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Kapitel 1

Einleitung

Der Vorhofseptumdefekt oder auch Atriumseptumdefekt (ASD) gehort zur Gruppe der ange-
borenen Herzfehler. Diese sind definiert als ,,gross structural abnormality of the heart or
intrathoracic great vessels that is actually or potentially of functional significance“(Mitchell et
al. 1971 S. 323). Der Vorhofseptumdefekt entsteht durch eine Stérung der interatrialen
Septierung wéhrend der embryonalen Herzentwicklung und fiihrt somit zu einer pathologi-
schen Verbindung zwischen linkem und rechtem Vorhof.

Galt bis Mitte der 90er Jahre noch die operative Korrektur eines ASD’s als Goldstandard, so
ist heute der katheterinterventionelle Verschluss in etwa 70% der Falle bei einem
hdmodynamisch relevanten Defekt mdglich (Ferreira et al 1992). King et al. beschrieben 1976
erstmals als Alternative zur chirurgischen Therapie eines ASD Il den Verschluss eines
hdmodynamisch relevanten ASD Il mit einer Doppelschirmprothese bei einem 17-j&hrigen
Maédchen (King et al. 1976). Mittlerweile haben sich verschiedene Okkludersysteme etabliert.
Implantationstechniken und Komplikationsraten sind in der Literatur ausfuhrlich beschrieben.
Es gibt jedoch nur wenige Untersuchungen, die tber eine Ein-Jahres-Follow-up-Analyse hin-
ausgehen. In der vorliegenden Arbeit sollen die Erfahrungen und Ergebnisse, die mit dem
interventionellen Verschluss von VVorhofseptumdefekten in der Universitdtsmedizin Gottingen
gemacht wurden, statistisch aufgearbeitet und anhand der in der Literatur beschriebenen Er-

kenntnisse diskutiert werden.
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1.1 Der Vorhofseptumdefekt

Die Inzidenz fir kongenitale Herzdefekte liegt bei etwa 8,14/1000 Geburten (Mitchell et al.
1971, Lindinger et al. 2010).

Fur die Prévalenz von ASD Il unter den angeborenen Herzfehlern findet man unterschiedliche
Angaben, welche zwischen 6% und 18% divergieren (Hoffmann und Christianson 1978).
Bialkowski et al. gaben 2004 wie Butera et al. 2003 eine Geburtenprévalenz von 10% an.
Hierbei muss jedoch beachtet werden, dass die Quellen dieser Angabe teilweise mehr als 30
Jahre alt sind (Dickinson et al. 1981, Carlgreen 1959). Aufgrund dessen hat Moons et al. 2009
richtigerweise geschlussfolgert, dass die Daten der Geburtenprévalenz heute sich verandert
haben missen. In dieser Studie haben die Autoren alle Geburten (111.225 an der Zahl) aus
dem Jahre 2002 aus Belgien retrospektiv untersucht und kamen zu dem Ergebnis, dass auch
heute noch die Geburtenpravalenz fiir kongenitale Herzdefekte bei 8,3/1000 Geburten liegt.
Die Geburtenpréavalenz fir einen ASD Il lag in der Studienpopulation der Autoren bei 18%,
was deutlich hoher ist als in vergleichbaren Untersuchungen (Moons et al. 2009). Die Autoren
selbst weisen zwar darauf hin, dass nicht alle ASD Il in der Analyse erfasst wurden (ausge-
schlossen waren Totgeburten und bereits intrauterin diagnostizierte ASD 1), dennoch kann
daraus geschlossen werden, dass die tatsachliche Geburtenpravalenz des ASD Il heute deut-
lich Uber 10% liegt.

Unstrittig ist jedoch, dass der Vorhofseptumdefekt vom Sekundum-Typ der h&ufigste bei Er-
wachsenen diagnostizierte Herzfehler mit 30% - 40% ist (Bialkowski et al. 2004).

Beim Atriumseptumdefekt (ASD) handelt es sich um ein primér azyanotisches Vitium mit
einem Links-Rechts-Shunt auf VVorhofebene. Madchen sind haufiger betroffen als Jungen (im
Verhaltnis 2:1).

Der ASD kann in vier Untergruppen unterteilt werden, die hier kurz aufgelistet und knapp

erlautert werden sollen (siehe Abbildung 1):

1. Ostium-sekundum-Defekt (ASD II): mit etwa 70% die haufigste Form des ASD. Ur-
sache flr den ASD Il ist eine Entwicklungsstérung des Septum sekundum, sodass ein
ASD im Bereich der Fossa ovalis im mittleren Teil des Vorhofseptums entsteht.

2. Ostium-primum-Defekt (ASD I): etwa 20% aller ASD sind ASD Typ I. Hier ist der
Defekt im kaudalen Bereich lokalisiert und reicht bis zur Atrioventrikularebene (AV-

Ebene). Ursachlich ist eine Hemmungsfehlbildung der Endokardkissen, sodass die
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Entwicklung einer anatomischen Verbindung zwischen Endokardkissen und Septum
primum ausbleibt.

3. Sinus-venosus-Defekt: diese Art des ASD ist sehr selten. Er ist im posterioren Bereich
des Vorhofseptums nahe dem Ubergang zur Vena cava superior oder seltener zur
Vena cava inferior lokalisiert. Haufig geht der Defekt mit einer partiellen Fehlein-
mindung der rechten Lungenvenen einher.

4. Offenes Foramen ovale: Hier besteht eine offene Verbindung im Bereich der Fossa
ovalis, bei der im eigentlichen Sinne kein direkter Substanzdefekt vorliegt, sondern le-

diglich eine Durchgéngigkeit tiber das interatriale Septum.

SVC

oberer | |
Sinus—vem\ |
Defekt N o S

4 o %
AsD FO | |1:_ Tk
Ostium-primum- =" £
ASD (ASD 1) y ( / FO=Fossaovalis
s )\’ Tk = Trikuspidalklappe
e e e | | SVC/WC = obere/untere
b Defekt NC “ena cava

Abbildung 1: a) Lokalisation Fossa ovalis. Die Defektgrofie bestimmt das Ausmaf des Links-Rechts-Shunts
und der Volumenbelastung des rechten Ventrikels. b) Schematische Lokalisation der verschiedenen Vorhof-
septumdefekte (Sitzmann 2003, S. 335)

Die Ursache flr den ASD 11 liegt in einer Stérung der intrakardialen Septierung mit Einbezug
verschiedener Gewebestrukturen. Endogene und exogen genetische Faktoren steigern die
Suszeptibilitat gegentiber den Storfaktoren dieser komplexen Vorgénge.

McDermott et al. haben 2005 gezeigt, dass Patienten mit Holt-Oram-Syndrom hé&ufiger einen
ASD aufweisen. Dies wird auf eine heterozygote Mutation im T-Box-Transkriptionsfaktor 5
Gen (TBX5) zuruckgefuhrt (McDermott et al. 2005). Garg et al. haben 2003 festgestellt, dass
auch eine Mutation im Zink-Finger-Transkriptionsfaktor Gen GATAA4 fur einen ASD Typ Il
pradisponiert. GATA4 gilt als friher Marker der kardiomyozytdren Zelldifferenzierung
(Schumacher 2007). Eine Mutation in diesem Gen fuhrt dazu, dass eine normalerweise beste-
hende Interaktion zwischen TBX5 und GATA4 nicht stattfinden kann und es somit zu einem
durch heterozygote Mutation bedingten ASD Il kommen kann. Friihere Annahmen, dass
Polymorphismen im GATA4-Gen ausschlieRlich mit einem PFO assoziiert sind, wurden wi-

derlegt (Posch et al. 2011). Vielmehr zeigte sich, dass die meisten GATA4-Mutationstrager
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einen ASD Il aufweisen (Posch et al. 2011). Weiterhin ist auffallig, dass verschiedene Syn-
drome h&ufig mit einem ASD Il einhergehen, wie zum Beispiel die Trisomie 21, das Noonan-
Syndrom und das Ellis-Creveld-Syndrom. Dies lasst vermuten, dass ein ASD nicht nur spora-
disch auftritt, sondern auch auf eine familiare Haufung zurtckzufiihren sein kann.

Durch den bestehenden Defekt im Vorhofseptum flie3t sauerstoffreiches Blut gemal den
Druckgradienten aus dem linken Vorhof in den rechten Vorhof, sodass sich dort ein Sauer-
stoffséttigungsanstieg feststellen lasst. Die damit verbundene Volumenmehrbelastung des
rechten Herzens flhrt zu einem vermehrten Blutfluss durch die Lungengefalie, sodass es dort

zu einem turbulenten Fluss und einem horbaren systolischen Herzgerdusch kommt.

Ist ein ASD Il h&modynamisch relevant, so kénnen sich neben dem Herzgerdusch folgende

Symptome manifestieren (Arasteh et al. 2009):

- Herzrhythmusstérungen

- Herzinsuffizienzzeichen

- rezidivierende Bronchitiden oder Pneumonien
- cerebrale Insulte

- Leistungsminderung.

