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1 Einleitung

Krankheiten des Herz-Kreislauf-Systems inklusive der koronaren Herzkrankheit (KHK) stel-
len weltweit eine der groRten Krankheitsentitaten dar. In den vergangenen Jahrzehnten
entwickelte sich die KHK von der vierthaufigsten globalen Todesursache im Jahre 1990 zur
haufigsten (1) (2). Dieser Trend wird voraussichtlich in den nachsten Jahrzehnten bestehen
bleiben (3). Fokussiert auf Deutschland zeigte sich im Jahr 2019, dass die Herz-Kreislauf-
Erkrankungen insgesamt zu 35,3 % und die KHK zu 22,2 % todesursachlich waren (4) (5).
Der KHK zugrunde liegt die Atherosklerose, bei der sich Ablagerungen in der GefaBRwand
bilden, die im Verlauf kalzifizieren und ein nekrotisches Zentrum bilden kénnen. Durch die
GrolRe der Ablagerungen kann das Gefals verengt oder durch eine Ruptur mit konsekutiver
Thrombusbildung verlegt werden (6). Getriggert wird die Atherosklerose durch eine Viel-
zahl von Risikofaktoren wie z. B. eine Hyperlipiddmie und proinflammatorische Zytokine bei
Adipositas (6). Bei einer Verengung der Koronararterien kommt es zu einer Minderperfu-
sion des Myokards. Ab einer Gefdlstenose von 75 % spricht man von einer kritischen Ste-
nose, die als Angina pectoris, Myokardinfarkt (MI) oder Herztod symptomatisch werden
kann (7).

Die Therapie der KHK ist abhangig vom Grad der Stenose und der klinischen Symptomatik.
Sie reicht von einer Vermeidung der Risikofaktoren oder medikamentdser bis hin zu inva-
siver Therapie (8). Eine interventionelle Wiederherstellung der Myokardperfusion kann
durch eine perkutane koronare Intervention (PCl) oder eine koronare Bypass-Operation

(coronary artery bypass graft, CABG) erreicht werden (9).

1.1 Perkutane Koronarintervention

Die ersten Schritte der interventionellen Kardiologie und Rekanalisation von Koronararte-
rien gab es bereits vor 300 Jahren, als Glasrohrchen bis in ein Pferdeherz vorgeschoben
wurden. Durch stindige Weiterentwicklung konnte in den 1860er Jahren die erste Druck-
messung ebenfalls am schlagenden Pferdeherz mittels vorgeschobener Sonden stattfin-
den. Werner ForBmann fihrte 1929 im Selbstversuch eine Rechtsherzkatheteruntersu-
chung durch, die in den 1950er Jahren durch Mason Sones weiterentwickelt wurde und zur
ersten Koronarangiographie fiihrte. Charles Dotter und Melvin Paul Judkins gelang 1963
erstmals eine GefdaRrekanalisation der A. femoralis. Eine ldngerfristigere Bougierung von

Koronarstenosen wurde 1977 durch Andreas Roland Griintzig erreicht, der die erste
1



Ballonangioplastie durchfiihrte und somit die perkutane transluminale Koronarangioplas-
tie als eine Alternative zur Bypass-Operation, der bis dato einzigen Therapie der KHK,
schaffte (10) (11).

Die alleinige Ballonangioplastie erzielt eine GefaBerweiterung, die wegen des akuten Zu-
rickschnellens der elastischen GefdaBwand und folgenden GefaRrestenosen nur transient
ist. Die GefdaBwandverletzungen wahrend der Ballonangioplastie fihren z. B. durch akute
Thrombenbildung und Neointimahyperplasie (NIH) zu Restenosen. Aufgrund dieser Pro-
blematik besteht bei 30 bis 40 % der Patienten nach sechs bis neun Monaten keine klinische

Verbesserung mehr (12).

1.1.1 Unbeschichtete Metallstents

Um die Nachteile der alleinigen Ballonangioplastie auszugleichen, implantierten Julio
Palmaz und Richard Schatz 1987 erstmals ein gefaBwandstiitzendes, unbeschichtetes Me-
tallgeflecht (bare metal stent, BMS) mittels einer Ballonangioplastie in ein KoronargefaR
(10) (12). Die BENESTENT-Studie 1994 zeigte eine deutliche Uberlegenheit der Ballonangio-
plastie mit Stentimplantation im Vergleich zur alleinigen Ballonangioplastie. Es konnten ein
ahnlicher initialer Revaskularisierungsgrad und eine um 42 % reduzierte Rate an Revasku-
larisationseingriffen nach 7 Monaten erreicht werden. Auf der anderen Seite vermehrte
sich das Auftreten von groReren oder lebensgefahrlichen Blutungen durch die antikoagu-
lative Therapie nach Intervention (13). Auch die STRESS-Studie erbrachte dhnliche Ergeb-

nisse nach 6 Monaten (14).

1.1.2 Medikamentenbeschichtete Stents

Eine Weiterentwicklung der BMS stellen die medikamentenbeschichteten Stents (drug elu-
ting stents, DES) dar. Um die Neointimahyperplasie zu hemmen, setzen sie liber einen ge-
wissen Zeitraum einen antiproliferativen Wirkstoff frei (15) (16). Der erste DES wurde von
Eduardo Sousa 1999 implantiert und ab 2002 auch aufierhalb von klinischen Studien als
CYPHER-Stent angewandt (15). Die ersten DES-Modelle bestanden aus einem Edelstahlge-
rist mit Streben (Struts) von 130 um Starke und einem oberflachlich aufgebrachten per-
manenten Polymer, das Sirolimus oder Paclitaxel als antiproliferativen Wirkstoff freisetzte
(12). Durch diesen Effekt zeigten die DES im Vergleich zu BMS eine deutlich geringere Re-
stenoserate von 30 %, allerdings traten Stenthrombosen (ST) ab einem Jahr post implanta-

tionem (p. i.) vermehrt auf (12) (15).



Die spaten und sehr spaten ST (ab 31. bzw. 366. Tag p. i.) wurden besonders auf das per-
manente Polymer zurlickgefihrt, das eine wirkstoffbedingte spate Endothelialisierung und
konstante intravasale Entziindungsreaktion verursacht und damit zu NIH, Neoatheroskle-
rose und ST fihren kann (17).

Die folgende zweite Generation der DES benutzt ein biokompatibleres Polymer (15). Als
Gerust dienen Metallverbindungen, z. B. Cobalt-Chromium, wodurch die Strutdicke (81 um
Xience Stent) deutlich reduziert und die Flexibilitdat erhoht wurden (12). Antiproliferativ
werden z. B. Everolimus oder Novolimus eingesetzt. Diese haben eine kiirzere Wirkzeit, so-
dass eine beschleunigte Endothelialisierung erreicht wurde und es zu einem deutlichen
Rickgang der ST-Rate im Vergleich zur ersten Generation kam (18). Aktuell werden DES der
zweiten Generation am haufigsten verwandt, dabei ist der Xience Stent hauptsachlich ver-
treten, ein Everolimus-freisetzender Stent (everolimus eluting stent, EES), dieser wird viel-
fach als Vergleichsstent in Studien genutzt (12) (19) (20).

Bei jeglichen DES sowie BMS wird das Metallgerist sowie ggf. das Polymer nicht in vivo
abgebaut, das Fremdmaterial verbleibt intravaskular, soll aber im Verlauf endothelialisie-
ren. Dies ist meist ohne jegliche Komplikation moéglich und mit gutem Langzeitergebnis ver-
bunden, wobei ein erhdhtes Reinterventionsrisiko im Bereich der ehemaligen Lasion (tar-
get lesion revascularization, TLR) von 20 % Uber die ersten flinf Jahre p. i. besteht (21). Eine
erschwerte Reintervention oder Bildgebung kann dabei durch das verbleibende Material

resultieren (21).

1.1.3 Bioresorbierbare vaskuldre Scaffolds

Bioresorbierbare Stents werden wegen ihrer nur zeitweise stiitzenden, geristartigen Ei-
genschaften als Scaffolds bezeichnet (22). Die bioresorbierbaren vaskularen Scaffolds (bio-
resorbable vascular scaffold, BVS) sollen die Limitationen umgehen, die mit dem perma-
nenten intravasalen Fremdkorper bei BMS und DES verbunden sind. Generell wird der Be-
griff bioresorbierbar in diesem Fall nicht nur mit der einfachen Resorption, sondern mit
dem In-vivo-Abbau des Scaffoldmaterials und der Ausscheidung Uber Leber, Niere oder
Lunge gleichgesetzt (23). Bioresorbierbare Materialien werden bereits seit den 60er Jahren
in der Medizin genutzt und lassen sich heutzutage in vielen Fachgebieten finden, z. B. als
chirurgische Nahtmaterialien oder Netze, orthopadische Platten bzw. Nagel oder medika-
mentenfreisetzende Systeme in permanenten Implantaten aus bioresorbierbaren Polyme-

ren (21).



Bei allen BVS fiihrt der kontinuierliche Abbau des Scaffolds zu einem allmahlichen Verlust
an radialer Stabilitat und struktureller Integritat, die mechanische Konstriktion des Gefalies
nimmt ab (21). Damit soll die langfristige endotheliale und vasomotorische Dysfunktion,
die bei DES und BMS beobachtet wird, umgangen und die Vasomotion des GefdRes schluss-
endlich wieder hergestellt werden (24) (25). Ziel ist es, die Anzahl an permanent verblei-
benden nicht bedeckten Stentstruts und damit das Risiko einer Scaffoldthrombose (ScT) zu
reduzieren (24). Das abbaubare Material und somit der Wegfall eines permanenten Fremd-
korpers soll eine chronische Entziindung des GefaRes mit konsekutiver ScT, Neoatheroskle-
rose und NIH vermeiden (24). Durch den temporadren Verbleib des Scaffolds sind MRT-
oder CT-Aufnahmen des Gefales moglich und auch Reinterventionen werden vereinfacht

(21) (26) (27).

1.2 Absorb Scaffold
Der in diesem Register verwendete Absorb Scaffold 1.1 ist der bekannteste und am weites-
ten erforschte BVS (24). Er wurde in Europa von 2011, in den USA und Japan von 2016,

samtlich bis 2017 verwendet.

1.2.1 Stentaufbau

Dieser Scaffold besteht aus einem Poly-L-Laktat (PLLA)-Gerist, das mit einer Schicht aus
Poly-D,L-Laktat (PDLLA) und dem antiproliferativen Medikament Everolimus liberzogen ist
(Abb. 1) (28). Die Strutdicke betrdgt 150 um mit einer PDLLA-Beschichtung von 7 um. Die

Strutbreite betragt lokalisationsabhangig 140 bis 215,9 um (29).

Abb. 1: Polymergeriist des Absorb Scaffolds; Pfeil = radioopake Marker (30)



Fiir eine dhnliche Stltzkraft wie DES bedarf es beim Polymer wegen der geringeren Mate-
rialstabilitat einer groReren Strutdicke (31). Der Scaffold verfiigt zur Positionierung im Ge-
fal am proximalen und am distalen Ende jeweils Gber zwei rontgensichtbare Marker (28).
Die Polymere (PLLA, PDLLA) werden im Verlauf zu Laktat umgewandelt, Giber den Krebszyk-
lus zu H,0 und CO; metabolisiert und ausgeschieden (26). Ein kompletter Abbau des Scaf-
folds ist nach 36 Monaten zu beobachten, wobei initial die Polymerbeschichtung und an-

schlieBend das Polymergeriist aufgelost werden (32) (33).

1.2.2 Wirkstoff

Der verwendete Wirkstoff Everolimus ist ein antiproliferatives und immunsupprimierendes
Makrolid dhnlich dem haufig verwendeten Sirolimus. Everolimus bildet im menschlichen
Koérper einen Proteinkomplex und hemmt damit den Ubertritt der sich teilenden Zellen von
der G1-Phase zur S-Phase, womit die Zellproliferation gchemmt wird (34). Das Absorb-Po-
lymer besitzt die gleiche Konzentration an Everolimus und eine vergleichbare In-vivo-Phar-
makokinetik wie bekannte DES, z. B. der Xience Stent (35). 80 % des Everolimus werden in

den ersten 30 Tagen nach Implantation freigesetzt (27).

1.2.3 Aktuelle Studienlage

Anfanglich zeigten sich in der Absorb Cohort B-Studie nach 6 und 12 Monaten positive und
mit DES vergleichbare Ergebnisse (28) (36). Im Verlauf erschienen Studien, die eine Unter-
legenheit des Absorb Scaffolds unter anderem in Bezug auf ScT und Ml feststellten (33).

In der AIDA-Studie wurde der Absorb Scaffold mit dem Xience Stent, einem EES, verglichen.
Dabei wurden ein breites Spektrum an Patienten inkludiert und z. B. Lasionen ausgeschlos-
sen, die langer als 70 mm, kleiner als 2,5 mm oder gréBer als 4,0 mm durchmessend waren.
Eine Postdilatation wurde in 74 % der Falle durchgefiihrt, eine intravaskuldre Bildgebung
war nicht obligat. Nach drei Jahren zeigten sich beim Absorb Scaffold signifikant mehr ScT
und damit einhergehend notwendige Revaskularisationen der Ziellasion (TLR). Es wurden
alle zeitlichen Typen an ScT festgestellt (37).

