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1 Einleitung:

Die koronare Stentimplantation stellt heute ein etabliertes Verfahren in der
interventionellen Kardiologie dar. Ziel dieses Verfahrens ist vor allem die Verringerung
der Restenoserate gegeniiber der herkommlichen Ballonangioplastie. Seit den ersten
Studien von BENESTENT (27, 34, 50) und STRESS (14, 15) aus dem Jahre 1994
erweiterte sich der Indikationsbereich der Stentimplantation stindig (4, 12, 22, 36, 41,
47, 53). Die Standards der Implantationstechnik wurden in den letzten Jahren mehrfach
modifiziert (10, 32, 37, 38, 45).

Im Rahmen der Stentimplantation kann es zu Gefid3dissektionen und Plaque-Rupturen
durch Uberdehnung des GefiBes im Peristentbereich kommen. Die Verletzung des
GefidBBendothels fithrt zu einer Plittchenaktivierung mit der Gefahr der
Thrombusbildung. AuBlerdem wird eine Proliferation der Neointima und Media
induziert, die abhiéngig vom Ausmal} des Gefdschadens ist (6, 17, 20, 30, 43, 44, 49,
54,). Diese Intima- und Mediaverdickung ist Ursache der Restenose, die im
Langzeitverlauf nach Ballondilatation auftritt und nach wie vor ein ungelostes Problem
darstellt. Intima- und Mediaproliferationen spielen sich nicht nur in der Stentregion ab,
sondern auch in den angrenzenden Regionen auferhalb des Stents, den sogenannten
,Peristentregionen* (9, 18, 19, 20, 23).

Durch die Verwendung von Stents mit hoher radialer Kraft und die Minimierung des
GefiBtraumas wihrend der Stentimplantation ist es moglich, die Restenoserate und den
subakuten Gefillverschluf3 zu reduzieren (8, 13).

Im Rahmen dieser Arbeit wurden an einem standardisierten Modell fiinf Systeme unter
genormten und reproduzierbaren Bedingungen untersucht und in ihrem Recoilverhalten

sowie ihrem Verletzungspotential im Stent- und Peristentbereich verglichen.



2 Methodik:

2.1 Versuchsaufbau:

Methodik und Aufbau der Versuche wurden in Anlehnung an die Dissertation von
Hong-Lam Luong-Than (1998) konzipiert.

Es wurden KoronargefaBmodelle der Firma Polymedica Aachen aus Silikon-Kautschuk
mit einer Linge von 3,91 cm verwendet. Der Innendurchmesser betrug 3,2 mm. In der
Mitte weist das Gefdl eine 10 mm lange 50%-ige Stenose (entsprechend einem
Durchmesser von 1,6 mm) auf. Im Bereich der Stenose war die Wanddicke erhoht.
Durch die Wahl des Materials und das spezielle Design dieses Modells konnte eine
Stenose simuliert werden, die einerseits eine gewisse Elastizitit und andererseits eine
geringere Compliance als das Referenzgefill aufweist.

Alle verwendeten Modelle konnten in ihren Diametern und den elastischen

Eigenschaften als absolut gleichwertig angesehen werden.

Als Aufhingung diente eine Metallvorrichtung, die an zwei parallelen Stiitzplatten
jeweils einen kleinen hohlen Zylinder senkrecht montiert hatte. Die GefidlBmodelle
wurden in der Metallvorrichtung aufgespannt, indem die beiden Enden der
Koronarmodelle iiber diese Zylinder gestiilpt wurden. Unter Sichtkontrolle wurden dann
die Stents auf ihren Trédgerballons iliber die hohlen Zylinder in das Silikongefa3
eingefiihrt.

Die Dilatation der Stents erfolgte in Druckstufen von 3 atm. Dabei wurde eine
Rontgenaufnahme vor Dilatation, bei 6 atm, 9 atm, 12 atm, 15 atm, 18 atm, 21 atm

sowie nach Ballonentfernung angefertigt.



2.1.1 Die Bildgebung durch hochauflosende Rontgentechnik:

Zur Bildgebung wurde ein Vergroerungsmammographie-System mit hochauflosendem
Film-Folien-System (MIN-R-2000/Fa. Kodak) verwendet. Das Mammographiegerit
besitzt eine Molybddn-Rontgenrohre mit Molybdén-Filterung. Unter Verwendung einer
energiedrmeren Strahlung (24 kV; 8mAs), war es mit diesem System moglich,
besonders kontrastreiche Bilder zu erzeugen. Durch einen hoheren Objekt- Film-
Abstand (60 cm) erhielten wir eine vergroferte Aufnahme unserer Modelle mit erhohter
Auflésung. Desweiteren konnte durch einen kleinen Fokusdurchmesser die Auflosung

und Kontraststirke angehoben und die geometrische Unschirfe reduziert werden.

Abb. 1: Versuchsaufbau

Rontgenrohre: 24kV 8mAs

Stent ist tiber
Implantationskatheter in
Gefidlmodell eingefiihrt

Implantationskatheter

Auflageplatte

Rontgen- Insufflationspumpe
Filmkassette Kodak- mit Druckanzeige
MIN-R 2000



Abb.2: Beispielhafte Rontgenaufnahmen des Coroflex und ML Tristar bei 9, 21 atm und nach Ballonentfernung

Coroflex bei 9 atm ML Tristar bei 9 atm

Coroflex bei 21 atm ML Tristar bei 21 atm

Coroflex nach Ballonentfernung ML Tristar nach Ballonentfernung



Abb.3: Ausziige der Rontgenaufnahmen des AVE S670 und S670D bei 9, 21 atm und nach Ballonentfernung

AVE S670 bei 9 atm AVE S670D bei 9 atm

AVE S670 bei 21 atm AVE S670D bei 21 atm

AVE S670 nach Ballonentfernung AVE S670D nach Ballonentfernung



Abb.4: Beispielhafte Rontgenaufnahmen des BX Velocity
bei 9 und 21 atm sowie nach Ballonentfernung

BX Velocity bei 9 atm

BX Velocity bei 21 atm

BX Velocity nach Ballonentfernung



2.2 Material

Die in unserer Arbeit verwendeten Implantationssysteme bestehen aus verschiedenen
Stenttypen und Ballonsystemen. Es wurden fiinf aktuelle Modelle verglichen. Fiir die
Implantationssysteme AVE S670, AVE S670D, ACS Multi-Link RX Tristar (ML
Tristrar) und BX Velocity wihlten wir die Malle 3,5 mm Nominaldiameter und 18 mm
nominale Stentlinge. Beim Coroflex der Firma B. Braun war diese Lédnge nicht

erhéltlich, so da3 bei diesem Modell eine Stentlinge von 16 mm verwendet wurde.
Von jedem getesteten Stent wurden fiinf Exemplare gleicher Linge und gleichen
Durchmessers in jeweils neue GefidBBmodelle implantiert, abgelichtet und einzeln

vermessen, um den zufélligen Fehler zu reduzieren sowie aussagekriftige Mittelwerte

und die Standardabweichung zu erhalten.

Abb.5: Stentmodell im unexpandierten Zustand

Silikongefd3 Stenose Halterungszylinder

S—
A

Tréagerballon Stent Implantationskatheter



2.2.1 ACS Multi-Link RX Tristar :

Der ACS Multi-Link RX Tristar (ML Tristar) der Firma Guidant ist ein
ballonexpandierbarer tubuldrer Stent. Er besteht wie die anderen in dieser Arbeit
untersuchten Stents aus 316L Edelstahl, der sich durch hohe Biokompatibilitit und
geringe Thrombogenitidt auszeichnet. Bei seiner Herstellung werden aus einem
Stentrohling, der die Form einer Metallréhre hat, Aussparungen mittels Laser
eingebracht. Die resultierende Form entspricht serpentinenformig gewundenen
Metallringen, die durch in Langsrichtung verlaufende Zwischensegmente untereinander
verbunden werden. Der Durchmesserzuwachs wihrend der Inflation wird durch
Streckung  der  Serpentinenschleifen  erreicht.  Der  Trédgerballon  dieses
Implantationssystems weist im Gegensatz zu den anderen Systemen am proximalen und
distalen Ende eine stufenformige Verjiingung auf (siche Abb.1 und 2). Diese abgestufte

Form soll das balloninduzierte Trauma auferhalb des Stents reduzieren.

Abb.6: Schematische Darstellung des
ML-Tristar auf seinem Triagerballon (51)

Abb.7: Rontgenaufnahme des ML Tristar
bei 21 atm (distales Ende) aus unserer Ver-
suchsreihe




2.2.2 AVE 5670 und AVE S670D:

Der AVE S670 und AVE S670D sind zwei Implantationssysteme der Firma Medtronic,
die denselben Stenttyp verwenden. Beide Modelle gehoren zu der Gruppe der Ring-
Stents. Das bedeutet, dal sie aus maschinell bearbeiteten Ringen bestehen, die zu
sinusformigen Elementen geformt und dann mit Laser verschwei3t werden. Diese
Elemente sind jeweils 1,5 mm lang und beinhalten 7 Kronen und 14 Streben. Durch
dieses Design soll dem Stent eine hohe Flexibilitit verliehen werden. Das Material ist
wie bei allen in unseren Versuchen verwendeten Stentmodellen 316L. Edelstahl. Der
Implantationskatheter besitzt zwei strahlenundurchldssige Markierungen, die die
Plazierung des Stents unter Rontgenkontrolle erleichtern. Der Trigerballon verjiingt
sich an seinem Ende stufenlos. Fir den AVE S670 und AVE S670D werden
unterschiedliche Ballonsysteme verwendet. Das AVE S670D Implantationssystem stellt
eine Weiterentwickelung des AVE S670 dar, das die Gefid3region auBerhalb des Stents

schonen soll. Hierbei wird derselbe Stent, aber ein kiirzerer Trigerballon verwendet.

