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 Vor über 30 Jahren, und damit zehn Jahre vor der ersten
 Ballondilatation durch Grüntzig in Zürich, wurde von

Porstmann [1] erstmals ein angeborenes Shunt-Vitium
(persistierender Ductus Botalli) mittels Kathetertechnik be-
handelt. 1974/76 berichteten Mills und King [2, 3] über
den interventionellen Verschluß eines Vorhofseptumdefekts
(ASD) mit einer Schirmprothese, aber trotz guter Ergebnis-
se wurden lediglich fünf Patienten mit dieser neuartigen
Methode behandelt. Ein Jahr später konnte Rashkind [4]
mit einer von ihm entwickelten Prothese bei sechs Kindern
einen ASD verschließen. Das Feld der nicht-operativen
Verschlußtechniken lag für fast zehn Jahre brach, bis sich
Ende der achtziger Jahre mehrere Arbeitsgruppen erneut
mit Katheter-Verfahren beschäftigten. Fast zeitgleich stell-
ten 1989/90 Lock et al. [5] ihren Clamshell-Occluder und
Sideris [6, 7] sein Buttoned-Device vor, die durch verbes-
serte Einführtechniken auch die Anwendung bei Kindern
ermöglichten. 1991 stellte Babic [8] einen Vorläufer der
späteren ASDOS-Prothese vor. Es folgten Mitte der 90er-
Jahre das ANGEL-WINGS-Device von Das [9], das
Amplatzer-System [10] sowie der Cardio-Seal-Okkluder
[11].

Interventioneller Verschluß des persistierenden
Foramen ovale bei 71 Patienten mit vermuteten

paradoxen Embolien: Ein Vergleich zwischen
vier verschiedenen Okklusions-Systemen.

Sascha Rux, Patrick Keppeler, Jürgen Dirks, Horst Sievert, Rainer Schräder

Der nicht-operative Verschluß des persistierenden Foramen ovale (PFO) wurde in den letzten Jahren verschiedentlich zur Prävention rezidivierender
Thromboembolien bei Patienten mit zerebralen Ischämien ungeklärter Ursache vorgeschlagen. In den letzten Jahren wurden verschiedene Okklusions-
Systeme entwickelt. Zwischen 08/94 und 03/98 wurde bei 71 Patienten im Alter zwischen 17 und 77 Jahren (Mittelwert ± Standardabweichung: 43,6
± 13,8) der Katheterverschluß versucht. Die mittels transösophagealer Kontrast-Echokardiographie nachgewiesenen PFOs wurden als Ursache für
ein bis vier paradoxe embolische Ereignisse angenommen. Durch ausführliche neurologische und internistische Untersuchungen wurden andere
Emboliequellen ausgeschlossen. Der aufgedehnte Durchmesser der PFOs betrug 4–24 mm (12,3 ± 2,9). Der PFO-Verschluß verlief primär erfolgreich
in 23/26 Fällen mit einem SIDERIS-Buttoned-Device, bei 11/11 Patienten mit einer ASDOS-Prothese, bei 20/20 Patienten mit einem ANGEL-WINGS-
Device und bei 14/14 Patienten mit einem Cardio-Seal-Okkluder. Die primäre Erfolgsrate lag insgesamt bei 95,7 %. Im bis zu 48 Monate langen
Follow-up mußte ein SIDERIS-Device wegen partieller Lockerung explantiert werden, in zwei Fällen kam es zu einem weiteren embolischen Ereignis
und in einem Fall wurde ein neu aufgetretener interatrialer Shunt nach primär vollständigem Verschluß beobachtet. Brüche und Biegungen der
metallischen Anteile wurden bei vier ASDOS- und je einem ANGEL-WINGS- und Cardio-Seal-Patienten beschrieben. Temporäre Thrombusbildung
auf dem Okkluder wurde bei vier Patienten nach Implantation eines ASDOS-, zweier ANGEL-WINGS- bzw. eines Cardio-Seal-Systems diagnostiziert.
Ein Patient verstarb bei der zwei Wochen nach dem Eingriff wegen einer Endokarditis notwendigen operativen Explantation des implantierten
ASDOS-Schirmes. Im Verlauf von 113 Patientenjahren erlitten lediglich zwei mit einem SIDERIS-Device behandelte Patienten ein weiteres embolisches
Ereignis. Nach Einsatz des ANGEL-WINGS- und Cardio-Seal-Systems traten bislang keine ernsten Komplikationen auf. Alle vier Systeme sind zum
Katheterverschluß des PFOs bei Erwachsenen geeignet. Im Vergleich zum SIDERIS- und ASDOS-Device scheinen das ANGEL-WINGS-System und
der Cardio-Seal-Okkluder verläßlicher in bezug auf Stabilität und Schutzfunktion vor neuerlichen embolischen Ereignissen.

