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Persistierendes Foramen ovale – Ergebnisse
nach Verschluß mit dem Amplatzer-Okkluder

– Ein Singlezentrum-Bericht
G. Lamm, J. Auer, C. Punzengruber, E. Maurer, B. Eber

Kurzfassung: Der Verschluß eines persistierenden
Foramen ovale (PFO) mittels perkutaner Kathetertech-
nik ist eine gängige Alternative zu einem chirurgisch-
operativen Vorgehen bzw. lebenslänglicher plättchen-
hemmender Therapie oder oraler Antikoagulation. Wir
untersuchten retrospektiv das Outcome von Patienten
mit perkutanem Schirmchenverschluß.

Von Jänner 2003 bis Dezember 2005 wurde bei insge-
samt 33 Patienten (mittleres Alter 43 ± 12,7 Jahre; 15
Männer) ein perkutaner PFO-Verschluß mit einem
Amplatzer-PFO-Okkluder durchgeführt. Bei 11 Patienten
war neben dem PFO zusätzlich ein Vorhofseptumaneu-
rysma vorhanden. Bei 26 Patienten (78 %) war ana-
mnestisch ein ischämischer zerebraler Insult erhebbar, bei
6 (18 %) eine transitorische ischämische Attacke und bei
einem Patienten beides; ein zerebraler Insult trat als
taucherassoziiertes Ereignis auf. Bei 11 Patienten war
mehr als ein zerebrovaskuläres Ereignis aufgetreten
(bei 5 Patienten 3 und bei 6 Patienten 2 Ereignisse). Bei
keinem der Patienten war ein Diabetes mellitus erheb-
bar, eine arterielle Hypertonie bestand in 7 Fällen, eine
Dyslipidämie in 12 und eine positive Familienanamne-
se für zerebrovaskuläre Ereignisse in 16 Fällen. 7 Pati-
enten waren Raucher.

Der perkutane Schirmchenverschluß war bei 31 Pa-
tienten (94 %) erfolgreich; bei 2 Patienten konnte das
sehr kleine PFO nicht sondiert werden. Es traten keine
periinterventionellen Komplikationen auf.

Im Follow-up fand sich in der durchgeführten trans-
ösophagealen Echokardiographie kein Restshunt; bei al-
len 31 Patienten zeigte sich ein kompletter PFO-Ver-
schluß. Bei einem Patienten kam es 5 Monate nach In-
tervention zu einem prolongierten reversiblen ischämi-
schen neurologischen Defizit (PRIND); eine zu diesem
Zeitpunkt durchgeführte transösophageale Echokardio-
graphie zeigte einen neu aufgetretenen kleinen Throm-
bus an der linksatrialen Seite des Amplatzer-Schirm-
chens.

Der perkutane PFO-Verschluß ist eine sichere Me-
thode, verbunden mit einer hohen Erfolgsrate und
niedrigen Inzidenz von periinterventionellen Komplika-
tionen und wiederauftretenden thromboembolischen
Ereignissen.

Abstract: PFO Closure Using the Amplatzer-
Occluder: a Singlecenter Experience. Percu-
taneous closure of interatrial communications is a
common alternative to surgical closure or long-term
antiplatelet or anticoagulant therapy. This study ret-
rospectively investigated the outcome of patients
with percutaneous closure of patent foramen ovale
(PFO).

From January 2003 until December 2005, 33 pa-
tients (mean age 43 ± 12.7 years; 15 male) underwent
percutaneous PFO closure with an Amplatzer PFO

Occluder device. In 11 patients, an atrial septal aneu-
rysm was additionally present. Twenty-six (78 %)
patients had a history of ischemic stroke, 6 (18 %)
of a transient ischemic attack and one patient had a
history of both; one stroke was a diving-associated
event. In 11 patients, more than one cerebrovascular
incident occurred (in 5 patients 3, in 6 patients
2 events).

None of the patients had a history of diabetes, 7
had a history of hypertension, 12 of dyslipidemia and
16 a family history of cerebrovascular events; there
were 7 smokers.