In der Absorb llI-Studie konnte nach einem Jahr eine Ebenbirtigkeit im Vergleich zu EES
nachgewiesen werden, auch wenn die subakute Thrombose in der Absorb-Gruppe nicht
signifikant vermehrt auftrat (38). Dieser Trend setzte sich allerdings fort und eine signifi-
kante Zunahme an ScT, Restenosen des ZielgefaRes (Target lesion failure, TLF) und Ziella-

sions-MI wurde im Zeitraum von der Implantation bis drei Jahre post implantationem
5



beobachtet (39). Nach der kompletten Resorption des Scaffolds wiesen beide Gruppen kei-

nen signifikanten Unterschied mehr auf in einem Beobachtungszeitraum bis zu fiinf Jahren

(39).

Die Metaanalyse von Kang et al. 2018, die auch die AIDA- und die Absorb llI-Studie einbe-

zog, zeigte eine signifikant erhhte Anzahl an jeglichen ScT im Vergleich zu aktuellen DES

inkl. des Xience Stents. Es wurden ca. 3000 Patienten nach Scaffoldimplantation und tber

einen Beobachtungszeitraum von mindestens zwei Jahren inkludiert (40).

Ferner beschaftigten sich Lipinski et al. in einer Metaanalyse von 2016 explizit mit ScT, da-

bei wurden unter anderem Studien aus der Metaanalyse von Kang et al. einbezogen, ein

erhohtes ScT-Risiko wurde auch hier festgestellt.

Die vermehrten ScT fiihrten zu einer Adjustierung der Implantationsmethodik. Damit soll-

ten eventuelle Griinde fur ScT eliminiert werden.

Die sogenannte PSP-Methode besteht aus:

1. einer Predilatation des Gefdlles mit vorzugsweise einem non-compliant (NC-) Ballon in
einer 1:1 GroRe zum GefalRslumen,

2. einer regelrechten Auswahl der ScaffoldgroRRe (Sizing), sodass nur GefdRe mit einem
Durchmesser zwischen 2,5 und 3,75 mm gewahlt werden sollten,

3. einer Postdilatation mit einem NC-Ballon, der groBer als der GefaBdurchmesser sein
muss (allerdings nicht mehr als 0,5 mm), und mit einem Druck von mindestens 16 atm
expandiert werden sollte (41).

In der Absorb Japan-Studie 2015 wurde diese PSP-Methode bis auf wenige fehlende Post-

dilatationen fast vollstdndig angewandt. Die Studie konnte keinen signifikanten Unter-

schied in der ScT-Rate des Scaffolds im Vergleich zu EES finden (42). Seither wurde die PSP-

Methode als Standard bei der Implantation des Absorb Scaffolds etabliert (43) (44) (45).

1.2.4 Scaffoldthrombose

Als Scaffoldthrombose wird der Verschluss des Scaffolds durch einen Thrombus definiert,
die Folge dessen kénnen Myokardinfarkt oder Herztod sein. Aufgrund der besonderen Be-
schaffenheit des Absorb Scaffolds kommen zusatzlich zu Ursachen der ST bei DES auch an-

dere Griinde fiir ScT in Frage.



1.2.4.1 Akute und subakute Scaffoldthrombose

Scaffoldthrombosen, die in den ersten 24 Stunden nach Implantation auftreten, werden als
akute und solche, die im Zeitraum von 1 bis 30 Tagen nach Implantation zu finden sind, als
subakute Scaffoldthrombosen kategorisiert und insgesamt als friihe ScT bezeichnet. Diese
sind haufig implantations- oder materialbedingt (41).

Es kann bedingt durch das im Vergleich zu Metall weniger stabile Polymer eher zu einer
starken Varianz der Scaffoldexpansion kommen, insbesondere da das Polymer eine deut-
lich geringere Widerstandsfihigkeit gegeniiber Uberdehnung besitzt als DES (46). Es be-
steht eine bis 30-fach geringere ZerreiRfestigkeit (46). Eine sehr starke Dehnung des Poly-
mers kann damit zu einem Scaffoldbruch fihren, der Struts ins Lumen verlagert (Malappo-
sition, MA) und ein Anlegen an die GefaBwand erschwert (46). Die dadurch entstehende
Veranderung im Blutfluss kann zu einer ScT flihren. Zusatzlich bewirkt ein Bruch eine gerin-
gere radiale Stltzkraft des Scaffolds, sodass eine maximale GefaRerweiterung ggf. nicht
erreicht werden kann.

AuBerdem kann auch eine unzureichende Expansion zu einer ScT fiihren. Diese kann ent-
weder direkt entstehen oder indirekt durch die im Vergleich zu DES héheren Riickstellkrafte
des Absorb Scaffolds. Das Resultat kann eine Malapposition sein, dabei liegen die Struts
der GefdaBwand nicht an, es kommt zu einem turbulenten Blutfluss im Gefal, wodurch die
Gerinnungskaskade aktiviert werden und eine ScT folgen kann. Initial malappositionierte
Struts (malapposed Struts) bergen in sich das Risiko einer fehlenden Endothelialisierung
und einer konsekutiven ScT aufgrund des Fremdmaterials.

Eine zusatzliche Besonderheit bietet die vergleichsweise grolRe Strutdicke, die ebenfalls zu
einer Veranderung des Blutflusses flihrt und damit eine ScT bedingen kann (24) (47).

Eine partielle Fehlexpansion kann beim Absorb Scaffold im Vergleich zu DES materialbe-
dingt auftreten, solche asymmetrischen Expansionen wurden vermehrt beschrieben (48).
Daraus konnen eine inhomogene Strutverteilung, veranderte Scherkrafte sowie beein-
trachtigte Wirkstoffabgabe ans Gewebe resultieren und schlussendlich eine ScT aller Enti-

taten (48).

1.2.4.2 Spate und sehr spdte Scaffoldthrombose
Scaffoldthrombosen, welche ab dem 31. Tag bis zu einem Jahr p. i. auftreten, werden als
spate und die ab einem Jahr als sehr spate kategorisiert.

Erneut kdnnen initial entstandene oder im Verlauf aufgetretene MA urséachlich sein.



Durch den kontinuierlichen Abbau des Scaffolds kann es nach ca. einem Jahr zu einer Dis-
kontinuitat des zirkularen Gerlistes kommen, 42 % der Struts besallen nach drei Jahren
keine Verbindung mehr zum Scaffoldgerust (46). Durch diesen Prozess konnen weitere mal-
apposed Struts entstehen (47). Raber et al. beschrieben eine Haufung von neu aufgetreten-
en malapposed Struts mittig im Lumen, die von Thromben umgeben waren. Es konnten
zudem freie Polymeranteile im GefalR beobachtet werden (47).

Auch spatere GefalRverdanderungen kénnen in eine MA miinden. Eine chronische Entziin-
dung kann zu einer aneurysmatischen Dilatation mit dem Ergebnis einer MA fihren (49).
Otsuka et al. 2014 konnten eine deutlich vermehrte lokale Entziindungsreaktion der Absorb
Scaffolds im Vergleich zu DES feststellen. Auch individuelle Hypersensitivitat gegentber
PLLA wurde bereits mehrfach beschrieben (50). Der malapposed und nicht bedeckte Strut
bildet einen thrombogenen Fremdkdrper, der besonders nach Beendigung der dualen
Thrombozytenaggregationshemmung (dual antiplatelet therapy, DAPT) zu einer ScT fiihren

kann (51).

1.3 Duale Thrombozytenaggregationshemmung

Jeder Scaffold oder Stent ist p. i. bis zur Neointimabildung und Endothelialisierung fiir einen
gewissen Zeitraum nicht bedeckt. Bis zu diesem Zeitpunkt kann es durch das freiliegende
Fremdmaterial zu einer vermehrten Thrombozytenaktivierung und Thrombusbildung kom-
men, die dann konsekutiv eine ScT/ST, einen Ml oder schwere kardiale Komplikationen
(major adverse cardiac event, MACE) verursachen konnen. Um dies zu vermeiden, wird
eine duale Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern (DAPT) empfohlen, sie be-
steht aus Acetylsalicylsdaure sowie einem zweiten Thrombozytenaggregationshemmer wie
Clopidogrel aus der Gruppe der P2Y12-Antagonisten (52). Zum Zeitpunkt der Durchfiihrung
des Registers bestand keine Leitlinie bezlglich des Zeitraums der DAPT. DES und BVS zeigen
eine dhnliche Neointimaproliferationsrate, sodass dies zu einer dhnlichen DAPT-Empfeh-
lung von 6 bis 12 Monaten Dauer gefiihrt hatte (52). Im Verlauf wurden aber im Vergleich
zu DES haufigere ScT beschrieben, sodass verschiedene Studien wie auch die ESC-Leitlinie

2018 nun eine DAPT von mindestens drei Jahren postulieren (53).



1.4 Optische Kohdarenztomographie

Die optische Kohadrenztomographie (OCT) ist ein Bildgebungsverfahren, das in den 90er Jah-
ren durch zwei separate Forschungsteams in den USA und Japan entwickelt wurde. Erst-
malig wurde die OCT von Huang et al. 1991 in vitro zur Darstellung der Retina- und der
KoronargefdaRe benutzt (54). Seitdem wurde diese Methode kontinuierlich weiterentwi-
ckelt und kommt heute in vivo in verschiedenen medizinischen Bereichen zum Einsatz, z. B.
als Standard in der Ophthalmologie zur Glaukom- oder Tumordiagnostik, der Gastroente-
rologie zur Diagnostik von 6sophagealen Tumoren sowie der Dermatologie zur Diagnostik
von Hauttumoren (55) (56) (57).

In der Kardiologie wird die OCT bei intravaskuldren Interventionen sowie zum Follow-up

angewandt, wie auch in dem vorgelegten Register zur Uberpriifung der Scaffolds (54) (58).

1.4.1 Technische Grundlagen

Im vorliegenden Register wurde das C7-XR-Modell der Firma LightLab genutzt, ein Fre-
guency-domain-OCT (FD-OCT), mit einem daran angebrachten fiberoptischen OCT-Kathe-
ter. Das Prinzip der FD-OCT beruht auf der Emission von Licht im Infrarotbereich durch ei-
nen Laser, der im OCT-Katheter integriert ist. Das Licht wird mit einer Wellenlange von
1,250 bis 1,350 nm und einer Eindringtiefe von 1 bis 3 mm verwendet (58). Dadurch wird
eine Auflosung von 10 bis 20 um ermaoglicht (59). Es wird durch ein Interferometer in zwei
Strahlengdnge aufgeteilt. Der Referenzstrahl wird auf einen sich in einem bestimmten Ab-
stand befindlichen Spiegel gerichtet. Der Probenstrahl wird auf das zu untersuchende Ob-
jekt fokussiert und am Ubergang zweier Medien mit unterschiedlicher Brechkraft reflek-
tiert oder gestreut, dabei entsteht eine Phasenverschiebung der Strahlen (60). Beide Licht-
strahlen werden im Anschluss wieder vom Interferometer aufgenommen und ausgewertet,
es entsteht ein Interferenzbild (60). Durch die konstante Rotation des Lasers um 360° ergibt
sich ein zweidimensionales Bild, das durch den stetigen, automatischen Riickzug des OCT-
Katheters zu einem Film mit 100 Bildern/s, somit zu einer dreidimensionalen Aufnahme
zusammengefiigt werden kann (59).

Diese hohe Auflosung erlaubt es, auch kleinste Objekte im GefaRRlumen wie z. B. Erythrozy-
ten darzustellen, was allerdings eine geringe Abgrenzbarkeit zum GefaBlumen verursachen

kann. Eine Auswaschung des GefdlRes mit z. B. Kontrastmittel muss daher erfolgen (61).



1.4.2 Vorteile der optischen Kohdarenztomographie
Die hohe Auflosung der OCT bietet viele positive Aspekte. So kann unter anderem die Ge-

faBwand in ihrem Aufbau in Intima, Media und Adventitia unterschieden werden (Abb. 2).

Abb. 2: GefaBRwandschichten;
A —Intima, B — Media, C— Membrana elastica externa, D - Adventitia

Zudem konnen GefalRwandverdanderungen dargestellt werden, die als Risiko fir Stenose-
und Thrombusbildung gelten (62). Dazu zédhlen z. B. fettreiche Plaques und fibrotische Kap-

pen, deren Dicke mit dem Rupturpotenzial korreliert (Abb. 3 und Abb. 4) (59) (63).

Abb. 3: Fettreicher Plaque; diffus begrenzt (weiller Pfeil und weife Umrandung)
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Auch kénnen Thromben im GefaRlumen dargestellt werden (Abb. 4), ebenso wie Seiten-
aste, Neovaskularisation und Calciumplaques. Aulerdem kénnen Makrophagen, die mit
dem Schweregrad des akuten Koronarsyndroms korrelieren, deutlich aufgezeigt werden

(62).