Die gerade im Erwachsenenalter auftretende reversible VVorhofdilatation bedeutet eine Pradis-
position flr supraventrikuldare Herzrhythmusstérungen, die als Vorhofflattern oder Vorhof-
flimmern imponieren kénnen. Auch nach Verschluss des ASD Il kénnen diese Rhythmussto-
rungen weiter bestehen bleiben. Der vermehrte Blutfluss hat direkte Auswirkung auf die
Pulmonalstrombahn und fuhrt neben einer Dilatation des rechten Herzens zu einer Proliferati-
on der Intima der Lungengefalie und somit zu einem Anstieg des Pulmonalgefélwiderstandes.
Bleibt der ASD Il unbehandelt und tbersteigt der Pulmonalgefalwiderstand den Systemwi-
derstand, so kann es zu einer Shunt-Umkehr-Reaktion (Eisenmenger-Reaktion) kommen
(Kloeter und Muller 2004).

Der ASD Il wird wiederholt auch erst im Erwachsenenalter diagnostiziert. Heutzutage ist es
jedoch Ublich, auch durch die obligatorisch durchgefiihrten und von den Patienten h&ufiger
wahrgenommenen Vorsorgeuntersuchungen, die Diagnose schon im Kindesalter stellen zu
kdnnen (Bocker et al. 2004).

Auskultatorisch féllt eine atemunabhangige fixierte Spaltung des 2. Herztons auf, die Folge

einer verldngerten Systole durch den volumenbelasteten rechten Ventrikel ist. Weiterhin fin-
8
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det man ein raues, spindelférmiges Systolikum mit Punktum Maximum im 2. Interkostalraum
(ICR) links parasternal. Dies ist das Resultat einer relativen Pulmonalstenose, die ebenso
durch die erhohte Flussrate bedingt ist. Im EKG findet man weiterhin meist einen Steil- bis
Rechtstyp, der sich auch im Erwachsenenalter nicht verandert. Ein inkompletter Rechtsschen-
kelblock kann ebenso die Folge der Volumenmehrbelastung sein. Durch einen positiven So-
kolow-Lyon-Index lasst sich eine Rechtsherzhypertrophie diagnostizieren. Weiterhin kann es
im Rahmen von Herzrhythmusstérungen vorwiegend zu Vorhofarrhythmien kommen.

Im Thorax-Rontgen (posterior-anteriorer Strahlengang) fallt ein prominenter rechter VVorhof
sowie erweiterte Hilusgefalie, bis in die Peripherie vermehrte LungengefaRzeichnungen und
ein prominentes Pulmonalissegment auf (Abbildung 2). Echokardiographisch erkennt man
einen Defekt im Vorhofseptum (siehe Abbildung 3), sowie eine Erweiterung des rechten und
linken Vorhofes und des rechten Ventrikels sowie eine Flussbeschleunigung im Truncus
pulmonalis.

Auf die therapeutischen Mdglichkeiten soll an dieser Stelle nicht eingegangen werden. Eine
Indikation, die eine therapeutische Intervention erfordert, ist die Erhohung des Verhaltnisses
von Lungenzeitvolumen/Korperzeitvolumen (Qp/Qs) > 1,5-2,0:1 (Park 2002).

Abbildung 2 R6-Thorax: Mit dem Pfeil markiert ist das prominente Pulmonalissegment (Sitzmann 2003, S.336)
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Abbildung 3: Echo bei ASD II. Farbdopplersonographische Darstellung des Shuntflusses vom linken (LA) in
den rechten (RA) Vorhof (Sitzmann 2003, S.336)

1.2 Embryologie

Die Entwicklung des menschlichen Herzens findet grofitenteils ab der dritten (ab dem 21. Tag
nach Konzeption) Embryonalwoche statt und ist am Ende der achten Schwangerschaftswoche
bei einem Fotus von etwa 40 mm L&nge abgeschlossen. Die Herzanlage sowie die GefaRe
sind mesodermalen Ursprungs, wobei das Herz aus den kaudalen Anteilen der beiden ventra-
len Aorten entsteht. Diese wachsen aufeinander zu und beginnen in ihrem mittleren Teil mit-
einander zu verschmelzen (siehe Abbildung 4). Es entsteht der primitive Herzschlauch (Cor
commune), dessen Myokard bereits ab dem 22. Entwicklungstag mit rhythmischen Kontrakti-
onen beginnt. Durch Fehlen der Herzhohlen ist dies jedoch kein Sinusrhythmus, sondern le-
diglich eine durch die Myozyten erzeugte wellenfoérmig fortschreitende Wandbewegung.

Bis zum 25. Tag entwickelt sich durch eine S-férmige Faltung des Herzschlauches und eine
Verlagerung der kaudalen Strombahn nach kranial die so genannte Herzschleife, welche alle
abgehenden GefaRe beinhaltet (Abbildung 5). Dem Prozess der Schleifenbildung kommt eine
sehr grol3e Bedeutung zu, da sich im weiteren Verlauf der Oogenese, in der fiinften bis siebten
Woche, durch Septierungsvorgange das vierkammrige Herz entwickelt (Steding und Seidl
1980). In Bezug auf das vorliegende Thema soll nur auf die Septierungsprozesse auf Vorhof-
ebene eingegangen werden.

Es wird grundsatzlich zwischen primitivem Vorhof (Atrium primitivum) und primitiver

Kammer (Ventriculus primitivus) unterschieden, die durch den Atrioventrikularkanal (AV-

10
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Kanal) miteinander in Verbindung stehen. Aus proliferierenden Mesenchymzellen bilden sich
vier Endokardkissen. Das obere und das untere Endokardkissen bewegen sich aufeinander zu,
verschmelzen miteinander und unterteilen somit den AV-Kanal in einen rechten und einen
linken Abschnitt. Von der Herzspitze ausgehend stulpt sich das sogenannte Septum
interventriculare nach kranial vor und verschmilzt mit dem Endokardkissen.

Gegen Ende der vierten Entwicklungswoche wachst von der oberen hinteren Wand des primi-
tiven Vorhofs eine diinne Membran, das Septum primum, auf den AV-Kanal herab. Es bildet
sich zun&chst ein Foramen primum, welches sich durch zunehmende Anndherung des Septum
primum an die Endokardkissen kontinuierlich verkleinert und schlieBlich komplett ver-
schlie3t. Die Trennung der primitiven VVorhofe ist jedoch inkomplett, da sich durch Perforati-
onen am kranialen Teil des Septum primum das Foramen secundum (Ostium secundum) bil-
det und somit zu einem Rechts-Links-Shunt auf VVorhofebene fiihrt.

Am Ende der funften Entwicklungswoche bildet sich rechtsseitig des zuriickgebliebenen
Septum primum das Septum secundum und wéchst in kaudaler Richtung auf den AV-Kanal
zu, allerdings nur soweit, dass das Foramen secundum bedeckt wird. Somit besteht weiterhin
eine Kurzschlussverbindung in Form eines Rechts-Links-Shunts tber das Foramen ovale
(Abbildung 6).

Das Septum primum und das Septum secundum bilden zusammen ein Ventil, sodass das Blut
aus der Vena cava inferior, unter Umgehung des Lungenkreislaufes, direkt in den linken Vor-
hof und dartber in den Korperkreislauf flieRen kann. Durch die sich postnatal verdndernden
Druckverhaltnisse wird das Septum primum an das Septum secundum gepresst und somit das
Foramen ovale funktionell verschlossen (Abbildung 7). Es ist bekannt, dass bei 1/3 der Pati-

enten dieser Verschluss nicht vollstéandig ist (Ulfig 2005).

C®» L2

EE

beainnende S-femice Faltuna

Abbildung 4: Sich fusionierende ventrale Aorten zum primitiven Herzschlauch (Cor commune) (Bommas-Ebert
et al. 2007, S.15)

11
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Truncus antenosus.

Urmiagerung der kaudalen
Strombahnen nach kranial

Sinus vancsus

Herzschigife

Abbildung 5: 1.-25. Tag: Bildung der Herzschleife mit Verlagerung der kaudalen Strombahn nach kranial

(Bommas-Ebert et al. 2007, S.15)
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Abbildung 6: Einstulpung der Endokardkissen und Septierung der Vorhéfe mit Bildung des Foramen ovale

(Bommas-Ebert et al. 2007 S.16)
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Abbildung 7: Schluss des Foramen ovale nach der Geburt (Bommas-Ebert et al. 2007 S.17)
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1.3 Implantationssysteme

Die Entwicklung der kathetergestiitzten Diagnostik begann bereits im Jahre 1929, als der spé-
tere Nobelpreistrager Werner ForBmann die Sondierung seines eigenen rechten Herzens mit-
tels Katheter durchfuhrte (Forimann 1929).