Non-surgical closure of patent foramen ovale (PFO) has been proposed to prevent recurrence of presumed paradoxical embolism in patients with
unexplained stroke. Over the past years, several devices for transcatheter PFO-occlusion have been developed. Between 08/94 and 03/98 transcatheter
closure was attempted in 71 patients aged 17–77 years (mean ± SD; 43.6 ± 13.8). The PFOs were suspected to have caused between one and four
paradoxical embolic events. In all cases, Right-to-left-Shunt through the PFO was proven by transoesophageal contrast echocardiography and other
embolic sources were excluded. The stretched diameter of the PFOs ranged from 4–24 mm (12,3 ± 2,9). PFO-closure was successfully performed in
23/26 patients with SIDERIS-Buttoned-Devices, in 11/11 patients with the ASDOS-double-umbrella, in 20/20 patients with ANGEL-WINGS-device
and in 14/14 patients with the Cardio-Seal-occluder. The primary overall success rate was 95.7 %. During follow-up one SIDERIS-Device was
surgically explanted because of partial unbuttoning, two patients suffered recurrent embolism and in one case a new right-to-left-shunt after complete
closure was seen. Arm-fractures occurred in four ASDOS- and one ANGEL-WINGS-systems, thrombus-formation was diagnosed after implantation
of one ASDOS-, two ANGEL-WINGS- and one Cardio-Seal-system. One patient died during surgical explantation of an ASDOS-umbrella due to an
endocarditis two weeks after the intervention. During 113 patient-years only two patients, treated with the SIDERIS-Buttoned-Device, suffered a
recurrent embolic event. After use of the ANGEL-WINGS and Cardio-Seal-system no severe complications were observed. All systems are suitable for
transcatheter PFO-occlusion. In comparison to the SIDERIS- and ASDOS-device the ANGEL-WINGS- and Cardio-Seal-system seem to be more stable
and reliable in preventing recurrent embolism. J Kardiol 1999; 6: 104–14.

Das Foramen ovale, das bei 20 bis 35 % aller Erwach-
senen persistiert [12], dient in der Embryonalzeit der Um-
gehung der Lunge. Für sich genommen hat diese ventil-
offene Verbindung zwischen den beiden Vorhöfen keinen
Krankheitswert. Es ist allerdings möglich, daß unter be-
stimmten hämodynamischen Bedingungen Blutgerinnsel
aus dem venösen System durch den Defekt auf die arteriel-
le Seite des Kreislaufs gelangen können. So findet man bei
Patienten mit zerebralen Ischämien ungeklärter Ursache,
die jünger als 60 Jahre alt sind, mit Hilfe der transöso-
phagealen Kontrast-Echokardiographie in 50–60 % ein
ventiloffenes Foramen ovale. Unter der durch Fallberichte
gut belegten Annahme, daß es bei offenem Foramen ovale
zu paradoxen Embolien kommen könnte, wurde verschie-
dentlich die Implantation einer Schirmprothese oder sogar
ein operativer Verschluß des Defektes vorgeschlagen.