Abb. 4: GefaRbesonderheiten;
A - Fibrotische Kappe (Abstand zwischen weilRen Pfeilen), B - Thrombus (gestrichelter Pfeil)

Nicht allein das GefaR und seine -wand kénnen visualisiert werden, auch intravasal einge-
brachte Stents/Scaffolds (Abb. 5). Eine Bildgebung direkt nach Implantation kann Auf-
schluss Uber die addquate Lage des Stents/Scaffolds inkl. einer eventuellen Malapposition
oder Verfehlung der Lasionsstelle geben. Zusatzlich konnen GefaRdissektionen aufgefun-
den werden, die durch die Implantation verursacht wurden. Diese Befunde kénnen erfor-
derlichenfalls eine Adjustierung oder Reintervention bedingen. Einige Zeit nach Implanta-
tion ist auch die Beurteilung der Strutbedeckung moglich, weil durch die OCT die Neointima

oberhalb der Struts erkennbar ist (Abb. 5) (62).
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Abb. 5: GefaRlumen mit Absorb Scaffold und DES;

A - GefaR mit Absorb Scaffold (durchgangige Pfeile),

B — GefaR mit Absorb Scaffold (durchgangiger Pfeile) und DES (gestrichelter Pfeile) mit dorsaler Schallausléschung
(gepunkteter Pfeil)

1.4.3 Vergleich zur Angiographie

Die Angiographie ist eine radiologische Darstellung des GefaRlumens mit Hilfe von Kon-
trastmittel, hingegen ermoglicht die OCT eine intravasale Bildgebung. Eine Scaffoldimplan-
tation mittels Angiographie ist zwar moglich, eine umfassende Kontrolle der Implantation
und der spateren Endothelialisierung jedoch nicht.

Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2016 von Buccheri et al. untersuchte den Einsatz unter-
schiedlicher Bildgebungsverfahren bei PCl mit Stentimplantation. Die Forschergruppe kam
zu dem Ergebnis, dass OCT oder intravaskuladrer Ultraschall (intravascular ultrasound, IVUS)
mit einer signifikanten Reduktion von MACE und kardiovaskuldrer Mortalitat assoziiert sind
(64).

Die 2016 erschienene ILUMIEN llI-Studie verglich bei DES-Implantation die Unterstitzung
durch OCT bzw. alleinige Angiographie. Bei letzterer fand sich eine signifikant hohere An-
zahl an MA, GefaRdissektionen resp. insgesamt inaddquater Stentimplantationen. Es ergab
sich jedoch kein signifikanter Unterschied im klinischen Outcome nach 30 Tagen (65).

Des Weiteren wurde erst kiirzlich eine Studie von Floré et al. veroffentlicht, welche die
alleinige Angiographie mit der OCT-gestltzten Scaffoldimplantation verglich. In 17 % der
Falle flihrte die Visualisierung zu einer veranderten Implantationstrategie. Zusatzlich konn-
ten MA oder asymmetrische Expansionen nach Implantation dargestellt werden, dies
fUhrte bei 10 % zu einer weiteren Postdilatation. Jedoch konnte auch hier kein signifikanter

Unterschied im klinischen Outcome der Patientengruppen gefunden werden (66).
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Das klinische Outcome in den oben genannten Studien unterschied sich nicht. Allerdings
publizierten Jones et al. 2018 eine prospektive Multicenter-Beobachtungsstudie, in wel-
cher die Mortalitdat von OCT- der allein Angiographie-gestiitzten DES-Implantation gegen-
Ubergestellt wurde. Exkludiert wurden Patienten mit akutem ST-Hebungsinfarkt. Die OCT-
gestlitzte Implantation war mit einer signifikant reduzierten Mortalitat tiber den Nachbe-
obachtungszeitraum assoziiert (67).

Als zwei der wenigen Nachteile der OCT gegenliber der alleinigen Angiographie ermittelte
die ILUMIEN llI-Studie eine erhdhte Kontrastmitteldosis und eine langere Untersuchungs-

zeit (65).
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2 Fragestellung

Die Implantation von bioresorbierbaren Scaffolds stellt eine neuartige Option der Koronar-
intervention dar. So besteht der Absorb Scaffold ausschlieflich aus bioresorbierbaren Po-
lymeren, die sich in Material- und Implantationseigenschaften von Metallstents unterschei-
den. Daraus resultierte die Frage nach einer adaquaten Implantationstechnik.

Das vorliegende Register untersuchte die Einheilung des Absorb Scaffolds sechs bis sieben
Monate, nachdem dieser mittels alleiniger Angiographie oder mittels Angiographie und op-
tischer Kohdarenztomographie implantiert wurde. Es wurde der Hypothese nachgegangen,
dass nach sechs bis sieben Monaten die Absorb Scaffolds, welche mit Hilfe optischer Koha-
renztomographie implantiert wurden, eine bessere Endothelialisierung und auch nach
24 Monaten bessere klinische Ergebnisse aufweisen als allein Angiographie-gestiitzt im-

plantierte.
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3 Material und Methoden

3.1 Aufbau des Registers

Die vorliegenden Daten wurden im Rahmen des ALSTER-OCT ABSORB-Registers (eine Sub-
gruppenanalyse des ALSTER-OCT Registers) erhoben (68) (69). Es handelt sich um eine re-
trospektive Single-Center-Studie, die im Asklepios Krankenhaus St. Georg, Hamburg,
Deutschland, von Januar 2014 bis September 2017 durchgefiihrt wurde. Die Patienten wur-
den in zwei Gruppen aufgeteilt, 17 Patienten erhielten eine Scaffoldimplantation mit einer
alleinigen Angiographiedarstellung, im weiteren Verlauf kurz als Angiographie-gestiitzt be-
zeichnet, und 12 Patienten erhielten eine Angiographie- und OCT-gestiitzte Implantation,
im weiteren Verlauf kurz als OCT-gestlitzt bezeichnet. Die Implantation des Absorb Scaf-
folds der gesamten Angiographie-gestiitzten Gruppe erfolgte primar, spater die der OCT-
gestlitzten Gruppe. Die Daten wurden daher konsekutiv erhoben. Eine OCT-Untersuchung
schloss sich in beiden Gruppen sechs Monate p. i. an und ein klinisches Follow-up nach zwei
Jahren (Abb. 6). Das Register entspricht der Erklarung von Helsinki 2008 und wurde vom
Hamburger Ethikrat genehmigt. Sowohl alle PCl als auch alle Scaffoldimplantationen wur-

den nach den aktuellen Leitlinien und den Empfehlungen des Herstellers durchgefihrt (70).

29 Patienten / 33 Lasionen

17 Patienten / 19 Lasionen 12 Patienten / 14 Lasionen

Implantation allein Angiographie-gestiitzt Implantation OCT-gestitzt

17 Patienten / 19 Lasionen 12 Patienten / 14 Lasionen
OCT-Analyse nach 6 Monaten OCT-Analyse nach 6 Monaten

17 Patienten / 19 Lasionen 12 Patienten / 14 Lasionen
Follow-up nach 24 Monaten Follow-up nach 24 Monaten

19 Patienten / 17 Lasionen 12 Patienten/14 Lasionen

Abb. 6: ALSTER-OCT ABSORB Register — Flussschema
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3.2 Patientenauswahl

Es wurden Patienten in das Register einbezogen, deren Alter zwischen 18 und 80 Jahren
betrug und bei denen nach erfolgter Aufklarung eine schriftliche Einwilligung vorlag. Auch
Patienten mit komplexen Lasionen wie z. B. Ostiumstenosen, Stenosen des linken Haupt-
stammes und Lasionen von mehr als 10 mm Lange wurden eingeschlossen. Die Einschat-
zung der Lasionsart wurde anhand der ACC/AHA-Leitlinien vorgenommen (71). Patienten
mit schweren Komorbiditdaten wie Tumoren oder Demenz wurden ausgeschlossen.

Flr jeden Patienten wurden Alter, Geschlecht und initiale klinische Prasentation (stabile
bzw. instabile Angina pectoris, Nicht-ST-Hebungsinfarkt, ST-Hebungsinfarkt) dokumentiert.
Zusatzlich wurden die kardiovaskuladren Risikofaktoren (Adipositas, arterieller Hypertonus,
Hyperlipidamie, Diabetes mellitus Typ 2, Nikotinabusus, vorherige PCl, vorherige Myokard-
infarkte, vorherige koronare Bypasse, MehrgefaRerkrankung) und die jeweiligen Scaffold-
parameter sowie die Entlassmedikation erfasst. Auch die Daten der OCT-Untersuchung
nach sechs Monaten und des Follow-ups nach zwei Jahren wurden patientenspezifisch do-

kumentiert.

3.3 Scaffoldimplantation

In dem vorliegenden Register wurden Absorb Scaffolds der Firma Abbott mit einer Lange
von 8 bis 28 mm sowie einem Durchmesser von 2,5, 3,0 oder 3,5 mm benutzt. Die jeweili-
gen Scaffoldparameter wurden vom Untersucher anhand der individuellen Gegebenheiten
bei der Koronarangiographie respektive OCT ausgewahlt.

Fur das Register wurde das ILUMIEN™ C7XR FD-OCT-System der Firma St. Jude Medical,
Saint Paul, Minnesota, USA, zur Erhebung der OCT-Daten eingesetzt. Entsprechend wurde
ein C7 Dragonfly™-Katheter sowie das ILUMIEN™ PCI-Optimization-System verwendet.
Die initialen Schritte der PCI erfolgten in beiden Gruppen &dhnlich. Es wurde eine Throm-
boseprophylaxe nach den ESC-Leitlinien vorgenommen (53).

Zur Durchfiihrung der Scaffoldimplantation wurde ein GefaBzugang unter sterilen Verhalt-
nissen und nach einer lokalen Betdaubung etabliert. Als Zugangsarterie wurde meist die
A. femoralis gewahlt. In beiden Gruppen wurde die Lasion initial per Angiographie darge-

stellt, aufgesucht und durch eine Pradilatation im Rahmen der PSP-Methode erweitert.

16



3.3.1 Angiographie-gestiitzt

In der ersten Patientengruppe wurde mittels Angiographie Gber die addaquate Scaffoldlange
und Position entschieden. Nach der Implantation wurde eine Postdilatation mit einem non-
compliant Ballon durchgefiihrt. Sie galt als gelungen, wenn angiographisch die Stenose im
Vergleich zum restlichen GefaRR weniger als 30 % betrug und damit eine komplette Reper-

fusion (TIMI Flow Grade 3) erreicht war.

3.3.2 Optische Kohdrenztomographie-gestiitzt

In der OCT-gestitzten Gruppe wurde die Zielldsion zusatzlich mittels OCT evaluiert. Dafir
wurde der OCT-Katheter distal der Lasion positioniert, wobei ein rontgendichter Marker
die Position anzeigte. Danach erfolgte eine Auswaschung des Gefalles durch Réntgenkon-
trastmittel liber den Katheter. AnschlieRend wurde der automatische Riickzug des OCT-
Katheters mit einer Geschwindigkeit von ca. 20 mm/s vorgenommen, die Aufnahmen wur-
den umgehend auf Vollstandigkeit und Qualitat geprift. Qualitatseinschrankungen ent-
standen zum Beispiel bei ungeniigender Ausspiilung des GefaRes, sodass Gefalllumen und
-wand nicht differenzierbar waren, oder bei unvollstandiger Abbildung des Gefaldes. Erfor-
derlichenfalls fanden weitere Riickzlige statt. Es wurden Pradilatationen vorgenommen bis
der Lasionsdurchmesser nicht mehr als 0,5 mm vom GefaRdurchmessers abwich. Daraufhin
wurde der Scaffold implantiert, dabei der Lasionsdurchmesser als Referenz fiir die Scaf-
foldexpansion genutzt. Im Anschluss folgten eine angiographische Kontrolle der Implanta-
tion und ggf. eine erneute Dilatation bis angiographisch der Zieldurchmesser erreicht war.
Daraufhin wurde eine OCT-Untersuchung durchgefiihrt, bei der unter anderem die Scaf-
foldexpansion und -lage evaluiert wurden. Weitere Interventionen erfolgten so lange, bis

eine abschliefende OCT-Untersuchung die gelungene Scaffoldimplantation darstellte.

3.4 Optische Kohdrenztomographie-Film

Die OCT-Bilder wurden mit Hilfe der Offline Review Workstation (LightLab® Imaging Inc.,
OCT Software B.0.1) ausgewertet. Jeder OCT-Film wurde primar auf Vollstandigkeit und
Bildqualitat gesichtet und dementsprechend inkludiert oder ausgeschlossen. Er bildet die
Koronararterie Gber eine Lange von 50 mm mit 250 einzelnen OCT-Bildern ab, es wurde ein
Bild pro 0,2 mm Scaffoldlange aufgenommen.