Die Entwicklung der interventionellen Technik zum Verschluss eines VVorhofseptumdefektes
begann im Jahre 1974, als King und Mills einen kiinstlich bei einem Hund erzeugten Defekt
mit Hilfe einer Doppelschirmprothese verschlossen; nur zwei Jahre spéter fuhrten die Autoren
diesen Eingriff erfolgreich bei einem 17-jahrigen Médchen durch (King et al. 1976). Zunéchst
konnte sich die Methode nicht etablieren, da zum einen die Implantationstechnik zu kompli-
ziert war und zum anderen eine 23 F groRe Schleuse fiir die Implantation der von King und
Mills entwickelten Doppelschirmprothese notwendig war (Hofmann 1999). Es vergingen
mehrere Jahre, bis ab den frihen 80er Jahren die Entwicklung neuer, verbesserter Systeme
begann. Der urspringlich fur den Verschluss von PFO’s entwickelte Rashkind-Okkluder
(Rashkind et al. 1987) wurde erstmals von Lock et al. fur den Verschluss eines ASD Il im
Jahre 1987 eingesetzt. Da jedoch dieses System nicht in die Einfuhrschleuse zuriickgezogen
werden konnte um das Device zu repositionieren und nur Defekte bis zu einer GroRe von ma-
ximal 12 mm verschlossen werden konnten (Latson 1998), entwickelten Lock et al. noch im
selben Jahr den Clamshell-Okkluder, der bis zu eine Defektgréfie von 20 mm Verwendung
fand (Lock et al. 1987). Nur drei Jahre spater stellten Sideris et al. das von ihnen entwickelte
Buttoned-Device vor, welches tber eine nur 8-F groRe Schleuse implantiert werden konnte
(Sideris et al. 1990). Der heute noch verwendete Starflex-Okkluder ist eine Weiterentwick-

lung des Cardioseal-Okkluders, der von Lock et al. Mitte der 90er Jahre entwickelt wurde
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(Kaulitz et al. 1998). Ebenfalls wird auch heute noch der von Kurt Amplatz 1996 entwickelte
Amplatzer Okkluder implantiert (Huang et al. 2008).

Im Folgenden sollen die Systeme vorgestellt werden, die in der Kinderkardiologie in Gottin-
gen bisher zum Einsatz gekommen sind. Diese sind der Amplatzer Septal-Okkluder (AGA
Medical Inc., Golden Valley, MN, USA), der Starflex- bzw. Cardioseal-Okkluder (NMT Me-
dical Inc., Boston, MA, USA), der Helex-Septal-Okkluder (Gore & Associates, Inc, Arizona,
USA), der Biostar-Okkluder (NMT Medical Inc., Boston, MA, USA) und der Solysafe-
Septal-Okkluder (Swissimplant AG, Solothurn, Schweiz).

1.3.1 Amplatzer Septal-Okkluder

Der Amplatzer Septal-Okkluder ist eine selbstzentrierende Doppelschirmprothese der Firma
AGA Medical Inc. (AGA Medical Inc., Golden Valley, MN, USA). Sie besteht aus einem
Nitinol-Drahtgeflecht. Nitinol ist eine metallische Legierung (55% Nickel und 45% Titan) mit
Formgedachtniseigenschaften, die aufgrund ihrer Korrosionsbestédndigkeit und Hochfestigkeit
héaufig flr medizinische Implantate genutzt wird. Die Pseudoelastizitidt ermdglicht eine rever-
sible Formverénderung, sodass das Material nach einer Deformierung bei Entlastung durch
die eigene innere Spannung sowie die zugefiihrte Energie durch die Kérpertemperatur wieder
in seine Ursprungsform zurtickkehrt (DesRoches und McCormick 2004). In das Nitinolgerust
ist innen ein Vlies aus Polyesterfasern eingenédht, welches die Thrombogenitat erhéht und

damit die Okklusion des Defektes nach der Implantation beschleunigt (Chan et al. 1999).

linksatrialer

e Schirm
S
=~ _.'* :,. " ~

rechts-

XD

atrialer Schirm =
Vorhof- /

septum

Abbildung 8: Schematische Darstellung des Amplatzer Septal-Okkluder. Die linksatriale Scheibe besitzt einen
etwas groReren Durchmesser als die rechtsatriale Scheibe. Auf der rechtsatrialen Seite befindet sich ein Adapter
als Verbindungsstiick zur Einfuhrschleuse (Ewert 2002, S.26)
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Abbildung 9: Amplatzer Septal-Okkluder (AGA Medical Inc 2011): A: linksatriale Scheibe, B: Taille, C:
rechtsatriale Scheibe, D: Konnektor zum Freisetzungskabel

Das Device wird bei der Implantation tber eine 7-F- oder 8-F-Schleuse in den linken Vorhof
vorgeschoben. Nach Vorschieben des Steuerdrahtes entfaltet sich der linksatriale Anteil des
Okkluders und der entfaltete erste Schirm wird an das Septum herangezogen. Durch kontinu-
ierliches Zuriickziehen der Schleuse entfalten sich zunéchst der zentrale Anteil und schliel3-
lich der rechtsatriale (zweite) Schirmanteil. Die korrekte Lage des Devices kann via
Fluoroskopie oder TEE kontrolliert und durch Manipulation am Implantationsdraht noch ver-
andert werden. Zu diesem Zeitpunkt kann das System problemlos mit Hilfe des Steuerdrahtes
wieder in die Einfuhrschleuse zuriickgezogen werden. Bei korrekter Lage wird der Okkluder
freigesetzt und der Steuerdraht abgeschraubt (AGA Medical Inc., Golden Valley 2011, MN,
USA).

Im Jahre 2001 erhielt der Amplatzer Okkluder die Zulassung von der US-amerikanischen
Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelzulassungsbehoérde FDA (Food and Drug Ad-
ministration) (Homepage der FDA (A) 2012).
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Abbildung 10: Freisetzen eines Amplatzer Okkluders aus der Einfuhrschleuse. Nacheinander wird zunéchst der
linksatriale Schirm (1 und 2), der Verbindungssteg (3) und der rechtsatriale Schirm (4 und 5) aus dem Fiihrungs-
draht geschoben. Durch Drehen am Einfuhrkabel wird der Schirm abgelést (6) (Ewert 2002, S.17)

1.3.2 Cardioseal/Starflex-Okkluder

Von der Firma NMT-Medical wurden verschiedene Systeme verwendet. In dem Beobach-
tungszeitraum kamen zwei verschiedene Systeme zum Einsatz. Der Starflex-Okkluder und der
Biostar-Okkluder.

Starflex-Okkluder:

Der Starflex-Okkluder ist ebenfalls eine Doppelschirmprothese, deren Schirme aus einer Tex-
tilmembran aus Dacron (Dacron= Polyethylenterephthalat (PETP) (Jux et al. 2001)) bestehen,
die jeweils auf ein vierarmiges Nitinol-Drahtgerst aufgenaht sind. Zur Implantation ist eine
10-F-Schleuse erforderlich. Der Starflex-Okkluder ist mit elastischen Federn ausgestattet, die
jeweils die Ecken des rechts- und linksatrialen Schirmes miteinander verbinden. Durch diese
Bauweise ist der Starflex-Okkluder wie der Amplatzer Okkluder selbstzentrierend. Das Im-
plantationssystem des Starflex-Okkluders erlaubt es, den korrekten Sitz des Implantats noch
vor Ablésen aus dem Fihrungsdraht zu kontrollieren, ohne dass dabei die Septum-
konfiguration geéndert wird (Hausdorf 2001, Fischer D et al. 2008).
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Abbildung 11: Starflex-Septal-Okkluder (Kraushaar 2004, S.27)

Bei der Implantation wird das Device mit Hilfe eines Trichters in die Fiihrungsschleuse ein-
gezogen, deren Spitze im linken Vorhof platziert wird. Ein sich hinter dem Okkluder befindli-
cher Fuhrungsdraht schiebt das Schirmchen langsam aus der Schleuse, sodass sich der
linksatriale Schirmanteil entfalten kann. Um nun den Effekt der elastischen Federn ausnutzen
zu konnen, wird etwa 2/3 des rechtsatrialen Schirmanteils aus dem Fiihrungsdraht geschoben,
sodass sich der Okkluder selbst zentrieren kann. Nach Kontrolle des korrekten Sitzes wird der

Schirm komplett aus der Schleuse gefiihrt und der Riegelmechanismus gelost.
1.3.3 Helex-Septal-Okkluder

Der Helex-Septal-Okkluder ist ein aus dem Jahr 2000 entwickeltes Okkludersystem, beste-
hend aus einem als Coil geformtem elastischen Draht, an welchem eine Membran aus expan-
diertem Polytetrafluorethylen (ePTFE) befestigt ist. Der Draht besteht wie der Amplatzer
Okkluder aus der Formgedéachtnislegierung Nitinol.

