versuche an den ersten 41 Ballons durchgefiihrt. Die weiteren 73 Ballons wurden aufgrund eines

Lieferengpasses mit dem Modell »BasixCompak« entliiftet. Dieser Wechsel dnderte jedoch nichts am

Entliftungsprozess. Die Inflationsspritzen sind auf den folgenden Abbildungen zu sehen:

Abbildung 3: Druckmanometerspritze »BasixTouch« Abbildung 4: Druckmanometerspritze »BasixCompak«
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8.1.3 Inflationsldsung

Zum Inflatieren der Ballons wurde eine Mischung aus iodhaltigem Kontrastmittel und 0,9-prozentiger
NaCl-Lésung im Verhéltnis 1:2 verwendet. Bei dem Kontrastmittel handelte es sich um »ACCUPAQUE
350 lohexol« der Firma GE Healthcare. Dieses wird unter anderem zur Koronarangiographie genutzt
(GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, 2015, S. 1). Die nachfolgende Tabelle zeigt dessen Eigenschaf-

ten:

Tabelle 4: Eigenschaften des Kontrastmittels »ACCUPAQUE 350 lohexol« (GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, 2015, S. 1)

lohexolkonzentration 755 mg/ml
lodkonzentration 350 mg/ml
pH 6,8-7,6
Viskositat Bei 20°C 23,3mPa-s

Bei 37°C 10,6 mPa - s
Osmotischer Druck bei 37°C 19,7 atm
Osmolalitat bei 37°C 0,78 Osm/kg H,0
Osmolaritat bei 37°C 0,50 Osm/I Lsg.
Molekulargewicht 821,1 g/mol

Damit gehort das Kontrastmittel zu den nicht-ionischen niederosmolaren Kontrastmitteln. Diese wer-
den heutzutage hauptsachlich bei Herzkatheteruntersuchungen verwendet. Sie fiihren seltener als io-
nische Kontrastmittel zu allergischen Reaktionen und Interaktionen mit anderen Substanzen. Auler-

dem weisen sie weniger Nebenwirkungen als hochosmolare Kontrastmittel auf. (Hamm et al., 2008)

Obwohl bei einer Herzkatheteruntersuchung das Kontrastmittel auf 37 °C (Korpertemperatur) vorge-
warmt werden sollte (Hamm et al., 2008), wurde es in dieser Studie bei Raumtemperatur belassen. Da
die Ballons teilweise mehrere Stunden am Stlick getestet wurden, war es so einfacher, eine bei allen
Messungen konstante Temperatur der Inflationslosung zu erreichen. Dies ist wichtig, da sich, wie auch
in Tabelle 4 zu sehen, die Viskositdt des Kontrastmittels mit der Temperatur verandert (Davidson et

al., 2006; Hamm et al., 2008).

8.1.4 Rontgengerat
Flr die Bildaufnahmen wurde ein Rontgengerat der Firma Philips — Modell »Allura Centron« — verwen-
det. Dieses Modell wird im Alltag unter anderem fiir Koronarangiographien und Stentimplantationen

genutzt. Es hat eine Generatorleistung von 100 kW. (Koninklijke Philips N.V., 2015, S. 5)
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8.2 Versuchsaufbau
Die Studie wurde im Herzkatheterlabor des Peter Osypka Herzzentrums Miinchen durchgefiihrt. Die

folgenden Bilder zeigen den Versuchsaufbau:

Abbildung 6: Versuchsaufbau Ansicht 2

Abbildung 7: Versuchsaufbau Ansicht 3
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Zu Beginn jedes Versuchs wurde der jeweilige Ballon beziehungsweise Stent — im Folgenden zusam-
mengefasst als Ballons bezeichnet — aus der Verpackung genommen und auf dem Untersuchungstisch
im Herzkatheterlabor befestigt. Dies ist auf den Abbildungen 5 bis 7 zu sehen. Dabei befand sich der
Ballon genau unter dem Rontgengerat. Das Lumen des Katheters befand sich am Fulende des Tisches
und konnte von dort gesplilt sowie an die Inflationsspritze angeschlossen werden. Von hier wurde der

Ballon entliftet und inflatiert.

8.3 Methoden

8.3.1 Entliftungsverfahren

Mithilfe von verschiedenen Herstelleranleitungen (B. Braun Melsungen AG, o.J.; BIOTRONIK AG, 2016;
Medtronic Inc., 0.).; OrbusNeich Medical, 2013) sowie personlicher Erfahrung von einigen befragten
Herzkatheterlaboren in Deutschland wurden die folgenden Methoden zur Entliftung der Ballons ent-
wickelt. Exemplarisch fir jeden Hersteller wurde die Anleitung eines der von dem jeweiligen Hersteller

getesteten Ballonmodelle verwendet.
Methode 1:

= Spilen und Fiillen des Ballonschafts mit Inflationslésung und AnschlieRen der entlif-
teten Inflationsspritze
= Aspiration dreimal jeweils fiir 10 Sekunden und langsames Ablassen des Unterdrucks

innerhalb von 10 Sekunden
Methode 2:

= Spilen und Fillen des Ballonschafts mit Inflationsldsung

= Verbinden des Schlauches der entlifteten Inflationsspritze und des Ballonkatheters
mittels Meniskus-an-Meniskus-Methode liber einen gespilten Dreiwegehahn

= Aspiration fir 10 Sekunden und langsames Ablassen des Unterdrucks innerhalb von 10
Sekunden

= Entliften der Inflationsspritze Gber den Dreiwegehahn

=  Erneute Aspiration fir 10 Sekunden und langsames Ablassen des Unterdrucks inner-

halb von 10 Sekunden
Methode 3:

= AnschlieRBen der entliifteten Inflationsspritze ohne vorheriges Spiilen und Fiillen des
Ballonschafts
= Aspiration dreimal jeweils fiir 10 Sekunden und langsames Ablassen des Unterdrucks

innerhalb von 10 Sekunden
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Bei der Meniskus-an-Meniskus-Methode wird an beiden Elementen, die miteinander zu verbinden
sind, ein Flussigkeitsmeniskus erstellt. Diese beiden Menisken werden dann miteinander in Berlihrung
gebracht, um die beiden Luer-Lock-Verbindungen aneinander zu schlieRen, ohne dabei Luft in das Sys-

tem einzubringen.

Die folgende Graphik soll die drei verwendeten Methoden veranschaulichen:

Methode 1:
SRRl
Gefllites Ballonlumen
Methode 2:
Gefilltes Ballonlumen
Methode 3:

Anschluss Inflationsspritze ‘ Ungefllites Ballonlumen

Abbildung 8: Ubersicht iiber die Entliiftungsmethoden

Die Voriiberlegungen zu den drei Methoden waren kurz zusammengefasst die Folgenden: das Entl(f-
tungsverfahren von Methode 2 (Entliiftung liber einen Dreiwegehahn) war das zeitintensivste, jedoch
zugleich auch das, mit dem es am sichersten sein sollte, den Ballon komplett zu entliiften; Methode 3
(Entluftung ohne Dreiwegehahn und ohne vorheriges Fillen des Ballonschafts) stellte das schnellste,
aber auch gleichzeitig das am wenigsten abgesicherte Verfahren dar; Methode 1 (Entliiftung ohne
Dreiwegehahn mit vorherigem Fiillen des Ballonschafts) sollte durch das Fillen des Ballonschafts zwar

etwas aufwandiger, dafiir jedoch sicherer als Methode 3 sein.