Die Bilder zeigen im oberen Anteil den GefalRquerschnitt und im unteren den Langsschnitt

der Lasion (Abb. 7). Der GefaBquerschnitt zeigt das GefaRlumen, das mit Rontgenkontrast-
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mittel ausgewaschen wurde und damit keine attenuierenden Teilchen mehr enthalt, sich
daher schwarz darstellt. Zuerst reflektiert die Gefallwand das Licht und stellt sich hell dar,
zusatzlich konnen die einzelnen GefdRwandschichten abgegrenzt werden (Abb. 2). Es zei-
gen sich von luminar nach abluminar eine signalreiche Intima, eine signalarme Media sowie
eine signalarme Adventitia. Die Membrana elastica interna sowie die Membrana elastica
externa kdonnen teilweise als signalreiche Zwischenschichten differenziert werden (Abb. 2).
Im OCT-Bild sieht man zudem den OCT-Katheter als runde Flache, auch der Filhrungsdraht
bildet sich im GefalSlumen ab. Weil letzterer aus Metall besteht, wird das Licht besonders
stark reflektiert mit konsekutivem Schatten dorsal. Zusatzlich kann auch der Scaffold im
OCT-Bild lokalisiert werde. Die einzelnen Streben des Polymergeristes (Struts) stellen sich
als schwarze, rechteckige Box mit hellem Rand dar (Abb. 8). Weil das Polymer lichtdurch-
lassig ist, resultiert keine Ausléschung hinter dem Strut wie dies bei BMS oder DES der Fall

ist (Abb. 5).

VN NITAN00 PN
M7 4 mm)

Abb. 7: OCT-Bild; oben: Querschnitt, unten: Langsschnitt.
A — GefaBwand, B — GefaRlumen, C — OCT-Katheter, D — Lichtreflex des Flihrungsdrahtes, E — Schatten des Fiihrungsdrahtes
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Abb. 8: Absorb-Strut (Pfeil)

3.4.1 Auswertung eines Bildes der optischen Kohdrenztomographie

Um genaue Daten zu erhalten, begann jede Auswertung mit einer Kalibrierung. Dabei
wurde der OCT-Katheter wegen seiner definierten Grol3e als Referenz genutzt. Der Kalibrie-
rungsring der Auswertungssoftware entsprach dem AufRenrand des Katheters (Abb. 9). Dies
geschah im ersten auszuwertenden Bild. Falls der Katheter nicht vollstédndig sichtbar war

oder sich am GefaBrand befand, wurde das nachste addaquate Bild gewahlt.

Abb. 9: Referenzring (Pfeile)

Die Analyse wurde mit dem ersten Bild begonnen, in dem sich in allen vier Quadranten
Struts befanden (Abb. 10). Jedes weitere flinfte Bild wurde ausgewertet, somit ein Bild pro
1 mm Scaffoldlange. Die Messung wurde mit jenem Bild beendet, in dem unter Berlicksich-
tigung des Auswertungsintervalls letztmalig noch in allen vier Quadranten Struts zu erken-

nen waren.
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Abb. 10: OCT-Startbild

Im Anschluss wurde durch die LightLab-Software das GefaRlumen automatisch erfasst und
mit einem Gefallkreis markiert, danach manuell korrigiert. Sodann wurde das Scaffoldlu-
men ebenfalls manuell durch die mittige Markierung aller Struts an der abluminalen Seite

festgelegt und automatisch ein Scaffoldkreis erstellt (Abb. 11).

Abb. 11: OCT-Messung;
A — GefaRkreis, B — Scaffoldkreis, C — strut core area, D — Neointimastrecke + Struthohe

Nachfolgend wurden die einzelnen Struts beziiglich ihrer Lage zur GefaBRwand und ihrer
Neointimabedeckung in folgende Kategorien eingeordnet (Abb. 12):
- covered embedded mit einer vollstandigen Neointimabedeckung des Struts und

einer Einragung in das GefdaRlumen von bis zu 50 % der Struthdhe,
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- covered protruding mit einer vollstandigen Neointimabedeckung des Struts und
einer Einragung in das GefdaBlumen von mehr als 50 % der Struthéhe,
- uncovered apposed ohne eine vollstandige Neointimabedeckung, mit Gewebe-

briicke zur GefaBwand unabhangig vom Grad der Einragung,

- malapposed ohne Gewebebriicke zur Gefallwand.

Abb. 12: Strutkategorien;
A — covered embedded, B — covered protruding, C — uncovered apposed, D — malapposed

Es wurde bei allen covered embedded die Strecke vom abluminalen Rand des Struts bis
zum GefaRkreis gemessen, die im Anschluss durch Subtraktion der Struthéhe (150 um) die
Neointimadicke ergab (Abb. 11). Bei malapposed Struts wurde die Strecke vom ablumina-
len Rand zum GefaBkreis bestimmt als Mal fiir die Malapposition.

Bei allen apposed Struts (covered embedded, covered protruding, uncovered
apposed) wurde die Strutflache (strut core area) durch Markierung des Strutumrisses ver-
messen (Abb. 11), deren Summe negativ in die Berechnung der Neointimaflache einging.
Teilweise wurden konfluierte strut core areas gemessen, bedingt durch den geflechtartigen

Aufbau des Scaffolds (Abb. 13).

Abb. 13: Konfluierter Strut
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Die Bestimmung des Scaffoldkreises musste adaptiert werden, wenn aus verschiedenen
Grinden der automatisch erstellte Scaffoldkreis innerhalb des GefalRkreises zu liegen kam.
Dies traf bei einigen covered protruding und bei einigen uncovered apposed Struts mit
deutlicher Einragung in das Gefalllumen zu, ebenso wenn in grolReren Teilen der Gefal3-
wand keine Struts zu erkennen waren. In diesen Bildern wurde der hineinragende Anteil
des Scaffoldkreises auf den Gefallkreis adjustiert und somit zentrifugal angepasst, sodass
ein negativer Einfluss auf die Berechnung der Neointimaflache ausgeschlossen wurde

(Abb. 14).

-
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Abb. 14: Scaffoldkreisadjustierung;
A — covered protruding Struts, B — unzureichende Strutanzahl; Adjustierungen (Pfeile)

Auch in Fallen von malapposed Struts konnte es zu einem Vorwoélben des Scaffoldkreises
kommen. Waren nicht alle Struts malapposed, mussten weitere Scaffoldmessungen erfol-
gen, um sowohl die Neointimaflache als auch die Malappositionsflache berechnen zu kén-
nen. Zur Messung der Neointimaflache wurden die apposed Struts wie zuvor beschrieben
markiert, statt der malapposed Struts wurde der Scaffoldkreis auf den GefalSkreis projiziert.
Aus deren Differenz abzliglich der strut core area errechnete sich die Neointimaflache. Zur
Messung der Malappositionsflaiche wurden die malapposed Struts wie oben genannt mar-
kiert und anstatt der apposed Struts wurde wiederum der Scaffoldkreis auf den GefaRkreis
projiziert, aus deren Differenz errechnete sich die Malappositionsflache (Abb. 15).

Waren alle Struts eines Bildes malapposed, resultierte ein Scaffoldkreis, der sich komplett

im Gefalllumen befand und nicht korrigiert wurde. Dessen Differenz zum GefalRkreis
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machte die Malappositionsflache aus. Zusatzlich wurde bei jedem malapposed Strut die

Strecke zum GefalRkreis ermittelt, die Malappositionstrecke (Abb. 15).

Abb. 15: Messung bei malapposed Struts;
a — Neointimaflache, b — Malappositionsflache
A — GefaRkreis, B — Scaffoldkreis ohne Malapposition, C — GefaRkreis mit Malapposition

In einigen Bildern zeigten sich Sew-up-Artefakte, dort wurde der automatisch erstellte Ge-

falkreis durch Anndherung an den erwarteten GefalRkreis manuell adjustiert (Abb. 16).

Abb. 16: Sew-up-Artefakt-Adjustierung

Bei jedem Scaffold wurden folgende Werte gemessen bzw. errechnet:
- Anzahl der verwendeten OCT-Bilder
- Anzahl der covered embedded, covered protruding, uncovered apposed, mal-
apposed, non-apposing side branch struts und der ungeeigneten Struts

- strut core area
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- Strecke zwischen abluminaler Strutseite und GefaRkreis (apposed covered so-
wie malapposed Struts)

- Neointimastrecke

- minimaler, maximaler, durchschnittlicher GefaBkreisdurchmesser, durch-
schnittliche GefdalRkreisflache

- minimaler, maximaler, durchschnittlicher Scaffoldkreisdurchmesser, durch-
schnittliche Scaffoldkreisflache

- Scaffoldkreisflache mit und ohne Berlicksichtigung der malapposed Struts

- durchschnittliche Neointimaflache

- durchschnittliche Malappositionsflache

- Anzahl der Artefakte

3.4.2 Artefakte und Ausschlusskriterien

Bei der OCT-Untersuchung kénnen Artefakte auftreten und daraus eine inaddaquate Bild-
gualitat resultieren, teilweise missen Bilder von der Analyse ausgeschlossen werden. In
diesen Fallen wurde primar das vorhergehende Bild in Augenschein genommen, bei dessen
minderer Qualitat das nachstfolgende respektive das nachstverwertbare. In das urspriing-
liche Auswertungsintervall wurde stets zurlickgekehrt. Ausschlusskriterien waren z. B.
Messbilder, in denen ein Teil des GefaR- oder zu erwartenden Scaffoldlumens unvollstandig
abgebildet war (Abb. 17). Zudem wurden Bilder ausgeschlossen, in denen das GefaRlumen
nicht komplett ausgewaschen war und dadurch eine verminderte Abgrenzbarkeit zustande
kam. Aus dem gleichen Grund wurden Bilder mit Thromben nicht bericksichtigt (Abb. 17).
Auch einzelne Struts wurden von der Analyse ausgeschlossen, wenn sie z. B. partiell nicht
erkennbar oder stark verformt waren. Struts, die sich in einer GefaBabzweigung befanden

(non-apposed side branch struts, NASB), wurden nicht inkludiert (Abb. 17).
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Abb. 17: Ausschlusskriterien;
A — Unzureichende Sichtbarkeit des GefaRRlumens, B — Thrombus (solider Pfeil), C- teilweise nicht
sichtbarer Strut mit opaker Markierung (gestrichelter Pfeil), D — NASB (gepunkteter Pfeil)

3.5 Statistische Auswertung

Aus den Daten wurden Durchschnitte, Mediane, Standardabweichungen sowie Verhalt-
nisse gebildet. Ein p-Wert von < 0,05 wurde als signifikant eingestuft. Inter- und Intra-Be-
obachter-Verhdltnisse wurden mittels intraclass correlation coefficient bewertet. Die sta-
tistische Analyse wurde mittels GraphPad Prism, Version 6 (GraphPad Software, Inc., San

Diego, CA, USA) durchgefiihrt.
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4 Ergebnisse

In das vorliegende Register wurden 29 Patienten aufgenommen, davon 17 in die Angiogra-
phie-gestiitzte und 12 in die OCT-gestiitzte Gruppe. Die Interventionen und die durch-
schnittlich 6,6 Monate spateren OCT-Untersuchungen wurden fiir die erste Gruppe in den

Jahren 2013 bis 2015 und fiir die zweite Gruppe in den Jahren 2014 bis 2015 durchgefiihrt.

4.1 Klinische Merkmale und kardiale Risikofaktoren

Die Patienten waren im Durchschnitt 56,6 Jahre alt. Die deutliche Mehrheit war mannlich,
79,2 % insgesamt (Tab. 1). Der Nikotinabusus mit 79,3 % sowie die Hyperlipiddamie mit
55,2 % waren die beiden haufigsten kardialen Risikofaktoren. Bei dem Grof3teil der Patien-
ten (69,0 %) lag eine MehrgefaRerkrankung vor. Zwischen beiden Gruppen bestand kein

signifikanter Unterschied in den erhobenen Merkmalen.

Klinische Merkmale Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p
(n=29) Angiographie-gestiitzt OCT-gestiitzt
(n=17) (n=12)

Alter (Jahre) 56,6 (+9,1) | 53,2 (+7,3) 61,4 (+9,5) | 0,168
Mannliches Geschlecht | 23 (79,3 %) | 15 (88,2 %) 8 (66,7 %) 0,198
Adipositas 7(241%) |4(23,5%) 3 (25,0 %) 0,999
Hypertonus 20 (69,0 %) | 11 (64,7 %) 9 (75,0 %) 0,694
Hyperlipidiamie 16 (55,2 %) | 10 (58,8 %) 6 (50,0 %) 0,927
?\'/apb;tes mellitus 7(241%) | 2(11,8%) 5(41,7%) | 0,092
Nikotinabusus (aktuell) | 23 (79,3 %) | 15 (88,2 %) 8 (66,7 %) 0,198
Vorheri kut

orherige perkutane 12 (41,4 %) | 7 (41,2 %) 5(41,7%) | 0,999
koronare Intervention
Vorheriger 0 0 0
Myokardinfarkt 3(10,3 %) 1(5,9 %) 2 (16,7 %) 0,553
Vorherige Bypass-OP 0 0 0 0,999
MehrgefaBerkrankung 20 (69,0 %) | 12 (70,6 %) 8 (66,7 %) 0,999

Tab. 1: Klinische Merkmale; n (%) oder Mittelwert (+ Standardabweichung)

4.2 Klinische Prasentation bei Aufnahme

Patienten aus beiden Gruppen prasentierten sich vor der Intervention am haufigsten mit
einer instabilen Angina pectoris (62,1 %) (Tab. 2). Dartiber hinaus bestanden eine stabile
Angina pectoris (10,3 %), ein Nicht-ST-Hebungsinfarkt (10,3 %) (NSTEMI) sowie ein ST-He-
bungsinfarkt (17,2 %) (STEMI) als Interventionsindikation (Tab. 2). 89,7 % der Patienten

zeigten also eine Form des akuten Koronarsyndroms, die Ubrigen 10,3 % ein chronisches
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Koronarsyndrom (chronic coronary syndrom, CCS), bei Letzteren war eine PCl vorangegan-
gen. Es gab zwischen beiden Gruppen keinen signifikanten Unterschied in der klinischen

Prasentation vor Intervention.