The implantation procedure was successful in 31
patients (94 %). In 2 patients, the implantation proce-
dure failed because a very small PFO could not be can-
nulated. There were no periprocedural complications.

The follow-up transesophageal echocardiography
showed no residual shunt; complete closure was
achieved in all 31 patients. One patient suffered from
a prolonged ischemic neurologic deficit (PRIND) 5
months after PFO occlusion. Transesophageal echocar-
diography revealed a small thrombus on the left-atrial
side of the device.

Percutaneous closure of PFO is a safe procedure
associated with a high success rate and a low inci-
dence of periprocedural complications and recurrences
of thromboembolic events. J Kardiol 2007; 14: 218–
23.

Eingelangt am 27. Juni 2006; angenommen nach Revision am 9. Januar 2007
Aus der II. Internen Abteilung mit Kardiologie und Intensivmedizin, Klinikum der Kreuz-
schwestern, Wels
Korrespondenzadresse: Dr. med. Gudrun Lamm, II. Interne Abteilung mit Kardio-
logie und Intensivmedizin, Klinikum der Kreuzschwestern, A-4600 Wels, Grieskirchner-
straße 42; E-Mail: gudrun.lamm@klinikum-wels.at

Einleitung

Ein persistierendes Foramen ovale (PFO) stellt eine offene
Verbindung zwischen dem Oberrand des Septum secundum
der rechtsatrialen Seite und dem Septum primum der links-
atrialen Seite dar. Intrauterin besteht eine normale interatriale
Verbindung, wohingegen postnatal ein funktioneller Ver-
schluß auftritt. Bei pathologisch-anatomischer Untersuchung
gesunder Herzen findet sich eine offene Kurzschlußverbin-
dung im Sinne eines PFO in etwa 25 % [1, 2].

Insbesondere bei jungen Erwachsenen gilt ein PFO als mögli-
che Ursache für paradoxe Embolien und kryptogenen Schlag-
anfall. In echokardiographischen Untersuchungen findet sich
eine deutlich höhere Prävalenz von PFO bei Patienten mit
kryptogenen Schlaganfällen. Steiner et al. [3] berichteten über
das Vorkommen von PFO bei 45 % der Patienten mit krypto-
genem Schlaganfall und bei 23 % jener mit zerebralen Insul-
ten assoziiert mit Makroangiopathie, lakunären Infarkten oder

kardialen Emboliequellen, wohingegen bei jüngeren Patien-
ten eine noch größere Diskrepanz bestand. In den meisten Fäl-
len ist die eigentliche Emboliequelle nicht faßbar; in weniger
als 10 % wird phlebographisch eine tiefe Beinvenenthrombose
diagnostiziert [4]; häufiger dürften Thrombosen im Bereich der
Becken- und Abdominalvenen, welche routinemäßig nicht
untersucht werden, als Emboliequelle in Fragen kommen [5].

Die Rezidivrate für paradoxe Embolien bei PFO wird mit 3,2
bis 3,8 % pro Jahr [6, 7] angegeben. Da bei Tauchern mit PFO
eine erhöhte Prävalenz von intrazerebralen Läsionen ge-
funden wurde [8], empfehlen einige Tauchschulen ein PFO-
Screening.

In der „PFO in Cryptogenic Stroke Study“ (PICSS) war die
Prävalenz großer PFOs bei Patienten mit kryptogenem Schlagan-
fall deutlich höher, verglichen mit Schlaganfällen bekannter
zugrundeliegender Ursache [9]. Somit dürfte die Größe des
PFO ein unabhängiger Risikofaktor für rezidivierende zere-
brovaskuläre Ereignisse sein [10]. Zudem findet sich eine hö-
here Prävalenz von Vorhofseptumaneurysmen bei Patienten
mit embolischen Ereignissen, wobei in 60 % zusätzlich ein
PFO vorliegt [11, 12]. Außerdem zeigt sich bei vermuteter
paradoxer Embolie häufiger eine prominente Eustach’sche
Klappe [13]. Neben den anatomischen Gegebenheiten spielen
jedoch auch hämodynamische Veränderungen eine besondere

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH.