2.2.3 BX Velocity:

Der BX Velocity ist ein tubulédrer ballonexpandierbarer Stent der Firma Cordis Corp a
Johnson and Johnson Interventional Systems Co. Er besteht aus 316L Edelstahl und ist
auf einem ellipsenformigen Implantationsballon (aus DURALYN) vormontiert. Dieser
Ballon ist 2 mm ldnger als der Stent. Der Implantationskatheter besitzt zwei
rontgendichte Marker, die die Arbeitslinge des Ballons und die Stentenden

kennzeichnen.



2.2.4  Coroflex:

Der Coroflex der Firma B. Braun Melsungen AG ist ein ballonexpandierbarer tubulérer
Stent. Auch er besteht aus 316L Edelstahl. Bei diesem Stenttyp stellen die
Einzelelemente sinusoidale Ringe dar, die iiber flexible gebogene Metallbriicken
miteinander verbunden sind. Durch sein Design soll eine geringe Verkiirzung wihrend
der Expansion und eine hohe Flexibilitit erreicht werden. Der Ballonkatheter besitzt
zwei rontgendichte Marker, welche die Enden der Stents kennzeichnen. Sein

Triagerballon verjiingt sich stufenlos.

2.3 Auswertung:

2.3.1 Bildverarbeitung:

Die Aufnahmen wurden mit einem Durchlichtscanner (EPSON; Expression 1600) bei
400 dpi und 100% Skalierung eingescannt. Die Auswertung erfolgte in 10-facher
VergroBerung mittels des Grafikprogrammes Adobe Photoshop 5.5 am Monitor. Als
Skalierung diente der Abstand der zwei mitabgelichteten Aufhingungszylinder. Dieser
wurde mit einer Feinschublehre mit der MeBgenauigkeit von 0,02 mm als Mittelwert
von zehn Einzelmessungen bestimmt.

Innerhalb des Grafikprogrammes war es moglich, einen MeBpunkt bis auf 0,01 mm
genau anzupeilen. Durch die 10-fache Vergroflerung entsprach dies am Originalmodell

einem Abstand von 0,001 mm.

Alle MeBpunkte wurden anhand von fiinf getesteten Exemplaren eines jeweiligen
Modells fiinf Mal gemessen. Aus diesen Werten berechneten wir den Mittelwert (MW)
und die Standardabweichung (SD). Wir ermittelten die Intra- und
Interobservervariabilitit, um die MeBgenauigkeit und Reproduzierbarkeit zu
iberpriifen. Aus 20 repréasentativen Messungen erhoben wir eine Intraobservervaribilitit

von 0,7% und eine Interobservervariabilitit von 1,2%.
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2.3.2  Untersuchungsparameter:

Zur Charakterisierung der Implantationssysteme wihlten wir folgende Messpunkte:

a) Durchmesser in der Stentmitte wihrend und nach der Ballonexpansion (Dgy)

b) Durchmesser am proximalen und am distalen Stentende (Dsg) wihrend und nach
Ballonexpansion

¢) maximaler Ballondurchmesser (Dg) in der proximalen und distalen Peristentregion
wihrend Ballonexpansion

d) proximale und distale Kontaktlinge von Tréigerballon und GefdBwand (Lpg)
auflerhalb des Stents

e) Stentlinge wihrend und nach Dilatation (Ls); gemessen an der Stentober- und

Unterkante

Abb.8: Untersuchungsparameter

¢ »
b >

—» -3
dist. Lgg prox. Lyg

Skalierungsabstand 3,91 cm
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Aus diesen Werten errechneten wir:

1.) Die prozentuale Uberdilatation (UD) des GefiiBes im Bereich der Stentmitte
f(x)= (x-3,2 mm)/3,2 mm *100

2.) Die prozentuale UD am proximalen und distalen Stentende
f(y)= (y-3,2 mm)/3,2 mm *100

3.) Die prozentuale UD des GefiBes in der proximalen und distalen Peristentregion
f(z)=(z-3,2 mm)/3,2 mm *100

4.) Radialer Recoil in der Stentmitte (angegeben in % Lumenverlust)
[(Dsm bei 21 atm)—(Dsym nach Deflation)]/(Dsy bei 21 atm) *100

5.) Radialer Recoil an den Stentenden (angegeben in % Lumenverlust)
[(Dgg bei 21 atm)—(Dsg nach Deflation)]/(Dsg bei 21 atm) *100

6.) Lingen-Recoil der Stents (angegeben in % Lingenabnahme)
[(Ls bei 21 atm)—(Ls nach Ballondeflation)]/(Ls bei 21 atm) *100

7.) Lumenzuwachsrate in der Stentmitte und an den Stentenden (angegeben in %)

[(Dsg/sm bei n atm)—(Dsg/spm bei n-1 atm)]/(Dsg/sm bei n-1 atm) #100

8.) Aus der Kontaktstrecke zwischen Ballon und Gefif3wand (Lgg) und der absoluten
Uberdilatation (d) im Peristentbereich wurde ein sog. ,,Traumaindex* fiir die

Peristentregion berechnet

TI= d? Lpc
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3 Ergebnisse:

3.1 Expansion und Recoil im Stenosebereich:

3.1.1 Expansionsverhalten wéihrend der Balloninsufflation in der Stentmitte:

Bei allen Stentmodellen kam es mit schrittweiser Steigerung des Expansionsdruckes zu
einer kontinuierlichen Zunahme des Stentdiameters im Stenosebereich. Der
Durchmesser des Referenzgefidles wurde bereits bei 6 atm (AVE S670, AVE S670D,
Coroflex) bzw. 9 atm (ML Tristar, BX Velocity) erreicht bzw. tiberschritten. Bei den
folgenden Druckstufen (9 bzw. 12 bis 21 atm) lag die mittlere Zunahme des
Durchmessers bei 2,7 % (ML Tristar), 4,4 % (Coroflex), 4,8 % (BX Velocity), 5,5 %
(AVE S670D) und 5,8 % (AVE S670). Der maximale Diameter (21 atm) lag zwischen
3,96 mm (£ 0,06 mm SD) (ML Tristar) und 4,27 mm (+ 0,06 mm SD) (AVE S670)
entsprechend einer Uberdilatation von 23,8 % (ML Tristar) bis 33,6 % (AVE S670).

3.1.2 Radialer Recoil und endgiiltig erreichter Diameter in der Stentmitte nach
Ballonentfernung:

Ein zweiter wichtiger Untersuchungsaspekt war die endgiiltig erreichte Lumenweite
nach Ablassen des Ballondruckes und der berechnete Recoil fiir die hochste Druckstufe.
Bemerkenswert ist, daf} der ML Tristar, der bei der Balloninsufflation mit 21 atm den
niedrigsten Durchmesser (3,96 mm * 0,06 mm SD) zeigte, nach Ballonentfernung die
grofte endgiiltige Lumenweite (3,51 mm =+ 0,07 mm SD) erzielte. Entsprechend
berechnete sich fiir den ML Tristar der niedrigste Stentrecoil im Stenosebereich von
11,4 %, der die Werte der anderen Stents deutlich unterschritt:

Coroflex (45,9 %), BX Velocity (26,3 %), AVE S670D (22,7 %) und AVE S670 (21,8
%).
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Angaben MW in mm + SD

Diameter in der Stenoseregion
ML-Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D | Coroflex
6 atm 1,72+0,14 | 3,17+£0,06 | 3,24+0,04 | 3,2+0,04 | 3,31 +£0,03
9 atm 3,56 0,01 | 3,34+0,06 | 3,51 £0,02 | 3,52+0,11 | 3,54+0,04
12 atm 3,62+0,07 | 3,55+0,05 | 3,75£0,04 | 3,71 £0,01 | 3,74 +0,05
15 atm 3,77£0,06 | 3,76+ 0,06 | 3,97 £0,04 | 3,92+0,03 | 3,86+ 0,08
18 atm 3,86 £ 0,06 | 3,87+0,06 | 4,12£0,04 | 4,03£0,04 | 3,98+0,07
21 atm 396+0,06 | 40+£0,04 | 427£0,06 | 4,18£0,07 | 4,1+0,07
Nach Inflation | 3,51 £0,07 | 2,95+0,07 | 3,34+0,16 | 3,23+0,16 | 2,22+0,09

Tabelle 1: Diameter in der Stentmitte wiahrend der Ballonexpansion; Der AVE S670
zeigt den groBten maximalen Diameter, der ML-Tristar den geringsten.

Abb.9: Stentdiameter in der Stentmitte wihrend der Ballonexpansion

Diameter in der Stentmitte
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Abb.10: Prozentuale GefaBiiberdehnung in der Stentmitte; Der AVE S670 zeigt die
hochste Uberdilatation bei 12 bis 21 atm, jedoch eine geringere Endweite als der ML
Tristar

Prozentuale Uberdilatation in der Stentmitte

—e— ML-Tristar
—=— AVE S670
AVE S670D
—<— BX Velocity
—x— Coroflex

Uberdilatation in %

atm

Abb.11: Uberdilatation in der Stentmitte bei 21 atm und nach Ballonentfernung

Uberdilatation und Restenose bei 21 atm und nach
Ballonentfernung in der Stentmitte

@21 atm
@ nach Ballonentfernung

Uberdilatation in %
o

ML AVE AVE BX Coroflex
Tristar S670 S670D  Velocity
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3.2 Das Expansionsverhalten an den Stentenden:

Der AVE S670, AVE S670D und der BX Velocity zeigten an den Stentenden dhnliche
Expansionswerte wie in der Stentmitte — bzw. der Stenoseregion, so dafl die Stents
insbesondere wihrend hoherer Druckstufen eine zylindrische Form aufwiesen. Der

AVE S670 zeigte eine stirkere Uberdilatation an den Stentenden als in der Stentmitte.