In den vergangenen vier Jahren haben wir bei 71 Erwach-
senen mit vermuteten paradoxen Embolien und nachge-
wiesener interatrialer Kommunikation den transvenösen
Verschluß des persistierenden Foramen ovale versucht. Zum
Einsatz kamen teilweise zeitlich überlappend, teilweise
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Abbildung 3: ANGEL-WINGS: Die echodichte, chromosomenartige
Struktur im Bereich des interatrialen Septums stellt den erfolgreich
implantierten Okkluder dar.

Abbildung 4: ANGEL-WINGS: Mit Hilfe der transösophagealen Kontrast-
echokardiographie wird der vollständige Verschluß des Defektes
überprüft. Ein direkter Übertritt von Kontrastmittel durch das interatriale
Septum ist nicht zu erkennen.

zeitlich getrennt vier verschiedene Verschlußsysteme. Die
unterschiedlichen Prothesetypen und die mit ihnen erziel-
ten klinischen Ergebnisse werden im folgenden beschrieben.

Patienten
Bei allen 71 Patienten im Alter zwischen 17 und 77

Jahren (44,9 ± 13,6) war es in der Vorgeschichte zu minde-
stens einem und bei 26 Patienten zu multiplen embolischen
Ereignissen gekommen. Zerebrale Insulte und transitorische
ischämische Attacken (TIA) sowie periphere Embolien wer-
den dabei zusammengefaßt. 14 Patienten waren zur Zeit
des Eingriffs jünger als 30 Jahre. Der Body-Mass-Index (BMI)
der Patienten betrug im Mittel 25,9 kg/m2.

Abbildung 1: Buttoned Device: Okkluder aus Polyurethanschaum mit
teflonummanteltem Drahtskelett. Im Counter-Okkluder befindet sich die
zentrale Latexmembran für den „Button“-Mechanismus, welche über die
Ösen des Okkluders geführt wird.

Abbildung 2: ASDOS: Schraubverbindung von links- und rechtsatrialem
Schirm während der Implantation an einem anatomischen Präparat.
Einblick in den eröffneten rechten Vorhof.

Abbildung 5: Cardio-Seal-Okkluder: Die seitliche Projektion zeigt die
gelenkigen Ärmchen und den Zentralkörper nach der Implantation. Brü-
che oder Biegungen des Okkluders sind nicht zu sehen.

Namenlos-9
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Tabelle 1: Wesentliche klinische Daten der Patienten, aufgeteilt nach
den verschiedenen Verschluß-Systemen.

System n Geschl. Alter Ereignisse
weibl. männl. pro Pat. Ges.

SIDERIS 26 12 14 43 ± 13 Jahre n = 1–2 36

ASDOS 11 5 6 44 ± 16 Jahre n = 1–3 13

ANGEL-WINGS 20 10 10 45 ± 15 Jahre n = 1–4 35

CARDIOSEAL 14 9 5 43 ± 16 Jahre n = 1–3 24

Die klinischen Daten der Patienten, aufgeteilt nach den
jeweils verwendeten Verschlußsystemen, sind in Tabelle 1
zusammengefaßt.

Methodik
Voruntersuchungen

In allen Fällen erfolgte eine gründliche neurologische
und internistisch-kardiologische Untersuchung. Nach Aus-
schluß anderer Emboliequellen wurde bei allen Patienten
eine transösophageale Echokardiographie (TEE) durchge-
führt, um das interatriale Septum beurteilen zu können.
Nach peripher-venöser Injektion eines wasserlöslichen
Echo-Kontrastmittels wurde dessen direkter Übertritt vom
rechten in den linken Vorhof im Bereich des Septums als
Beweis für das Vorliegen einer interatrialen Verbindung
gewertet. In einigen Fällen war die Demaskierung des De-
fektes erst unter Valsalva-Bedingungen möglich.