8.3.2 Sortierung der Ballons und Stents

Die Ballons und Stents der verschiedenen Hersteller wurden anhand ihrer Lange und ihres Durchmes-
sers in je vier Gruppen eingeteilt. In dieser Sortierung enthalt Gruppe 1 jeweils Ballons und Stents mit
kleinem Durchmesser und kleiner Lange; in Gruppe 2 befinden sich Ballons und Stents mit kleinem
Durchmesser und groRer Ldange; die Ballons und Stents in Gruppe 3 haben einen groflen Durchmesser
und eine kleine Lange; Gruppe 4 beinhaltet Ballons und Stents sowohl mit einem groBen Durchmesser

als auch einer groRen Lange. Dies ermdglicht den Vergleich der drei Verfahren mit verschieden langen
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und dicken Ballons beziehungsweise Stents. Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber diese Grup-

peneinteilungen:

Tabelle 5: Sortierung der Ballons und Stents

Durchmesser Linge

Ballons Gruppe 1 <2,5mm <15,0 mm
Gruppe 2 <2,5mm >20,0 mm
Gruppe 3 >3,0mm <15,0 mm
Gruppe 4 >3,0mm >20,0 mm
Stents Gruppe 1 <3,0mm <18,0 mm
Gruppe 2 <3,0mm >20,0 mm
Gruppe 3 23,5mm <18,0 mm
Gruppe 4 >3,5mm >20,0 mm
Gesamt (Ballons und Stents) Gruppe 1 <£2,5mm <18,0 mm
Gruppe 2 <2,5mm >20,0 mm
Gruppe 3 >3,0mm <18,0 mm
Gruppe 4 >3,0mm >20,0 mm

8.3.3 Zuordnung der Methoden

Die Ballons wurden anhand dieser Gruppen zusammengefasst und anschlieBend wurde jedem eine
Identifikationsnummer von 1 bis 114 zugewiesen. Daraufhin geschah die Zuordnung der Entliftungs-
methoden 1 bis 3 zu den Ballons per Zufallsverfahren. Dabei wurde darauf geachtet, dass jedes Ver-
fahren in jeder Gruppe ungeféhr gleich haufig angewendet wird. Die Zufallszuweisung geschah anhand
einer Excel-Tabelle. Dafiir wurde die Excel Version 1808 — im Folgenden Excel genannt — verwendet.
Die Zahl des jeweiligen Verfahrens wurde zunachst geordnet hinter die jeweiligen Ballons geschrieben,
um sicherzustellen, dass alle Verfahren je Gruppe gleich oft vorkommen. Wenn die Gruppe aus einer
nicht durch drei teilbaren Anzahl an Ballons bestand, dann wurde fiir den einen oder die zwei Uibrigen
Ballons jeweils mit Excel eine zufallige Zahl zwischen 1 und 3 generiert. Daraufhin wurde in der vorhe-
rigen Spalte mittels Excel jeweils eine Zufallszahl zwischen 0 und 1 erstellt. Anschliefend wurden die
beiden Spalten markiert und mittels der Zufallszahlen in absteigender Reihenfolge nach der GroRRe sor-

tiert. Somit wurde jedem Ballon eines der drei Verfahren nach dem Zufallsprinzip zugewiesen.

Die Ballons mit den Nummern 82 bis 114 kamen noch hinzu, nachdem die Studie bereits begonnen
hatte. Daher wurden diese im Nachhinein in die schon bestehenden Gruppen miteingefiigt. Die Zuord-
nung der Verfahren zu diesen Ballons erfolgte ebenso wie oben beschrieben, wobei wieder darauf

geachtet wurde, dass die drei Verfahren ungefahr gleich haufig pro Gruppe vorkommen.
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8.3.4 Versuchsdurchfihrung

Die ersten beiden Tage, an denen Messungen stattfanden, wurden als Testphase definiert. Diese Zeit
diente dazu, sich mit den Verfahren und der Rontgenanlage vertraut zu machen. AulRerdem war an-
fangs die Kontrastmittelmischung noch nicht optimal und wurde in dieser Zeit verbessert. Von den

insgesamt 114 Ballons, die zur Verfligung standen, fielen 22 in diese Phase.

Vor jedem Versuch wurde zufallig ermittelt, welcher Ballon oder Stent getestet wird. Hierflr wurde
die App »Random Numbers« (Zhang, 2017) verwendet, um eine zufallige Zahl zwischen 1 und 114 aus-
zugeben. Vor der Versuchsdurchfiihrung wurde die Inflationsspritze gemal den Angaben des Herstel-
lers entllftet. Dazu wurden bei nach unten weisendem Manometer 20 ml Inflationslésung aufgezogen.
Um die Luft aus der Spritze zu entfernen, wurde diese mit dem Griff auf die Tischoberflache gedriickt,
bis sich keine Luft mehr im Spritzenschlauch befand. (Merit Medical Systems Inc., 0.J., S. 1) Anschlie-
Rend wurde der Ballon mit einer der drei beschriebenen Methoden entliiftet und mit 2 atm pro Se-
kunde inflatiert. Jeder Ballon oder Stent wurde direkt hintereinander viermal getestet. Beim ersten
und zweiten Mal wurde der Ballon bis zu seinem jeweiligen Nominaldruck — bei den verwendeten Bal-
lons zwischen 6 und 14 atm —, beim dritten und vierten Mal bis 1 atm unter dem jeweiligen Hochst-
druck (Rated Burst Pressure, RBP) — zwischen 11 und 19 atm bei den verwendeten Ballons —inflatiert.
Das detaillierte Versuchsprotokoll ist im Anhang zu finden. Nach jeder Inflation wurde der Ballonka-
theter vollstandig von der Spritze getrennt und diese wurde erneut gemal Versuchsprotokoll wie be-
schrieben entliftet. Wenn es sich um einen Stent handelte, wurde dieser nach der ersten Inflation vom
Ballon abgenommen. Nach 10 Ballons wurde jeweils eine neue Inflationsspritze verwendet. Da es nach
51 getesteten Ballons zu Lieferengpassen der Druckmanometerspritzen kam, wurde diese fir die letz-
ten 63 Ballons erst nach 20 Ballons ausgetauscht. Dies anderte jedoch nichts am Entliftungsprozess.
Nach jedem Inflatieren wurden von dem Ballon jeweils zwei Rontgenbilder mit einer Durchleuchtungs-
starke von 25 Bildern pro Sekunde aufgenommen. Einmal in der Position PA (Posterior — Anterior) 0/0°
und einmal in LAO (Left Anterior Oblique) 40/0°. Dabei wurde das Réntgengerat immer so nah wie
moglich an den Untersuchungstisch herangefahren. Die Bilder wurden mit réntgendichten Zahlen und
Buchstaben gekennzeichnet. Dabei wurde die jeweils erste Messung an einem Ballon nur mit der ihm
zugeordneten Identifikationsnummer, die zweite und dritte Messung zusatzlich mit einem »L« bezie-

hungsweise einem »R« und die vierte Messung mit einem »R« und einem »L« markiert.

8.3.5 Auswertung der Bilder

Die Auswertung der Bilder geschah mit dem Programm »IntelliSpace Cardiovascular« Version 1.2 der
Firma Philips (Koninklijke Philips N.V., 2016). Fiir den primaren Endpunkt der Studie wurde zunéachst
nur nach Luft (»Ja« oder »Nein«) im Ballon zwischen den Metallmarkierungen geschaut. Wenn sich

Luft im Ballon befand, wurde das Gesamtvolumen an Luft fir den sekunddren Endpunkt
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(Gesamtvolumen an Luft im Ballon) nach dem folgenden Prinzip berechnet: Fiir jede Luftblase wurden
der Durchmesser in der Lange sowie in der Breite in Millimetern jeweils in beiden Bildern bestimmt.
Aus diesen beiden Werten wurde dann der Mittelwert gebildet, um das Volumen naherungsweise zu

berechnen.

Die Hauptiberlegung beim Erstellen einer Formel fir die Berechnung des Luftvolumens war, dass eine
Luftblase entweder die Form einer Kugel oder die eines Zylinders mit jeweils aufgesetzter Halbkugel
an den beiden Grundflachen hat. Bei einer Kugel handelt es sich um die Sonderform eines solchen
Zylinders. Der groRere Wert (g) der Lange beziehungsweise der Breite wurde immer als die Hohe defi-
niert, der kleinere Wert (k) als der Durchmesser der Kreisgrundflache. Damit entstand folgende allge-
meine Formel, mit der das Volumen der Luftblasen in Kubikmillimeter (mm?3) anniherungsweise be-

rechnet werden konnte:
V=2m (05 k)3 + 705 k)72 (g—k)

Der erste Summand dieser Formel beschreibt das Kugelvolumen. Zu diesem Teil wurde das Volumen
addiert, welches sich bei einem Zylinder noch zusatzlich zwischen den beiden Halbkugeln befindet
(zweiter Summand). Bei einer Kugel ware g gleich k und somit wéare der zweite Teil der Formel gleich
0. Fur m wurde der gerundete Wert 3,14 verwendet. Befanden sich mehrere Blasen in einem Ballon,
wurde deren Volumen zum Gesamtvolumen addiert. Das hiermit berechnete Volumen wurde auf zwei
Nachkommastellen gerundet. Die berechneten Gesamtvolumina wurden in drei Bereiche mit jeweils
ungefahr gleich vielen Werten eingeteilt, so dass die drei Kategorien »Viel«, »Mittel« und »Wenig«

entstanden:

Tabelle 6: Gesamtvolumen Kategorien

Volumen in mm?3

Gesamtvolumen Kategorie Viel >1,35
Mittel >0,51,<1,35
’ Wenig <0,51

Zum Vergleich wird im Folgenden der Bereich der Gesamtvolumina der verwendeten Ballons berech-
net. Das Gesamtvolumen eines Ballons lasst sich ndherungsweise mit der Volumenformel fir einen
Zylinder bestimmen: V = m-r? - h. Hierbei ist r der Radius des Ballons, also die Hélfte des Ballon-
durchmessers und h die Hohe, das heiRt die Lange des Ballons. Berechnet man hiermit das Volumen
der einzelnen Ballons erhilt man fiir die getesteten Ballons ein Volumen von 17,67 mm?3fiir den kleins-
ten Ballon (Durchmesser 1,5 mm, Ldnge 10 mm) und 589,05 mm? fiir den gréRten Ballon (Durchmesser

5 mm, Ldnge 30 mm).
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Die folgenden Bilder zeigen beispielhaft einen Ballon, in dem sich keine Luft befindet, sowie zwei Bal-

lons mit Lufteinschlissen:

Abbildung 11: Ballon mit
Lufteinschluss

Abbildung 10: Ballon mit zwei
Luftblasen

Abbildung 9: Ballon ohne Luft

8.3.6 Statistik

Da jeder Ballon jeweils viermal getestet wurde, kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Messun-
gen voneinander abhangig sind. Diese Abhangigkeit wurde zunachst mittels Korrelationen liber den
Chi-Quadrat Test nach Pearson beziehungsweise, wenn mehr als 0 Zellen eine erwartete Haufigkeit
kleiner 5 hatten, mit dem exakten Test nach Fisher tiberprift. Um diese eventuelle Abhdngigkeit als
mogliche Fehlerquelle auszuschlieRen, wurden die Daten mittels verallgemeinerter Schatzungsglei-
chungen mit zugelassener Arbeitskorrelationsmatrix ausgewertet. Die Korrelationen wurden dabei mit
dem Wald-Chi-Quadrat Test errechnet. Das Signifikanzniveau fiir alle Tests war auf a = 0,05 festgelegt.
Bei einer erwarteten Rate von 20 % Luft in den Giber den Dreiwegehahn entliifteten Ballons sowie von
mindestens 40 % in den Ubrigen Ballons ergab sich eine StichprobengréRe von mindestens 81 Ballons
pro Gruppe bei einem Signifikanzniveau von a = 0,05 und einer Power von 80 %. Die Berechnungen
und die Erstellung der Diagramme erfolgten mit IBM SPSS Statistics 25 sowie Excel Version 1808. Die

Prozentzahlen wurden jeweils auf ganze Zahlen gerundet.
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9 Ergebnisse

9.1 Anzahl der Versuche (Grundgesamtheit)

Insgesamt wurden 114 Ballons getestet, hiervon fielen jedoch 22 in die oben beschriebene Testphase
zu Beginn der Studie. Von den Ubrigen 92 ausgewerteten Ballons und Stents wurde jeder viermal ge-
testet. Dies ergibt 368 Versuche. Insgesamt mussten 37 Messungen aus den folgenden Griinden aus-
geschlossen werden: unvollstiandig entfalteter Stent (ein Ballon beim ersten Mal; nach Entfernung des
Stents konnten die zweite bis vierte Messung an diesem Ballon normal ausgewertet werden), gel6ste
Metallmarkierungen (bei einem Ballon beim zweiten Mal, bei zwei Ballons beim vierten Mal), geplatzte
Ballons (drei Ballons beim zweiten Mal, zwei beim dritten Mal und zwei beim vierten Mal), kleine Bal-

lons mit nur einer Metallmarkierung (vier Ballons). Daher werden letztlich 331 Versuche ausgewertet.

Tabelle 7: Ubersicht iiber die ausgeschlossenen Messungen

Grund fiir den Ausschluss Anzahl Ballons Anzahl ausgeschlos-

sene Messungen

Stent nicht richtig entfaltet 1

Geldste Metallmarkierun- Beim zweiten Mal 1 3

gen Beim vierten Mal 2 2

Geplatzter Ballon Beim zweiten Mal 3 9
Beim dritten Mal 2 4
Beim vierten Mal 2 2

Kleine Ballons 4 16

Gesamt 15 37

Nach Abzug der vier kleinen Ballons, stehen die Daten von insgesamt 88 Ballons beziehungsweise
Stents zur Verfligung. Darunter befinden sich 30 Ballons und 58 Stents. Die folgenden Auswertungen

beziehen sich auf alle Ballons und Stents gemeinsam.
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9.2 Verteilung der Ballons und Stents

Folgende Tabelle zeigt, dass die getesteten Ballons relativ gleichmaRig auf die zu vergleichenden Me-

thoden verteilt sind:

Tabelle 8: Verteilung der Ballons auf die Methoden

Anzahl Prozentualer Anteil

Methoden Methode 1 110 33%

(direkter Anschluss mit Schaftfillung)

Methode 2 105 32%
(Dreiwegehahn)
Methode 3 116 35%

(direkter Anschluss ohne Schaftfillung)

Gesamt 331 100 %

Wie oben beschrieben wurden die Ballons nach Lange und Durchmesser in vier Gruppen aufgeteilt.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Verteilung der Ballons auf die Gruppen:

Tabelle 9: Verteilung der Ballons auf die Gruppen

Anzahl Prozentualer Anteil

Gruppen Gruppe 1 73 22 %

(kleiner Durchmesser, kleine Lange)

Gruppe 2 73 22 %

(kleiner Durchmesser, grofRe Lange)

Gruppe 3 99 30 %

(groBer Durchmesser, kleine Lange)

Gruppe 4 86 26 %

(groRer Durchmesser, grolRe Lange)

Gesamt 331 100 %

Insgesamt befindet sich bei 331 Messungen in 41 % (135 Messungen) Luft im Ballon, in 59 % (196

Messungen) ist der Ballon zwischen den Metallmarkierungen luftleer.

Aufgrund eines Rundungsfehlers werden von den 135 Messungen, bei denen sich Luft im Ballon befin-
det, nur 134 beim Gesamtvolumen bericksichtigt. In einem Ballon ist so wenig Luft enthalten, dass

sich beim Runden ein Wert von 0 ergibt und dieser somit nicht in die Auswertung des Gesamtvolumens
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miteinflieBt. Die Kategorien »Viel«, »Mittel« und »Wenig« Luft werden nach Berechnung der Luftvo-

lumina so gewahlt, dass sich in jeder Kategorie ungefahr gleich viele Ballons befinden:

Tabelle 10: Verteilung der luftgefiillten Ballons auf die Volumenkategorien

Anzahl Prozentualer Anteil

Kategorie  Viel (21,35 mm3) 45 34 %
Mittel (> 0,51 mm?, < 1,35 mm?3) 43 32%
Wenig (< 0,51 mm?3) 46 34 %

Gesamt 134 100 %

9.3 Abhangigkeit der Messungen

Zunachst soll tiberprift werden, ob Luft im Ballon bei der ersten Inflation gehauft zu Luft bei der zwei-
ten beziehungsweise bei einer der zweiten bis vierten Inflationen fiihrt. Dadurch soll festgestellt wer-
den, ob die jeweils vier Messungen an einem Ballon voneinander abhangig sind. Die Korrelation hierzu
wird mit dem Chi-Quadrat Test nach Pearson beziehungsweise dem exakten Test nach Fisher berech-

net.

9.3.1 Effekt der ersten auf die zweite Inflation allgemein
Die folgende Tabelle und das Diagramm zeigen, dass es beim wiederholten Entliiften und Inflatieren

des Ballons haufiger zu Luft kommt, wenn dieser beim ersten Mal schon Luft enthielt:

Tabelle 11: Effekt der ersten auf die zweite Inflation

Luft beim zweiten Mal

Ja
Luft beim ersten Mal Ja 59 % 41 %
Nein 43 % 57 %
Gesamt 47 % 53%
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Effekt der ersten auf die zweite Inflation

100%
90%
80% 41%
70% 57%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal Nein

[ Luft beim zweiten Mal Ja [ Luft beim zweiten Mal Nein

Abbildung 12: Effekt der ersten auf die zweite Inflation

Dieser Unterschied ist allerdings nicht signifikant (p = 0,185).