Der AVE S670 entwickelte an den Stentenden, wie schon fiir die Stentmitte
beschrieben, zwischen 9 und 21 atm die stirkste Uberdilatation (6 atm: 3,45 + 0,05 mm;
15 atm: 4,05 + 0,06 mm; 21 atm: 4,35 + 0,08 mm = 35,9% UD). Der AVE S670D und
der Coroflex besaen ein einheitliches Expansionsverhalten und erreichten an den
Stentenden eine geringere maximale Ausdehnung als der AVE S670 (21 atm: 4,2 + 0,1
mm = 31,2% UD; 4,14 + 0,05 mm = 29,4% UD). Der BX Velocity iiberdehnte an den
Stentenden erst ab 9 atm das Gefdl (3,39 £ 0,07 mm) und zeigte bei allen Druckstufen
die geringste Uberdilatation unter diesen 4 Stentmodellen (maximal bei 21 atm 3,96 +
0,06 mm =23,8% UD). Nach Ballonentfernung betrug der radiale Recoil an den
Stentenden zwischen 3,8% (BX Velocity) und 9,7% (Coroflex). Der unmittelbare
Lumenverlust der 4 Systeme war damit an den Stentenden deutlich geringer als in der
Stentmitte (AVE S670: 21,8% vs.7,1%; AVE S670D: 22,7% vs. 4,5%; BX Velocity:
26,25% vs. 3,8%; Coroflex: 45,85% vs. 9,7%). Folglich entstand bei diesen Modellen
nach Ballonentfernung eine sogenannte ,Hundeknochenform® mit bikonvex

auslaufenden Stentenden. Besonders ausgeprigt war dieses Phinomen beim Coroflex.

Der ML Tristar zeigte im Gegensatz zu den anderen Stentsystemen in seinem
proximalem und distalem Stentenddiameter Unterschiede, so dafl wir die zwei
MeBregionen fiir den ML Tristar getrennt besprechen.

Am proximalen Stentende erreichte der ML Tristar ab 6 atm GefidBBwandapposition
(3,31 £ 0,17 mm), distal ab 9 atm (3,25 £ 0,08 mm). Wihrend der Balloninsufflation
betrug der relative Lumenzuwachs pro Druckstufe proximal zwischen 2,4 und 5,7%,
distal zwischen 2,5 und 3,3 %. So entwickelte der ML Tristar an seinem proximalen
Stentende eine maximale Ausdehnung von 3,9 + 0,15 mm (= 21,8% UD) bei 21 atm, am

distalen Ende 3,63 + 0,09 mm (= 13,4 % UD). Nach Entfernung des Trigerballons
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zeigte der ML Tristar proximal einen Diameter von 3,78 + 0,17 mm (= 18,1 % UD),
distal von 3,5 = 0,07 mm (= 9,3 % UD). Insgesamt waren die proximalen
Diameterwerte vergleichbar mit denen des BX Velocity und geringer als die des AVE
S670, AVE S670D und Coroflex.

In der distalen Stentendregion erreichte der ML Tristar die niedrigsten
Durchmesserwerte von den 5 getesteten Stenttypen. Die Diameterwerte am distalen
Ende lagen bei allen Druckstufen deutlich unter denen der proximalen Stentendregion

und der Stentmitte.
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Alle Angaben MW in mm * SD

Stentdurchmesser an den Stentenden

ML-Tristar | ML-Tristar AVE AVE BX Coroflex

proximal distal S670 S670D Velocity
Oatm | 1,18+0,04 | 1,2+0,04 | 1,17001 | 1,2+0,01 | 1,14+001 | 1,06 £0,02
6atm | 3,31 0,17 | 2,75+047 | 3,45£0,05 | 3,39 £0,08 | 3,17 £0,08 | 3,46 £0,04
9 atm 3,5+0,17 3,25+0,08 | 3,71 £0,06 | 3,61 £0,05 | 3,39 £0,07 | 3,65 £0,05
12 atm | 3,62+0,17 | 3,35+0,09 | 3,92+0,06 | 3,790,004 | 3,6+0,08 | 3,8£0,04
15atm | 3,772 +0,16 | 344 +0,1 | 4,05+0,06 | 3,93+0,04 | 3,77 £0,07 | 3,89 £0,03
18 atm | 3,81 x0,16 | 3,54 0,1 | 4,19+0,07 | 4,04 £0,07 | 3,87 0,07 | 4,0£0,04
2l atm | 39+0,15 | 3,63£0,09 | 435+0,08 | 42+0,1 | 3,96+006 | 4,14 £0,05
Nach | 3,778 +0,17 | 3,5+0,07 | 4,04+0,1 | 4,01 £0,07 | 3,81 £0,06 | 3,74 +0,04
Defl.

Tabelle 2: Stentenddurchmesser; Der AVE S670 zeigt die hochste Uberdilatation in bei
allen Druckstufen. Der Tristar zeigt distal erst bei 9 atm GefidBwandapposition und
erzeugt bei den folgenden Druckstufen die geringste Uberdehnung. Alle Stents halten
auch nach Deflation des Ballons eine Gefafiiberdehnung.

Abb.12: Absolute Stentenddiameter wihrend und nach Expansion

Stentenddiameter
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Angaben in % + SD

Prozentuale Uberdilatation an den Stentenden
ML Tristar | ML Tristar AVE AVE BX Coroflex
proximal distal S670 S670D Velocity

6 atm 3,654 0 7,8+ 1,7 5,8+£2,6 0 8.0*1,1
9 atm 92+53 1,7£24 | 159+19 | 129+1,5| 6,023 | 14,1x1,5
12 atm 13,1£52 | 47+28 [224+19 | 18313 |125+26 | 18,7%+1,3
15 atm 16,3+49 | 7,630 | 26719 |228+1,2|17,8%+22 |21,6%+1,0
18 atm 19,2 +5,1 |1 10,6+3,0 | 30,822 |264+£21|21,0x23|251%+1,3
21 atm 21,8+48 | 134+29 [ 359+26 | 31,2+£3,0| 23,820 (294+1,6
Nach 18,1 +£5,3 | 93+23 |262+3,1|253+22|192+19 | 16,8*+1,2
Deflation

Tabelle 3: Prozentuale Uberdilatation an den Stentenden

Abb. 13: Uberdilatation an den Stentenden in Prozent;

Prozentuale Uberdilatation an den Stentenden
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Abb.14: Prozentuale Uberdilatation an den Stentenden bei 21 atm und nach
Ballonentfernung

Uberdilatation an den Stentenden bei 21 atm und
nach Ballonentfernung
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3.3 Expansionsverhalten des Tragerballons in der Peristentregion

Bei der Stentimplantation iiberragt der Insufflationsballon den Stent proximal und distal
und iibt in der sogenannt ,,Peristentregion Druck auf die Gefilwand aus. Dies kann
GefidBwanddissektionen, eine Thrombenbildung mit nachfolgender Lumeneinengung
und GefdBverschliisse zur Folge haben oder durch GefdBwandproliferation zur
Restenose fiihren.

Alle fiinf Stentmodelle wiesen in der Peristentregion auflerhalb des Stents eine

Uberdilatation wihrend der Stentimplantation auf.
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3.3.1 Ballondiameter proximal auflerhalb des Stents:

In der proximalen Peristentregion zeigten der ML Tristar und der AVE S670 ab einem
Insufflationsdruck von 6 atm eine Ballonapposition an die GefiBwand (3,28 + 0,06 mm;
3,35 £ 0,04 mm), der BX Velocity , der AVE S670D und der Coroflex ab 9 atm (3,31 +
0,05mm; 3,41 £+ 0,03 mm; 3,41 + 0,02 mm). Der ML Tristar entwickelte den geringsten
relativen Lumenzuwachs pro Druckstufe (2,3 %) und zeigte zwischen 12 und 21 atm
proximal die geringste Uberdilatation (maximal 15 % bei 21 atm). Der AVE S670
zeigte proximal des Stents den hochsten Lumenzuwachs pro Druckstufenerhohung
(4,5%) und eine hohere Uberdilatation als die anderen Systeme (30,6% bei 21 atm). Die
Diameterwerte des BX Velocity, AVE S670D und Coroflex waren in der proximalen
Peristentregion recht einheitlich (siehe Tab.4 und Abb.12 und 13), ebenso der
durchschnittliche Lumenzuwachs pro Druckstufe (zwischen 2,95% (Coroflex) und 3,3%

(AVE S670D)).