Zur Größenbestimmung des Defektes wurde das offene
Foramen ovale mit einem Multipurpose-Katheter sondiert.
Über einen langen Wechseldraht wurde dann ein Ballon-
Einschwemmkatheter in den linken Vorhof vorgeschoben.
Unter Röntgenkontrolle wurde nun der Passage-Durchmes-
ser des mit Röntgen-Kontrastmittel gefüllten Ballons
bestimmt. Auf der Grundlage dieser Ballonvermessung
wurde die Größe des zu implantierenden Okkluders fest-
gelegt.

Okklusionssysteme und Implantationstechnik
Buttoned-Device

Die Prothese besteht aus einem linksatrialen quadrati-
schen Okkluder aus Polyurethanschaum, der von einem
Teflon-ummantelten Drahtskelett gestützt wird, und einem
rechtsatrialen Counter-Okkluder, ebenfalls aus Polyurethan-
schaum. Im Zentrum des Counter-Okkluders befindet sich
eine Latexmenbran für den „Button“-Mechanismus, bei
dem zwei im Zentrum des Okkluders befindliche Draht-
ösen durch die Membran gezogen werden. Nach dem
Einführen des Okkluders über eine venöse Schleuse wird
dieser im linken Vorhof freigesetzt, gegen das Septum in
Position gezogen und mit Hilfe des rechtsatrialen Counter-
Okkluders fixiert [13, 14] (s. Abb. 1).

ASDOS
Die ASDOS-Prothese besteht aus zwei fünfarmigen, mit

Polyurethanfolie bespannten Schirmchen aus Nitinoldraht.
Die Zentralkörper der Schirme bestehen aus einem Schraub-
mechanismus für die reversible Verbindung von rechts- und
linksatrialem Schirm. Diese Technik erfordert eine arterio-
venöse Drahtschiene von der rechten Femoralvene durch
den Defekt zur linken Femoralarterie. Auf dieser Schiene
wurden durch eine Schleuse die beiden gefalteten Schirm-
chen eingeführt. Die Schirmchen wurden im linken bzw.
rechten Vorhof freigesetzt, im Defekt zentriert und über den
Schraubmechanismus miteinander verbunden. Falls die
erreichte Position am Septum nicht suffizient erschien, be-

stand bei noch liegender Drahtschiene die Möglichkeit, das
System nach Öffnen des Schraubmechanismus beliebig oft
zu repositionieren [15] (s. Abb. 2).

ANGEL-WINGS
Die beiden quadratischen durch Nitinolrahmen gestütz-

ten Polyester-Okkluder sind zentral miteinander vernäht und
werden ebenfalls über eine venöse Schleuse eingeführt.
Zunächst wird der linksatriale Schirm entfaltet, danach ge-
gen das Septum gezogen und anschließend der rechte Teil
des Systems freigesetzt. Durch den Verbindungsring
(Conjointring) zentriert sich der Okkluder von selbst im
Defekt [9] (s. Abb. 3, 4).

Cardio-Seal-Okkluder
Der Doppelschirm ist ähnlich wie der Rashkind-Ductus-

Okkluder aufgebaut. Zwei mit Polyestergewebe bespannte
Schirme mit jeweils vier Gelenkärmchen sind durch einen
Zentralkörper miteinander verbunden. Die Implantations-
technik ähnelt der des ANGEL-WINGS-Systems, wobei
zunächst der linksatriale und anschließend der rechtsatriale
Schirm freigesetzt werden [11] (s. Abb. 5).

Implantationsvoraussetzungen
Die Implantation erfolgte in allen Fällen unter Röntgen-

durchleuchtung. Mittels multiplaner TEE-Sonde wurde der
Implantationsvorgang echokardiographisch gesteuert. Nach
Plazierung der Prothese wurde eine erste Kontrastecho-
kardiographie mit Valsalva-Manöver durchgeführt. Für den
Fall, daß ein Patient das längere Verweilen der TEE-Sonde
im Ösophagus nicht tolerierte, erfolgte der Eingriff in Intu-
bationsnarkose.