Klinische Prasentation Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p

bei Aufnahme (n=29) Angiographie-gestiitzt | OCT-gestiitzt
(n=17) (n=12)

Stabile Angina pectoris 3(10,3 %) 3(17,7 %) 0 0,246

Instabile Angina pectoris | 18 (62,1 %) | 9 (52,9 %) 9 (75,0 %) 0,273

NSTEMI 3(10,3%) |2(11,8%) 1(8,3 %) 0,999

STEMI 5(17,2%) |3 (17,7 %) 2 (16,7 %) 0,999

Tab. 2: Klinische Prasentation bei Aufnahme; n (%)

4.3 Durchgefiihrte Interventionen

Insgesamt wurden 33 Lasionen mit 40 Scaffolds versorgt, eine Mehrzahl der Implantatio-
nen wurde in der linken Koronararterie im Ramus interventricularis anterior (left anterior
descending, LAD) (57,6 %) und im Ramus circumflexus (RCX) (18,2 %) durchgefiihrt (Tab. 3).
Implantationen in der rechten Koronararterie (RCA) erfolgten in 24,2 %. Bei 10,3 % der Pa-
tienten lag eine chronische totale GefalRokklusion vor. Es zeigte sich ein signifikanter Un-
terschied in der durchschnittlich implantierten Scaffoldlange zwischen der Angiographie-
gestltzten und der OCT-gestitzten Implantation, 18 bzw. 28 mm (Tab. 3). Nur die zweite
Gruppe wies Uberlappende Scaffolds auf (41,2 %). Es wurden Standard-Scaffoldlangen von
8 bis 28 mm zur Implantation benutzt. In beiden Gruppen lag der initiale Scaffolddurchmes-
ser zwischen 2,5 und 3,5 mm, am haufigsten wurde ein Durchmesser von 3,0 mm gewahlt,

beide Gruppen unterschieden sich diesbezliglich nicht.

27



Intervention Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p

(n=29) Angiographie-gestiitzt OCT-gestiitzt

(n=17) (n=12)

Behandelten Lasionen | 33 19 14 -
Implantierte Scaffolds | 40 19 21 -
LAD 19 (57,6 %) | 9(47,4 %) 10 (71,4 %) 0,305
RCX 6 (18,2 %) 3 (15,8 %) 3(21,4%) 0,999
RCA 8(24,2 %) 7 (36,8 %) 1(7,1%) 0,098
Chronisch totale 3(10,34%) | 1(5.88%) 2 (16,67 %) 0,553
GefaRokklusion
Lasion Typ A 3(9,1%) 2 (10,5 %) 1(7,1%) 0,738
Lasion Typ B1 7 (21,2 %) 5(26,3 %) 2 (14,3 %) 0,403
Lasion Typ B2 10(30,3%) | 6(31,6%) 4 (28,6 %) 0,853
Lasion Typ C 13(39,4%) |6(31,6%) 7 (50,0 %) 0,284
Absorb Scaffolds pro 1[1;1] 1[1;1] 1[1;1] 0,200
Lasion
Scaffoldlange (mm) 18 [18; 28] | 18 [16,5; 28] 28 [18; 40] 0,013
Scaffolddiameter 2,94 2,95 (£ 0,44) 2,92 (£ 0,31) 0,861
(mm) (x0,39)

Tab. 3: Interventionsmerkmale; n (%), Median [25. Perzentile; 75. Perzentile], Mittelwert (+ Standardabweichung)

Bei der OCT-gestlitzten Implantation zeigten sich in der initialen OCT-Untersuchung unter

anderem fettreiche Plaques (50,0 %) oder Kalzifikationen (28,6 %). In der Angiographie p. i.

wurden in 21,4 % der Falle eine Unterexpansion des Scaffolds und in 14,2 % eine MA fest-

gestellt. Daraufhin wurden erneute Dilatationen vorgenommen bis zum optimalen Ergeb-

nis (Abb. 18).
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Abb. 18: Beispielbilder der OCT-gestitzten Scaffoldimplantation;

A — Angiographie initial mit einer Occlusion der proximalen RCA, B — Angiographie nach Scaffoldimplantation (Absorb 3,0
x 28 mm, Lange = Distanz zw. weien Linien), C - Angiographie 6 Monate p. i., D/E/F — OCT-Bilder sofort nach Scaffoldim-
plantation (distal — mittig — proximal), komplette Scaffoldapposition im gesamten Verlauf, G/H/I — OCT-Bilder 6 Mo. p. i.
(distal — mittig — proximal), fast komplette Strutbedeckung (covered) mit einzelnen uncovered Struts (weil3e Pfeile) (68)

4.4 Auswertung von Aufnahmen der optischen Koharenztomographie

Bei allen Patienten wurde eine OCT-Untersuchung p.i. nach durchschnittlich 201 Tagen
(6,6 Monaten) durchgefiihrt. In der Angiographie-gestiitzten Gruppe erfolgte diese nach
197 Tagen und in der OCT-gestlitzten nach 207 Tagen, darin bestand kein signifikanter Un-
terschied. Das Zeitintervall bis zur OCT-Untersuchung zeigte in beiden Gruppen eine grol3e
Varianz von 9 Monaten in der ersten und 6,3 Monaten in der zweiten Gruppe (Abb. 19). Es
wurden die Daten auf Lasions-, Querschnitts- und Strutebene erhoben. Die Inter- und Intra-
Auswerter-Reproduzierbarkeit (R?) betrug 0,86 bzw. 0,83, zeigte damit ein sehr geringes

Maf an Variabilitat.
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Zeit von Implantation bis OCT-Analyse
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Abb. 19: Zeit (d) von der Implantation des Scaffolds bis zur OCT-Analyse als Punkt/Patient, Durchschnitt als Balken

4.4.1 Lasionsebene

OCT-gestutzte Gruppe

Es wurden 33 Lasionen bei 29 Patienten untersucht. Der GroRteil der Lasionen beinhaltete

uncovered struts, jeweils 84,2 % in der ersten und 85,7 % in der zweiten Gruppe (Tab. 4).

In knapp der Halfte der Falle wiesen diese Lasionen 10 % oder mehr uncovered Struts auf,

zwei Lasionen boten 30 % oder mehr uncovered struts. Sechs Prozent der Lasionen enthiel-

ten 5 % oder mehr malapposed struts. Es bestand kein signifikanter Unterschied zwischen

beiden Gruppen.

Lasionsebene Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p

(n=29) Angiographie-gestiitzt | OCT-gestiitzt

(n=17) (n=12)

Analysierte Lasionen 33 19 14 -
Lasionen mit uncovered 28 16 (84,2 %) 12 (85,7 %) 0,999
apposed Struts (84,9 %)
Lasionen mit = 10 % 16 9 (47,4 %) 7 (50,0 %) 0,999
uncovered apposed Struts | (48,5 %)
Lasionen mit = 30 % 2(6,1%) |2(10,5%) 0 (0 %) 0,496
uncovered apposed Struts
Lasionen mit = 5 % 2(6,1%) |2(10,5%) 0 (0 %) 0,496
malapposed Struts

Tab. 4: OCT-Charakteristika auf Lasionsebene; n (%)
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4.4.2 Querschnittsebene

Es wurden insgesamt 805 Querschnittsbilder analysiert, 378 der ersten und 427 der zwei-

ten Gruppe. 28,9 % aller Bilder wiesen uncovered Struts auf, 36,7 % der Bilder 10 % oder

mehr und 3,5 % der Bilder 30 % oder mehr (Tab. 5). Es bestand kein signifikanter Unter-

schied zwischen beiden Gruppen. Die Gruppe 1 zeigte durchschnittlich mehr Neointima-

flache (1,4 mm?) als Gruppe 2 (1,2 mm?), dabei bestand ein signifikanter Unterschied (Abb.

20). Die durchschnittliche Malappositionsflache war gering bei 0,3 mm? in beiden Gruppen.

OCT-Bild-Ebene Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, P
. (n=29) Angiographie-gestiitzt | OCT-gestiitzt

(Querschnittsebene) (n=17) (n=12)

Analysierte OCT-Bilder 805 378 427 -

Analysierte Struts pro OCT- 7,2 7,5 6,9 0,134

Bild (£1,2) (£ 1,3) (1,0

OCT-Bilder mit uncovered 36,7 33,6 41,0 0,507

apposed Struts (%) (£28.9) (£29.8) (x 25,6)

OCT-Bilder mit > 10 % 36,7 31,3 43,4 0,747

uncovered apposed Struts (%) | [7,1; 55.6] | [7,0; 50,6] [17,6; 56,8]

OCT-Bilder mit 230 % 3,5 3,5 6,9 0,719

uncovered apposed Struts [0; 19,8] [0; 16,0] [0; 21,6]

(%)

OCT-Bilder mit>5 % 0 0 0 0,659

malapposed Struts (%) [0; 1,9] [0; 0] [0; 3,0]

GefaRdurchmesser (mm) 2,6 2,6 2,6 0,854
(x0,4) (x0,5) (x0,3)

GefiRflache (mm?) 5,4 5,5 53 0,724
(£1.8) (£2,2) (x1,2)

Scaffolddurchmesser (mm) 2,9 2,9 2,8 0,553
[2,7;3,01 | [2,7;3,2] [2,6; 3,0]

Scaffoldflache (mm?) 6,3 6,3 6,5 0,730
[5,7; 7,01 |[5,7;7,8] [5,5; 6,9]

Neointimaflache (mm?) 1,3 1,4 1,2 0,032
(x0,3) (x0,3) (x0,2)

Malappositionsflaiche (mm?) | 0,3 0,3 0,3 0,147
(x0,7) (x0,8) (x0,5)

Tab. 5: OCT-Charakteristika auf Bildebene; n (+ Standardabweichung), Median [25. Perzentile; 75. Perzentile]
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Abb. 20: Durchschnittliche Neointimaflache (mm2) der Angiographie-gestiitzten und der OCT-gestitzten Gruppe nach
durchschnittlich 6,6 Monaten und Standardabweichung

4.4.3 Strutebene

Es wurden insgesamt 5837 Struts evaluiert, durchschnittlich 160 pro Patient. Die Mehrzahl

der analysierten Struts waren covered embedded Struts, 77,8 % in der Angiographie- und

75,8 % in der OCT-gestitzten Gruppe (Tab. 6). Die Neointimadicke der bedeckten Struts

unterschied sich nicht in beiden Gruppen.

Strutebene Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p

(n=29) Angiographie-gestiitzt | OCT-gestiitzt

(n=17) (n=12)

Analysierte Struts 5837 2790 3047 -
Analysierte Struts/ 160 [111; 199] 154 [107; 179] 171 [121; 250] 0,127
Patient
Covered embedded 76,9 (+ 14,9) 77,8 (+17,4) 75,8 (+11,1) 0,701
Struts (%)
Covered protruding 12,0 (£ 9,5) 10,8 (£ 10,2) 13,5 (£ 8,5) 0,655
Struts (%)
Uncovered apposed 10,7 (£ 9,2) 10,8 (£ 10,0) 10,6 (£ 8,2) 0,934
Struts (%)
Uncovered malapposed | 0,4 (+ 1,0) 0,6 (+1,2) 0,2 (x0,4) 0,779
Struts (%)
Neointimadicke (um) | 97,5 (+ 25,2) 103,2 (+ 27,6) 89,7 (+ 19,8) 0,176
Strut core area (mm?) 0,04 [0,03; 0,04] | 0,04 [0,03; 0,04] 0,04 [0,03; 0,04] | 0,999

Non-apposed-side- 86 36 50 -
branch Struts
Ausgeschlossene Struts | 1129 550 579 -

Tab. 6: OCT-Charakteristika auf Strutebene; n (+ Standardabweichung), Median [25. Perzentile;

75. Perzentile]
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Abb. 21: Durchschnittliche Struttypenverteilung der Angiographie-gestitzten und der OCT-gestltzten Gruppe nach
durchschnittlich 6,6 Monaten und Standardabweichung

Die Struttypenverteilung variierte zwischen den einzelnen Lasionen (Abb. 21). In der Angi-
ographie-gestiitzten Gruppe erwiesen sich minimal 71 % als covered Struts und maximal
100 % (Abb. 22). Auch in der OCT-gestitzten Gruppe variierte der Prozentsatz der covered
Struts von 75 bis 100 % (Abb. 23).
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Abb. 22: Struttypenverteilung der Angiographie-gestiitzten Gruppe
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Struttypenverteilung der OCT-gestlitzten Gruppe
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Abb. 23: Struttypenverteilung der OCT-gestiitzten Gruppe

4.5 Follow-up nach 24 Monaten

Das Follow-up wurde bei allen Patienten nach 24 Monaten erhoben. Es ergaben sich Un-
terschiede in beiden Gruppen, die aber nicht signifikant waren (Tab. 7). In dem Register
kam es zu zwei MACE bei Patienten der ersten Gruppe. Beide erlitten einen STEMI aufgrund
von TLF (Tab. 7). Ein Patient der ersten Gruppe erlitt neun Monate p. i. eine ScT unter DAPT
mit Acetylsalicylsdure und Clopidogrel. In der vorausgegangenen OCT-Untersuchung nach
6 Monaten waren keine uncovered apposed oder uncovered malapposed Struts gefunden
worden. Der andere Patient der ersten Gruppe erlitt 18 Monate p. i. eine ScT, die sowohl
zu einem STEMI als auch einem zerebrovaskuldren Insult flhrte. In der OCT-Analyse
6 Monate p. i. hatten sich 75 % der Struts als covered (covered embedded oder covered
apposed), 23,5 % uncovered apposed und 1,9 % uncovered malapposed gezeigt (Abb. 24).
Bei unauffalliger Klinik war zum damaligen Zeitpunkt keine weitere Intervention oder The-
rapie indiziert. Die DAPT war fir 12 Monate durchgefiihrt worden. Nach 18 Monaten er-
folgte aufgrund des STEMI eine erneute OCT-Untersuchung, bei der im distalen Scaffold
eine deutliche Malapposition mit unzureichender Neointimabedeckung sichtbar wurde
(Abb. 24). Beide Patienten Uberlebten die Ereignisse.