Implantiert wird der Helex-Septal-Okkluder tber ein System bestehend aus drei koaxialen
Komponenten: Zum einen der 9-F grof3e Einfuhrkatheter, ein 6-F diinner Steuerkatheter und
weiterhin einem Mandrin. Besonders hierbei ist, dass der Steuerkatheter Uber eine ,,Ruckzug-
schnur* verfiigt, um so das optimale Platzieren tber dem Defekt zu ermdglichen (Zahn et al.
2001). Uber den zentralen Mandrin kann der Okkluder gestreckt und so in die Einfuhrschleu-
se eingeflhrt werden. Bei der Implantation wird das System in das linke Atrium vorgefihrt,
wobei der Mandrin parallel zurtickgezogen wird. Als Indikator flr die vollstandige Entfaltung
des linksatrialen Anteils gilt das Hervortreten der rontgendichten Mittellinienmarkierung aus
dem Einfuhrkatheter. Nun kann das System an das intraartriale Septum zurtickgezogen wer-
den und die rechtsatriale Scheibe kann sich durch weiteres Zurlickziehen des Einfuhrkatheters

entfalten. Nach initialer Freisetzung des Okkluders und Lésen vom Steuerdraht kann der
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Okkluder problemlos tber eine am Device befindliche Sicherheitsschnur geborgen werden
(Krakau und Lapp 2004).
Neben dem Amplatzer Okkluder ist der Helex-Septal-Okkluder der einzige in dieser Studie

verwendete Okkluder, der eine Zulassung der FDA erhalten hat. Diese wurde im Jahr 2006
erteilt (Homepage der FDA (B) 2012).
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Abbildung 12: Helex-Septal-Okkluder mit Einfuhrsystem (Delivery Catheter), Steuerdraht (Control Catheter),
Sicherheitsschnur (Retrieval Cord) und Mandrin (Mandel). Gut zu sehen ist das Nitinol-Drahtgerist (Nitinol-
Frame) und die mit ePTFE bespannte Membran (Jones TK et al. 2007, S.2216).

1.3.4 Biostar-Okkluder

Der Biostar-Okkluder ist ein erstmalig im Jahre 2005 implantierter partiell bioresorbierbares
Okkludersystem. Der Vorteil dieses neuen Devices ist die nahezu vollstandige Abbaubarkeit
der oberflachlichen Membran durch den Kdrper, mit der eine chronische Fremdkorperreaktion
mit den potentiellen Risiken im Langzeitverlauf vermieden werden soll (Mullen et al. 2006).
Zudem soll ein eventuell zu einem spéateren Zeitpunkt notwendiger transseptaler Zugang in
den linken Vorhof durch das Implantat hindurch gegenuber vollstandig nicht-resorbierbaren
Implantaten erleichtert werden (Solomon 2004). Eine transseptale Punktion ist beispielsweise
bei einem katheterinterventionellen Verschluss des linken Vorhofohres zur Prophylaxe von
Embolien oder zur Pulmonalvenenisolation bei Patienten mit chronischem Vorhofflimmern
erforderlich.

Gegeniiber dem Starflex-Okkluder ist beim Biostar-Okkluder an Stelle des Polyesterfaserge-
flechts nun eine hochgereinigte, azellularisierte, biotechnologisch hergestellte Typ-I-
Kollagenmatrix aus intestinaler Schweinesubmucosa aufgenaht. Die Tunica mucosa und

muscularis sowie die Tunica serosa wurden aus der urspriinglichen Matrix entfernt. Mit Hilfe
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von Alkali-Salzen, milden Sduren und verschiedenen Salzen wurden die nicht-kollagenen
Bestandteile wie Fette, Nukleinsduren und extrazellulére Proteine sowie Glucosaminoglycane
und Proteoglycane entfernt. Durch dieses detergenzien- und enzymfreie Aufreinigungs-
verfahren wird die strukturelle Integritat, die Zelladhdsionsmoglichkeit und die Bio-
modifizierbarkeit der kollagenen Matrix beibehalten.

Die Festigkeit und notwendige Dicke wird mittels eines thermischen Verschweil3verfahrens
mehrerer Kollagenschichten erreicht, sodass die Kollagenschicht rei3fest und zudem flexibel
ist. Mit einer durchschnittlichen Dicke zwischen 150 pm und 200 pum wird die intestinale
Kollagenmatrix auf das Drahtgrundgeriist gespannt und mit einer Heparinimpragnation zur
Thromboresistenz versehen (Jux et al. 2006).

Der Implantationsvorgang unterscheidet sich bis auf die etwas groRere Implantationsschleuse
(11-F) nicht von dem des Starflex-Okkluders.

Abbildung 13: Biostar-Okkluder. Rechts unten Biostar-Okkluder 30 Tage nach Implantation (Mullen et al. 2006
S. 1963, NMT-Medical Inc., Jux et al. 2006, S.165)

1.3.5 Solysafe-Septal-Okkluder

Der Solysafe-Septal-Okkluder ist ebenso wie der Amplatzer Okkluder ein sich selbstzentrie-
rendes System, bestehend aus acht miteinander verbundenen Drahten aus Phynox (einer auf
Kobalt basierten Legierung), an denen zwei Polyestermembranen befestigt sind. Die Enden

der Drahte werden in jeweils einer Drahthalterung zusammengefuhrt und so stabilisiert.
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Der Implantationsvorgang unterscheidet sich nicht wesentlich von anderen Okkluder-
systemen. Uber eine 10-F groRe Schleuse wird zunichst das linksatriale Schirmchen und nach
Zurlckziehen gegen den Defekt auf der anderen Seite der rechtsatriale Schirmanteil entfaltet.
Zum Ablosen des Okkluders von dem Steuerdraht werden die Drahthalter zusammengescho-
ben bis die Drahte umklappen und so eine ,blumenartige Form* einnehmen. Uber einen

Klick-Mechanismus rasten die Drahthalter ein (Carag AG, Schweiz).

Abbildung 14: Solysafe-Septal-Okkluder der Firma Swissimplant AG. A) zeigt den gedffneten Solysafe-
Okkluder mit den zwei Polyestermembranen und den 8 Drahten die an jeweils zwei Drahthalterungen zusam-
menlaufen. B) zeigt den sich schliefenden Solysafe-Okkluder. C) geschlossener Solysafe-Okkluder (Albers et al.
2012, S.116).

1.4 Vergleich von Operation und Katheter

Im Jahre 1954 wurde ein Vorhofseptumdefekt erstmalig operativ verschlossen. Im Laufe der
Jahre hat sich das chirurgische Verfahren standig weiter entwickelt und sich somit als siche-
rer, komplikationsarmer Eingriff etabliert. Immer mehr Okkluder-Systeme sind entwickelt
worden, die sich entweder bis heute etabliert haben oder schon wieder vom Markt genommen
worden sind. Weitere 34 Jahre spater hat sich das Verfahren der kathetergestitzten Interventi-
on als Routinemethode etabliert (Berger et al. 1999a).

Die Katheterintervention hat mit bisher mehr als 200.000 Implantationen weltweit das opera-
tive VVorgehen bei geeigneten Defekten abgeldst (Dhilon et al. 2002). Obwohl ein operativer
Verschluss den Einsatz der Herz-Lungen-Maschine und damit eine Thorakotomie mit Er6ff-
nung des rechten Vorhofes notwendig macht, ist dieses VVorgehen auch heute noch bei kom-
plizierten und fir den Katheterverschluss ungeeigneten ASD Il die Therapie der Wahl. Da-

durch, dass man nun in der Lage ist, dem Patienten zwei verschiedene Therapieoptionen an-
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zubieten, stellt sich die Frage, welches Verfahren das sicherere, komplikationsarmere und
geeignetere Verfahren ist.

Damit ein ASD Il interventionell verschlossen werden kann, mussen einige VVoraussetzungen
erfillt sein. Der Defekt muss einen ausreichenden anterioren und posterioren Randsaum be-
sitzen, sodass mogliche Klappenirritationen ausgeschlossen werden kdnnen und sich das De-
vice in regelrechter zentraler Lage positionieren kann. Weiterhin gilt es bei multiperforiertem
Vorhofseptum genau zu prifen, inwieweit ein kompletter Verschluss mittels Okkluder mog-
lich ist. Ebenso muss der Defektdiameter flr einen interventionellen Verschluss geeignet sein.
Mittlerweie gibt es einige Studien, die das Problem der Sicherheit und Komplikationsrate un-
tersucht haben. Einen erneuten AnstoR fur die Diskussion gaben Berger et al. 1999 in einer
Studie, in der die Komplikationsraten und Kosten eines ASD-Verschlusses mittels Amplatzer
Okkluder mit dem von einem chirurgischen Verschluss gegenuber gestellt wurden (Berger et
al. 1999b). Die Autoren stellten fest, dass der Verschluss mittels Amplatzer Okkluder die bes-
sere Alternative zum chirurgischen Verfahren sei, sofern die Patienten fiir diese Methode ge-
eignet sind. Dadurch, dass die Patienten jedoch nicht randomisiert wurden und es in den un-
terschiedlichen Untersuchungsgruppen (Katheter/Operation) signifikante Unterschiede bezlg-
lich Defektgrolie, Hospitalisierungszeit und ShuntgroRe gegeben hatte, darf man die Ergeb-
nisse innerhalb der Studie nicht miteinander vergleichen. Suchon et al. stellten 2009 klar, dass
die Komplikationsraten im Vergleich beider Verfahren zwar ahnlich sind, jedoch beim Auf-
treten dieser die Komplikationen bei chirurgischem Verschluss schwerwiegender ausfielen als
bei kathetergestitzten Verfahren. Zu einem anderen Ergebnis kamen Bialkowski et al. im
Jahre 2004 (Bialkowski et al. 2004). In dieser Studie wurde das operative- mit dem Katheter-
ergebnis verglichen, wobei die Population hier ausschlielich aus Kindern im Alter zwischen
2 und 18 Jahren bestand. Die Autoren unterteilten die Komplikationen in mild, moderat und
schwerwiegend. Wie in Abbildung 15 zu sehen, ist der prozentuale Anteil des komplikations-

losen Verschluss bei dem kathetergestttzten Verfahren signifikant hoher.
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Abbildung 15: Prozentualer Anteil von Komplikationen nach Verschluss eines ASD Il. Vergleich Operation
versus Amplatzer Okkluder (ASO) (Bialkowski et al. 2004, S.221).