3.3.2 Ballonexpansion in der distalen Peristentregion:

In der distalen Peristentregion maBlen wir keinen GefdBwandkontakt fiir den
Tragerballon des ML Tristar. Trotzdem konnte eine vollstindige GefdBwandapposition
des Stents erreicht werden. Der Coroflex erreichte als einziger schon bei 6 atm
Insufflationsdruck GefiaBwandkontakt ( 3,32 + 0,05 mm), der AVE S670 und S670D bei
9 atm (3,54 + 0,03 mm; 3,47 + 0,07 mm) und der Velocity erst ab 12 atm (3,44 + 0,1
mm). Der BX Velocity ergab mit 2,7% durchschnittlichem Lumenzuwachs die
geringste Endweite bei 21 atm (3,73 + 0,02 mm). Der Lumenzuwachs des AVE S670,
S670D und Coroflex lagen gering hoher als beim BX Velocity (3,6%; 3,45%; 3,8%),
die maximale Uberdilatation lag jedoch deutlich hoher mit 4,08 = 0,06 mm (27,6%
UD), 3,97 + 0,14 mm (24,2% UD) und 4,0 + 0,1 mm (25% UD).
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Alle Werte MW in mm + SD

Maximaler proximaler Ballondiameter
ML Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
6 atm 3,28 £ 0,06 3,351£0,04
9 atm 3,38+£0,04 | 3,31£0,05 | 3,58+0,05 | 3,41£0,03 | 3,41%£0,02
12 atm 343+0,09 | 3,44+£0,08 | 3,76+0,04 | 3,52+£0,06 | 3,52%0,02
15 atm 3,52+0,09 | 3,58+£0,04 | 3,89+0,02 | 3,65£0,06 | 3,62%0,03
18 atm 3,60+£0,09 | 3,65+0,04 | 402+0,02 | 3,75+£0,07 | 3,72+0,03
21 atm 3,68+0,10 | 3,74+£0,03 | 4,18+£0,03 | 3,88+£0,08 | 3,83+0,03
Tabelle4: Proximaler Ballondiameter auerhalb der Stents
Alle Werte MW in mm £ SD
Maximaler distaler Ballondiameter
ML Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
6 atm 3,32+0,05
9 atm 3,54+0,03 | 3,47+0,07 | 3,49+0,05
12 atm 344+0,1 | 3,72+0,05 | 3,55+0,08 | 3,63£0,05
15 atm 3,55+0,07 | 3,83%£0,06 | 3,68+0,1 | 3,73+0,06
18 atm 3,65+0,04 | 3,97£0,05 | 3,8+0,12 | 3,85%0,05
21 atm 3,73+£0,02 | 4,08+0,06 | 3,97+0,14 4,0%0,1

Tabelle 5: Distaler Ballondiametgr auBlerhalb der Stents; Der AVE S670 erzeugt
proximal und distal die hochste Uberdilatation; der ML Tristar zeigt nur proximal
GefidBwandkontakt
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Abb.15: Ballondiameter in der proximalen Peristentregion wihrend der Expansion;

Proximaler Ballondiameter
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Abb.16: Prozentuale t_J_berdilatation in der proximalen Peristentregion; Der AVE S670
zeigt deutlich hohere Uberdilatation als die anderen Systeme; Der ML-Tristar zeigt eine
frithe Ballonapposition mit geringem Zuwachs bei Druckerhohung

Prozentuale Uberdilatation der proximalen
Peristentregion

—o— ML-Tristar
—a— AVE S670
AVE S670D
—<—BX Velocity
—¥— Coroflex

Uberdilatation in %
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Abb.17: Distaler Ballondiameter wéihrend der Expansion

Distaler Ballondiameter

—o— ML-Tristar
—a— AVE S670
AVE S670D
—<—BX Velocity
—*— Coroflex

Abb.18: Uberdilatation der distalen Peristentregion in Prozent; Der ML-Tristar zeigt
distal keine Apposition des Tridgerballons an die GefaBwand
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3.3.3 Die Kontaktlinge zwischen dem Trdgerballon und der Gefdfsiwand als
Einflussgrofe fiir implantationsbedingte Peristentdissektionen:

Um die Ausdehnung des Peristenttraumas auch in seiner Lange proximal und distal des
Stents zu beurteilen, malen wir jeweils an zwei Stellen proximal und distal des Stents
die Linge des GefidBabschnittes, die durch den Ballon expandiert wurde. Aus diesen
zwei Messlingen berechneten wir den Mittelwert, den wir als proximale/distale
Kontaktlinge Lpg bezeichneten und zum Vergleich der Implantationssysteme

verwendeten. Wir erhielten folgende Ergebnisse:

Sowohl in der proximalen als auch distalen Peristentregion entwickelte der Ballon des
Implantationssystems AVE S670 die langste Kontaktstrecke zur Gefilwand. Bei 6 atm
berithrte der Ballon zunidchst proximal, bei 9 atm auch distal die GefdBwand.
AnschlieBend erreichte er mit durchschnittlich 0,37 mm Zuwachs pro Druckstufe bei 21
atm eine maximale Kontaktlange von 3,68 mm (£ 0,45 mm SD) proximal auflerhalb des
Stents. Distal war zu beobachten, daf} der absolute und relative Lingenzuwachs mit
jeder Druckstufe anstieg. So betrug distal die maximale distale Kontaktstrecke von
Ballon und Gefidfwand 3,88 mm (+ 0,45 mm SD) bei 21 atm.

Beim AVE S670 betrug die gesamte Kontaktlinge auBerhalb des Stents 5,08 mm bei 12
atm. Diese Liange betrug 5,72 mm bei 15 atm Druck, bei 18 atm 6,51 mm und bei 21
atm schlieBlich 7,56 mm.

Das Nachfolgermodell AVE S670D mit seinem kiirzeren Tridgerballon erzielte die
kiirzesten Kontaktstrecken zwischen Gefilwand und Ballon. Allerdings war der
prozentuale Zuwachs pro Druckstufe mit 15% bis 23% wie auch beim AVE S670 recht
hoch. Proximal und distal des Stents kam es erst bei 9 atm zur Beriihrung von
GefidBmodell und Ballon (1,3 mm proximal und 1,2 mm distal). Bei 12 atm ergab sich
eine gemeinsame Strecke Ballon-GefdBBwand von 2,98 mm, bei 15 atm 3,52 mm, bei 18
atm 3,99 mm und bei 21 atm 4,79 mm (proximal und distal zusammengerechnet).
Sowohl der BX Velocity als auch der Coroflex zeigten bei 9 atm Ballon-
GefidBwandkontakt und ergaben bei den folgenden Druckstufen sehr #hnliche
Kontaktlidngen.

Die proximale Beriihrungslinge von Ballon und Gefid3wand auB3erhalb des Stents betrug

bei 21 atm fiir beide Systeme 2,87 mm. Der relative Zuwachs dieser Strecke pro
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Druckeinheit von 3 atm nahm beim Ballon des BX Velocity von 22% (bei der Erh6hung
auf 12 atm) auf 10,7% (bei der Erh6hung auf 18 atm) ab.

In der distalen Peristentregion zeigte der Coroflex bei allen Druckstufen eine wesentlich
lingere Beriihrungsstrecke zwischen Gefil3 und Ballon (z.B. 2,6 = 0,34 mm bei 15 atm)
als der BX Velocity (1,94 £ 0,52 mm) oder der AVE S670D (1,69 + 0,38 mm).

Der Ballon des ML Tristar lieB bei allen Druckstufen nur proximal einen
GefiBwandkontakt nachweisen. Seine maximale Beriithrungslange zwischen Gefil3 und
Ballon betrug 2,52 mm £ 0,72 mm bei 21 atm. Dieser Wert lag deutlich unter denen des
AVE S670 (3,68 £ 0,45 mm), BX Velocity (2,87 = 0,41 mm) und Coroflex (2,87 + 0,28

mm).

Zusammenfassend ist festzustellen, dal der ML Tristar die geringste Kontaktstrecke
und nur in der proximalen Peristentregion Kontakt mit der GefdBwand hatte. Die vier
anderen Implantationssysteme zeigten eine beidseitige Beriihrung von Tréagerballon und
GefiBwand. Unter diesen erzielte der AVE S670D die geringste gemeinsame
Kontaktlinge. Auch der Lingenzuwachs pro Druckstufenerhohung war bei diesem
Modell méBig. Der Ballon des AVE S670 zeigte schon bei niedrigen Druckstufen eine
Beriihrung der Peristentregion, eine ausgepréagte Ballonexpansion von durchschnittlich
0,37 mm pro 3 atm Druckerhohung und die grofte maximale Berithrungsstrecke

proximal und distal zusammengerechnet.
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Alle Angaben MW in mm + SD

Kontaktldnge von Ballon und GefaBwand proximal des Stents

ML Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
6 atm 1,96 £0,18 0 1,83 +£0,4 0 0
9 atm 1,97+0,64 | 1,64 +£0,27 | 2,42+0,32 1,3+£0,3 1,53 £ 0,21
12 atm 2,02 +£0,71 2,0+0,27 | 2,66 +0,39 1,6 +0,23 1,92 £0,23
15 atm 221+£0,72 | 2,33+0,33 | 298+045 | 1,83+0,28 | 2,13+0,3
18 atm 231+£0,71 | 2,58+0,28 | 3,28+0,48 | 2,0 £0,23 | 2,51 +£0,26
21 atm 2,52+0,72 | 2,87+041 | 3,68+045 | 2,34+0,22 | 2,87+0,28

Tabelle 6: Proximale Kontaktlingen zwischen Tragerballon und Gefi3wand

Alle Angaben MW in mm + SD
Kontaktlinge von Ballon und GefdBwand distal des Stents
ML Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
6 atm 0 0 0 0 1,72 £0,21
9 atm 0 0 2,18 £0,32 1,2+0,23 1,97 £ 0,42
12 atm 0 1,66 +£042 | 242+044 | 1,38+0,34 | 2,29+0,48
15 atm 0 1,94+0,52 | 2,74+£0,46 | 1,69 +0,38 2,6 £0,34
18 atm 0 2,21+£0,5 323+£048 | 1,99 +0,45 29+041
21 atm 0 2,55+048 | 3,88+045 | 2,45+0,55 | 3,29+0,34

Tabelle 7: Distale Kontaktlingen zwischen Trigerballon und GefdBwand
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Abb.19: Kontaktstrecke von Ballon und Gefd3wand in der proximalen Peristentregion;
Der ML Tristar zeigt zwar eine frithe Ballonapposition, jedoch eine geringe Zunahme
der Kontaktstrecke bei der Drucksteigerung;

Proximale Kontaktstrecke von Ballon und
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Abb.20: Kontaktlinge von Ballon und Gefid3wand in der distalen Peristentregion
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Abb.21: Gesamte Kontaktstrecke zwischen Ballon und Gefiwand in den
Peristentregionen; (proximal und distal zusammengerechnet)

mm

Kontaktange von Ballon und GefaBwand in den
Peristentregionen

8

7

6

5 —o— ML-Tristar
—a— AVE S670

4 AVE S670D

3 —— BX Velocity

2 —¥— Coroflex

1

0

6 9 12 15 18 21
atm

29



3.3.4 Traumaindex TI:

Die Beanspruchung des Gefdes in der Peristentregion héngt sowohl von der
GefiBiiberdehnung als auch von der Beriihrungslinge des Trédgerballons und der
GefidBwand ab. Um ein zusammenfassendes MaB fiir die Gefid3beanspruchung in diesen
Regionen fiir die getesteten Implantationssysteme zu erhalten, berechneten wir den
sogenannten Traumaindex TI wie oben beschrieben als Produkt aus der absoluten
GefiBiiberdehnung im Quadrat und der Beriihrungsldnge von Ballon und GefdBwand

aullerhalb des Stents (siche Methodik).