J KARDIOL 2007; 14 (7–8)

Persistierendes Foramen ovale – Verschluß mit Amplatzer-Okkluder

219

Rolle im Auftreten paradoxer Embolien. Bei erhöhten rechts-
atrialen Drücken, zum Beispiel im Rahmen einer Pulmonal-
embolie, eines rechtsventrikulären Infarktes, schwerer Trikus-
pidalinsuffizienz oder eines mechanischen Unterstützungs-
systems, kann es zu einer deutlichen Zunahme des Rechts-
Links-Shunts kommen [14–17].

Es gibt verschiedene Therapiestrategien, um paradoxe Embo-
lien zu verhindern. Abgesehen von medikamentösen und chir-
urgischen Therapieansätzen kann ein perkutaner Schirmchen-
verschluß durchgeführt werden. Wir berichten über unsere Er-
fahrungen mit interventionellem PFO-Verschluß in den letz-
ten drei Jahren.

Methodik und Ergebnisse

Patientencharakteristik (Tab. 1)

Zwischen Jänner 2003 und Dezember 2005 wurde bei insge-
samt 33 Patienten, 15 Männern (45 %) und 18 Frauen (55 %),
ein perkutaner PFO-Verschluß durchgeführt. Das mittlere Alter
betrug 43 ± 12,7 Jahre. Bei 11 Patienten war neben dem PFO
zusätzlich ein Vorhofseptumaneurysma vorhanden. Bei 26
Patienten (78 %) war anamnestisch ein ischämischer zerebra-
ler Insult erhebbar, bei 6 (18 %) eine transitorische ischämische
Attacke (TIA) und bei einem Patienten beides, ein zerebraler
Insult trat als taucherassoziiertes Ereignis auf. Bei 11 Patien-
ten war mehr als ein zerebrovaskuläres Ereignis aufgetreten
(bei 5 Patienten 3 und bei 6 Patienten 2 Ereignisse). Abgese-
hen von zerebrovaskulären Ereignissen waren keine anderen
embolischen Ereignisse erhebbar.

Hinsichtlich kardiovaskulärer Risikofaktoren war bei keinem
der Patienten ein Diabetes mellitus erhebbar, eine arterielle
Hypertonie bestand in 7 Fällen, eine Dyslipidämie in 12 und
eine positive Familienanamnese für zerebrovaskuläre Ereig-
nisse in 16 Fällen. Sieben Patienten waren Raucher. Die Indi-
kation zur Durchführung eines perkutanen PFO-Verschlusses
wurde von einem Neurologen bzw. Internisten in Zusammen-
arbeit mit einem Neurologen gestellt. Neben einer entspre-
chenden Anamnese und neurologisch-klinischen Untersu-
chung wurde bei allen Patienten im Vorfeld eine zerebrale
Bildgebung, d. h. zumindest eine Computertomographie, zum

Teil auch eine Kernspintomographie, und eine Duplexsono-
graphie der extrakraniellen Hirngefäße durchgeführt. Die Er-
gebnisse der Duplexsonographie der extrakraniellen Hirn-
gefäße und auch die Thrombophiliediagnostik waren bei allen
angeführten Patienten unauffällig. Patienten mit bestehender
Indikation für eine laufende orale Antikoagulation und Pati-
enten mit anderweitig zugrundeliegenden Ursachen für ein
thromboembolisches Ereignis wurden von einem perkutanen
PFO-Verschluß ausgeschlossen.