Die Héufigkeit einer Komplikation ist allerdings abhangig von dem gewahlten Verfahren. So
ist das Risiko von Wundinfektionen bei chirurgischem Verschluss hoher als bei Katheterver-
schluss. Eine mdgliche Komplikation, die unabhé&ngig des Verfahrens auftreten kann, ist das
Auftreten von Rhythmusstorungen, die in Form von Vorhofflimmern bzw. Vorhofflattern
manifest werden kdnnen. Berger et al. gingen 1999 davon aus, dass die Inzidenz von Vorhof-
flattern bzw. -flimmern nach Anwendung des operativen Verfahrens geringer ist als bei
Katheterintervention (Berger et al. 1999c). Ein Jahr spéter konstatierten Thilén et al. in einer
38-jahrigen Follow-up Studie, in der das chirurgische und interventionelle Verfahren mitei-
nander verglichen wurde, dass die Inzidenz von Rhythmusstérungen durch den Einsatz des
chirurgischen Verfahrens nicht verringert wurde. Weiterhin empfehlen die Autoren, die bis
dato durchgefiihrten Studien vorsichtig zu interpretieren, da die meisten Studien Uber eine
Funf-Jahres Follow-up Untersuchung nicht hinaus gingen (Thilén et al. 2000). Zurzeit existie-
ren noch keine Studien mit einem solch langen Beobachtungszeitraum, die einen direkten
Vergleich zwischen den beiden heute gangigen Methoden zeigt. Die Ergebnisse bleiben somit
abzuwarten.

Ein Vorteil des operativen Verschlusses ist die Verwendung von in der Regel korpereigenem
Material oder die Mdglichkeit eines Direktverschlusses. Zum Verschluss des ASD Il wird ein
Patch aus autologem Perikard verwendet und eingendht. Im Gegensatz dazu wird im
kathetergestiitzen Verfahren ein im Korper dauerhaft verbleibendes Fremdmaterial implan-
tiert. Dieser chronische Fremdkdorper birgt im weiteren Verlauf potentielle Risiken und Kom-
plikationen. Kurz- und mittelfristig konnen Reibungslasionen und Perforationen (Divekar et

al. 2005), Rhythmusstérungen, Thrombusformationen (Krumsdorf et al. 2004) und allergische
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Reaktionen auftreten (Wertmann et al. 2006). Eine weitere Reaktion des Kdrpers auf das im-
plantierte Device ist eine chronische Entziindungsreaktion. Histologische Untersuchungen
von explantierten Okkludern (Implantationszeit zwischen 5 Tagen und 7 Jahren) haben ge-
zeigt, dass der Korper mit einer chronischen Entziindungsreaktion auf das Device reagiert. Es
lasst sich vermuten, dass die Fremdkdrperreaktion lebenslang erhalten bleibt (Sigler und Jux
2007). Seit 2005 wird nun auch ein partiell bioresorbierbares Okkluder-System verwendet,
welches diese aufgefiihrten Komplikationen und Spéatfolgen potentiell reduziert. Wie im Kapi-
tel 1.3.4 beschrieben, besitzt der Biostar-Septal-Okkluder eine resorbierbare Matrix, sodass
sich nach etwa zwei Jahren nach Implantation ca. 90% des Okkluders aufgeldst hat. Sollte
somit im hoheren Lebensalter der Patienten eine erneute Katheterintervention mit
transseptalem Zugang zum linken Vorhof notwendig sein, beispielsweise bei einer
Pulmonalvenenisolation bei chronischem Vorhofflimmern, so ist dies wahrscheinlich mit dem
neuen Device moglich. Sollte sich dieses System durchsetzen, so ware ein Wechsel von per-
manent verschlielenden Systemen zu (teil-) resorbierbaren Systemen obligat, sofern die Pati-
enten hierfur geeignet sind.

In Tabelle 1 sind die wichtigsten moglichen Komplikationen gegeniibergestellt (Chessa et al.
2002, Thomson et al. 2002, Suda et al.2004, Suchon et al. 2009, Berger et al. 1999b, Berger et
al. 1999c). Daraus wird ersichtlich, dass die moglichen Komplikationen bei interventionellem
Verschluss nicht weniger sind, als bei operativen Verschliissen, dennoch, wie Suchon et al.
2009 schon feststellten, sind die schwerwiegenderen Komplikationen vorwiegend bei chirur-

gischem Verschluss zu finden.

interventioneller Verschluss chirurgischer Verschluss
Restshunt Restshunt
Arrhythmien: supraventrikuldre Tachykardien. Arrhythmien: supraventrikuldre Tachykardien.
Vorhofflimmern. AV-Blockierungen. Bradykardien |Vorhofflimmern. AV-Blockierungen, Bradykardien
Dislokation des Devices mit notwendiger Re- OP
||0pe1'a tiver Bergung und Verschluss
Thrombusembolisation mogliche Bluttransfusion nnd damit eine mégliche
Graft- versus- Host- Desease
Devicearmirakturen Herzbeuteltamponade
Jallergische Reaktion Perikarderguss
anewrysmatische Aussackung der Iliacal- pulmonale hypertensive Entgleisungen
oder Femoralgetilie
Tod Wundinfektion
Sepsis
durch langere Intubationszeit: Pneuwmonien durch
Pseudomonas-aeruginosa-Infektion
Tod

Tabelle 1: Komplikationsvergleich von Katheterverschluss und chirurgischem Verschluss
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Neben den Komplikationen spielen auch die Kosten fiir die einzelnen Verfahren eine wichtige
Rolle. So mussen fur die exakte Kostenberechnung verschiedene Parameter beachtet werden.
Neben dem Materialverbrauch sind die Hospitalisierungsdauer und die damit einhergehenden
Personalkosten mit einzukalkulieren. Hughes et al. haben 2002 eine solche Aufstellung
durchgefuhrt und sind zu dem Ergebnis gekommen, dass ein chirurgisch durchgefiihrter Ver-
schluss mehr Kosten verursacht als eine Katheterintervention (etwa 14.000$ vs. 12.000%)
(Hughes et al. 2002). Obwohl die Materialkosten flr das chirurgisch gestutzte Verfahren ge-
ringer sind, mussen hier noch die Kosten flr die langere Hospitalisierungsdauer (im Mittel
sechs Tage versus zwei Tage bei Katheterverschluss) und die damit verbunden Kosten einbe-
rechnet werden (Thomson et al. 2002).

Bei der Entscheidungsfindung, welches Verfahren nun zur Anwendung kommt, spielen si-
cherlich auch psychologische Aspekte eine grofie Rolle. Naturgemél fallt es Patienten einfa-
cher, sich fur die interventionelle Methode zu entscheiden. Da dies jedoch nicht Gegenstand

der vorliegenden Untersuchung ist, soll darauf nicht weiter eingegangen werden.

1.5 Zielsetzung der Arbeit

In dieser Arbeit wurden alle bisher an der Universitdtsmedizin Gottingen durchgefiihrten
Okkluderimplantationen bei Vorliegen eines ASD Il im Zeitraum zwischen 01. Januar 2000

und 31. Dezember 2010 statistisch aufgearbeitet.

Dabei wurden besonders folgende Aspekte betrachtet:

- Verdnderungen im Elektrokardiogramm wahrend des Beobachtungszeitraumes

- Initiale GroReneinschatzung des Defektes mittels TTE, TEE und Ballonsizing-
Verfahren

- Verhaltnis Qp:Qs bei Indikationsstellung

- okkluderspezifische Besonderheiten sowie Komplikationen

- Restshuntrate.