Fiir alle in unserem Versuch verwendeten Implantationssysteme war sowohl in der
proximalen als auch in der distalen Peristentregion mit ansteigendem Insufflationsdruck
eine exponentielle Steigung des Traumaindex (TI) zu beobachten. Der AVE S670
erreichte iiber den gesamten Druckbereich jeweils die hochsten Traumaindices sowohl
im proximalen als auch im distalen Peristentbereich (Siehe Tab. 8, 9 sowie Abb. 19,
20). Die TIs beim AVE S670D waren deutlich kleiner als beim Vorgingermodell AVE
S670 (proximal 1,08 vs.3,53 mm3 bei 21 atm). Der Coroflex erreichte proximal dhnliche
TIs und distal deutlich hohere TIs als der AVE S670D. Der BX Velocity zeigte
proximal und distal niedrigere Traumaindices als der Coroflex, der AVE S670 und
S670D bei allen Druckstufen. Der Traumaindex im proximalen Peristentbereich war
beim ML Tristar (ab 12 atm) jeweils am niedrigsten. Distal betrug der TI 0 mm3 iiber
den gesamten Druckbereich, da hier keine Ballonapposition zu beobachten war.

Proximal betrug der maximale TI bei 21 atm lediglich 0,58 mm3
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Angaben MW in mm3 £ SD

Proximaler TI
ML Tristar | BX Velocity | AVE §670 | AVE S670D Coroflex

6 atm 0,02+0 0,04 £ 0,03

9 atm 0,07+£0,04 | 0,02+0,01 | 0,36 +0,11 | 0,06 £0,01 | 0,07 £0,01
12 atm 0,13+0,1 | 0,13+0,07 | 0,85+0,24 | 0,17+£0,06 | 0,2+0,03
15 atm 0,27+0,18 | 0,34+0,07 | 1,14+£0,26 | 0,37+0,1 | 0,38+0,06
18 atm 0,42+£0,25 | 0,53+0,09 | 2,21+£0,38 | 0,60£0,1 | 0,68+0,12
21 atm 0,64 £0,39 | 0,84+0,15 | 3,53+£0,52 | 1,08+0,22 | 1,15+£0,12

Tabelle 8: Traumaindices fiir die proximale Peristentregion

Abb.22: Traumaindices fiir die proximale Peristentregion; Alle Systeme zeigen einen
exponentiellen Anstieg des TI bei Druckerhdhung; Der AVE S670 ergibt besonders
hohe, der ML-Tristar besonders niedrige TIs
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Alle Angaben MW in mm?3 + SD

Distaler TI
ML Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
6 atm 0 0 0 0 0,04 £0,03
9 atm 0 0 0,24 £0,08 | 0,09 +£0,06 | 0,18 +0,09
12 atm 0 0,11+0,09 | 0,65+0,16 | 0,19+0,12 | 0,43 £0,17
15 atm 0 0,26 £0,19 1,1 £0,3 0,43 +£0,27 | 0,74 £0,26
18 atm 0 047+0,19 | 1,92+043 | 0,79+0,5 | 1,24+£0,32
21 atm 0 0,72+0,18 | 2,99+0,58 | 1,61 £0,94 | 2,16 £0,74

Tabelle 9: Traumaindices fiir die distale Peristentregion;

Abb.23: Traumaindex fiir die distale Peristentregion; Exponentieller Anstieg des TI bei
allen Systemen wihrend der Druckerhohung auf 21 atm; Der ML-Tristar zeigt keine
Ballonapposition an die GefaBwand (TI=0) der AVE S670 besitzt den hochsten TI ( 9-

21 atm)
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3.4 Die Stentldnge wéahrend und nach der Dilatation:

Bei allen Stentmodellen war zu beobachten, daf sie sich gegeniiber ihrer Ausgangslinge
im nichtexpandierten Zustand bei der ersten Druckstufe (6 atm) verkiirzten. Wéhrend
der folgenden Dilatationsstufen nahm die Linge des ML Tristar, AVE S670, AVE
S670D und Coroflex kontinuierlich bis auf ein Maximum bei 21 atm zu. Nach
Ballondeflation war fiir diese Implantationssystemen eine erneute Stentverkiirzung zu
verzeichnen. Lediglich beim BX Velocity blieb die Linge wihrend der Expansion

nahezu konstant.

Die Anfangslinge des AVE S670 betrug 18,06 + 0,09 mm, die des AVE S670D 17,8
mm. Nach einer Verkiirzung auf 17,75 = 0,26 mm (1,7%) verlangerte sich der AVE
S670 um durchschnittlich 1,1% pro Druckstufe auf 18,77 + 0,27 mm Maximallinge bei
21 atm. Sein Lingenzuwachs wihrend der Druckerh6hung von 6 atm auf 21 atm betrug
insgesamt 5,7%. Der AVE S670D verkiirzte sich bei 6 atm zunichst um 2,2% auf 17,40
+ 0,15 mm. AnschlieBend nahm die Lidnge durchschnittlich um 1,1% pro
Druckstufenerhthung bis zu einer Maximallinge von 18,33 + 0,23 mm bei 21 atm zu.
Der Liangenzuwachs von 6 atm bis 21 atm betrug somit 5,3%. Der Lingenrecoil des
AVE S670 lag mit 8,3% etwas hoher als der des Nachfolgemodells AVE S670D von
5,5%.

Der ML Tristar wies die hochste Ausgangslinge (18,42 + 0,03 mm) auf. Die
Verkiirzung bei der Dilatation auf 6 atm war im Vergleich zu den anderen Modellen
hoch (-5,1%; L: 17,48 £ 0,18 mm). Der durchschnittliche Lingenzuwachs des ML
Tristar bei den ndchsten Druckstufen betrug im Mittel 1%, so dal er bei 21 atm 18,37 +
0,16 mm Maximalldnge erreichte. Der Lingenzuwachs wihrend der Druckerhohung
von 6 atm auf 21 atm war 5,1%. Der ML Tristar zeigte nach Ballondeflation einen
Lingenrecoil von 4,8% und erreichte eine Endldnge von 17,48 + 0,26 mm.

Der Coroflex-Stent besal} eine Ausgangsldnge von 15,77 £0,08 mm und verkiirzte sich
bei der Balloninsufflation von 6 atm um 2,5% auf 15,38 + 0,12 mm. Mit einem
durchschnittlichen Lidngenzuwachs von 1,1% pro Druckstufe entwickelte er eine

maximale Linge von 16,28 +0,18 mm bei 21 atm. Der prozentuale Langenzuwachs von
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6 atm bis 21 atm lag bei 5,9%. Der Lidngenrecoil nach Ablassen des Ballondruckes
betrug 4,4%.

Ein anderes Verhalten im Hinblick auf die Stentlinge zeigte der BX Velocity.

Vor der Balloninsufflation betrug seine Linge 18,05 £ 0,06 mm. Bei 6 atm zeigte er
eine relativ starke Verkiirzung von 5,3% auf 17,09 0,17 mm.

Anders als bei den oben genannten Modellen war bei den Druckstufen 9 und 12 atm
weiterhin eine geringe Lingenabnahme zu beobachten. Die Minimalldnge betrug bei 12
atm 17,02 £ 0,14 mm. Bei 15, 18 und 21 atm erbrachte er nur eine sehr geringe
Lingenzunahme von durchschnittlich 0,5% auf maximal 17,26 + 0,15 mm. Damit
betrug der Liangenzuwachs wihrend der Druckerhohung von 6 atm auf 21 atm nur 1%.
Sein Lingenrecoil war mit 0,9% bei Ballondeflation ebenso nahezu vernachlédssigbar.
Die endgiiltige Lange lautete 17,11 £ 0,21 mm.

Insgesamt zeigten der AVE S670, S670D, ML Tristar und Coroflex ein recht
einheitliches Expansionsverhalten beziiglich ihrer Stentlinge mit einer kontinuierlichen
Liangenzunahme bei Druckerhéhung von 6 bis 21 atm und einem anschlieBendem
Liangenrecoil nach Ballondeflation. Der BX Velocity bleibt dagegen nach einer

anfanglichen Verkiirzung bei 6 atm in seiner Linge nahezu konstant.