Zur Vermeidung thromboembolischer Ereignisse wäh-
rend und nach der Implantation wurden die Patienten nach
dem Einführen der Schleusen heparinisiert. Es wurden in
der Regel 20.000 I.E. Heparin (200–300 Einheiten/kg Kör-
pergewicht) verabreicht, um die Gerinnungszeit auf mehr
als 180 Sekunden zu verlängern. Nach erfolgreicher Im-
plantation wurde eine orale Thrombozytenaggregations-
hemmung mit Acetylsalicylsäure bzw. Ticlopidin für drei
bis sechs Monate verordnet. Nach ASDOS-Implantation
wurde in sieben Fällen eine orale Antikoagulation mit
Phenprocoumon für ebenfalls drei bzw. sechs Monate
durchgeführt. Für die Dauer von zwölf Monaten wurde eine
Endokarditis-Prophylaxe bei Exposition empfohlen.

Nachuntersuchungen
Nach einem festgelegten Zeitplan (1, 6, 12 und 24

Monate) wurden die Patienten zur ambulanten Kontroll-
untersuchung einbestellt. Das wesentliche Kriterium für den
Erfolg des Eingriffs stellte dabei die transösophageale
Kontrastechokardiographie unter Valsalva-Bedingungen dar.
Neben einem möglich Restshunt wurde besonders auf den
Sitz der Prothese am interatrialen Septum sowie mögliche
thrombotische Auflagerungen geachtet.

Die Röntgendurchleuchtung auf der Herzkatheteranlage
diente der Kontrolle der Schirmposition sowie der Über-
prüfung der metallischen Anteile. Besonderes Augenmerk
wurde dabei auf mögliche Biegungen bzw. Brüche einzel-
ner Anteile des Drahtskeletts gerichtet.

Ergebnisse
Die Implantation verlief in 68 von 71 Fällen primär er-

folgreich. Bei drei Patienten konnte das eingeführte SIDERIS-
Buttoned-Device nicht in eine stabile Position gebracht
werden und wurde per Katheter wieder entfernt. Die Grö-
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ße der Defekte in den vier Gruppen unterschied sich im
Mittelwert praktisch nicht (Abb. 6).

Die implantierten Verschlußsysteme unterschieden sich
in ihrer mittleren Größe dagegen deutlich voneinander. Der
mittlere Durchmesser der SIDERIS-Buttoned-Devices betrug
32,3 mm und war damit dem mittleren Durchmesser des
ASDOS-Doppelschirm von 33,2 mm vergleichbar. Kleiner
waren die durchschnittlichen Größen der beiden neueren
Systeme. Beim ANGEL-WINGS-System fand sich ein mitt-
lerer Durchmesser von 30,1 mm, und das Cardio-Seal-
System zeigte lediglich eine mittlere Größe von 22,4 mm.

Beim Vergleich des Verhältnisses zwischen der Größe des
implantierten Verschlußsystems und der maximalen Ballon-
passage (Abb. 7) wird deutlich, wie sich im Laufe der Ent-
wicklung eine Tendenz zu im Verhältnis kleineren Devices
abgezeichnet hatte. Betrug das Verhältnis beim SIDERIS-
Buttoned-Device noch 2,7 : 1, so wurde dieses beim Cardio-
Seal-System auf einen Quotienten von 1,9 : 1 reduziert.

Die zur Implantation benötigten Eingriffs- und Durch-
leuchtungszeiten waren im Laufe der Zeit ebenfalls kürzer
geworden. Eine Gegenüberstellung der Eingriffs- und
Durchleuchtungszeiten bei den vier verwendeten Systemen
findet sich in Abbildung 8.

Die Zeit des stationären Aufenthaltes nach erfolgreicher
Implantation lag anfangs bei ca. einer Woche und hat sich
auf derzeit durchschnittlich drei Tage verkürzt.