Bei einem weiteren Patienten der ersten Gruppe hatte sich nach einem Bagatelltrauma ein
Hamatom unter DAPT entwickelt. Drei andere Patienten zeigten auch nach Intervention

weiterhin eine instabile Angina pectoris.
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Follow-up Gesamt Gruppe 1, Gruppe 2, p
nach 24 Monaten (n=29) Angiographie-gestiitzt | OCT-gestiitzt

(n=17) (n=12)
MACE 2(69%) |2(11,8%) 0 (0 %) 0,218
Tod 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0,999
Instabile Angina pectoris 3(10,3%) | 2(11,8 %) 1(8,3 %) 0,765
NSTEMI 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0,999
STEMI 2(69%) |2(11,8%) 0 (0 %) 0,218
Revaskularisation des 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0,999
behandelten GefaRes
Restenose der Zielldsions 2 (6,9 %) 2 (11,8 %) 0 (0 %) 0,218
Revaskularisation der 2 (6,9 %) 2 (11,8 %) 0 (0 %) 0,218
Ziellasion
In-stent restenosis 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0,999
Scaffoldthrombose 2 (6,9 %) 2 (11,8 %) 0 (0 %) 0,218
Major Blutungsereignis 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0,999
Minor Blutungsereignis 1(3,4 %) 1(5,9 %) 0 (0 %) 0,393
Zerebrovaskulares Ereignis | 1 (3,4 %) 1(5,9 %) 0 (0 %) 0,393

Tab. 7: Klinisches Follow-up nach 24 Monaten; n (%)
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Abb. 24: Patientenbeispiel;

zweiter ScT-Patient mit STEMI, A - initiale Angiographie mit Stenose in RCA (weiRer Pfeil), B — primare Angiographie p. i.
(Absorb Scaffold zw. weillen Linien), C — Angiographie 10 Mo. p. i., D — OCT-Bild 10 Mo. p. i. distaler GefaRanteil inkl.
uncovered apposed and malapposed Struts (weile Pfeile), E — Angiographie 18 Mo. p. i. mit ScT, F — Angiographie nach
TLR, G — OCT-Bild bei ScT 18 Mo. p. i. distaler GefaRanteil (roter Pfeil - Thrombus, weile Pfeile - uncovered malapposed
Struts), H - OCT-Bild distaler GefaRanteil mit Thrombus (68)
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5 Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse
Das Ziel des vorliegenden Registers war die Untersuchung zweier Implantationsmethoden
des Absorb Scaffolds. Es wurde eine ausschliel3lich Angiographie-gestiitzte mit einer OCT-
gestlitzten Implantation verglichen. Nach durchschnittlich 6,6 Monaten erfolgten beim ge-
samten Patientenkollektiv OCT-Untersuchungen. Diese zeigten unter anderem die Strutbe-
deckung, das Neointimawachstum und die Scaffoldapposition. Das klinische Outcome aller
Patienten wurde nach zwei Jahren erfasst.
Es ergaben sich folgende nach ihrer zeitlichen Reihenfolge aufgelisteten Ergebnisse:
1. Implantation
a. Die verwendete Scaffoldlange war in der OCT-gestiitzten signifikant langer als in
der Angiographie-gestiitzten Gruppe.
2. OCT-Untersuchung nach im Mittel 6,6 Monaten
a. Es lield sich eine nahezu vollstandige Strutbedeckung in beiden Patientenkol-
lektiven feststellen.
b. Bis auf die signifikant groBere Neointimaflache in der Angiographie-gestitzten
Gruppe gab es keine Unterschiede bei der Scaffoldeinheilung.
3. Outcome
a. Nach zwei Jahren zeigte sich eine nicht signifikante jedoch nominell héhere An-
zahl an ScT und TLF in der Angiographie-gestiitzten Gruppe.

b. Esbestand kein signifikanter Unterschied im klinischen Outcome beider Gruppen.

5.2  Merkmale bei Implantation

5.2.1 Scaffoldldnge

Signifikante Unterschiede lieRen sich hinsichtlich der implantierten Scaffoldlange finden. In
der OCT-gestlitzten Gruppe waren die Scaffolds durchschnittlich 10 mm langer als in der
Angiographie-gestiitzten. Ein Grund dafiir kdnnte die vorherige intravasale Bildgebung ge-
wesen sein, mittels derer langere Lasionen oder bestehende Dissektionen erkannt und da-
raufhin langere Scaffolds gewahlt wurden.

In der Literatur gibt es diesbeziiglich unterschiedliche Resultate. Ahnliche Ergebnisse konn-
ten in einer Studie von Tanaka et al. dokumentiert werden. Durch die intravasale Pra- und

Postimplantationsbildgebung (IVUS oder OCT) wurden signifikant langere Lasionen,
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haufiger Dissektionen sowie inkomplette Lasionsbedeckungen im Vergleich zur Angiogra-
phie-gestlitzten Implantation festgestellt. Dies flihrte in fast einem Viertel der Falle zu einer
weiteren Intervention mit ggf. erneuter Scaffoldimplantation. In der Auswertung wies auch
bei Tanaka et al. die intravasale Bildgebungsgruppe signifikant langere Scaffolds auf. In die-
ser Studie wurden in 400 Lasionen Scaffolds durch eine strikte PSP-Methode implantiert,
darunter waren 74,8 % Lasionen vom Typ B2/C (72).

Im Gegensatz dazu fanden Lee et al. 2020 in einer Studie mit 179 Lasionen keinen Unter-
schied in der Lange der implantierten Scaffolds zwischen der Angiographie- und der OCT-
gestltzten Gruppe (73).

Die Studie von Floré et al. 2019 untersuchte 201 Scaffoldimplantationen. Pradilatation und
Sizing waren verbindlich, eine Postdilatation wurde bei einem Grof3teil der Interventionen
durchgefliihrt. Man wahlte nach der initialen OCT-Untersuchung in 17 % der Falle eine an-
dere Implantationsstrategie als urspriinglich gedacht. In 6 % der Falle erfolgte eine zusatz-
liche Scaffoldimplantation, allerdings bestand dabei kein signifikanter Unterschied zwi-

schen der Angiographie- und der OCT-gestlitzten Gruppe (66).

5.3  Optische Kohdrenztomographie-Untersuchung nach 6,6 Monaten

5.3.1 Strutbedeckungsrate

Das vorliegende Register zeigte eine Strutbedeckungsrate von insgesamt 88,9 %, es be-
stand kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen.

In der Literatur lassen sich eine Vielzahl von Absorb Scaffold-Studien finden. Eine der ersten
war die Absorb Cohort B-Studie aus dem Jahr 2010, die 101 Scaffoldimplantationen unter-
suchte. Die Studie beinhaltete ein Patientenkollektiv mit nur 43,6 % komplexen Lasionen
(B2/C) im Vergleich zu den 69,7 % im vorliegenden Register. Zudem wurden nur kiirzere
Lasionen und Patienten ohne akuten Ml oder chronische Okklusionen behandelt. Eine ho-
here Strutbedeckungsrate von 98 % zeigte sich nach 6 Monaten (36) (74).

Ferner dokumentierte eine Studie von Kallinikou et al. aus dem Jahr 2016 die Scaffoldein-
heilung nach 9 Monaten. Das einzige Ausschlusskriterium war ein GefaRdurchmesser gro-
Rer 4,0 mm. Es wurde initial keine intravasale Bildgebung verwendet. Zudem erfolgte eine
zu dem vorliegenden Register teilweise abweichende Struttypeneinteilung, eine Neoin-
timabedeckung von weniger als 10 um wurde als uncovered eingestuft. Des Weiteren

wurde nicht jeder malapposed Strut als uncovered definiert. Unter Berlicksichtigung dieser
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Differenz kdnnen 94,1 % der Struts als covered im Sinne unserer Kriterien deklariert wer-
den (75).

Die in dem vorliegenden Register erreichte Strutbedeckungsrate ist vergleichbar mit aktu-
ellen DES (68). Die Einheilung von Osiro Sirolimus-eluting Stents (O-SES) oder Zotarolimus-
eluting Stents (ZES) untersuchte ein Register, ebenfalls am Asklepios Krankenhaus
St. Georg, Hamburg, Deutschland. Dabei wurden 80 Patienten inkludiert, die ein dhnliches
Profil an klinischen Voraussetzungen und klinischer Prasentation wie im vorliegenden Re-
gister aufwiesen. Die Strutbedeckungsraten betrugen 87,8 bzw. 80,7 % nach 6 Monaten
p. i. (69).

Die Strutbedeckungsrate unterschied sich zwischen beiden Implanationsmethoden nicht
signifikant. Die vorhandenen Absorb Scaffold-Studien, die eine Angiographie- und eine
OCT-gestitzte Implantation verglichen, dokumentierten die Strutbedeckungsrate nicht, so-
dass zum Vergleich aktuell nur DES-Studien herangezogen werden kénnen. Inwieweit die
Strutbedeckungsraten des Absorb Scaffolds und der DES vergleichbar sind, wird in der Lite-
ratur aktuell kontrovers diskutiert (76) (77).

In einer 2018 publizierten Studie von Lee et al. mit 894 eingeschlossenen Patienten wurde
eine signifikante Reduktion der uncovered Strutrate in der OCT- gegenliber der Angiogra-
phie-gestlitzten Gruppe aufgezeigt. Die Patienten erhielten randomisiert entweder einen
Everolimus-freisetzenden oder einen Biolimus-freisetzenden Stent. Die durchschnittliche
Follow-up-Zeit betrug 3 Monate (78).

Antonsen et al. zeigten in ihrer randomisierten prospektiven Studie aus dem Jahr 2015
ebenfalls eine reduzierte uncovered Strutrate in der OCT- im Vergleich zur Angiographie-
gestlitzten Studiengruppe. Die Studie umfasste 100 Patienten mit NSTEMI und eine durch-
schnittliche Follow-up-Zeit von 6 Monaten, dabei wurde ein Nobori Biolimus-eluting Stent

verwendet (79).

5.3.2 Malapposition

Das vorliegende Register dokumentierte keinen signifikanten Unterschied in der Quote von
Strutmalapposition zwischen der Angiographie- (0,6 %) und der OCT-gestitzten (0,2 %)
Gruppe 6,6 Monate p. i.

Wie bereits in der Einleitung ausgefiihrt, konnen MA im Verlauf durch verschiedene Me-
chanismen entstehen. Hierbei besonders hervorzuheben ist eine suboptimale Implanta-

tion, welche durch Underexpansion, Undersizing oder mangelhafte Lasionspraparation zu
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Stande kommen kann (80). Es ist daher anzunehmen, dass auch in der Angiographie-ge-
stltzten Gruppe, ohne Pra- und Postimplanations-OCT, diese Implantationsfehler zum gro-
Ben Teil vermieden wurden.

In der bereits genannten Studie von Lee et al. konnte bei der OCT-Untersuchung nach Scaf-
foldimplantation kein signifikanter Unterschied in der Anzahl von MA zwischen der Angio-
graphie- und der OCT-gestlitzten Implantation bemerkt werden. In dieser Studie wurde in
mehr als 90 % eine PSP-Methode angewendet. Lasionen mit mehr als einem Scaffold oder
starker Kalzifikation wurden ausgeschlossen, weil vermehrte MA zu vermuten waren (73)
(80).