9.3.2 Effekt der ersten auf die zweite Inflation innerhalb der Methoden

Auch innerhalb der Methoden 1 bis 3 zeigt sich diese Tendenz:

Tabelle 12: Effekt der ersten auf die zweite Inflation innerhalb der Methoden

Luft beim zweiten Mal

Ja Nein

Methode 1 Luft beim ersten Mal Ja 57 % 43 %
(direkter Anschluss mit Schaftfiillung) Nein 48 % 52%
Gesamt 50 % 50 %

Methode 2 Luft beim ersten Mal Ja 60 % 40 %
(Dreiwegehahn) Nein 33% 67 %
Gesamt 39% 61 %

Methode 3 Luft beim ersten Mal  Ja 60 % 40 %
(direkter Anschluss ohne Schaftfiil- Nein 47 % 53 %
lung) Gesamt 52 % 48 %
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Effekt der ersten auf die zweite Effekt der ersten auf die zweite

Inflation, Methode 1 (direkter Inflation, Methode 2
Anschluss mit Schaftfullung) (Dreiwegehahn)
100% 100%
90% 90%
80% 43% 80% 40%
52%
709 709
0% 0% 67%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%
Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal
Nein Nein
[ Luft beim zweiten Mal Nein [ Luft beim zweiten Mal Nein
@ Luft beim zweiten Mal Ja @ Luft beim zweiten Mal Ja
Abbildung 13: Effekt der ersten auf die zweite Inflation, Methode Abbildung 14: Effekt der ersten auf die zweite Inflation, Methode
1 (direkter Anschluss mit Schaftfiillung) 2 (Dreiwegehahn)

Effekt der ersten auf die zweite
Inflation, Methode 3 (direkter
Anschluss ohne Schaftfillung)

100%
90%
80% 40%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

53%

Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal
Nein

[ Luft beim zweiten Mal Nein

@ Luft beim zweiten Mal Ja

Abbildung 15: Effekt der ersten auf die zweite Inflation,
Methode 3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung)

Auch hier besteht fir alle Methoden kein signifikanter Zusammenhang von Luft im Ballon beim ersten

und beim zweiten Mal (Methode 1: p = 1,000, Methode 2: p = 0,340, Methode 3: p = 0,700).
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9.3.3 Effekt der ersten auf die nachfolgenden Inflationen allgemein
Wie die folgende Tabelle und das dazugehorige Diagramm zeigen, kommt es auch haufiger zu Luft in
einer der drei nachfolgenden Messungen (zweites bis viertes Mal), wenn der inflatierte Ballon beim

ersten Mal Luft enthielt:

Tabelle 13: Effekt der ersten auf die nachfolgenden Inflationen

Luft beim zweiten, dritten oder vierten Mal

Ja Nein

Luft beim ersten Mal Ja 77 % 23 %
Nein 66 % 34 %

Gesamt 69 % 31%

Effekt der ersten auf die nachfolgenden
Inflationen

100%
23%
80% 34%

60%

40%

20%

0%
Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal Nein

[ Luft beim zweiten bis vierten Mal Ja [ Luft beim zweiten bis vierten Mal Nein

Abbildung 16: Effekt der ersten auf die nachfolgenden Inflationen

Dieser Unterschied ist ebenso nicht signifikant (p = 0,310).
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9.3.4 Effekt der ersten auf die nachfolgenden Inflationen innerhalb der Methoden

Dies zeigt sich auch mehr oder weniger innerhalb der verschiedenen Methoden:

Tabelle 14: Effekt der ersten auf die nachfolgenden Inflationen innerhalb der Methoden

Luft beim zweiten,

dritten oder vierten

Mal
IF]
Methode 1 Luft beim ersten Mal Ja 86 % 14 %
(direkter Anschluss mit Schaftfiillung) Nein 76 % 24 %
Gesamt 79 % 21%
Methode 2 Luft beim ersten Mal Ja 60 % 40 %
(Dreiwegehahn) Nein 43 % 57 %
Gesamt 46 % 54 %
Methode 3 Luft beim ersten Mal Ja 80 % 20%
(direkter Anschluss ohne Schaftfiil- Nein 79 % 21%
lung) Gesamt 79 % 21%
Effekt der ersten auf die Effekt der ersten auf die
nachfolgenden Inflationen, nachfolgenden Inflationen,
Methode 1 (direkter Anschluss mit Methode 2 (Dreiwegehahn)
Schaftfillung) 100%
100% 90%
o 14%
90% 80% 40%
80% 70% 57%
70% 60%
60%
50%
50% .
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%
Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal
Nein Nein
[ Luft beim zweiten bis vierten Mal Nein [ Luft beim zweiten bis vierten Mal Nein
[ Luft beim zweiten bis vierten Mal Ja [ Luft beim zweiten bis vierten Mal Ja
Abbildung 17: Effekt der ersten auf die nachfolgenden Abbildung 18: Effekt der ersten auf die nachfolgenden
Inflationen, Methode 1 (direkter Anschluss mit Schaftfiillung) Inflationen, Methode 2 (Dreiwegehahn)
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Effekt der ersten auf die
nachfolgenden Inflationen,
Methode 3 (direkter Anschluss ohne
Schaftflllung)

100%
90% 20% 21%
80%
70%
60%
50%
40% 80% 79%
30%
20%
10%

0%

Luft beim ersten Mal Ja Luft beim ersten Mal
Nein

Luft beim ersten bis vierten Mal Nein

@ Luft beim ersten bis vierten Mal Ja

Abbildung 19: Effekt der ersten auf die nachfolgenden
Inflationen, Methode 3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung)

Hier ergeben sich ebenfalls keine statistisch signifikanten Zusammenhénge (Methode 1: p = 1,000,
Methode 2: p = 0,635; Methode 3: p = 1,000).

Auch wenn die Ergebnisse nicht signifikant sind, besteht die Vermutung, dass es in dieser Studie eine
gewisse Abhangigkeit der Messungen gibt. Um diese als mogliche Fehlerquelle auszuschlieRBen, werden
die folgenden Auswertungen mittels verallgemeinerter Schatzungsgleichungen mit zugelassener Ar-

beitskorrelationsmatrix erstellt.
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9.4 Luft im Ballon

Wie oben beschrieben ist der Primare Endpunkt dieser Studie das Vorhandensein von Luft (»Ja« oder
»Nein«) im inflatierten Ballon. Die folgenden Auswertungen beziehen sich auf diese Fragestellung zu-

nachst allgemein und anschlieBend innerhalb der vier Gruppen beziehungsweise bei den verschiede-

nen Inflationsdriicken.

9.4.1 Vergleich der Methoden allgemein

Vergleicht man alle getesteten Ballons bezliglich des Vorhandenseins von Luft im inflatierten Ballon in

Abhéangigkeit der verwendeten Entliftungsmethode ergeben sich folgende Ergebnisse:

Tabelle 15: Luft im Ballon in Abhéngigkeit der Methoden

Methode 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 44 % 56 %
2 (Dreiwegehahn) 27 % 73 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 51% 49 %
Gesamt 41 % 59 %

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Luft im Ballon in Abhangigkeit der Methoden

56%
73%

Methode 1 (direkter Methode 2 (Dreiwegehahn)

Anschluss mit Schaftfullung)

@ Luft Ja [ Luft Nein

49%

Methode 3 (direkter
Anschluss ohne
Schaftfullung)

Abbildung 20: Luft im Ballon in Abhdngigkeit der Methoden

Der p-Wert hierzu lautet p = 0,015.

Diese Daten zeigen somit allgemein einen signifikanten Unterschied von Methode 2 gegenliber den
Methoden 1 und 3. Zwischen den Methoden 1 und 3 zeigt sich kein signifikanter Unterschied. Dies

zeigen die folgenden paarweisen Vergleiche der Methoden:
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Tabelle 16: Paarweise Vergleiche der Methoden

95 % Wald-Konfidenzintervall

(1) Methode (J) Methode  Mittlere Differenz Signifikanz ~ Unterer Wert  Oberer Wert

(I-))

1 2 -0,17 0,028 -0,33 -0,02
3 0,08 0,320 -0,08 0,23

2 1 0,17 0,028 0,02 0,33
3 0,25 0,002 0,09 0,41

3 1 -0,08 0,320 -0,23 0,08
2 -0,25 0,002 -0,41 -0,09

9.4.2 Gruppe und Methode
Die folgende Tabelle sowie die dazugehdrigen Diagramme zeigen das Vorhandensein von Luft im Bal-

lon in Abhdngigkeit der Methoden innerhalb der vier Gruppen:

Tabelle 17: Luft im Ballon innerhalb der Gruppen

Methode
1 1 (direkter Anschluss mit Schaftflllung) 46 % 54 %
2 (Dreiwegehahn) 29 % 71 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfullung) 47 % 53%
Gesamt 40 % 60 %
2 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 38% 62 %
2 (Dreiwegehahn) 19% 81%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 39% 61%
Gesamt 33% 67 %
3 1 (direkter Anschluss mit Schaftflllung) 35% 65 %
2 (Dreiwegehahn) 34 % 66 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 51% 49 %
Gesamt 41 % 59 %
4 1 (direkter Anschluss mit Schaftflllung) 56 % 44 %
2 (Dreiwegehahn) 22 % 78 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfullung) 63 % 37 %
Gesamt 48 % 52 %
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Luft in Abhangigkeit der
Methoden, Gruppe 1