Follow-up
Buttoned-Device

Mit einem mittleren Follow-up von über 27 Monaten
lag für das SIDERIS-Buttoned-Device die längste Nach-
beobachtungszeit vor. In dieser Zeit kam es bei zwei Pati-
enten zu weiteren embolischen Ereignissen, eine Prothese
wurde wegen des Verdachts auf partielle Lockerung elek-
tiv explantiert. In zwei Fällen kam es zu Brüchen bzw. Bie-
gungen des Drahtskeletts. In einem Fall wurde drei Jahren
und acht Monate nach Implantation ein Rezidiv-Shunt nach
primär und auch im Follow-up dokumentierten komplet-
tem Defektverschluß beobachtet.

ASDOS
Die mittlere Nachbeobachtungszeit lag für die implan-

tierten ASDOS-Schirme bei 25 Monaten. Bei einem Patien-
ten kam es zwei Wochen nach dem Eingriff zu einer Endo-
karditis, die die operative Explantation des Schirmes
notwendig machte. Durch den septischen Zustand des Pati-
enten gestaltete diese sich technisch äußerst schwierig. Der
Patient verstarb während der Operation im Kreislaufversagen.
Im Verlauf traten bei vier Patienten asymptomatische Brü-
che bzw. Biegungen einzelner Schirmanteile auf. In einem
Fall wurde vier Wochen nach dem Eingriff ein vorüberge-
hender thrombotischer Belag auf dem Schirm beobachtet.
Weitere embolische Ereignisse traten jedoch nicht auf.

ANGEL-WINGS
Für das ANGEL-WINGS-System betrug das mittlere

Follow-up über 12,1 Monate und bislang wurden keine
weiteren embolischen Ereignisse verzeichnet. Auch bei
diesem System zeigten sich in zwei Fällen passagere throm-
botische Auflagerungen auf dem Okkluder. Ein Okkluder
zeigte bei der Nachuntersuchung einen Bruch des metalli-
schen Rahmens. Der bei der Nachuntersuchung bei einem
Patienten festgestellte Restshunt konnte komplikationslos
durch Implantation eines zweiten Okkluders verschlossen
werden.

Cardio-Seal-Okkluder
Während des mit knapp fünf Monaten (4,7) vergleichs-

weise kurzen Beobachtungsintervalls bei den 14 implan-
tierten Cardio-Seal-Systemen traten bislang in je einem Fall
eine thrombotische Formation auf dem Okkluder und der
Bruch eines Schirmärmchens auf. Neuerliche embolische
Ereignisse wurden nicht beobachtet.

Eine Übersicht über den Verlauf nach Implantation gibt
die Abbildung 9.

Abbildung 6: Durchmesser der verschlossenen Foramina ovalia, verteilt auf
die verwendeten Verschluß-Systeme. Die Bestimmung des maximalen
Passage-Durchmessers erfolgt mit einem kontrastmittelgefüllten Latex-
Ballonkatheter.

Abbildung 7: Verhältnis zwischen Device-Größen und max. Ballon-
passage. Bei den neueren Systemen waren die implantierten Okkluder
im Verhältnis deutlich kleiner.

Abbildung 8: Eingriffs- und Durchleuchtungszeiten bei den vier verwen-
deten Okklusions-Systemen. Eine Abnahme beider Größen durch ver-
einfachte Implantationstechniken und die gesammelten Erfahrungen ist
deutlich zu erkennen.

Namenlos-9



112

112 J KARDIOL 1999; Vol. 6, Iss. 2

Diskussion
Grundlagen

Die Persistenz des embryonalen Foramen ovale bis ins
Erwachsenenalter hat an sich für den betroffenen Menschen
keinerlei Krankheitswert. Sektionsstudien mit bis zu 1000
Fällen zeigen eine Persistenz des Foramen ovale in 20–
35 % der Bevölkerung [12]. Bei Patienten unter 60 Jahren
mit einem embolischen Ereignis ungeklärter Ursache fin-
det sich ein PFO in 50–60% der Fälle [16, 17]. Der Aus-
schluß anderer Emboliequellen läßt den Übertritt eines
venösen Embolus vom rechten in den linken Vorhof durch
das ventiloffene Foramen ovale als realistischen Mechanis-
mus erscheinen. Mittels der transösophagealen Echokardio-
graphie wurden bereits mehrfach Thromben direkt wäh-
rend der Passage durch das interatriale Septum dokumentiert
[18].