Technische Details

Im Rahmen der präinterventionellen Diagnostik wurde eine
transösophageale Echokardiographie durchgeführt. In der
Kontrastechostudie wurde ein PFO definiert als das Auftreten
von Microbubbles im linken Atrium innerhalb von drei Herz-
zyklen nach maximaler rechtsatrialer Opazifizierung mit oder
ohne Valsalva-Manöver und fehlendem Farbdopplerjet als
Hinweis für einen Links-Rechts-Shunt und vorliegenden Vor-
hofseptumdefekt. Ein Vorhofseptumaneurysma wurde defi-
niert als redundantes interatriales Septum mit einer Exkursion
> 10 mm in den rechten oder linken Vorhof. Eine transitorisch
ischämische Attacke wurde definiert als passageres neurolo-
gisches Defizit, welches sich innerhalb von 24 Stunden wie-
der vollständig zurückbildete. Ein zerebraler Insult wurde
definiert als jegliches neurologisches Defizit, das länger als
24 Stunden andauerte.

Für die Schirmchenimplantation wurde in Lokalanästhesie
die rechte Vena femoralis punktiert, mit einem 6F-Katheter
das PFO unter Durchleuchtung sondiert und ein 9F-Sheath
vorgeschoben. Anschließend wurde ein Amplatzer-PFO-Okklu-
der (Abb. 1) in das linke Atrium vorgebracht, wo der links-
atriale Anteil unter Röntgenkontrolle entfaltet wurde. Die ver-
wendete Schirmchengröße betrug 25 mm. Eine transösopha-
geale Echokardiographie wurde nur bei den ersten fünf Pati-
enten durchgeführt, und auch nur diese Patienten erhielten
eine Analgosedierung. Abschließend erfolgte vor vollständi-

Tabelle 1: Patientencharakteristik

Anzahl %

PFO und Vorhofseptumaneurysma 11 33
Männer 15 45
Frauen 18 55
1 zerebrales Ereignis präinterventionell 22 66,6
2 zerebrale Ereignisse präinterventionell 6 18,2
3 zerebrale Ereignisse präinterventionell 5 15,2
Schlaganfall 27 81,8
TIA 7 21,2
Taucher 1 3
Arterielle Hypertonie 7 21,2
Dyslipidämie 12 36,4
Diabetes 0 0
Raucher 7 21,2
Pos. Familienanamnese für zerebrovaskuläre Ereignisse 16 48,5

Abbildung 1: Amplatzer-PFO-Okkluder – Plazierung unter Röntgensicht
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ger Plazierung des Schirmchens eine Kontrastmittelinjektion
in den rechten Vorhof zur Überprüfung der Dichtheit. Zuletzt
wurde das Sheath wieder entfernt und die Punktionsstelle
komprimiert. Die mittlere Prozedurdauer betrug 21 Minuten,
die mittlere Durchleuchtungszeit 6,3 Minuten.

Alle Patienten erhielten eine periinterventionelle Antibiotika-
prophylaxe. Als antithrombotisches Regime wurde bei den
ersten 11 Patienten 100 mg Aspirin pro Tag für die Dauer von
6 Monaten (mit einer Loading dose von 500 mg am Vortag bei
fehlender Aspirindauertherapie) sowie Enoxaparin 1 mg/kg
KG am Tag der Intervention jeweils morgens und abends und
am Morgen des Folgetages gegeben. In weiterer Folge wurde
das antithrombotische Regime modifiziert, die restlichen Pati-
enten erhielten zusätzlich noch Clopidogrel mit einer Loading
Dose von 300 mg am Vortag des Eingriffes gefolgt von einer
ebenfalls sechsmonatigen Therapie mit 75 mg Tagesdosis.
Unmittelbar vor Einführen des Führungsdrahtes wurden
außerdem 100 IE/kg KG Heparin i. v. verabreicht. Für einen
Zeitraum von 6 Monaten wurde eine Endokarditisprophylaxe
empfohlen.

Das weitere Follow-up bestand in einer transösophagealen
Kontrastechostudie 3 Monate nach Implantation und in einer
transthorakalen Echokardiographie 6 und 12 Monate nach
Implantation. Daneben erfolgte eine klinische Evaluierung
zur Erfassung rezidivierender zerebrovaskulärer Ereignisse.
Die Follow-up-Periode reichte von 3 bis zu 20 Monaten (mitt-
leres Follow-up 10,3 ± 5,4 Monate).