54% 53%
71%
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(direkter (Dreiwegehahn) (direkter

Anschluss ohne
Schaftfillung)

Anschluss mit
Schaftfillung)

@ Luft Ja [ Luft Nein

Abbildung 21: Luft in Abhdngigkeit der Methoden, Gruppe 1
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Luft in Abhangigkeit der
Methoden, Gruppe 3
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(direkter (Dreiwegehahn) (direkter

Anschluss ohne
Schaftfillung)
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M LuftJa [ Luft Nein

Abbildung 23: Luft in Abhdngigkeit der Methoden, Gruppe 3
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Abbildung 22: Luft in Abhdngigkeit der Methoden, Gruppe 2
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Abbildung 24: Luft in Abhédngigkeit der Methoden, Gruppe 4

Es zeigt sich also in allen Gruppen, dass es bei Methode 2 (Entliiftung mit Dreiwegehahn) im Vergleich

zu Methode 1 und 3 zu weniger Luft im Ballon kommt. Allerdings ist dieser Unterschied nur in Gruppe

4 signifikant (Gruppe 1: p = 0,468, Gruppe 2: p = 0,508, Gruppe 3: p = 0,361, Gruppe 4: p = 0,042). Eine



Interaktion zwischen Gruppe und Methode in Bezug auf das Vorhandensein von Luft im Ballon kann

nicht signifikant festgestellt werden (p = 0,861).

9.4.3 Druck und Methode

Die nachstehende Tabelle und die Diagramme geben eine Ubersicht iiber die Verteilung von Luft im

Ballon bei den verschiedenen Inflationsdriicken. Der Nominaldruck beinhaltet die erste und zweite

Messung des jeweiligen Ballons, RBP - 1 die dritte und vierte Messung.

Tabelle 18: Luft im Ballon bei den verschiedenen Inflationsdriicken

Methode

Nominaldruck 1 (direkter Anschluss mit Schaftfullung) 38% 62 %
2 (Dreiwegehahn) 28 % 72 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 44 % 56 %
Gesamt 37% 63 %

RBP-1 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 50 % 50 %
2 (Dreiwegehahn) 25% 75 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 58 % 42 %
Gesamt 45 % 55%

Luft in Abhangigkeit der
Methoden, Nominaldruck

100% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 62% 56% 70%
60% 2% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%

0% 0%

Methode 1 Methode 2 Methode 3
(direkter  (Dreiwegehahn)  (direkter
Anschluss mit Anschluss ohne
Schaftfillung) Schaftfillung)

@ LuftJa [ Luft Nein

Luft in Abhangigkeit der
Methoden, RBP - 1

50%

42%

75%

Methode 1 Methode 2 Methode 3
(direkter  (Dreiwegehahn)  (direkter
Anschluss mit Anschluss ohne
Schaftfullung) Schaftfullung)

@ LuftJa [ Luft Nein

Abbildung 25: Luft in Abhdngigkeit der Methoden, Abbildung 26: Luft in Abhéngigkeit der Methoden, RBP - 1

Nominaldruck
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Auch hier zeigt sich bei beiden Driicken, dass sich bei Methode 2 (Entliiftung mit Dreiwegehahn) we-
niger Luft im Ballon befindet. Dieser Unterschied ist allerdings nur fiir den RBP - 1 signifikant (Nomi-
naldruck: p = 0,222, RBP - 1: p = 0,021). Fir die Interaktion von Druck und Methode in Bezug auf das
Vorhandensein von Luft im Ballon besteht ebenfalls kein statistisch signifikanter Zusammenhang (p =

0,389).

9.5 Gesamtvolumen
Als sekundarer Endpunkt dieser Studie ist das Gesamtvolumen an Luft im Ballon definiert. Dieses soll

im Folgenden ebenso zunachst allgemein und anschliefend in Bezug zur Gruppe beziehungsweise zum

Druck betrachtet werden.

9.5.1 Vergleich des Gesamtvolumens allgemein

Das absolute gesamte Luftvolumen in den Ballons liegt zwischen 0,03 mm? und 18 mm?3. Wie oben
beschrieben wurden die luftgefiillten Ballons anhand der gemessenen Gesamtvolumina in die drei Ka-
tegorien »Viel, »Mittel« und »Wenig« eingeteilt. Folgende Tabelle und das dazugehdrige Diagramm
geben eine Ubersicht tiber die Verteilung der Ballons auf diese drei Kategorien in Abhingigkeit der

EntlGftungsmethoden:

Tabelle 19: Gesamtvolumen in Abhéngigkeit der Methoden

Kategorie Gesamtvolumen

Viel Mittel Wenig
(21,35mm3 (20,51 mm3, (<0,51 mm3)
< 1,35 mm?3)
Methode 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 27 % 38% 35%
2 (Dreiwegehahn) 32% 32% 36 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfillung) 39 % 28% 33%
Gesamt 34 % 32% 34 %
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Gesamtvolumen in Abhangigkeit der Methoden
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Abbildung 27: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der Methoden

Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied am Gesamtvolumen zwischen den drei Methoden (p =

0,798).
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9.5.2 Gruppe und Gesamtvolumen
In folgender Tabelle und den folgenden Diagrammen ist die Aufteilung des Gesamtvolumens auf die

drei Kategorien innerhalb der vier Gruppen zu sehen:

Tabelle 20: Gesamtvolumen innerhalb der Gruppen

Kategorie Gesamtvolumen

Viel Mittel Wenig
(21,35mm3) (20,51 mm?3, (<0,51 mm3)
< 1,35 mm?3)
1 1 (direkter Anschluss mit Schaftfullung) 23% 39% 38%
2 (Dreiwegehahn) 25% 38 % 37%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfillung) 25% 25% 50 %
Gesamt 24 % 35% 41 %
2 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 45 % 44 % 11%
2 (Dreiwegehahn) 0% 50 % 50 %
3 (direkter Anschluss ohne Schaftflllung) 37 % 27 % 36 %
Gesamt 33% 38% 29%
3 1 (direkter Anschluss mit Schaftfullung) 18 % 27 % 55%
2 (Dreiwegehahn) 50 % 20% 30%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 42 % 21% 37 %
Gesamt 38% 22% 40 %
4 1 (direkter Anschluss mit Schaftflllung) 27 % 40 % 33%
2 (Dreiwegehahn) 34 % 33% 33%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfiillung) 45 % 35% 20 %
Gesamt 34 % 39% 27 %
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Abbildung 28: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der Methoden,
Gruppe 1

Gesamtvolumen in
Abhangigkeit der Methoden,

Gruppe 3
100%
90%
80% 0 37%
70% 55%
60% 20%
50% 21%
40%
30% 27%
20% 50% 42%
10% | 18%
0%
Methode 1 Methode 2 Methode 3
(direkter  (Dreiwegehahn)  (direkter

Anschluss ohne
Schaftfullung)

Anschluss mit
Schaftfullung)

[JWenig (< 0,51 mm3)
Mittel (20,51 mm3, < 1,35 mm3)
@ Viel (21,35 mm3)

Abbildung 30: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der Methoden,
Gruppe 3
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Abbildung 29: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der Methoden,
Gruppe 2
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Abbildung 31: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der Methoden,
Gruppe 4



Auch diese Werte fir die einzelnen Gruppen sind nicht signifikant (Gruppe 1: p = 0,983, Gruppe 2: p =
0,333, Gruppe 3: p =0,349, Gruppe 4: p =0,638). Fiir die Interaktion von Gruppe und Methode in Bezug

auf das Gesamtvolumen zeigt sich ebenso kein statistisch signifikanter Zusammenhang (p = 0,322).

9.5.3 Druck und Gesamtvolumen
In dieser Tabelle und den dazugehdrigen Diagrammen sieht man die Verteilung des Gesamtvolumens
bei den unterschiedlichen Inflationsdriicken. Wie schon erwahnt beinhaltet der Nominaldruck die

erste und zweite Messung von jedem Ballon, RBP - 1 die dritte und vierte Messung.