Die verschiedenen Aspekte der Studie wurden weiterhin flr die Gesamtgruppe, sowie fir die
vorher definierten verschiedenen Altersgruppen getrennt ausgewertet und die in Gottingen
beschriebenen Erfahrungen mit denen aus aktuellen Publikationen verglichen. Bewusst wird

kein Vergleich zwischen operativer Therapie und interventionellem Verschlussverfahren
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durchgefuhrt, da diese Studie primar operativ versorgte Patienten nicht miteinschliet und

somit ein Vergleich nicht moglich ist.
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Methodik

2.1 Anamnese und klinische Untersuchung

Mogliche vorhandene Komorbiditaten sowie die subjektiven kardiopulmonalen Belastungs-
zeichen als auch die erhobenen dokumentierten Anamnesen, wurden den Patientenakten ent-
nommen und statistisch ausgewertet. Die im Rahmen der korperlichen Untersuchung aufge-
fuhrten Befunde (zum Beispiel Auskultationsbefund) und mdgliche Besonderheiten sind

ebenso in der Auswertung berucksichtigt worden.

2.2 Elektrokardiogramm

Bei jedem der 169 in Gottingen behandelten Patienten wurde unmittelbar vor und nach Inter-
vention sowie in den Abstanden von drei Wochen bis drei Monaten, sechs Monaten und ei-
nem Jahr ein Ruhe-12-Kanal-Elektrokardiogramm mit den Extremitatenableitungen nach Ein-
thoven (1,11,111) und Goldberger (aVR, aVF, aVL) sowie den Brustwandableitungen nach Wil-
son (V1-V6) abgeleitet. Neben dem Rhythmus wurden in dieser Arbeit der Lagetyp der elekt-
rischen Herzachse sowie eventuell vorhandene Blockbilder wie inkompletter oder kompletter
Rechtsschenkelblock und Linksschenkelblock erfasst.

Die gerade im Sauglingsalter und im frihen Kindesalter ablaufenden Veranderungen der

Muskelmasseverhéltnisse zwischen rechter und linker Herzkammer spiegeln sich ebenso in
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unterschiedlichen Normwerten der Leitungszeiten wieder. Diese sind in Tabelle 2 fir die ent-

sprechenden Altersklassen aufgefiihrt.

Rhythmus:
Ein Sinusrhythmus (SR) wurde dokumentiert, sofern in regelméBigen Abstdnden auf jede

normal formierte P-Welle ein QRS-Komplex folgte.

Inkompletter Rechtsschenkelblock (inkompl. RSB):

Ein inkompletter RSB ist definiert als eine Rechtsverspétung in den rechtsprakordialen Ablei-
tungen bis V2 mit einer M-Konfiguration und einem normwertigen QRS-Komplex. Weiterhin
muss der obere Umschlagspunkt des biphasischen QRS-Komplexes mindestens 30 ms betra-

gen.

Kompletter RSB:

Ein RSB wurde als komplett bezeichnet, sofern die QRS-Dauer Uber der altersbedingten

Norm lag und typische QRS-Deformationen im EKG vorlagen.

Lagetyp:
Mit dem Wachstum des Herzens und des Thorax des Kindes kommt es im Verlauf zu Veran-

derungen der Herzlage und damit auch der elektrischen Herzachse, dem Lagetyp. Physiolo-
gisch zeigt sich zundchst eine Steilstellung mit Drehung des Herzens um seine L&ngsachse
und somit im EKG erkennbaren S,Qy- Typ. Ab etwa dem zweiten Lebensjahr zeigt sich ein
Indifferenz- bis Steiltyp.

Die Entscheidung des Lagetypen wurde anhand des Cabrera-Kreises getroffen.

1-12 1-5 Jahre 5-10 Jahre [10-15 uber
Monate Jahre 15 Jahre

PQ [ms] |80—-150 80-150 80 — 150 90— 180 {100 — 200

QRS [ms] [30-70 40 — 80 40 — 80 40 —90 60— 90

Tabelle 2: Normwerte fir PQ- und QRS-Dauer in den einzelnen Altersstufen in ms (Gutheil und Lindinger 1998
S.21)
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2.3 Transthorakale Echokardiographie

Vor jedem interventionellen Verschluss wurde in einem TTE die Lokalisation und GroRe des
Defektes erfasst. Weiterhin wurde in einem Abstand von drei Wochen bis drei Monaten, sechs
Monaten und einem Jahr eine TTE durchgefihrt, um die korrekte Lage des Devices zu doku-
mentieren und einen moéglichen Restshunt auszuschlieBen. Ein Restshunt wurde eingeteilt in

vier verschiedene Grade (Chan et al. 1999):

- trivial
- klein
- moderat

- groR.

In diesen Kontrollen wurde ebenso mittels Farbdopplersonographie besonderes Augenmerk
auf die Atrioventrikularklappen und moégliche Beeintrdchtigungen durch das Device gelegt.

Die Herzhohlen wurden in parasternaler Langs- und Querachse, sowie im apikalen Vierkam-
merblick dargestellt. Neben den Durchmessern der beiden Kammern, wurde auf paradoxe
Septumbewegungen geachtet (in Form einer systolisch anterior gerichteten Bewegungsum-

kehr), welches als Zeichen fir eine erhéhte rechtsventrikulare Belastung galt.

Abbildung 16: Echoanatomie und Schallkopfpositionierung zur Darstellung des Vierkammerblickes im TTE
(Kraushaar 2004, S.8). Daneben zugehdriges Echobild. Mit Pfeil markiert ist ein ASD Il (Claussen und Miller
2006 S.187)
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2.4 Transosophageale Echokardiographie

Um die Prozedur und die korrekte Lage des Devices beurteilen zu kénnen, wurde wéhrend der
Implantation ublicherweise eine TEE durchgefihrt.

Hierzu wurde eine TEE-Sonde nach Lokalanasthesie mit Xylocain-Spray in den Osophagus
eingeflhrt und das Herz auf Hohe des Vorhofseptums dargestellt. Diese Position erlaubt die
optimale Beurteilung der Septumanatomie und der Atrioventrikularklappen. Die kurze Achse
zeigt die Breite des anterioren, posterioren und aortennahen Randsaumes und l&sst so Ruck-
schliisse Uber die sichere Platzierbarkeit des Devices wéhrend der Intervention ziehen. In der
langen Achse wird der kraniale und kaudale Septumanteil vermessen.

Nach Einbringen des Sizing-Ballons wurde TEE-gesteuert der exakte Defektdiameter doku-
mentiert. Zusatzlich wird der Defektdiameter fluoroskopisch vermessen (siehe Kapitel 2.6).
Die korrekte Deviceposition und ein moglicher Restshunt konnten mittels Farbdoppler-

echokardiographie dokumentiert werden.

Abbildung 17: Schematische Skizze der Schallkopfposition und zugehdriges Echo-Bild im TEE (Kraushaar
2004, S.9).

2.5 Katheterisierung

Zunachst wurde dem sedierten Patienten unter Berticksichtigung der Osophagusanatomie eine
geeignete TEE-Sonde eingefuhrt und das Herz aortenklappennah dargestellt. So war es mog-
lich, noch vor Beginn der eigentlichen Intervention die exakte interatriale Septumanatomie

darzustellen und gegebenenfalls vorhandene aneurysmatische Verénderungen der Membran
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dokumentieren zu kénnen. Nach Punktion der Vena femoralis und Einbringen einer Schleuse
wurde ein Fihrungsdraht in die linke obere Pulmonalvene gelegt. Bei gleichzeitiger sonogra-

phischer Kontrolle mittels TEE wurde der Sizing-Ballon eingefuhrt und nach Inspektion des
ASD |1 der exakte Diameter bestimmt und fluoroskopisch bestétigt. Der zu implantierende
Okkluder wurde in das Einfuhrsystem eingefaltet und Gber die Schleuse in den linken VVorhof
gebracht. Unter fluoroskopischer und/oder sonographischer Kontrolle wurde nun der
linksatriale Schirmanteil aus der Einfuhrschleuse hervorgeschoben. Nach Entfaltung des
Schirmchens wurde dieses an das interatriale Septum herangezogen. Unter fortlaufender Kon-
trolle wurde vorsichtig zundchst der zentrale Steg, dann der rechtsatriale Schirmanteil entfal-
tet. Dank des Selbstzentrierungsmechanismus (beispielsweise des Amplatzer Okkluders oder
des Starflex-Okkluders) lagerte sich das Device zentral im ASD und dem Vorhofseptum an.
Zu diesem Zeitpunkt war ein erneutes Entfernen des Systems problemlos moglich, da weiter-
hin Uber den zentralen Steg eine kontinuierliche Verbindung mit dem Einfuhrbesteck bestand.
Wurde in den darauf folgenden Kontrollen via TEE und/oder via Rontgen- Einsatz die korrek-
te Lage dokumentiert und bestand kein Restshunt, so wurde der Steuerkatheter vom Okkluder
abgeldst und Uber die Femoralvene mitsamt Einfuhrkatheter wieder entfernt. Ein Druckver-
band wurde angelegt. Nach erfolgreicher Intervention wurde dem Patienten eine Dosis eines
Antibiotikums (in der Regel Cefazolin gewichtsadaptiert) noch im Katheterlabor, sowie zwei
weitere Dosen acht sowie 16 Stunden nach Intervention verabreicht. Antikoaguliert wurden
die Patienten zunachst mit 400 IE/kgKG unfraktiniertem Heparin fur die ersten 24 Stunden.
Fur die zweiten 24 Stunden wurden 2001E/kgKG Heparin verabreicht und schliel3lich wurde
fur weitere sechs Monate mit 2-5 mg/kgKG Acetylsalicylsédure antikoaguliert. Erwachsene

erhielten zusétzlich 75 mg Clopidogrel Uber einen Zeitraum von drei Monaten.