Ergebnisse (Tab. 2)

Der perkutane Schirmchenverschluß war bei 31 Patienten
(94 %) erfolgreich; bei 2 Patienten konnte das sehr kleine
PFO nicht sondiert werden. Es traten keine periinterventio-
nellen Komplikationen wie Perikarderguß, Device-Disloka-
tion, Hämatome, Embolien oder Infektionen auf.

Im Follow-up fand sich in der durchgeführten transösopha-
gealen Echokardiographie bei keinem der Patienten ein
Restshunt; bei allen 31 Patienten zeigte sich in der Farb-
doppleruntersuchung und in der Echokontraststudie unter
Valsalva-Manöver ein kompletter PFO-Verschluß. Bei ei-
nem Patienten kam es 5 Monate nach Intervention zu einem
prolongierten reversiblen ischämischen neurologischen
Defizit (PRIND). Die Indikation zum perkutanen Schirm-
chenverschluß war bei diesem Patienten im Jahr 2004 auf-
grund eines zerebralen Insultes und einer im Jahr 2005 aufge-
tretenen transitorisch ischämischen Attacke gestellt worden;
an kardiovaskulären Risikofaktoren hatte ein chronischer
Nikotinabusus bestanden, die durchgeführte Thrombophilie-
diagnostik war unauffällig. Während sich in der 3 Monate
nach Device-Plazierung durchgeführten transösophagealen
Echokardiographie das interatriale Septum unauffällig mit
korrekter Schirmchenposition ohne Restshunt darstellte, zeig-
te die 2 Monate später durchgeführte transösophageale Echo-
kardiographie eine kleine thrombotische Auflagerung an der
linksatrialen Seite des Schirmchens (Abb. 2), sodaß anstelle
der damals für 6 Monate nach Intervention laufenden Kombi-
nationstherapie aus Aspirin und Clopidogrel eine orale Anti-
koagulation etabliert wurde; in einer wenige Wochen später
durchgeführten transösophagealen echokardiographischen
Verlaufskontrolle war der beschriebene kleine Thrombus
dann nicht mehr nachweisbar (Abb. 3). Bislang sind keine
weiteren embolischen Ereignisse aufgetreten.

Bei einer Patientin wurde postinterventionell aufgrund (be-
reits vor dem PFO-Verschluß bestehender) supraventrikulärer
Tachykardien eine elektroablative Therapie durchgeführt.

Diskussion

Die vorliegende retrospektive Analyse von 33 Patienten zeigt,
daß ein perkutaner Schirmchenverschluß eines PFO mit einer
sehr hohen Erfolgsquote und einer sehr niedrigen periinter-
ventionellen Komplikationsrate durchgeführt werden kann.
Bei einem Follow-up von bis zu 3 Jahren trat allerdings bei
einem Patienten ein thromboembolisches Ereignis auf, wobei
in der transösophagealen Echokardiographie eine kleine
thrombotische Auflagerung an der linksatrialen Seite des
Device bei ansonsten komplettem PFO-Verschluß dokumen-
tiert wurde.

Tabelle 2: Follow-up

Anzahl %

Erfolgsrate 31 94
Periinterventionelle Komplikationen 0 0
Restshunt 0 0
Zerebrovaskuläres Ereignis 1 3