Im Gegensatz dazu steht eine 2013 vero6ffentliche Studie von Allahwala et al. In dieser
wurde eine Angiographie-gestlitzte Implantation durch eine Postimplantations-OCT-Bild-
gebung beurteilt. Man achtete initial auf eine addquate Pradilatation sowie ein optimales
Sizing, das Mal} bzw. die Haufigkeit an Postdilatationen wurde allerdings von dem visuellen
Angiographieergebnis abhangig gemacht. Dabei bedurften 28 % der durch Angiographie-
gestltzt implantierten Scaffolds nach OCT-Analyse einer Modifikation bzw. Reintervention

aufgrund von erkennbarer MA oder Underexpansion (81).

5.3.3 Neointimaflache

Die Neointimaflache war signifikant grofRer in der Angiographie-gestiitzten Gruppe als in
der OCT-gestltzten, es bestand ein durchschnittlicher Unterschied von 0,2 mm? (1,4 bzw.
1,2 mm?).

In der oben beschriebenen Absorb Cohort B-Studie wurde eine Subgruppe nach 6 Monaten
mittels OCT-Untersuchung analysiert, dabei zeigte sich eine vergleichbare Neointimaflache
von 1,25 mm? (36).

Die 2016 veroffentlichte Absorb Japan-Studie verglich den Scaffold mit einem EES. Es wurde
eine Angiographie-gestiitzte Implantation mit teilweiser postproceduraler intravasaler
Bildgebung (IVUS oder OCT) durchgefiihrt. Eine Postdilatation war nicht obligat, erfolgte
aber in 82 % der Lasionen. Eine Subgruppe von 125 Patienten wurde initial und nach 2 Jah-
ren mittels OCT evaluiert. Dabei zeigte sich eine Neointimaflache von 2,08 mm?, die sich
nicht signifikant von der Neointimaflache des EES unterschied (82). Ein Vergleich zu der hier
erreichten Neointimaflache lasst sich aufgrund der unterschiedlichen zeitlichen Kompo-

nente nur schwer ziehen.
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In dem vorliegenden Register wurde in der Angiographie-gestiitzten Gruppe in allen Fallen
eine Postdilatation durchgefiihrt, in der OCT-Gruppe nurin 21,4 % der Falle.

Zu einer vermehrten Neointimabildung kommt es durch eine starke Dehnung des GefaRes
z. B. wahrend Pra- oder Postdilatation und einem damit verbundenen Gewebetrauma so-
wie folgender Entziindungsreaktion (83). Eine sehr starke Postdilatation konnte somit ein

Grund fir die vermehrte Neointimabildung sein.

5.4  Follow-up nach 24 Monaten

5.4.1 Scaffoldthrombosen

In dem vorliegenden Register wurden innerhalb von 24 Monaten sowohl eine spate als
auch eine sehr spate ScT festgestellt, beide in der Angiographie-gestiitzten Gruppe. Sie be-
dingten die einzigen beiden MACE. Es trat weder eine akute noch eine subakute ScT auf.
Daraus resultiert eine ScT-Rate von 6,8 % Uber zwei Jahre.

Die Literatur gibt unterschiedliche Raten an ScT nach zwei Jahren an. In der Absorb Cohort
B-Studie wurden keine ScT festgestellt, trotz fehlender PSP-Strategie sowie lediglich spora-
disch durchgefihrter intravaskularer Bildgebung. Ein Grund dafiir konnte das sehr einge-
schrankte Patientenkollektiv sein, bei dem unter anderem komplexe Lasionen und instabile
Patienten ausgeschlossen waren (74). Komplexe und lange Lasionen werden mit einer er-
héhten ScT-Rate in Verbindung gebracht (84) (85).

Des Weiteren wurde in der bereits erwahnten randomisierten Absorb Japan-Studie eben-
falls eine niedrige ScT-Rate von 3,1 % dokumentiert. Onuma et al. untersuchten 398 Lasio-
nen, sehr lange (Uber 24 mm) oder stark gewundene wurden ausgeschlossen. Der Anteil an
B2/C-Lasionen lag mit 76,0 % im Vergleich zu den 69,4 % in dem vorliegenden Register et-
was hoher. Es wurde eine verbesserte Implantationstechnik mit einer obligatorischen Pra-
dilatation, Sizing durch Angiographie oder intravasale Bildgebung (OCT oder IVUS) und
mogliche Postdilatation angewendet. Uber einen Zeitraum von zwei Jahren zeigten sich
keine akuten, 1,1 % subakute, 0,4 % spate und 1,5 % sehr spate definitive bzw. wahrschein-
liche ScT. Die subakuten ScT traten vornehmlich bei Patienten auf, bei denen der Scaffold
in kleine GefaRe implantiert worden war (Durchmesser unter 2,5 mm). Beim Grof3teil der
sehr spaten ScT wurde eine OCT-Untersuchung durchgefiihrt, MA und Strutdiskontinuitat

konnten dabei nachgewiesen werden (42) (82).
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In einer anderen Studie dokumentierten Tanaka et al. 2017 eine ScT-Rate von 1,2 % nach
zwei Jahren. Diese setzte sich aus einer akuten, einer subakuten und einer spaten ScT zu-
sammen, wobei keine sehr spate ScT auftrat. Die spate ScT ereignete sich bei einem mit
drei Scaffolds versorgten Patienten nach 4,8 Monaten, bei dem die DAPT-Therapie nach
zwei Monaten vorzeitig beendet worden war. Die Studie wies, wie auch die Absorb Japan-
Studie, einen groRen Anteil an komplexen Lasionen auf (74,8 % an B2/C-Lasionen). Die Im-
plantation wurde mit rigorosen Implantationsrichtlinien bezliglich Pra- und Postdilatation,
Scaffoldimplantation sowie einem nahezu vollstandigen Gebrauch von IVUS oder OCT
durchgefihrt (72). Auch diese Studie erzielte trotz komplexerer Lasionen eine niedrigere
ScT-Rate im Vergleich zum vorliegenden Register. Grund hierfiir konnte die Implantations-
technik inkl. der intravasalen Bildgebung sein. Zu vermuten ist daher, dass diese Studie mit
der hiesigen Gruppe der OCT-gestiitzten Implantation und deren ScT-Rate von 0 % ver-
gleichbar ist.

Die ScT-Rate im vorliegenden Register liegt liber der in der Literatur beschriebenen, einige

Grunde dafur bleiben aktuell offen.

5.4.1.1 Patientenbeispiele

In dem vorliegenden Register zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der ScT-Rate der
beiden Gruppen, wobei numerisch in der Angiographie-gestiitzten Gruppe zwei und in der
OCT-gestitzten Gruppe keine ScT auftraten.

Der erste Patient war 61 Jahre alt und mannlich. Es wurde primar ein Scaffold von 2,5 mm
Durchmesser und 28 mm Lange in die LAD implantiert, wo eine Typ C-Lasion bestand. An
kardiovaskuldren Risikofaktoren waren ein arterieller Hypertonus, Adipositas und Hyper-
lipiddmie bekannt. Der Patient besall eine normale linksventrikuldre Ejektionsfraktion
(LVEF). Er prasentierte sich initial mit einem NSTEMI. Nach 2,9 Monaten zeigten sich ein
noch unauffalliger OCT-Befund und eine sehr gute Einheilung des Scaffolds. Auf Strutebene
besal} der Patient 99,12 % covered embedded, keine covered protruding, 0,81 % uncov-
ered apposed und keine malapposed Struts. Eine DAPT erfolgte fiir 12 Monate, der Patient
wurde compliant eingeschatzt. Unter der DAPT prasentierte sich der Patient neun Monate
p. i. mit einem STEMI. Eine Angiographie- und eine konsekutive OCT-Untersuchung wiesen

eine ScT nach, eine TLR resultierte.
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Der zweite Patient war 47 Jahre alt und ebenfalls mannlich. Ihm wurde primar ein Scaffold
mit einem Diameter von 3,5 mm und einer Ldnge von 28 mm in die RCA implantiert. Es
bestand eine Typ C-Lasion. An kardiovaskularen Risikofaktoren waren ein arterieller Hyper-
tonus sowie ein Nikotinabusus vorhanden. Der Patient besal$ eine eingeschrankte LVEF, er
prasentierte sich mit einer instabilen Angina pectoris. In der OCT-Untersuchung nach
10,1 Monaten zeigte sich die distale Region des Scaffolds partiell malappositioniert, das
Gefald in dieser Region dilatiert im Vergleich zur Baseline (Abb. 24). Auf Strutebene besal3
der Patient 46,15 % covered embedded, 28,37 % covered protruding, 23,56 % uncovered
apposed und 1,92 % malapposed Struts. Eine DAPT wurde fiir 12 Monate durchgefihrt, der
Patient fir compliant gehalten. Nach 18 Monaten, 5 Monate nach Beendigung der DAPT,
prasentierte sich der Patient mit einem STEMI. Eine Angiographie- und eine konsekutive
OCT-Untersuchung zeigten eine ScT im distalen Anteil, der Region, in der sich nach

10,1 Monaten die MA gezeigt hatte (Abb. 24). Eine TLR erfolgte.

5.4.1.2 Maogliche Griinde der Scaffoldthrombosen

Bei beiden Patienten bestand eine lange (28 mm) Typ C-Lasion. Smith et al. und Reichart
et al. wiesen ein erhohtes Risiko an Restenosen und ScT fiir solch komplexe und lange La-
sionen nach (84) (85). Diese Lasionen erfordern im Vergleich zu den unkomplizierten Léasi-
onen offenbar eine sehr genaue Stent- oder Scaffoldimplantation mit Pradilatation, Sizing
und Postdilatation.

Die OCT-Bildgebungen nach durchschnittlich 6,6 Monaten waren bei den beiden sehr dif-
ferent. Der erste Patient zeigte keine Auffalligkeiten in der OCT-Bildgebung. Die Merkmale,
die in der Literatur haufig mit spaten ScT assoziiert werden, wie z. B. MA, uncovered Struts
oder Scaffoldliberlappung, waren nicht vorhanden und eine implantationsmethodenbe-
dingte ScT ist daher unwahrscheinlich (68). Es gibt jedoch Hinweise darauf, dass das PLLA-
Polymer eine Entziindungsreaktion mit Odembildung im Gewebe hervorrufen kann.
Heeger et al. mutmalten, dass dies gegebenenfalls eine Ursache der vorhandenen ScT dar-
stellen konnte (68). Im Tierversuch konnten Areale mit verstarkter Entziindungsreaktion
und wahrscheinlicher Odembildung 6 bis 36 Monate p. i. im Vergleich zu DES sowohl in der
Histologie als auch in der OCT-Untersuchung nachgewiesen werden (86). Diese Entziin-
dungsreaktion wirde eine deutlich gréBere Vulnerabilitdt des GefaBes bewirken und damit
eine Thrombusbildung begiinstigen (87). Es wurden mehrere Falle von spater und sehr spa-

ter ScT beschrieben, in denen Hinweise auf eine Entziindungsreaktion respektive
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Odembildung in der OCT-Untersuchung bestanden (87) (88). Ferner konnte in einer Studie
von Wan Ahmad et al. 12 Monate nach Scaffoldimplantation eine Entziindungsreaktion der
Intima im Vergleich zu EES durch koronare Angioskopie dargestellt werden. Allerdings
wurde durch die OCT-Untersuchung eine nahezu komplette und unauffallige Einheilung des
Scaffolds nachgewiesen (89). Somit besteht die Mdglichkeit, dass beim ersten Patienten
trotz unauffalliger OCT-Untersuchung nach 2,9 Monaten eine Entzlindung der Intima die
spatere ScT triggerte. Der zweite Patient zeigte in der regular geplanten OCT-Untersuchung
teilweise uncovered und malapposed Struts.

Eine Postdilatation wurde obligatorisch in allen Angiographie-gestiitzten Implantationen
durchgefiihrt, somit ist eine unzureichende Scaffoldsexpansion unwahrscheinlich (68).
Dennoch kénnten akute Riickstellkrafte des Scaffolds, die im Vergleich zu DES deutlich gro-
Rer sind, auch eine Ursache der MA darstellen (90). Ebenso kann eine unzureichende Lési-
onspraparation zu einer inhomogenen Dilatation des Scaffolds und spateren MA gefiihrt
haben (72). Gleichlautend zu den bisher genannten Ursachen beschreiben Tanaka et al. in
ihrer Studie eine Rate von fast einem Viertel aller Angiographie-gestiitzten Scaffoldimplan-
tationen, die nach OCT-Analyse einer weiteren Intervention bedurften. Zwei der dort ge-
nannten Ursachen waren eine unzureichende Expansion sowie eine MA (72).

Nach Einschdtzung des Untersuchers beruhte die MA beim zweiten Patienten am ehesten
auf einer spaten GefaRdilatation in diesem Bereich. Bei aktuellen DES tritt eine solche hau-
fig auf. Sie wird als risikoarm bei DES eingestuft, weshalb im vorliegenden Fall keine weitere
Intervention stattfand (68) (69).