Exemplarisch für die Folgen eines vermutlich nach dem
oben geschilderten Pathomechanismus sei an dieser Stelle
der Fall einer damals 25 Jahre alten Patientin geschildert,
bei der es nach einer tiefen Beinvenenthrombose zu rezi-
divierenden Lungenembolien, begleitet von einem rechts-
hirnigen zerebralen Insult und einem Verschluß der Arteria
poplitea rechts und der Arteria femoralis links, bei offenem
Foramen ovale und passagerer Druckerhöhung im kleinen
Kreislauf durch die oben erwähnten Lungenembolien, ge-
kommen war. Der Verlauf nach erfolgter beidseitiger
Embolektomie mit gleichzeitiger Fasciotomie gestaltete sich
kompliziert, wobei die Patientin nach Entwicklung einer
Crushniere und eines Pneumothorax langzeitbeatmet wer-
den mußte. Der Patientin wurde 04/1996 eine 30 mm
ASDOS-Prothese implantiert. Im 28-monatigen Follow-up
ist bis heute kein weiteres embolisches Ereignis aufgetre-
ten, und es wurden keine Komplikationen im Zusammen-
hang mit der Prothese beschrieben.

Wie groß das Risiko für paradoxe Embolien bei offe-
nem Foramen ovale im Einzelfall ist, läßt sich für keinen
Patienten genau vorherbestimmen. De Belder et al. [19]
fanden bei ihren Untersuchungen bei 26% der Patienten
mit embolischem Geschehen ohne weitere thrombo-
embolische Risikofaktoren ein persistierendes Foramen
ovale. Bei gleichzeitigem Vorliegen eines Floppy-Septums
wird das jährliche Risiko nach einem Primärereignis von
einigen Autoren mit 2 bis 4 Prozent angegeben [20, 21].

Die Therapie nach einem embolischen Geschehen un-
klarer Genese bei persistierendem Foramen ovale bzw. die
Prophylaxe zur Verhinderung eines Rezidivs ist derzeit of-
fen. Eine effektive Wirksamkeit konnte bislang weder für
gerinnungshemmende Maßnahmen noch für den operati-
ven oder interventionellen Verschluß des Defektes nach-
gewiesen werden.

Kathetertechniken
In den letzten Jahren hat das Gebiet der interventionellen

Verfahren zum Verschluß von Defekten der Vorhof-
scheidewand eine rasante Entwicklung genommen. Mate-
rialien, Konstruktionsweise und Implantationstechnik sind
ständig weiter entwickelt worden. War der Clamshell-
Okkluder schon nach kurzer Zeit wegen technischer Pro-
bleme vom Markt genommen, so wiesen auch das SIDERIS-
Buttoned-Device und der ASDOS-Doppelschirm technische
Probleme bei der Implantation und der Haltbarkeit der ver-
wendeten Materialien auf. Ein Zusammenhang mit dem
Auftreten von weiteren embolischen Ereignissen und Kom-
plikationen im Follow-up läßt sich deutlich erkennen [22].

Die rückläufigen Eingriffs- und Durchleuchtungszeiten
beim Einsatz der neueren Okklusions-Systeme sind zum
einen auf die verbesserten und damit vereinfachten
Implantationsverfahren zurückzuführen. Auf der anderen
Seite darf der Einfluß der gesammelten Erfahrungen nicht
außer Acht gelassen werden. In der vorliegenden Nach-
beobachtungsphase für das ANGEL-WINGS- und Cardio-
Seal-System und traten bisher keine konstruktionsbedingten
Komplikationen bzw. Ereignisse auf. Dies ist unserer An-
sicht nach im wesentlichen auf die stabilere Position am
Septum sowie die im Verhältnis geringere Größe der im-
plantierten Systeme zurückzuführen.