Abbildung 3: TEE-Verlaufskontrolle: Thrombus nicht mehr nachweisbarAbbildung 2: TEE: Kleiner Thrombus an der linksatrialen Seite des Schirmchens
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Einschränkend zu unserer Analyse muß bemerkt werden, daß
es sich um ein kleines Patientenkollektiv handelt. Bislang
wurden mehrfach unterschiedliche Untersuchungen mit zum
Teil größeren Patientenkollektiven zu diesem Thema publi-
ziert. So untersuchten Braun et al. [18] 307 konsekutive Pati-
enten mit perkutanem PFO-Verschluß nach zumindest einem
thromboembolischen Ereignis in der Anamnese über ein
Follow-up von 24 Monaten und fanden eine jährliche Rezidiv-
rate für TIAs von 0,6 % und für periphere Embolien von
0,2 %, Schlaganfälle traten keine auf, die Rezidivrate war
unabhängig vom verwendeten Device (PFO-Star, Amplatzer-
PFO-Okkluder, CardioSEAL/STARFlex). Post et al. [19] un-
tersuchten 112 Patienten nach perkutanem PFO-Verschluß
über einen Zeitraum von etwa 5 Jahren hinsichtlich rezidivie-
render thromboembolischer Ereignisse sowie Komplika-
tionen, wobei in 1,8 % ein Schlaganfall und in 2,8 % eine TIA
während eines medianen Beobachtungszeitraumes von 1,9
Jahren auftrat. An Komplikationen kam es in 0,9 % zu einer
Device-Dislokation, in 15,5 % zu passageren Arrhythmien, in
0,9 % zu einer Aspirationspneumonie, in 3,6 % zu einem
Leistenhämatom und in 1,8 % zu einer allergischen Reaktion.
Auch hier waren die Outcomedaten unabhängig vom verwen-
deten Device (CardioSEAL/STARFlex, Amplatzer-PFO-Ok-
kluder, PFOStar/CardiaStar, Helex). Alameddine et al. [20]
berichteten die Ergebnisse aus dem FORECAST Registry von
272 Patienten mit PFO und paradoxer Embolie unter Verwen-
dung des STARFlex/CardioSEAL-Device. Die initiale kom-
plette Verschlußrate betrug 74,3 % mit einer periprozeduralen
Komplikationsrate von 6,6 %. Hermann et al. [21] berichteten
über eine konsekutive Singlecenter-Serie von 100 Patienten
mit perkutanem PFO- oder ASD-Verschluß mit einer Erfolgs-
rate von 94 % und einer Komplikationsrate von 3 %.
Chatterjee et al. [22] berichteten über 55 konsekutive Patien-
ten nach perkutanem PFO-Verschluß unter Verwendung des
Amplatzer-PFO-Okkluders mit einer Erfolgsrate von 100 %
und keinerlei auftretender Rezidivembolie nach einem mittle-
ren Follow-up von 19 Monaten.

Verglichen mit unseren Daten berichteten Windecker et al.
[23] ebenfalls eine Erfolgsrate des perkutanen PFO-Ver-
schlusses von > 95 %, jedoch eine periinterventionelle Kompli-
kationsrate von 10 %, wobei verschiedene Devices verwendet
wurden. Bei 73 % gelang ein kompletter Verschluß und das
Vorhandensein eines Residualshunts war ein Prädiktor für re-
zidivierende thromboembolische Ereignisse. Im Gegensatz zu
anderen Untersuchungen war diese Studienpopulation jedoch
durchschnittlich um 10 Jahre älter, und die Assoziation zwi-
schen PFO und kryptogenem Schlaganfall ist in der älteren
Population weniger eindeutig belegt [24–26]. Derzeit ist da-
her der Eingriff bei Fehlen entsprechender randomisierter
Studien nur für streng selektionierte Patienten gerechtfertigt,
etwa jüngere Patienten unter 60 Jahren mit fehlenden
kardiovaskulären Risikofaktoren, bei denen eine paradoxe
Embolie aufgrund der klinischen Gesamtsituation plausibel
ist (z. B. Valsalva-Situationen wie Pressen, Aufstehen nach
langem Sitzen etc.).