2.6 Ballonsizing

Eine Moglichkeit der GrolRenbestimmung des Defektes ist das wahrend der Katheterunter-
suchung durchgefiihrte Ballonsizing. Zu diesem Zwecke stehen von verschiedenen Herstel-
lern unterschiedliche Systeme zur Verfugung, die alle nach demselben Prinzip funktionieren.

Nach Vorbringen eines Ballons tiber eine Schleuse in den rechten Vorhof und Vorschieben
durch den Defekt wird dieser mit physiologischer Kochsalzlosung und Kontrastmittel gefiillt.
Durch rontgenologische oder sonographische Kontrolle wird nun der Ballon soweit mit dem

Kochsalz/Kontrastmittelgemisch befllt bis kein Restshunt mehr nachweisbar ist (sogenanntes
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»no-flow-Verfahren). Die Taille im Ballon (=“stretched diameter*) entspricht somit dem Ne-
gativabdruck des Defektes und gibt den Durchmesser des ASD Il an.

Eine weitere Moglichkeit besteht in der sogenannten Passage von ,.links nach rechts®. Der
Ballon wird im linken Vorhof maximal gedehnt. Es wird kontinuierlich soweit Fllssigkeit

abgelassen, bis der Ballon den Defekt passieren kann.

Abbildung 19: Kontrastmittel-gefiillter Ballon beim Ubertritt in den re. Vorhof. Mit Pfeilen ist die Taillenbil-
dung zu erkennen (Jurisch 2005, S.17)

Diese Verfahren sind maligebend fur die Wahl der notwendigen OkkludergréfRe. Auch kann
so festgestellt werden, ob ein multiperforiertes VVorhofseptum mit einem einzelnen Device
verschlossen werden kann, oder ob weitere Systeme notwendig sind, die unabhangig vonein-

ander implantiert werden missen.
2.7 Hamodynamik

Der Vorhofseptumdefekt ist charakterisiert durch eine offene Verbindung zwischen linkem

und rechtem Vorhof. Auf Grund des physiologisch hoheren Drucks im linken Atrium im Ver-
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gleich zum rechten Atrium besteht somit ein Links-Rechts-Shunt. Damit einhergehend erhoht
sich das Volumenangebot im rechten Ventrikel. Die unmittelbare Folge ist ein Anstieg des
pulmonalarteriellen Drucks und somit eine vermehrte Volumenbelastung der Lunge. Das zu
transportierende Blutvolumen ist zu groB fir die dafir nicht ausgelegte Pulmonalklappe. Es
resultiert hdufig eine im zweiten Intercostalraum links parasternal auskultierbare relative
Pulmonalklappenstenose. Weiterhin resultiert durch das erhéhte VVolumenangebot eine Vaso-
konstriktion der PulmonalgeféaRe sowie ein Remodeling der Intima und somit eine Proliferati-
on des GefaRendothels, sodass das rechte Herz gegen einen im Endstadium fixierten Wider-
stand in den PulmonalgefaRen ,,ankdmpfen” muss. Durch die erhdhte Belastung entwickelt
sich spéter ein Versagen der rechten Kammer inklusive einer héhergradigen Trikuspidal-
klappeninsuffizienz und darauf folgendem Riickstau des Blutvolumens in den vendsen Kor-
perkreislauf. Durch den damit einhergehenden erhohten Druck im rechten Atrium erfolgt eine
Shunt-Umkehr-Reaktion in einen Rechts-Links-Shunt (Eisenmenger-Reaktion). Sollte diese
Situation eintreten, so ist eine kombinierte Herz-Lungen-Transplantation die einzig mogliche
therapeutische Option. Um diesen Zustand ausschlie3en zu kénnen und die Driicke invasiv zu
messen, wurden bei jedem Patienten wahrend der Intervention im Rahmen der Rechtsherz-
katheteruntersuchung die notwendigen hamodynamischen Driicke gemessen.

Zur Einschédtzung der ShuntgréRe wird das Verhdltnis zwischen Volumen pro Zeit im
Pulmonalkreislauf (Qp) und Volumen pro Zeit im Kdorperkreislauf (Qs) berechnet. Hierzu
findet das Prinzip nach Fick Verwendung, welches besagt, dass ,,die Aufnahme oder Abgabe
einer Substanz durch ein Organ gleich ist dem Produkt aus Blutfluss und arteriovenésem
Konzentrationsunterschied“ (Hess und Siemon 2000 S.17).

Aufgrund dessen wurde bei jedem der 169 Patienten die Sauerstoffsattigung unter Normo-
ventilation in der Vena cava superior, der Vena cava inferior, im linken Atrium und in der
Pulmonalarterie bestimmt.

Somit lasst sich das Herzminutenvolumen (HMV) nach dem Fick’schen Prinzip als Quotient
der gemessenen O,-Aufnahme (VO;) und der arterio-vendsen Differenz der Sauerstoffkon-

zentration (AVDO;) bestimmen:

HMV = 22
AVDO2

32



Kapitel 2: Methodik

Die HMV- Bestimmung setzt voraus, dass bei bekannter O,-Kapazitat aus der pro Zeiteinheit
transportierten O,-Menge (nach Abzug der gemessenen O,-Aufnahme) auf die Blutmenge
geschlossen werden kann (Schumacher et al. 2008).

Die Sauerstoffkapazitat wird mit der Annahme berechnet, dass pro Gramm Hamoglobin (Hb)
1,36 ml Sauerstoff aufgenommen werden kdnnen. Somit lasst sich die O,-Kapazitéat wie folgt
berechnen (Carter et al. 1960).

O,-Kapazitat (ml/l)= Hb (g/dl) x 1,36 x 10 (dI/l)

Es gilt fir das HMV des Korperkreislaufes:

voz
Slv-Sgv

Qs (/min) =

wobei Slv= Sauerstoffsattigung im linken Ventrikel.

Fir die gemischt-venose-Sauerstoffsattigung (Sgv) gilt:

=2 1
Sgv=3 Svcs * 3 Svel
Svcs steht fiir die Sauerstoffsattigung in der Vena cava superior
Svci steht flr die Sauerstoffsattigung in der Vena cava inferior.

Entsprechend gilt fir den pulmonalen Kreislauf:

vo2
Slv-Spa

Qp (/min) =

Spa stent flr Sauerstoffsattigung in der Pulmonalarterie.

Nach Bildung der Quotienten ergibt sich ein Verhaltnis von Q, zu Qs:

Slv— (§ Svcs+%Svci)

Qp/Qs =

Slv-Spa

Das Verhaltnis Q,:Qs gibt an, um welchen Faktor die Durchblutung der Lunge groBer ist, als
die des Kdrperkreislaufs und ist somit ein MaR fiir die Shuntgrolie.
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Eine Eisenmenger-Reaktion wurde ausgeschlossen, wenn die arterielle Sauerstoffkonzentrati-
on im linken Ventrikel (Spv) Uber 95% lag (Hess und Siemon 2000).

2.8 Auswertung

Die statistische Auswertung der gewonnenen Daten wurde mit Hilfe von StatSoft STATISTI-
CA 9.1 sowie mit Microsoft Office Excel 2007 durchgefuhrt.

In der Betrachtung wurden unterschiedliche Gruppen mit einem p-Wert < 0,05 als signifikant
angesehen und als solche beschrieben.

Ein Datensatz galt als vollstandig, wenn bis einschliel3lich September 2010 aktuelle Befunde

vorlagen.
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Ergebnisse

3.1 Demographie

Im Zeitraum zwischen 1. Januar 2000 und 31. Dezember 2010 wurden insgesamt 169 Patien-
ten mit einem Vorhofseptumdefekt vom Sekundum-Typ im Herzkatheterlabor in Gottingen
behandelt. Von 169 Patienten waren 91 weiblich (54%) und 78 ménnlich (46%). Der mittlere
Beobachtungszeitraum nach Implantation betrug 4,8 Jahre. Um altersspezifische Besonderhei-
ten besser herauszufinden, wurde in der weiteren Betrachtung das Patientenkollektiv in finf

unterschiedliche Altersgruppen eingeteilt:

- 0-4 Jahre

- 5-12 Jahre
- 13-26 Jahre
- 27-40 Jahre
- >40 Jahre.