Follow-up
Bei 68 Patienten kam es im Verlauf von 113 Patienten-

jahren nach erfolgreicher Implantation zu zwei embolischen
Ereignissen. Betrachtet man die Vorgeschichte der Patien-
ten, so finden sich im Verlauf von 3186 Lebensjahren 97
embolische Ereignisse ungeklärter Genese, dies entspricht
einem jährlichen Embolierisiko vor Verschluß von 3,1%.
In der nachbeobachteten Gruppe reduzierte sich das
Embolierisiko nach Verschluß auf 1,7 % pro Jahr.

Nach Einsatz des ASDOS-Doppelschirms bei elf, des
ANGEL-WINGS-Systems bei 20 und des Cardio-Seal-Sy-
stems bei 14 Patienten zeigte sich in einem Follow-up von
49 Patientenjahren bislang kein weiteres embolisches Er-
eignis. Es bleibt also festzustellen, daß bei Einsatz von drei
Systemen innerhalb von knapp 50 Patientenjahren kein
weiteres Ereignis aufgetreten ist.

Schlußfolgerungen
Nach unseren Erfahrungen sind alle vier beschriebenen

Systeme für den interventionellen Verschluß des persistie-
renden Foramen ovale bei Erwachsenen geeignet. Die neue-
ren Systeme scheinen dabei im Vergleich zum SIDERIS-
Buttoned-Device und dem ASDOS-Doppelschirm stabiler
zu sein. Gleichzeitig gewähren das ANGEL-WINGS- und
Cardio-Seal-System einen besseren Schutz vor erneuten
embolischen Ereignissen, wobei sie gleichzeitig weniger
Komplikationen im Follow-up verursachen.

Wie schon Bridges et al. [23] in ihrer Arbeit feststellen,
kann der Zusammenhang zwischen der Existenz eines
persistierenden Foramen ovale und einem vermutlich pa-
radoxen embolischen Geschehen nicht endgültig geklärt

Abbildung 9: Akut- und Langzeitergebnisse des PFO-Verschlusses. Bei
den älteren Systemen konnten einige Okkluder nicht implantiert werden
bzw. mußten nach kurzer Zeit wieder entfernt werden. Die erfolgreich
implantierten Devices zeigten jedoch einen ähnlichen Langzeitverlauf
wie die neuen Systeme.
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werden. In Folge dessen ist nach ihrer Ansicht auch der
prognostische Einfluß des interventionellen Defektver-
schlusses nicht zu spezifizieren. Die Ergebnisse unserer
Untersuchungen [24, 25] könnten allerdings dafür sprechen,
daß im Vergleich zum natürlichen Verlauf mit dem oben
beschriebenen Rezidivrisiko für die behandelten Patienten
ein gewisser Vorteil im Follow-up besteht. Die möglichen
Komplikationen dürfen dabei aber nicht außer Acht gelas-
sen werden.

De Belder et al. [19] lassen die Frage nach der optima-
len Behandlung offen, und sehen medikamentöse, operati-
ve und interventionellen Verfahren als prinzipiell gleich-
wertige Methoden an. Nach unserer Auffassung ist eine
dauerhafte Antikoagulation vor allem für die jüngeren Pati-
enten bzw. eine kardiochirurgische Operation, mit Thora-
kotomie und Extrakorporaler Zirkulation, besonders bei
älteren Patienten mit größerem OP-Risiko keine adäquate
Versorgung.

Wir sehen den Einsatz von interventionellen Methoden
als echte Alternative zu den oben beschriebenen Behand-
lungsmethoden [26–28]. Das weitere Follow-up der bisher
behandelten Patienten wird das Risiko für ein wiederkeh-
rendes embolisches Ereignis genauer belegen. Der Einsatz
weiterer Prothesen, die unter Berücksichtigung der aktuel-
len Erfahrungen entwickelt werden, wird unserer Auffas-
sung nach die Effektivität der interventionellen Behand-
lungsmethoden weiter erhöhen. Über den weiteren Verlauf
und die Erfahrungen mit neuen Systemen werden wir in
kürze berichten.
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