Tabelle 21: Gesamtvolumen bei den verschiedenen Inflationsdriicken

Kategorie Gesamtvolumen

Methode Viel Mittel Wenig

(21,35mm3) (20,51 mm?3, (<0,51 mm3)

< 1,35 mm?3)
Nominal- 1 (direkter Anschluss mit Schaftfillung) 38% 33% 29%
druck 2 (Dreiwegehahn) 40 % 27 % 33%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfillung) 56 % 11% 33%
Gesamt 44 % 24 % 32%
RBP-1 1 (direkter Anschluss mit Schaftfiillung) 19% 41 % 40 %
2 (Dreiwegehahn) 23 % 39% 38%
3 (direkter Anschluss ohne Schaftfillung) 26 % 42 % 32%
Gesamt 23 % 41 % 36 %

51
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Abbildung 32: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der
Methoden, Nominaldruck
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Abbildung 33: Gesamtvolumen in Abhdngigkeit der
Methoden, RBP - 1

Hier zeigt sich kein signifikanter Effekt innerhalb der Driicke (Nominaldruck: p = 0,901, RBP - 1: p =

0,785). AuBerdem ergibt sich wiederum keine statistisch signifikante Interaktion zwischen Druck und

Methode in Bezug auf das Gesamtvolumen (p = 0,947).
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10 Diskussion

Die Entliftung des Ballons bei einer PCl sollte bei geringem Zeitaufwand zu einem maoglichst luftleeren
inflatierten Ballon fiihren. Da das Vorgehen in der Praxis sehr unterschiedlich ist und es noch keine
wissenschaftlichen Untersuchungen zu dem am besten geeigneten Verfahren bei Herzkatheterballons
gibt, wurden in der fir diese Arbeit durchgeflihrten Studie 114 Herzkatheterballons mit verschiedenen
Entliftungsmethoden getestet. Dabei gab es ein eher aufwandiges Verfahren mit der Entliiftung tGber
einen Dreiwegehahn (Methode 2) sowie zwei Verfahren, bei denen die Inflationsspritze zur Entliftung
direkt an den Ballonschaft angeschlossen wurde, einmal mit und einmal ohne vorheriges Fillen des

Ballonschafts (Methoden 1 und 3). Im Folgenden sollen die dargestellten Ergebnisse diskutiert werden.

10.1 Luft im Ballon

Wie beschrieben, ist der primére Endpunkt dieser Studie die Luft im inflatierten Ballon (»Ja« oder
»Nein«). Beim Entliften Uber einen Dreiwegehahn (Methode 2) kommt es signifikant weniger haufig
zu Luft im Ballon als beim direkten Anschluss der Inflationsspritze an den Ballonkatheter (Methoden 1
und 3) (27 % zu 44 % und 51 %). Diese Methode wurde auch schon im Vorfeld als am sichersten einge-
schatzt. Zugleich bedeutet sie allerdings auch den meisten Zeitaufwand bei einer Herzkatheterunter-
suchung. Zwischen der direkten Entliftung mit und der ohne vorheriges Spilen und Fiillen des Ballon-
schafts mit der Inflationslosung gibt es keinen signifikanten Unterschied. Es macht somit nichts aus, ob
das Lumen vor dem direkten Anschluss an die entliiftete Inflationsspritze mit Inflationslosung gefiillt
wird oder nicht. Ist also die Zeit einen Dreiwegehahn zur Entliiftung zu verwenden nicht gegeben, kann
der Katheter auch ohne vorheriges Spilen direkt an die Inflationsspritze angeschlossen und entliiftet

werden.

Die vorliegenden Daten zeigen, dass es auch in den einzelnen Gruppen bei der Methode mit Dreiwege-
hahn weniger haufig zu Luft im Ballon kommt. Allerdings ist dieser Unterschied nur fir die Gruppe 4,
welche Ballons und Stents mit groRer Lange und groRem Durchmesser beinhaltet, signifikant. Eine In-
teraktion von Gruppe und Methode in Bezug auf die Luft im Ballon zeigt sich jedoch nicht. Die GroRe
des Ballons hat in dieser Studie somit keinen Einfluss auf die Entliiftungsmethode bezlglich der nach

dem Inflatieren im Ballon enthaltenen Luft.

Auch der Vergleich zwischen den beiden Driicken (Nominalduck und 1 atm unter dem RBP) zeigt nur
beim RBP - 1 eine signifikante Uberlegenheit der Entliiftung iiber einen Dreiwegehahn gegeniiber dem
direkten Anschluss der Inflationsspritze mit oder ohne vorheriges Fiillen des Ballonschafts. Da bei einer
Stentimplantation normalerweise mit hohen atmospharischen Driicken zwischen 10 und 16 atm gear-
beitet wird (Lapp, 2019, S. 316), hat das auf jeden Fall eine Bedeutung fiir die Praxis. Dies unterstreicht

ebenfalls den Vorteil der Zeitinvestition in die Entliftung tber einen Dreiwegehahn. Allerdings zeigt
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sich auch beim Nominaldruck die Tendenz — wenn auch nicht signifikant —, dass es bei der Entliftung
Uber einen Dreiwegehahn zu weniger Luft im Ballon kommt. Eine signifikante Interaktion von Druck
und Methode gibt es ebenfalls nicht. Somit hat auch der Inflationsdruck in dieser Studie keinen Einfluss

auf die Entliftungsmethode bezliglich der nach dem Inflatieren im Ballon enthaltenen Luft.

10.2 Gesamtvolumen

Als sekundarer Endpunkt wurde das Gesamtvolumen an Luft im inflatierten Ballon betrachtet. Hierbei
zeigt sich weder in der Auswertung von allen Ballons noch in den einzelnen Gruppen beziehungsweise
bei den unterschiedlichen Inflationsdriicken ein signifikanter Unterschied zwischen den Methoden.
Wenn es zu Luft im Ballon kommt, ist es somit flir das Volumen an Luft nicht relevant, mit welcher der

drei Methoden vorher entliftet wurde.

Allerdings fallt auf, dass bei der direkten Entliiftung ohne vorheriges Fillen des Katheterschafts mit
Inflationslosung etwas haufiger als bei den anderen Methoden viel Luft im Ballon enthalten ist (39 %
zu 28 % und 33 %). Diese Methode wurde im Vorfeld als am unsichersten eingeschatzt. Der Unterschied
ist aber nicht signifikant. Die Entliftung tGber einen Dreiwegehahn fiihrt also, wie oben beschrieben,
insgesamt zu weniger haufig Luft im Ballon, jedoch nicht zu weniger Volumen an Luft. Betrachtet man
die einzelnen Gruppen, sieht man, dass es in Gruppe 3 und in Gruppe 4 insgesamt etwas haufiger zu
viel Luft im Ballon kommt. Dies kann daran liegen, dass es sich bei diesen beiden Gruppen um die
grofReren Ballons handelt. Da hier das absolute und nicht das prozentuale Volumen gemessen wurde,
liegt es nahe, dass grofRere Ballons auch mehr Luft enthalten. Allerdings gibt es hier ebenfalls keine
signifikante Interaktion von Gruppe und Methode beziehungsweise von Druck und Methode in Bezug
auf das Gesamtvolumen. Somit hat in dieser Studie einerseits die GroRe des Ballons keinen signifikan-
ten Effekt auf das Gesamtvolumen in Abhangigkeit der gewahlten Entliftungsmethode. Andererseits
hat hier auch der Druck, mit dem der Ballon inflatiert wurde, und damit auch die Wiederholung des
Inflatierens (da beim ersten und zweiten Mal mit Nominaldruck und beim dritten und vierten Mal mit
RBP - 1 inflatiert wurde) keinen signifikanten Einfluss darauf, ob es mit einer Methode zu mehr oder

weniger Volumen an Luft im Ballon kommt.

Wie in Kapitel 8.3.5 beschrieben, betrdgt das Gesamtvolumen der verwendeten Ballons zwischen
17,67 mm? und 589,05 mm?3. Das in den Ballons gemessene Luftvolumen liegt zwischen 0,03 mm? und
18,0 mm3. Bei 120 der insgesamt 135 mit Luft gefiillten Ballons betrigt das Gesamtvolumen an Luft
3,0 mm? oder weniger. Das bedeutet, der Anteil an Luft in Bezug auf das Gesamtvolumen des Ballons

ist in den meisten Fallen gering.