Abb.24: Langenzuwachs bei Drucksteigerung von 6 auf 21 atm in %; der BX Velocity
zeichnet sich durch eine besonders geringe Lingenzunahme zwischen 6 und 21 atm aus

Prozentualer Langenzuwachs von 6 bis 21 atm

Langenzuwachs in %
=S
|

ML Tristar AVE S670 AVE S670D BX Velocity Coroflex
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Alle Angaben MW in mm * SD

Stentldnge

ML-Tristar | BX Velocity | AVE S670 | AVE S670D Coroflex
0 atm 18,42+ 0,03 | 18,05%+0,06 | 18,06 0,09 | 17,80 £0,10 | 15,77 £0,08
6 atm 17,48+ 0,18 | 17,09+0,17 | 17,75£0,26 | 17,40+ 0,15 | 15,38 +£0,12
9 atm 17,72+ 0,15 | 17,05%+0,16 | 17,84+0,26 | 17,50 £0,15 | 1547 £0,15
12 atm 17,87 £0,11 | 17,02+0,14 | 18,01 £0,26 | 17,64 £ 0,16 | 15,65%0,14
15 atm 18,01 £0,14 | 17,06 £0,12 | 18,24 +0,24 | 17,84 £ 0,15 | 15,84 +0,13
18 atm 18,17+0,15 | 17,13£0,13 | 18,49+0,27 | 18,05+0,20 | 16,05 £ 0,14
21 atm 18,37+0,16 | 17,26 £ 0,15 | 18,77+0,27 | 18,33 £0,23 | 16,28 £0,18
Nach 17,48 £0,26 | 17,11 +£0,21 | 17,21 £0,26 | 17,33 £0,25 | 15,57 £ 0,31
Deflation

Tabelle 10: Stentlinge wihrend der Balloninsufflation; Der AVE S670 zeigte eine
starke Verkiirzung und Elongation wihrend der Ballonexpansion, wéahrend der BX
Velocity minimale Lingenverdnderungen ergab.

Abb.25: Die Stentldngen bei verschiedenen Druckstufen und nach Ballonentfernung

Stentlange
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4 Diskussion
4.1 Beobachtungen im Stentbereich

4.1.1 Expansionsverhalten im Stenosebereich:

Im Rahmen der hier vorgestellten Studie wurden fiinf Stenttypen der neuesten
Generation getestet. Wir untersuchten die Systeme hinsichtlich verschiedener
Eigenschaften, die fiir eine optimierte Stentimplantation wichtig sind. Zum einen
verglichen wir die radiale Kraft der verschiedenen Modelle und stellten dabei deutliche
Unterschiede fest. Eine ausreichende Kraft des Stents ist die Voraussetzung, um einen
moglichst groBen Lumendiameter und eine geringe Residualstenose nach
Ballonentfernung zu erzielen. Fir das Akut- und Langzeitergebnis nach
Stentimplantation ist ein optimaler Lumendiameter im Stent von entscheidender
Bedeutung (25, 31). Der Lumendiameter ist zum einen vom Ausmal der Stentexpansion
und zum anderen vom Grad des Stentrecoil abhingig. Im Rahmen unserer
experimentellen Untersuchungen fanden sich z.T. betrdchtliche Unterschiede im
Expansionsverhalten der einzelnen Stents (Lumenzuwachs pro Druckstufe) und in der

endgiiltigen Restweite nach Ballonentfernung:

Der AVE S670, S670D und der ML Tristar zeigten nach 21 atm Insufflation eine
vollstindige Aufdehnung der Stenose (AVE S670D) bzw. erzeugten sogar eine geringe
Uberdilatation (ML Tristar, AVE S670). Bei 21 atm entwickelten der AVE S670 und
AVE S670D die ausgeprigteste Uberdilatation (S670: 4,27 + 0,06 mm = 33,4 % UD;
S670D: 4,18 + 0,07 mm = 30,6 % UD). Der radiale Recoil dieser beiden Stents war mit
21,8 % (AVE S670) und 22,7 % (AVE S670D) vergleichsweise hoch.

Der ML Tristar zeigte die geringste Uberdilatation bei 21 atm (3,96 + 0,06 mm= 23,8 %
UD), den geringsten radialen Recoil (11,4 %) und den hochsten endgiiltigen Diameter
nach Ballonentfernung (3,51 + 0,07 mm).

Der BX Velocity erreichte bei 21 atm einen dhnlichen Diameter (4,00 = 0,04 mm) wie
der ML-Tristar (s.o.), entwickelte bei Ballondeflation jedoch einen deutlich hoheren
radialen Recoil (26,3 %) als der ML Tristar (11,4 %). Der Coroflex erzeugte bei 21 atm

eine Uberdilatation von 4,1+ 0,07 mm. Er zeigte den hochsten radialen Recoil (45,9 %)
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unter den fiinf getesteten Systemen und hinterlie eine hochgradige Reststenose von

30,6 % (2,22 + 0,09 mm).

4.1.2 Expansionsvehalten im Stentendbereich:

Im Stentendbereich ist eine vollstindige Apposition der Stentstruts an die GefilBwand
erforderlich, um Stromungsturbulenzen und die Gefahr der Thrombusformation zu
verringern. Fiir die optimale Stentapposition wird oft die
Hochdruckimplantationstechnik mit Druckwerten von 14 atm bis zu 21 atm verwendet.
Unter diesen Druckbelastungen, bzw. der resultierenden Uberdilatation, besteht jedoch
eine erhohte Gefahr, Gefilwanddissektionen oder -rupturen zu erzeugen.

In unserem GefidBmodell erzeugten alle getesteten Systeme schon bei 6 atm eine
Uberdilatation im gesamten Stentbereich. Bei jeder Druckstufenerhohung war eine
Zunahme dieser Uberdilatation zu beobachten (bis zu 35,9% AVE S670 bei 21 atm).
Nach Ballonentfernung zeigte sich fir den AVE S670, S670D, BX Velocity und
Coroflex ein wesentlich hoherer radialer Recoil in der Stentmitte (SM) als an den

Stentenden (SE) (siche Abb.23).

Abb.26: Stentrecoil in der Stentmitte (SM) und an den Stentenden (SE) nach
Balloninsufflation mit 21 atm

Stentrecoil in der Stentmitte und an den

Stentenden
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Diese Unterschiede im Recoilverhalten an den Stentenden und in der Stentmitte sind
Folge des erhohten Kompressionsdrucks und der geringeren radialen Kraft im Bereich
der Stenose.

Wihrend in der Stenoseregion beim BX Velocity und Coroflex eine deutlich
Reststenose (7,8% und 30,6%) nach Ballonentfernung gemessen wurde, zeigten diese
Systeme an den Stentenden eine deutliche Uberdilatation (19,4 und 16,9%) nach
Ballonentfernung. Der AVE S670 und S670D hinterlieBen an den Stentenden eine
Uberdilatation (von 26,3% und 25,6%) bei vollstdndiger Aufdehnung der Stenose.

Der ML Tristar zeichnete sich durch einen besonders niedrigen radialen Recoil in der
Stenoseregion und an den Stentenden aus (sieche Abb.26). Er iiberdehnte nach
Druckablassen das Gefall im gesamten Stentbereich.

Wihrend fiir die vier erstgenannten Systeme nach Ballonentfernung eine sog.
,,Hundeknochenform® mit bikonvex auslaufenden Stentenden beobachtet werden
konnte, zeigte der ML Tristar eine nahezu zylindrische Form mit nur geringer

Asymmetrie.

Zusammenfassend weist der ML Tristar unter den getesteten Systemen die hochste
radiale Kraft auf. Die anderen vier Stentsysteme erzielten nach Ballonentfernung einen
geringeren Lumendiameter als der ML Tristar. Der Coroflex zeigte den hochsten

radialen Recoil im Bereich der Stenose.

4.1.3 Lingenausdehnung des Stents

Nicht nur radiale Druckkrifte konnen wihrend der Stentimplantation das Gefdl3
traumatisieren, sondern auch longitudinale Scherkrifte, die durch Elongation und
Langenrecoil der Stents entstehen. Eine Verletzung erhoht wiederum das Risiko einer
Thrombusentstehung oder kann verstiarkte Reparationsvorginge mit nachfolgender
Lumeneinengung zur Folge haben. In unseren Untersuchungen beriicksichtigten wir
deshalb das Liéngenverhalten der verschiedenen Stentmodelle und stellten dabei
folgende Unterschiede im Hinblick auf ihr Traumatisierungspotential fest:

Der AVE S670, AVE S670D, ML Tristar und der Coroflex zeigten ein einheitliches

Lingenverhalten wihrend der Implantation. Initial kam es bei der Implantation mit 6
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atm bei allen Stentmodellen zu einer Stentverkiirzung, die zwischen 1,7 % (AVE S670)
und 5,3 % (BX Velocity) betrug.

Bei der folgenden Druckerhohung (von 9 bis 21 atm) zeigten vier der fiinf
Implantationssysteme einen kontinuierlichen Langenzuwachs von durchschnittlich 1 %
(ML Tristar) bis 1,1 % (AVE S670, S670D und Coroflex) bei jeder Druckstufe. Der
gesamte Lingenzuwachs zwischen 6 und 21 atm lag somit bei 5,1 % (ML Tristar) bis
5,9 % (Coroflex). Im Gegensatz zu den genannten Systemen blieb die Stentldnge beim
BX Velocity wihrend der Drucksteigerung von 6 bis 21 atm nahezu konstant. Sein
gesamter Lingenzuwachs von 6 bis 21 atm betrug nur 1 %.

Bei Ablassen des Druckes kam es bei den ersten vier Stentsystemen zu einem
Langenrecoil zwischen 4,4 % (Coroflex) und 8,3 % (AVE S670). Im Gegensatz dazu
betrug der Langenrecoil beim BX Velocity nur 0,9 %.

Aus unseren Beobachtungen schlieBen wir, dal der BX Velocity bedingt durch sein
geschlossenes Zelldesign unter den fiinf getesteten Stentmodellen die geringsten

Scherkrifte in longitudinaler Richtung entwickelt.

4.2 Peristentregionen

Ein wichtiges Qualititskriterium der Stentimplantationssysteme ist die Fahigkeit, den
Implantationsdruck moglichst genau auf den Stent zu fokussieren und umliegende
GefiBabschnitte (,,Peristentregionen®) zu schonen. In der Peristentregion stellen
implantationsbedingte =~ GefdBwandschdden einen  Risikofaktor fiir  subakute
GefialBverschliisse und fiir Restenosen dar (9, 19). Letztere entstehen meist durch
ibersteigerte Reparationsvorgénge insbesondere bei Verletzungen der Media und ein
Gefiremodelling.