Eine spate Gefaldilatation entsteht durch ein positives Remodelling des GefaRes, das be-
reits bei DES als Ursache von MA beschrieben wurde (91). Auch hier wird das Polymer fiir
eine lokale Entziindungsreaktion verantwortlich gemacht, die konsekutiv zu einer Gefal3-
veranderung und somit einer MA fiihren kann (87) (91). Hervorzuheben ist, dass bei dem
Absorb Scaffold wie oben beschrieben eine starkere und langere Entziindungsreaktion im
Vergleich zu DES beobachtet wurde (86). Die Problematik des positiven Remodellings
koénnte also den Scaffold deutlich mehr beeinflussen als DES bzw. BMS. Deshalb sollte ge-
gebenenfalls bei entsprechenden Hinweisen eine weitere Intervention erwogen werden.
Durch die differenten Eigenschaften des Absorb Scaffolds im Vergleich zu DES kénnen un-
covered und malapposed Struts weitreichendere Folgen haben.

Das Polymer hat gegeniliber dem Metallstent eine rauere Oberflaiche und kdnnte so eine

Thrombozytenaggregation fordern (92). Zudem wird das Polymer beim Abbau durch
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Proteoglykane ersetzt. Diese haben eine héhere Thrombogenitat als das Polymer selbst
(87). Bei z. B. fehlender Endothelialisierung kommt es deshalb zu einer héheren ScT-Wahr-
scheinlichkeit (87).

Durch den Abbau des Polymers tritt zusatzlich eine Diskontinuitat des Polymergeriistes auf.
Dieser gewtinschte Prozess kann bei uncovered oder malapposed Struts dazu fiihren, dass
diese verlagert werden. Sie kdnnen ins Lumen hineinragen und damit einen turbulenten
Blutfluss erzeugen, eine Thrombozytenaggregation hervorrufen oder als frei geloste Scaf-
foldanteile im Lumen zu einer Thrombusbildung fihren (41) (87).

Uberdies zeigt der Scaffold eine deutlich gréRere Strutdicke als aktuelle DES, bedingt durch
die geringere Stabilitat des Polymers und die Notwendigkeit einer Gefal3stiitzung.

Eine hohe Strutdicke fihrt zu unterschiedlichen Scherkraften: Zum einen entstehen tber
den Struts verstarkte Scherkrafte und zum anderen sind zwischen den Struts verminderte
Scherkrafte wirksam (87). Beide kénnen zu einer Thrombusbildung fiihren und eine En-
dothelialisierung hemmen (87). Des Weiteren erfordert eine hohere Strutdicke eine lan-
gere Zeit zur vollstandigen Endothelialisierung. In verschiedenen Metaanalysen wurde eine
deutliche Reduktion der ST bei geringeren Strutdicken gefunden (93). Bei covered embed-
ded Struts ist der Unterschied an Scherkraften allerdings gering und damit das Risiko einer
ScT vermindert (93).

Eine vollstdndige Hydrolisierung des Scaffolds wird erst nach ca. 36 Monaten erreicht, so-
dass die Strutdicke, die Polymerbeschaffenheit und die Diskontinuitat selbst nach 12 Mo-
naten noch eine Rolle spielen kdnnen. Der zweite Beispielpatient entwickelte eine ScT nach
Absetzen der DAPT, die regular fiir 12 Monate bestand. Heeger et al. gaben zu Bedenken,
dass moglicherweise eine differenzierte Indikationsentscheidung fiir eine verlangerte DAPT
die ScT verhindert hatte (68). Eine genaue Empfehlung zur Dauer der DAPT bei Absorb Scaf-
folds besteht nicht, zu einer DAPT (iber mindestens 12 Monate wird geraten. Mehrere
Case-Reports und eine Metaanalyse postulierten eine DAPT-Beendigung als Grund fiir sehr
spate ScT (94) (95) (96) (97). Einige Studien diskutieren aufgrund der anderen Charakteris-
tika des Absorb Scaffolds eine im Vergleich zu DES verlangerte DAPT bis zum kompletten
Abbau des Scaffolds sowie bei komplexeren Lasionen B2/C, liberlappenden Scaffolds oder
Auffélligkeiten in der intravasalen Bildgebung (ABSORB II) (98). Dem gegeniber konnte we-
gen des Blutungsrisikos unter DAPT zur Einschatzung dessen ein Scoring-System wie bei

Metallstents verwendet werden (41).
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Nachdem im vorgestellten Register keine akuten oder subakuten ScT verzeichnet wurden,
kann davon ausgegangen werden, dass bei beiden Gruppen eine gute Scaffoldimplantation
erfolgte und somit deren haufig direkt implantationsabhangige Ursachen (zu geringe Scaf-
foldexpansion, zu geringe ScaffoldgrofRe, inaddquate Lasionspraparation oder inkomplette

Bedeckung der Lasion) nicht vorlagen (68) (87).

5.5  Zukunft

5.5.1 Bioresorbierbare Scaffolds

Die kompletten Ursachen fiir die erhéhten Raten an ScT sind von der Wissenschaft noch
nicht endgiiltig geklart (87). Die erhohte Rate an ScT des Absorb Scaffolds flihrte letztend-
lich zur Einstellung der Produktion und Verwendung dieses Modells. Verschiedene Ansatze
versuchen, die fir die ScT verantwortlich gemachten Eigenschaften wie z. B. hohe Strutdi-
cke und geringe Radialstarke auszugleichen. Meril Life Science (Gujaret, India) prasentierte
den MeRes100, einen PLLA-Sirolimus-eluting Scaffold der zweiten Generation, welcher mit
seinem hybriden Zelldesign eine hohe GefaBwandkonformitat und Radialstarke aufweisen
soll (99). Die Firma Amaranth (Mountain View, CA, USA) entwickelte den resorbierbaren
MAGNITUDE-Scaffold, welcher eine Strutdicke von nur 98 um besitzt und damit die Scher-
krafte vermindern soll (100).

In dem vorliegenden Register zeigte sich eine ScT trotz guter Strutbedeckung. Eine bei den
DES nicht auftretende Ursache kdnnte das verwendete PLLA-Grundgeriist sein. Eine Alter-
native hierfir stellt der Magmaris Scaffold (BIOTRONIK AG, Biilach, Schweiz) dar. Er besteht
im Wesentlichen aus einem Magnesiumgrundgeriist mit PLLA-Beschichtung und ist mo-
mentan der einzige metallene BVS mit CE-Kennzeichnung. In Multi-Center-Studien konnten
bereits niedrige TLF-Raten in Low-Risk-Patientenpopulationen dokumentiert und bisher

nur wenige Falle von ScT gemeldet werden (101) (102).

5.5.2 Bildgebung

Die OCT ermoglicht im Vergleich zur Angiographie die Darstellung der GefaBwand mit ho-
her Auflésung. Es bestehen aber mehrere Limitationen wie die Zuganglichkeit der Bildge-
bungssonde in schwierigen Lasionen, die hohere Kontrastmitteldosis und die Kosten. Dem-
entsprechend bedarf es weiterer technischer Verbesserungen. Eine Moglichkeit waren

Bildgebungssonden mit geringerem Durchmesser. Zur Reduktion der Kontrastmitteldosis
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kann unter anderem die Co-Registration genutzt werden, welche durch Zusammenfiihrung
der Angiographie mit der OCT zusatzliche Kontrastmittelapplikationen minimiert (103). Ak-
tuelle Ansatze zur Kontrastmitteldosisreduktion sind z. B. ultra-low contrast angiography
und minimum- bzw. zero-contrast PCI. Bei Letzterer wird als Kontrastmittelersatz meist ein
Gemisch aus Dextran-40, Kolloid oder Kochsalzlésung verwendet (104) (105). Ob dies im
klinischen Alltag eine valide Alternative fiir Patientengruppen mit chronischer Nierener-
krankung darstellt, bleibt gegenwartig abzuwarten.

Die Auswertung der OCT-Bilder ist teilweise vom Untersucher abhangig und zeitaufwendig.
Eine automatische Software zur Beurteilung der Pra- und Post-Stent-Aufnahmen kdnnte
dies beheben. Anfinge wurden durch Lee et al. prasentiert, die eine vollautomatisierte

atherosklerotische Plaque-Charakterisierungsmethode entwickelten (106).

5.6 Limitationen

Das vorliegende Register stellt eine Single-Center-Untersuchung dar, das Patientenkollektiv
war damit limitiert. Es bleibt offen, ob die vorgelegten und sich nicht signifikant unterschei-
denden Ergebnisse beider Gruppen damit extrapoliert werden kénnen. Die Angiographie-
gestitzte (n = 17) und die OCT-gestitzte Gruppe (n = 12) stellen unterschiedlich grofRe Pa-
tientenkollektive dar, dies ohne Signifikanz. Eine einheitlichere und gréRere Patientenzahl
ware aber wahrscheinlich von Vorteil gewesen. Des Weiteren erfolgte keine Randomisie-
rung der Patienten. Die PCl wurden nicht alternierend zwischen den beiden Gruppen durch-
geflihrt, sondern aufeinander folgend. Inwiefern ein erworbener Trainings- bzw. Erfah-
rungseffekt seitens der Durchfliihrenden und der Auswertenden die Ergebnisse der Studie
beeinflusst haben kdnnen, ist unsicher, allerdings bestand eine gute Inter- und Intra-Be-

obachter-Reproduzierbarkeit.

5.7 Schlussfolgerung

In diesem Register wurde eine fast 90%ige Einheilung der Scaffolds nach durchschnittlich
6,6 Monaten festgestellt. Die Angiographie- sowie die OCT-gestiitzte Gruppe zeigten eine
gute und nicht signifikant unterschiedliche Einheilung. Das Outcome beider Gruppen war
ahnlich, wobei numerisch in der Angiographie-gestiitzten Gruppe eine spate und eine sehr

spate ScT auftraten. Die Patienten-/Lasionscharakteristika werfen die Frage nach einer
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moglicherweise vorteilhaften OCT-gestiitzten Implantation bei langen und komplexen La-

sionen sowie der addaquaten DAPT-Dauer auf.
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6 Zusammenfassung

Bioresorbierbare Scaffolds bieten einen neuen Ansatz zur Behandlung von atherosklero-
tisch veranderten Koronargefaen. Eine Elimination des Scaffolds im zeitlichen Verlauf soll
zu einer Wiederherstellung der GefaBfunktion sowie verbesserten Reinterventionsmog-
lichkeiten fihren.

Der Absorb Scaffold ist der bisher am weitesten untersuchte bioresorbierbare Scaffold. Die
initial guten Studienergebnisse zeigten im Verlauf und nach Beendigung des vorliegenden
Registers eine erhéhte Rate an Scaffoldthrombosen.

Bedingt durch das aus Polymer bestehende Scaffoldgeriist weist der Scaffold andere Im-
plantationseigenschaften als der Metallstent auf.

Mit Hilfe der auf Wellen im Infrarotbereich basierenden optischen Koharenztomographie
kann eine intravasale Bildgebung und Evaluation pra und post implantationem erfolgen. Es
kénnen unter anderem die initiale GefdalBbeschaffenheit inkl. Plaguecharakteristik sowie
nach Implantation Scaffoldexpansion, GefaRdissektion und spadte Neointimabedeckung
sichtbar gemacht werden.

Im vorliegenden Register wurden zwei Implantationstechniken miteinander verglichen.
Zum einen wurde eine allein Angiographie-gestiitzte Implantation des Absorb Scaffolds bei
17 Patienten in den Jahren 2013 bis 2014 und zum anderen eine sowohl Angiographie- als
auch optische Koharenztomographie-gestiitzte Implantation bei 12 Patienten in den Jahren
2014 bis 2015 durchgefiihrt. Die optische Koharenztomographie-Stiitzung bestand aus ei-
ner initialen Pra- und Postimplantations-Bildgebung zur Kontrolle der Scaffoldimplantation.
Beide Gruppen erhielten eine Untersuchung mittels optischer Kohdarenztomographie nach
rund 6,6 Monaten und ein Follow-up nach 24 Monaten.

Die Lange der implantierten Scaffolds war in der optischen Koharenztomographie-gestiitz-
ten Gruppe signifikant groBer als in der allein Angiographie-gestiitzten Gruppe. Es wurden
zwei Scaffoldthrombosen in der Angiographie-gestiitzten Gruppe verzeichnet, ohne dass
sich ein signifikanter Unterschied zur optischen Koharenztomographie-gestilitzten Gruppe
ergab. Die initialen Parameter (wie Alter, Geschlecht und Vorerkrankungen), die Implanta-
tionsparameter bis auf die Scaffoldlange (wie Zielldasionslokalisation), die Parameter der
optischen Kohadrenztomographie-Untersuchung nach 6,6 Monaten (wie Neointimabede-
ckung und Anzahl an malapposed Struts) und auch das Outcome der Patienten nach 24 Mo-

naten unterschieden sich nicht signifikant voneinander. Es zeigte sich insgesamt eine gute
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Einheilung des Absorb Scaffolds in beiden Gruppen. Die Ergebnisse der Neointimabede-

ckung und des Outcomes sind vergleichbar mit anderen Studien.

Die Implantation des Absorb Scaffolds unter Zuhilfenahme der optischen Koharenztomo-
graphie bot keinen signifikanten Vorteil gegentiiber der allein Angiographie-gestiitzten Im-

plantation Uber einen Zeitraum von 24 Monaten.
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