Es stellt sich die Frage, ob es eine Menge an Luft im Ballon gibt, die hinsichtlich des Risikos einer Bal-
lonruptur im Gefallsystem tolerabel ware. Denn die GroRRe der Luftblase bei einer Luftembolie wirkt

sich auf das AusmaR der kardialen Einschrankung aus (Dash, 2013; van Blankenstein et al., 1993). Van
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Blankenstein et al. (1993) untersuchten die Auswirkungen von verschieden groRen Luftblasen auf die
Herzfunktion bei Schweinen. Dabei applizierten sie Luftblasen mit einem Durchmesser von 75 um, 150
um beziehungsweise 300 um in deren KoronargefaRe und zeigten die Zunahme der kardialen Depres-
sion bei groReren Blasen (van Blankenstein et al., 1993). Das Volumen von Blasen mit diesem Durch-
messer betragt 0,002 mm?3, 0,014 mm3 und 0,113 mm3. Somit treten bei der hier beschriebenen Studie
im Vergleich sehr groRe Blasen auf, welche zu einer deutlichen kardialen Depression fiihren kdnnten.
In der Studie von Khan et al. (1995) waren Luftinjektionen ab 2 bis 3 ml mit lebensbedrohlichen Kom-
plikationen verbunden, welche ohne sofortige Therapie und hamodynamische Unterstiitzung folgen-
schwer geendet hitten. Dies entspricht einem Volumen von 2000 bis 3000 mm?, welches in dieser
Studie nicht erreicht wurde. In der Literatur findet sich auRerdem der Hinweis, dass schon wenige Ku-
bikzentimeter an Luft eine symptomatische Luftembolie auslésen kénnen (Bonzel et al., 2008). Dies
zeigt, dass sich die Zahlen hierzu stark voneinander unterscheiden und eine absolute Luftmenge, wel-
che im GefaRsystem tolerierbar ware, nicht genau angegeben werden kann. Das Luftvolumen, welches
zu einer signifikanten kardialen Flussminderung flihrt, ist auch abhangig von der GroRRe der Koronarar-
terie, in welcher sich die Luft befindet, dem systemischen mittleren arteriellen Blutdruck, der lokalen
Schubspannung, welche auf die Luftblase wirkt, der Myokardkontraktion und den arteriellen Partial-
driicken von Sauerstoff und Stickstoff (Som et al., 2017). Ebenso beeinflussen die kardiale Grundfunk-
tion sowie verursachte Antworten der Gefde wie distale Luftverriegelung oder Vasospasmen die
Starke der kardialen Depression durch Luft im Gefal (Dib et al., 2006). Jede noch so kleine Menge an
Luft, welche in die Koronarien gelangen koénnte, sollte vermieden werden, unter anderem durch die
optimale Entliftung des Kathetersystems. Dadurch kann das Risiko, dass durch die unkorrekte Entlif-
tung vergleichsweise grolle Luftblasen in den Ballon und bei einer eventuellen Ruptur des Ballons in

die KoronargefaRe gelangen, minimiert werden.

Auch hinsichtlich der Malapposition ware es gut, eine Aussage treffen zu kénnen, ob und wenn ja, wie
stark diese vom Volumen an Luft im Ballon abhangig ist. Da allerdings der Zusammenhang zwischen
Luft im Ballon und der Stent Malapposition, wie anfanglich beschrieben, nicht belegt ist, kann hierzu

leider keine Aussage getroffen werden.

10.3 Abhangigkeit der Messungen

Sowohl bei der zweiten wie auch zusammengefasst bei der zweiten bis vierten Messung zeigt sich an-
hand dieser Daten, dass es haufiger zu Luft im Ballon kommt, wenn beim ersten Mal Inflatieren schon
Luft darin enthalten war (59 % zu 43 % fiir die zweite Messung und 77 zu 66 % fiir die zweite bis vierte
Messung). Es scheint also eine gewisse Abhadngigkeit der Messungen an einem Ballon zu geben. Diese
Abhéangigkeit kann hier allerdings nicht signifikant nachgewiesen werden. Vor allem bei den Ballons,

die Uber den Dreiwegehahn entliiftet wurden, zeigt sich jedoch diese Tendenz. Dies kénnte daran
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liegen, dass sich nach dem ersten Inflatieren und anschlieBendem Deflatieren des Ballons Falten bil-
den. Diese Falten kdnnten noch Luft enthalten, welche durch das erneute Entliften nicht komplett

entfernt werden kann.

10.4 Vergleich mit Studie zur Entliftung von neurovaskularen Ballonkathetern

Wie bereits erwahnt, gibt es eine Studie, welche nach einer effektiven und einfachen Methode zur
Vorbereitung und Entliiftung von neurovaskuldren Ballonkathetern sucht (Choi et al., 2019). Hier wur-
den sechs verschiedene Vorbereitungsmethoden miteinander verglichen. Das Ziel war es, dhnlich wie
in der hier vorgestellten Studie, eine moglichst effektive und gleichzeitig einfach durchzufiihrende Vor-
gehensweise zur Vorbereitung und Entliiftung der Ballons zu finden. (Choi et al., 2019) Hierfir wurde
bei zwei der sechs getesteten Methoden ein Dreiwegehahn verwendet. Einmal wurde Uber diesen eine
20 ml Spritze an den Ballonkatheter zur Aspiration angeschlossen. Bei der anderen Methode wurde
zusatzlich zu einer 10 ml Spritze eine 20 ml Inflationsspritze zur Entliiftung zwischen den Aspirationen
verwendet. Die Gbrigen Methoden verwendeten keinen Dreiwegehahn, sondern bestanden aus direk-
tem Anschluss entweder einer 10 ml Spritze oder einer 20 ml beziehungsweise 30 ml Inflationsspritze
an den Ballonkatheter. Bis auf eine Methode mit direktem Anschluss der 20 ml Inflationsspritze an den
Katheter wurde jeweils dreimal aspiriert. AnschlieBend wurden alle Ballons mithilfe einer 20 ml Infla-
tionsspritze mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlosung inflatiert. Jede dieser Metho-
den wurde dreimal getestet. (Choi et al., 2019) Zusammengefasst flihrt keine dieser Methoden zu ei-
nem vollig luftleeren Ballon. Um komplette Luftfreiheit zu erlangen misse man zu aufwandig vorbe-
reiten und zu oft aspirieren, was in der Praxis im klinischen Setting nicht moglich sei. (Choi et al., 2019)
Die einfachste und zugleich effektivste Methode ist die dreimalige Aspiration mit einer 30 ml Inflati-
onsspritze (Choi et al., 2019). Diese Methode gleicht am ehesten den Methoden mit direktem An-
schluss in der hier beschriebenen Studie. Allerdings gibt es bei Choi et al. (2019) keinen Vergleich be-
ziiglich vorherigem Fillen des Katheterlumens mit Inflationslésung und Auslassen dieses Schrittes.
Eine weitere Methode in der Studie von Choi et al. (2019) besteht aus dem Anschluss tGber einen Drei-
wegehahn, dreimaliger Aspiration sowie Diskonnektion der Spritze zwischen den Aspirationen. Diese
Methode fihrt zu dhnlichen Ergebnissen wie der direkte Anschluss des Inflatiergerates, ist aber in der
Praxis weniger einfach umzusetzen (Choi et al., 2019). Sie kann mit dem Anschluss tber einen Drei-
wegehahn in der hier vorgestellten Studie verglichen werden. Allerdings wurde hier die Spritze nicht
wie bei Choi et al. (2019) zwischen den Aspirationen vom System getrennt, sondern dieses nur Gber
den Dreiwegehahn entliftet. Allgemein kénnte man sagen, dass beide Studien zu einem &dhnlichen
Schluss kommen. Will man den Ballon zeitsparend und effektiv entliiften, kann man dies mit direktem
Anschluss der Inflationsspritze an den Ballonkatheter tun. Allerdings fiihrt in der Studie dieser Arbeit
die Entliiftung Gber einen Dreiwegehahn zu signifikant weniger Luft im Ballon. Ein interessanter Punkt
in der Studie von Choi et al. (2019) ist das Verteilungsmuster der Luftblasen im Ballon. Beim ersten Mal
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Inflatieren zeigt sich die Luft vor allem distal im Ballon, beim zweiten Mal gibt es eher viele im Ballon
verteilte Blasen. Da auch bei neurovaskuldren Eingriffen der Ballon 6fter erneut inflatiert wird, ist dies
ein wichtiger Punkt fiir die Praxis. Man sollte also vor allem bei rezidivierenden Inflationen besonders
sorgfaltig bei der Vorbereitung und Entliftung des Ballons sein. (Choi et al., 2019) Das Verteilungsmus-
ter der Luft wurde in der hier beschriebenen Studie nicht ausgewertet, ware aber eventuell auch ein

interessanter Punkt gewesen.