In einer anderen Analyse von Bridges et al. [27] konnte bei
allen 36 Patienten ein erfolgreicher PFO-Verschluß durchge-
führt werden, wobei ein kompletter Verschluß bei 29 (78 %)
berichtet wurde. Nach einem mittleren Follow-up von 8 Mo-

naten traten keine rezidivierenden thromboembolischen
Ereignisse auf. Sievert et al. [28] berichteten bei perkutanen
PFO-Verschlüssen bei 46 Patienten mittels ASDOS („atrial-
septal defect occlusion system device“) über das neuerliche
Auftreten einer TIA bei einem Patienten. Martin et al. [29]
verzeichneten in ihrer Analyse von perkutanen PFO-Ver-
schlüssen eine Erfolgsrate von 100 % mit einem kompletten
Verschluß bei 71 % 2 Jahre nach Intervention. Als peri-
interventionelle Komplikation kam es in einem Fall zu einer
Device-Migration und in einem anderen zu einer Perikard-
tamponade und nach einem mittleren Follow-up von 2,3 Jah-
ren trat bei 2 Patienten neuerlich ein zerebrovaskuläres Ereig-
nis auf.

Obwohl ein PFO als Quelle für paradoxe Embolien bereits seit
langem Beachtung findet, bleibt es eine Ausschlußdiagnose.
Das Behandlungsregime reicht von Antikoagulantien- oder
plättchenhemmender Therapie bis zum chirurgischen bzw.
perkutanen PFO-Verschluß. Mas et al. [7] berichteten über
eine durchschnittliche jährliche Rezidivrate für den kombi-
nierten Endpunkt TIA und Schlaganfall von 3,4 % bei 132
Patienten mit PFO, die entweder mit Aspirin oder mit oraler
Antikoagulation über einen mittleren Zeitraum von 1,9 Jahren
behandelt wurden. Im Lausanne Stroke Registry [30] wurde
eine jährliche Rezidivrate von 3,8 % bei einem 3-Jahres-
Follow-up ohne signifikanten Unterschied zwischen Aspirin
und oraler Antikoagulation erhoben. Daten betreffend chirur-
gische PFO-Verschlüsse bei paradoxen Embolien ergaben un-
terschiedliche Ergebnisse: Während Dearani et al. [31] eine
83,4%ige Rezidivfreiheit von neurologischen Ereignissen 4
Jahre nach chirurgischem PFO-Verschluß berichteten, ergab
die Analyse von Ruchat et al. [32] das Auftreten nur einer
perioperativen TIA ohne weitere embolische Ereignisse bei
einer Serie von 59 Patienten und einem mittleren Follow-up
von 36 Monaten.

Der wesentliche Vorteil eines perkutanen, verglichen mit ei-
nem chirurgischen PFO-Verschluß, besteht jedoch in der feh-
lenden Notwendigkeit einer Thorakotomie, sodaß das primäre
Anstreben eines perkutanen Verschlusses durchaus attraktiv
erscheint.

Rezidivierende zerebrovaskuläre Ereignisse nach perkuta-
nem Schirmchenverschluß wurden berichtet, wenn das PFO
nicht ursächlich für das Erstereignis verantwortlich war,
wenn sich an der linksatrialen Seite des Device kleine
Thromben anlagerten oder wenn der PFO-Verschluß unvoll-
ständig war [33].