Die in unserer Arbeit untersuchten Stentmodelle besitzen unterschiedliche
Ballondesigns, die eine moglichst atraumatische Implantation im Bereich der
Peristentregion gewihrleisten sollen. Unter diesem Gesichtspunkt erfolgte die
Weiterentwicklung des AVE S670 zum AVE S670D. Dieses Implantationssystem
besitzt einen kiirzeren Tridgerballon als der AVE S670, die auf den Ballons

vormontierten Stenttypen unterscheiden sich jedoch nicht. Der ML Tristar weist als
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Besonderheit einen stufenférmigen Tréagerballon auf, um die Auflagefldache des Ballons
im Bereich der Peristentregion zu reduzieren.

Wir untersuchten im Rahmen dieser Arbeit das Verhalten der fiinf getesteten
Implantationssysteme in der Peristentregion unter zwei Aspekten: Zum einen malien wir
den proximalen und distalen Ballondiameter bei jeder Druckstufe als Parameter fiir die
radiale Beanspruchung der Peristentregionen. Zum anderen erfassten wir die
Kontaktldnge zwischen Ballon und GefdBwand auBlerhalb des Stents, die ebenfalls den
traumatisierenden Effekt des Trigerballons determiniert.

Mit Zunahme der Kontaktstrecke zwischen Ballon und Gefifl wird eine longitudinale
Streckung der GefdBwand hervorgerufen, die zu Dissektionen und Plaquerupturen
auBerhalb des Stents fithren kann. Eine Kombination von starker Uberdilatation, langer
Kontaktstrecke von Trigerballon und GefiBwand im Peristentbereich und rascher
Zunahme dieser Strecke bei der Druckerhohung birgt ein besonders hohes Risiko fiir
implantationsbedingte GefdBwandschidden. Um die Stentsysteme in dieser Hinsicht
vergleichen zu konnen, wurde ein ,,Traumaindex* berechnet, der die Kontaktldnge und
den Expansiondiameter beriicksichtigt.

Es zeigten sich folgende Unterschiede zwischen den verschiedenen Systemen:

Der AVE S670 zeigte in der proximalen und distalen Peristentregion zum einen die
hochsten Ballondiameter auBerhalb des Stents (und damit die hochste Uberdilatation),
zum anderen die lidngste Kontaktstrecke zwischen Ballon und GefiBwand in den
Peristentregionen. Folglich besall der AVE S670 den hochsten proximalen und distalen
Traumaindex (6/9 bis 21 atm). Der Zuwachs der Kontaktlinge war beim AVE S670
ebenfalls hoher als bei den anderen Systemen.

Der Trigerballon des AVE S670D zeigte ab der Druckstufe 9 atm Kontakt zur
GefiBwand. Durch die Verkiirzung des Ballons bei diesem Modell konnte die
Uberdilatation im Peristentbereich sowie die Kontaktlinge von Trigerballon und
GefiBwand gegeniiber dem AVE S670 bei allen Druckstufen reduziert werden (die
proximale Kontaktlinge war sogar kleiner als die des ML Tristar). Die Traumaindices
des AVE S670D waren folglich deutlich niedriger als beim AVE S670.

Der Coroflex zeigte in der proximalen und distalen Peristentregion im gesamten
Druckbereich dhnliche Ballondiameter wie der AVE S670D (Differenz zwischen 0,01

und 0,08 mm), die Beriihrungslinge von Triagerballon und GefdBwand auBlerhalb des
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Stents war beim Coroflex jedoch deutlich hoher als beim AVE S670D. So erreichte der
Coroflex insbesondere distal hohere TIs als der S670D (1,5-facher TI distal bei 21 atm).
Der BX Velocity zeigte proximal und distal bei allen Druckstufen niedrigere
Durchmesserwerte als die drei erstgenannten Systeme. Eine Ballonapposition konnte
proximal bei 9 atm, distal erst bei 12 atm beobachtet werden. Bis 9 atm war der
Diameter in der proximalen Peristentregion sogar niedriger als der des ML Tristar. Die
proximale Kontaktstrecke zwischen Ballon und GefdBwand war beim BX Velocity
gegeniiber der des AVE S670D und Coroflex bei allen Druckstufen leicht erhoht. In der
distalen Peristentregion zeigte der BX Velocity dagegen eine deutlich kiirzere
Kontaktlidnge als der Coroflex (Apposition bei 6 gegeniiber 12 atm). So ergaben sich bei
den Druckstufen 6 und 9 atm proximal die niedrigsten TIs fiir den BX Velocity; bei 15
bis 21 atm sowie distal besall nur der ML Tristar niedrigere TIs (distal = 0 mm3) als der
BX Velocity. Folglich ist das Traumatisierungspotential in der proximalen und distalen
Peristentregion beim BX Velocity im Vergleich zum AVE S670, S670D und Coroflex
als relativ gering einzuschétzen.

Der ML Tristar beriihrte mit seinem Tridgerballon nur proximal die GefdBwand
auflerhalb des Stents. In dieser Region zeigte er schon bei 6 atm eine Ballonapposition
an die GefiBwand und eine geringgradige Uberdilatation. Bei den folgenden
Druckstufen war nur ein geringer Zuwachs des Diameters zu beobachten, so daf er ab
12 atm den niedrigsten Durchmesser unter den fiinf getesteten Modellen erreichte. Die
Kontaktstrecke zwischen Trigerballon und GefdBwand war bei 6 atm beim ML Tristar
linger als bei den anderen Modellen, der Zuwachs dieser Strecke pro
Druckstufenerhohung war jedoch vergleichsweise gering. Im Hochdruckbereich (15 bis
21 atm) erreichte nur der AVE S670D eine kiirzere Kontaktlinge von Ballon und
GefiBwand. Der Ballondiameter war bei diesem jedoch hoher als beim ML Tristar. Der
TI lautete distal fiir den ML Tristar somit O fiir alle Druckstufen, proximal erzielte er bei

12 bis 21 atm die niedrigsten TIs.

Zusammenfassend weist der ML  Tristar das geringste balloninduzierte
Traumatisierungspotential im Peristentbereich auf - gemessen an seiner geringen
radialen Uberdilatation und seiner kurzen Lgg auBerhalb des Stents. Der BX Velocity

zeigt ebenfalls eine relativ geringe Uberdilatation und Lgg im Peristentbereich. Beim
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AVE S670D konnte die Lpg durch den verkiirzten Tréagerballon gegeniiber dem
Vorgingermodell AVE S670 effizient verkiirzt werden. Durch eine hohere
Uberdilatation im Peristentbereich erreicht er jedoch héhere TIs als der BX Velocity.
Beim AVE S670 und Coroflex ist das Traumatisierungspotential in der Peristentregion
durch die groBten Tls als erhoht einzustufen. Sie zeigen eine starke Uberdilatation iiber

eine lange Lpg auBerhalb des Stents bei allen Druckstufen.

4.3 Diskussion der Methodik

In unserer experimentellen Studie verwendeten wir ein Gefilmodell, das die
Moglichkeit bietet, das Expansionsverhalten fiinf verschiedener Implantationssysteme
unter standardisierten, reproduzierbaren Bedingungen zu untersuchen. Zum einen waren
die GefiBeigenschaften wie Diameter und Elastizitdit bei allen eingesetzten
SilikongefidBlen absolut gleichwertig, zum anderen war die vorgegebene Stenose in
ihrem Diameter, in ihrer Linge, Oberflichenbeschaffenheit und Elastizitdt bei allen
GefidBmodellen identisch. Die Aufhdngung der GefiBe in der Metallvorrichtung
garantiert einen geraden GefdBverlauf fiir alle Silikonmodelle und erleichtert die
Plazierung der Stents zur Bildgebung. Ein weiterer Vorteil unserer Methodik ist, da} sie
leicht durchfiihrbar ist und einen Vergleich der Implantationssysteme unter
unterschiedlichen Aspekten ermoglicht. AuBerdem bieten die durchsichtigen
SilikongefdBmodelle eine direkte Sichtkontrolle und vermitteln eindriickliche Bilder der
Expansionsvorginge wihrend der Stentimplantation. Einschrinkend ist zu sagen, daf3
wir uns im Rahmen der Studie auf das visuell meBbare, rein mechanische Verhalten der
fiinf Stentsysteme und ihrer Tridgerballone wihrend der Implantation beschrinkten.
Unser Versuchsmodell stellt eine starke Vereinfachung der komplexen klinischen
Implantationsbedingungen dar. Es konnten z.B. keine Verkalkungen, Dissektionen,
GefidBabginge oder ein gekriimmter GefidBverlauf simuliert werden. Ebenso fanden
rheologische Faktoren in unseren Untersuchungen keine Beriicksichtigung. Die
Bildgebung gab in unserem Versuch ein zweidimensionales Bild eines
dreidimensionalen Originals. Informationen iiber Asymmetrien etc. konnen dadurch

abhéngig von der jeweiligen Projektion verloren gehen.
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Die Ubertragbarkeit unserer Ergebnisse auf die klinische Situation am Patienten wird
durch diese Faktoren sicherlich eingeschrinkt. Andererseits erreichten wir durch
Standardisierung der Untersuchungsbedingungen eine gute Vergleichbarkeit der

Ergebnisse, die in klinischen Untersuchungen nicht gewéhrleistet werden kann.