10.5 Limitationen

Insgesamt fallt an den Ergebnissen auf, dass in vielen Ballons Luft enthalten ist. Da es jedoch eine Test-
phase gab, um sich mit dem Umgang mit den Geraten und deren Handhabung vertraut zu machen,
dirfte dies durchaus der klinischen Haufigkeit entsprechen. Allerdings wurde in dieser Studie explizit
mit einer hohen Durchleuchtungsstarke (25 Bilder pro Sekunde) nach Luft in den Ballons gesucht. So-
mit wurden auch sehr kleine Blasen, welche wahrscheinlich im klinischen Alltag nicht auffallen, ent-
deckt. AuRerdem wurde das Kontrastmittel nicht — wie bei einer Herzkatheteruntersuchung ublich
(Hamm et al., 2008) — auf 37 °C erwdrmt, sondern bei Raumtemperatur belassen. Dadurch dandern sich
dessen physikalische Eigenschaften und es hat bei einer niedrigeren Temperatur eine héhere Viskosi-
tat (Davidson et al., 2006), wie auch in Tabelle 4 zu sehen. Dies konnte dazu fihren, dass die Ballons
hier insgesamt etwas mehr Luft enthalten, als bei es bei einer klinischen Herzkatheteruntersuchung
der Fall ware. Dies ist allerdings ein Fehler, welcher bei allen Messungen gleichermalen auftritt und
somit keinen Unterschied zwischen den einzelnen Messungen hervorruft. Somit kann man zwar sagen,
dass dieses Volumen wahrscheinlich zu schweren Luftembolien gefiihrt hatte, aber ob in der Praxis

solche hohen Luftmengen haufig im Ballon auftreten, kann nicht mit Sicherheit gesagt werden.

In den einzelnen Gruppen zeigt sich nur bei Gruppe 4 eine signifikante Uberlegenheit der Entliiftung
Giber einen Dreiwegehahn gegeniiber den anderen beiden Methoden. Dies bedeutet jedoch nicht, dass
es in den anderen Gruppen keinen Effekt gibt. Denn auch in Gruppe 1 und 2 sieht man anhand der
Daten, dass es bei Entliiftung iber den Dreiwegehahn seltener zu Luft im Ballon kommt als bei den
anderen beiden Methoden mit direktem Anschluss der Inflationsspritze an den Ballonschaft. Dasselbe
gilt auch fir den Druck. Hier ist ebenfalls nur bei RBP - 1 die Methode, bei der Giber einen Dreiwegehahn
entliftet wurde, signifikant Gberlegen. Beim Nominaldruck zeigt sich jedoch auch weniger haufig Luft
bei dieser Methode im Vergleich zur Entliftung mit direktem Anschluss der Inflationsspritze mit oder

ohne vorheriges Fiillen des Ballonlumens.

Auch beim Gesamtvolumen lasst sich nur vermuten, dass es bei der Entliiftung mit dem Dreiwegehahn,
die zwar signifikant zu insgesamt weniger haufig Luft im Ballon fiihrt, nicht zu weniger Volumen an Luft

im Ballon kommt. Denn wie oben beschrieben zeigt sich beim direkten Anschluss ohne vorheriges
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Flllen des Ballonlumens mit Inflationslosung auffallig haufiger viel Luftvolumen im Ballon. Dies ist al-

lerdings nicht signifikant.

Es kann somit nur allgemein, bezogen auf alle getesteten Ballons und Stents, sowie bei einem hohen
Druck (RBP - 1) und bei Ballons mit groRer Lange und groRem Durchmesser (Gruppe 4), ein statistisch
signifikanter Zusammenhang von Entliiftungsmethode und dem Vorhandensein von Luft im Ballon
nachgewiesen werden. Alle weiteren Unterschiede, die sich in diesen Daten andeuten, missten in fol-

genden Studien untersucht und gegebenenfalls bestatigt werden.

Eine weitere Einschrankung dieser Studie ist, dass hier bei der Verwendung des Dreiwegehahns immer
auch der Ballonschaft mit Inflationslosung gespiilt und gefiillt wurde. Es ware sicherlich interessant zu
untersuchen, ob dieses Spilen und Fiillen des Lumens wichtig fiir die Entliftung ist oder ob eine wei-
tere Methode mit Dreiwegehahn aber ohne vorheriges Fillen des Ballonschafts dhnlich effektiv ware.

Dariiber kann anhand dieser Studie leider keine Aussage getroffen werden.
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11 Zusammenfassung

Vor einer PCI muss der verwendete Ballon beziehungsweise Stent entliiftet werden, um Komplikatio-
nen wie beispielsweise eine Luftembolie oder eine Malapposition zu vermeiden. In der Literatur finden
sich nur wenige Hinweise zur sachgemalien Entliiftung von Herzkatheterballons. Eine Studie zum Ver-
gleich von verschiedenen Verfahren gibt es bislang noch nicht. AuRerdem unterscheiden sich die ver-
wendeten Methoden in deutschen Herzkatheterlaboren je nach Untersucher. Grundlage der fiir diese
Arbeit durchgefiihrten Studie sind die verschiedenen Angaben zur Entliftung in den Herstelleranlei-
tungen (B. Braun Melsungen AG, o.J., S. 3; BIOTRONIK AG, 2016, S. 8; Medtronic Inc., 0.J., S. 4; Orbus-

Neich Medical, 2013) sowie die unterschiedlichen Vorgehensweisen in der Praxis.

Laut dem 30. Deutschen Herzbericht (Deutsche Herzstiftung e.V., 2018, S. 89) besteht die Erwartung,
dass die Zahl der durchgefiihrten PCl weiterhin hoch sein wird, vor allem aufgrund der Struktur der
Bevolkerung und der mit dem Alter einhergehenden Multimorbiditat. Dabei ist es klar, dass Patienten
mit einem ACS auf jeden Fall eine Katheteruntersuchung erhalten sollten (Deutsche Herzstiftung e.V.,
2018, S. 89). Bei jeder Intervention muss der verwendete Ballon vorher entliiftet werden. Daher han-
delt es sich bei dem in dieser Studie erstmals durchgefiihrten Vergleich der Entliftungsmethoden von

Herzkatheterballons um ein fir die Praxis sehr relevantes Thema.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die etwas aufwandigere und zeitintensivere Entliiftung tGber
einen Dreiwegehahn im Vergleich zur Entliiftung mit direktem Anschluss der Inflationsspritze an den
Katheter signifikant seltener zu Lufteinschliissen im inflatierten Ballon fiihrt. Schliet man den Kathe-
ter direkt an die Inflationsspritze an, macht es keinen Unterschied, ob das Ballonlumen im Vorfeld mit
Inflationslosung gesplilt wird oder nicht. Eine Interaktion der GréRe des Ballons oder des Inflations-
druckes mit dem Entliiftungsverfahren kann nicht nachgewiesen werden. Ebenso fihrt keines der drei
Verfahren signifikant zu mehr oder weniger an Gesamtvolumen von Luft im Ballon. Um mdgliche Kom-
plikationen durch Luftim inflatierten Ballon zu vermeiden, sollte sich bei einer PCl also die Zeit genom-
men werden und der Ballon griindlich tGber einen Dreiwegehahn entliftet werden. Ist diese Zeit nicht
gegeben, kann der Katheter ohne Spiilen des Schafts direkt zum Entliften an die Inflationsspritze an-

geschlossen werden.
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15 Anhang
15.1 Versuchsprotokoll

1. Inflationsspritze entliiften, nach Herstellerangaben (Merit BasixTouch™)

Manometer nach unten weisend 20 ml Inflationslésung aufziehen (Ausloser driicken und
Griff zuriickziehen)

Griff gegen Tisch oder andere feste Oberflache driicken, um Luft aus der Spritze zu entfer-
nen (Kolben dabei in der Fliissigkeit)

Sicherstellen, dass keine Luft im Spritzenschlauch und gegebenenfalls im Sperrhahn ist

2. Ballon mit einer der drei Methoden entliiften

Verfahren 1:

Ballonschaft spiilen und mit Inflationslésung fiillen
Spritzenschlauch auf den Kolben des Katheters aufsetzen
10 Sekunden aspirieren

Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

10 Sekunden aspirieren

Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

10 Sekunden aspirieren

Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

Verfahren 2:

Ballonschaft spiilen und mit Inflationslosung fiillen

AnschlieBen Dreiwegehahn an den Katheter und die Inflationsspritze (Meniskus-an-Me-
niskus-Methode)

Herstellen einer Fliissigkeitsverbindung zwischen Katheter und Inflationsspritze durch Off-
nen des Dreiwegehahns

10 Sekunden aspirieren

Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

Unterbrechen der Flissigkeitsverbindung durch SchlieRen des Absperrhahns und vollstan-
diges Entliiften der Inflationsspritze

Zuriickbringen des Systems in Neutralnullstellung durch Offnen des Absperrhahns

Erneut 10 Sekunden aspirieren

Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)
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Verfahren 3:

= AnschlieRen der Inflationsspritze an den Katheter ohne Spiilen und Fillen des Ballon-
schafts

= 10 Sekunden aspirieren

= Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

=  Erneut 10 Sekunden aspirieren

= Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)

=  Nochmals 10 Sekunden aspirieren

= Unterdruck ablassen (innerhalb von 10 Sekunden)
3. Ballon inflatieren mit 2 atm pro Sekunde

=  Beim ersten und zweiten Mal bis zum Nominaldruck

= Beim dritten und vierten Mal bis 1 atm unter dem Hochstdruck (RBP)
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