Mittlerweile konnte anhand mehrerer Untersuchungen ge-
zeigt werden, daß, bedingt durch technische Verbesserungen
und modifizierte begleitende Pharmakotherapie, die Rate an
Thrombusformationen am Device deutlich abgenommen hat.
Warum in unserem Fall diese Komplikation aufgetreten ist,
bleibt letztlich ungeklärt, insbesondere fand sich auch kein
Hinweis auf eine gesteigerte Thrombophilie. Insgesamt sind
Thrombusformationen am Device eine sehr seltene Kompli-
kation nach Amplatzer-Schirmchenverschluß. Bezogen auf
alle verwendeten Devices wird das Auftreten auf 3–27 % [34,
35] geschätzt, wobei diese Komplikation beim Amplatzer-
PFO-Okkluder im speziellen als Rarität beschrieben ist. In
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einer von Krumsdorf et al. [35] veröffentlichten Analyse an
1000 konsekutiven Patienten nach perkutanem Verschluß
eines Vorhofseptumdefekts oder persistierendem Foramen
ovale wurde 4 Wochen und 6 Monate nach Intervention eine
TEE durchgeführt. Im linken Vorhof trat bei 11, im rechten
Vorhof bei 6 und in beiden Vorhöfen bei 3 Patienten eine
Thrombusformation auf, und die Inzidenz variierte in Abhän-
gigkeit vom verwendeten Device: beim CardioSEAL-Device
betrug die Inzidenz 7,1 %, beim StarFLEX-Device 5,7 %,
beim PFO-Star-Device 6,6 %, beim ASDOS-Device 3,6 %,
beim Helex-Device 0,8 % und beim Amplatzer-Device 0 %,
wobei der Unterschied zwischen dem letzteren auf der einen
Seite und dem CardioSEAL-, dem StarFLEX- und PFO-Star-
Device auf der anderen Seite statistisch signifikant war. Unter
Antikoagulation mit Heparin oder Warfarin war bei 17 von 20
Patienten der Thrombus in weiterer Folge nicht mehr nach-
weisbar, bei 3 Patienten war eine chirurgische Intervention
erforderlich. Die zuvor durchgeführte pharmakologische The-
rapie postinterventionell – ob mit Warfarin, Aspirin oder
Aspirin und Clopidogrel in Kombination – beeinflußte die
Inzidenz an auftretenden Thromben nicht.

Dagegen fand sich in einer von Spies et al. [36] durchgeführ-
ten Untersuchung unter einer für 4 Wochen postinterventio-
nell durchgeführten dualen plättchenhemmenden Therapie
aus Aspirin und Clopidogrel in keinem Fall eine Thrombus-
formation als Komplikation. Insgesamt ist die Datenlage dies-
bezüglich sicherlich nicht konklusiv.

Was die optimale Therapie eines kryptogenen Schlaganfalls
bei nachgewiesenem PFO betrifft, ist die Datenlage nach wie
vor unklar. Ob ein PFO-Verschluß tatsächlich die Ereignisrate
reduziert, ist nach wie vor nicht eindeutig belegt, wenn auch
einige Analysen auf einen möglichen Benefit der interventio-
nellen verglichen mit der medikamentösen Therapie hinwei-
sen [37]. Es gilt daher, die Ergebnisse der derzeit laufenden
randomisierten Studien abzuwarten. In der in den USA durch-
geführten RESPECT- (Randomized Evaluation of recurrent
Stroke comparing PFO closure to Established Current stan-
dard of care Treatment-) Studie werden Patienten mit krypto-
genem Schlaganfall und PFO randomisiert für einen PFO-
Verschluß mit einem Amplatzer-Device oder eine medika-
mentöse Therapie mit einem Plättchenhemmer oder Warfarin.
Die CLOSURE-I-Studie (ebenfalls in den USA) randomisiert
Patienten mit Schlaganfall oder TIA bedingt durch eine para-
doxe Embolie für einen perkutanen PFO-Verschluß mittels
STARflex-septal-Okkluder oder medikamentöse Therapie
(Aspirin und/oder Warfarin). Die Cardia-PFO-Studie (USA)
randomisiert Patienten für perkutanen PFO-Verschluß oder
medikamentöse Therapie mit Warfarin. Schließlich prüft die
europäische PC- (Patent foramen ovale and Cryptogenic
embolism-) Studie die Wirksamkeit eines perkutanen Schirm-
chenverschlusses mit dem Amplatzer-PFO-Okkluder im Ver-
gleich zu medikamentöser Therapie bei Patienten mit para-
doxer Embolie.

Schlußfolgerung

Der perkutane PFO-Verschluß ist eine sichere Methode ver-
bunden mit einer hohen Erfolgsrate und einer niedrigen Inzi-
denz von periinterventionellen Komplikationen und wieder-

auftretenden thromboembolischen Ereignissen. Zur Beurtei-
lung der optimalen Therapie eines PFO gilt es, die Ergebnisse
der laufenden randomisierten Studien abzuwarten.
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