4.4 Vergleich mit der Literatur (publizierte Arbeiten):

Es gibt zur Zeit eine Vielzahl unterschiedlicher ballonexpandierbarer Stentmodelle.
1997 veroffentlichte z.B. Grewe et al.(16) eine vergleichende in vitro Studie, die 16
getestete  Stentsysteme  hinsichtlich ~ ihrer  Architektur, = Oberfliche  und
Umformungsprozesse beschreibt. In Ubereinstimmung mit unserer Arbeit wurde bei
Grewe et al. fiir mehrere Systeme eine Uberentfaltung in den Randzonen sowie eine
inhomogene bikonkave Stentform nach Dilatation beobachtet. In anderen Publikationen
wurde der Zusammenhang zwischen Stentrecoil und Stentdesign untersucht, wobei sich
- wie auch in unseren Versuchen - deutliche Unterschiede hinsichtlich der radialen Kraft
bei verschiedenen Stenttypen (tubuldre vs. Coil-Stents) zeigten (3, 7, 13, 35, 39). In
einer in vitro Studie von Rieu R, et al.(42) wurde beschrieben, dafl die getesteten Coil-
Stents einen signifikant hoheren Recoil besitzen als die verwendeten tubuldren Stents
(unter diesen auch der Multilink). Dasselbe Ergebnis beschrieb Yamamoto et al. (56) in
einer weiteren in vitro Studie. Carrozza et al.(7) beobachtete signifikante Unterschiede
im Recoil zwischen tubuldren und Coil-Stents an Koronargefifen von Schweinen. In
unserer experimentellen Studie konnte gezeigt werden, dafl sich die jeweiligen
tubuldren Stents in ihrer radialen Kraft deutlich unterscheiden (ML Tristar versus
Coroflex).

Da eine eindeutige Korrelation zwischen dem Ausmall des Gefdflschadens und der
folgenden Intimaproliferation bzw. Restenose belegt werden konnte (6, 30, 48, 49),
wurden einige Untersuchungen zum Traumatisierungspotential bzw. Restenoserate bei
Verwendung verschiedener Implantationstechniken (z.B. Hochdruckdilatation) und
Stentdesigns durchgefiihrt (5, 11, 20, 29). Kastrati et al. verdffentlichte 2000 eine Arbeit
(26), in der fiinf verschiedene Implantationssysteme (Inflow, Multilink, NIR, Palmaz-

Schatz und PURA-A) in Threm Outcome nach einem Jahr verglichen werden. Direkt
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nach der Implantation fanden sich keine signifikanten Unterschiede in ihrem elastischen
Recoil oder im akutem Lumengewinn. Bei der Kontrolluntersuchung nach einem Jahr
zeigten sich jedoch signifikante Unterschiede beziiglich der Rate der Patienten, die in
dieser Zeit frei von klinischen Komplikationen geblieben waren. Diese Studie beschrieb
das Stentdesign als unabhingigen Pridiktor fiir die Entwicklung einer Restenose, sowie
fiir das ereignisfreie Uberleben nach einem Jahr.

In letzter Zeit wurde die Anwendung der Brachytherapie als neues Verfahren zur
Reduzierung der Restenoserate bei der koronaren Stentimplantation untersucht. Ziel
dieser Technik ist es, durch Einbringen eines B- oder y- Strahlers -z.B. in Form eines
radioaktiven Stents mit kurzer Halbwertszeit oder iiber den Implantationskatheter —
(hyper-) proliferative Prozesse im dilatierten Gefdf3bereich zu inhibieren. Durch die
Brachytherapie konnte die Inzidenz der In- Stent - Restenoserate bei der
Stentimplantation reduziert werden (24, 33, 55). Allerdings stellt bei dieser Technik die
erhohte Restenoserate in der Peristentregion einen limitierenden Faktor dar (1, 2).
Untersuchungen zeigten, daB durch eine niedrige Strahlendosis im Stentrandgebiet eine
verstirkte Proliferation induziert wird. Desweiteren besteht unabhingig von der
Strahlenwirkung wihrend der Balloninsufflation auch beim konventionellen Verfahren
das Risiko, durch eine Uberdilatation des Trigerballons eine GefiBverletzung zu
erzeugen (21, 28, 40, 46, 52). Als Folge konnen durch GefidBwandproliferationen und
ein Gefalremodelling auflerhalb des Stents subakut Peristentrestenosen entstehen (18,
19, 23). Andrew J. Carter fand in einer Untersuchung an Schweinekoronarien eine
positive Korrelation zwischen dem Ausmal} implantationsbedingter Gefi3wandschiden
in der Peristentregion und der In-Stent Restenoserate. Die Proliferation der Neointima
innerhalb und auflerhalb des Stents war abhéngig von der Schwere der GefidBBverletztung
in der Peristentregion. Zwei unterschiedliche Trigerballonsysteme zeigten dabei ein
verschiedenes Traumatisierungspotential in der Peristentregion und eine unterschiedlich
hohe Restenoserate nach 30 Tagen (9).

Unter diesem Hintergrund untersuchten wir erstmals in dieser experimentellen Studie
fiinf verschiedene Implantationssysteme hinsichtlich ihres Traumatisierungspotentials in
der Peristentregion an einem standardisierten SilikongefdBmodell mit einer

eingearbeiteten 50 %-igen konzentrischen Stenose. Weitere Untersuchungsaspekte
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waren Lingenverdnderungen der verschiedenen Stentmodelle wéhrend und nach
Expansion, Uberdilatation im Stentbereich sowie radiale Kraft.

Man kann davon ausgehen, dafl viele verschiedene individuelle Eigenschaften wie
Flexibilitdt, radiale Kraft, Thrombogenitit und Biokompatibilitit das Akut- und
Langzeitergebnis eines Systems bestimmen. Natiirlich tragen unsere Ergebnisse nur
partiell zu einer Charakterisierung der verwendeten Modelle bei.

Im Anschlufl an unsere Versuche wire eine klinischen Studie (dhnlich der von Kastrati)
unter Verwendung derselben Implantationssysteme interessant, um die klinische
Relevanz unserer Untersuchungsparameter zu testen. Die Forschungsergebnisse von

A.J. Carter et al. weisen jedoch auf die klinische Bedeutung unserer Ergebnisse hin.
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4 Zusammenfassung:

In dieser experimentellen  Studie  verglichen wir fiinf  verschiedene
Stentimplantationssysteme anhand eines GefidBmodells, das gleiche
Untersuchungsbedingungen fiir alle getesteten Systeme bot. Wir untersuchten die
verwendeten Stents und ihre Tridgerballone hinsichtlich des Expansions- und
Recoilverhaltens wihrend der Implantation unter besonderer Beriicksichtigung der

Peristentregion.

Unter den getesteten Systemen zeigte der ACS ML Tristar (Guidant) im Stentbereich
die geringste Uberdilatation wihrend der Balloninsufflation. Er besa die hochste
radiale Kraft unter den fiinf Systemen, gemessen an seinem relativ niedrigen radialen
Recoil.

Der AVE S670 erwies sich als besonders traumatisch im Stentbereich. Dieses System
induzierte eine deutlich hohere Gefiliiberdehnung als die anderen vier Systeme. Der
radiale Recoil war gegeniiber dem ML Tristar erhoht.

Der Coroflex fiel durch seine sehr geringe radiale Kraft auf. Sein radialer Recoil nach

Ballonentfernung war unakzeptabel hoch.

Im Bereich der Peristentregion stellte sich das stufenformige Ballondesign des ML
Tristar vor allem distal als besonders geeignet dar, die Uberdilatation und die
Kontaktflache des Triagerballons zur GefiBBwand im Peristentbereich zu reduzieren. In
der proximalen Peristentregion zeigte der ML Tristar zwar schon bei geringem Druck
eine Ballonapposition an die Gefilwand, dafir war bei der schrittweisen
Druckerhohung die Zunahme des Ballondiameters vergleichsweise gering. Bei 12 atm
bis 21 atm erzielte er die geringste Uberdilatation in der proximalen Peristentregion. Im
distalen Peristentbereich war kein Kontakt von Ballon und GefdBwand iiber den
gesamten Druckbereich messbar. Der Einflussbereich des ML Tristar auBerhalb des
Stents war unter den getesteten Systemen am kleinsten.

Ein besonders aggressives Implantationsverhalten wies der AVE S670 in der
Peristentregion auf. Sowohl der Ballondiameter proximal und distal des Stents als auch
die Kontaktldnge von GefidBwand und Trégerballon waren bei diesem Modell besonders

hoch. Das weiterentwickelte Modell AVE S670D zeigte sich mit einer deutlich
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verkiirzten Kontaktlinge zur GefiBwand und einer reduzierten Uberdilatation

gegeniiber dem AVE S670 als wesentlich schonender in der Peristentregion.

Das Liangenverhalten der Systeme ML Tristar, AVE S670, S670D und Coroflex war
einheitlich mit einer kontinuierlichen Lingenzunahme von 6 bis 21 atm und einer
anschliefenden Verkiirzung bei Ballonentfernung. Beim BX Velocity blieb die
Stentldnge dagegen wihrend der Balloninsufflation und bei Ballonentfernung nahezu
konstant. Wir schlieen daraus, da3 der BX Velocity besonders geringe longitudinale

Scherkrifte hervorruft.

Die in dieser Arbeit verwendeten Silikon-GefidBmodelle boten uns die Moglichkeit,
verschiedene Stentimplantationssysteme unter standardisierten, reproduzierbaren
Bedingungen einer simulierten Stenose in ihrem Expansionsverhalten zu untersuchen.
Die Situation in einem nativen Koronargefdl konnte an diesem Modell nur stark
vereinfacht nachgeahmt werden. Variablen wie GefiaBkriimmung, Seitenastabginge,
arteriosklerotische Plaques und Dissektionen, die bei der individuellen Verfahrenswahl
in vivo zu beriicksichtigen sind, fanden hier kein Korrelat. Ebenso wenig konnte die
Morphologie eines stenosierten KoronargefiBles in seiner gesamten Komlpexizitit
simuliert werden.

Dafiir war es an diesem Modell moglich, &uBere Einflussfaktoren auf das
Expansionsverhalten zu umgehen und somit eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse

herzustellen.
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