Im betrachteten Zeitraum konnten insgesamt 148 Patienten (87,6%) mit einem Okkluder ver-

sorgt werden. Tabelle 3 zeigt die Verteilung auf die unterschiedlichen Altersgruppen.
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0-4 Jahre 5-12 Jahre | 13-26 Jahre | 27-40 Jahre | liber 40 Jahre
weiblich (n) | 31[48,4%] | 27 [57,4%] | 11[61,1] 9 [75%] 12 [44,4%]
mannlich (n) 33([51,6%] | 20[42,6%] | 7 [38,9%] 3 [25%] 15 [55,6%]
Gesamt (n) | 64[38,8%] | 47 [27,6%] | 18 [10,6%] | 12[7,1%] | 27 [15,9%]

Tabelle 3: Haufigkeitsverteilung auf die unterschiedlichen Altersgruppen

Im Mittel lag das Alter der Patienten bei 16,56 Jahren mit einer Standardabweichung (Stdw.)
von 20,01 Jahren.

VVon den 169 behandelten Patienten musste der Defekt bei 21 Patienten operativ verschlossen
werden (12,43%). Bei allen dieser 21 Patienten wurde primér ein interventioneller Ver-

schluss-Versuch unternommen. Tabelle 4 zeigt die Haufigkeitsverteilung fur operierte Patien-

ten nach Altersklasse.

0-4 Jahre 5-12 Jahre | 13-26 Jahre | 27-40 Jahre
weiblich (n) 9 [56,25%] 0 1 [50%] 1 [100%]
mannlich (n) | 7[43,75%] @ 2 [100%] 1 [50%] 0
Gesamt (n) 16 [76%)] 2 [9,5%] 2 [9,5%] 1 [5%]

Tabelle 4: Haufigkeitsverteilung der operierten Patienten nach Altersklasse

Das Gesamtverhéltnis von Frauen zu Mannern betrégt in unserer Betrachtung 1,2:1. In Abbil-
dung 20 ist die Altersverteilung fir die mit einem Okkluder versorgten Patienten noch einmal

graphisch dargestellt.
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TTE [mm] Ballonsizing [mm]
0-4 Jahre 10,26 + 3,48 15,35 + 4,63
5-12 Jahre 10,98 + 3,99 14,34 + 4,8
13-26 Jahre 12,53+ 3,4 17,86 + 4,99
27-40 Jahre 13,25 + 4,56 17,76 + 7,21
>40 Jahre 15,12 + 6,25 19,42 + 6,37
Mittelwert 11,67 + 4,52 16,14 + 5,49

Tabelle 5: Defektgrée gemessen in TTE und mittels Ballonsizing fiir die unterschiedlichen Altersklassen

Somit ist die mittlere Differenz der gemessenen DefektgroRen, im TTE versus DefektgroRRe
im Ballonsizing-Verfahren, mit 4,47 mm signifikant. Lediglich bei 8 Patienten (4,7%) zeigte
sich mindestens ein weiterer Defekt im Vorhofseptum. Bei 2 Patienten (1,2%) konnten beide
Defekte mit einem Implantat erfolgreich verschlossen werden. Bei den restlichen 6 Patienten
(3,5%) musste ein zweites System implantiert werden. In zwei Fallen war die Implantation
von drei Schirmchen notwendig, um alle Defekte erfolgreich zu verschlieRen.

Abbildung 21 verdeutlicht die gemessenen mittleren Defektdiameter in den unterschiedlichen
Altersklassen. Deutlich wird der Unterschied zwischen in der TTE festgestellten DefektgroRe

und der ermittelten Defektgrélie via Ballon Bestimmung.

Defektgroe in TTE versus DefektgroRe im Ballonsizing

Mittelwert; Box: Mittelwert+Stdf.; Whisker: Mittelwert+0,95 Konf. Interv.
24 T T T T

22
20
18

16 |

L
N

0-4 Jahre

DefektgréRe in mm

>40 Jahre [0 Defektgroie im TTE [mm]
B Defektgroie nach Ballon Sizing [mm]

13-27 Jahre
5-12 Jahre 27-40 Jahre

Abbildung 21: Defektdiameter in den unterschieldichen Altersklassen gemessen im TTE und via Ballonsizing-

Verfahren fur interventionell therapierte Patienten
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Nachdem der zu implantierende Okkluder ausgewéhlt wurde, konnte anhand der gemessenen
DefektgroRe die zu verwendende Okkludergrofle ausgewahlt werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass die Hersteller unterschiedliche GroRenangaben flr Ihre Systeme verwenden. So
wird beim Amplatzer Okkluder System der Taillendurchmesser angegeben, der in etwa mit
dem gemessenen Defektdurchmesser korreliert. Alle anderen Okkluder-Systeme verwenden
als GroRenangabe die diagonale Armlange des entfalteten Schirmchens, sodass die zu implan-
tierende SchirmchengroRe in etwa der doppelten gemessenen Defektgrofie entspricht. Tabelle

6 listet die GroRenverteilung der eingesetzten Schirmchen auf.

Okkludertyp mm (n)

Amplatzer 8 (4); 11 (5); 12 (10); 13 (10); 14 (13); 15 (7); 16 (8); 17 (10); 18 (8); 19 (3); 20 (12);
22 (7); 24 (2); 25 (2); 26 (4); 28 (4); 30 (1): 32 (1); 34 (3)

Starflex 17 (4): 23 (5); 28 (12); 33 (3); 38 (1)

Helex Septal 12(2); 14 (1); 20 (2); 25(5); 30 (3)

Biostar 23 (7); 28 (4); 33 (3)

Solysafe 20(2);25(D)

Tabelle 6: GroRenverteilung der einzelnen Okkludertypen

In 21 Féllen (12,43%) konnten die Defekte primér nicht interventionell mit Hilfe eines
Schirmchens verschlossen werden, sondern mussten konventionell in einer Operation mittels
Perikard-Patch verschlossen werden.

Die mittlere Defektgrofie bei diesen Patienten gemessen im TTE betrug 12,74 = 4,1mm. Bei

Betrachtung der eingeteilten Altersklassen ergeben sich folgende Mittelwerte (Tabelle 7):

0-4 Jahre 5-12 Jahre 13-26 Jahre 27-40 Jahre
Defektgrofle | 11,68 £3,53 mm | 17,5 £3,5 mm | 12,5 £ 4,9 mm 20,0 mm
n=16 n=2 n=2 n=1

Tabelle 7: mittlere DefektgroBen fir operierte Patienten gemessen im TTE

Die mittlere Defektgrofie im Ballonsizing betrug bei den 21 chirurgisch verschlossenen Pati-
enten 20,1 £ 6,2 mm. Auf die einzelnen Altersklassen bezogen konnten die in Tabelle 8 er-

sichtlichen Mittelwerte ermittelt werden.
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0-4 Jahre 5-12 Jahre 13-26 Jahre 27-40 Jahre
Defektgrofie 17,86 +44mm [29,5+6,3mm | 22.3+2,5mm 33 mm

Tabelle 8: mittlere DefektgréRen fur operierte Patienten gemessen via Ballonsizing

Alle Patienten, die zum Zeitpunkt der Intervention alter als 40 Jahre alt waren, konnten er-
folgreich interventionell verschlossen werden. Da die Fallzahlen, aulRer fur die Altersgruppe
zwischen 0 und 4 Jahren, sehr klein sind, kénnen die Ergebnisse nur eingeschrénkt interpre-
tiert werden. Mit einer mittleren Differenz von 7,6 mm ergibt sich zwischen den beiden
Messmethoden ein signifikanter Unterschied. Abbildung 22 illustriert den Unterschied zwi-
schen TTE- Messung und Ballonsizing fiir Patienten, deren Defekt operativ verschlossen

wurde.

Defektgrofze in TTE versus Defektgrofze im Ballon-Sizing
fur operierte Patienten
Mittelwert; Box: Mittelwert+Stdf.; Whisker: Mittelwert+2*Stdabw.
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Abbildung 22: Defektdiameter in den unterschiedlichen Altersklassen gemessen im TTE und via Ballonsizing-
Verfahren fir chirurgisch therapierte Patienten
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3.3 Qp:Qs

Das mittlere Verhdltnis zwischen Lungenperfusion und Systemperfusion (Qp:Qs) fur
interventionell therapierte Patienten betrug 1,78:1 + 0,83 (im Folgenden werden lediglich die
Werte fiir die Lungenperfusion angegeben, da die Systemperfusion mit dem Wert 1 definiert
ist).

In den eingeteilten Altersklassen ergaben sich unterschiedliche Qp:Qs-Werte wie folgt:

Das mittlere Qp:Qs im Alter zwischen 0 und 4 Jahren betrug 1,99 * 1,23 im Alter zwischen 5
und 12 Jahren 1,69 * 0,39 und fur Patienten zwischen 13 und 26 Jahren 1,7 = 0,39. Patienten
die der Altersgruppe zwischen 27 und 40 Jahren zugeordnet sind, hatten ein mittleres Qp:Qs
von 1,4 + 0,24 und Patienten Uber 40 Jahren 1,72 £ 0,75. Abbildung 23 zeigt die ermittelten
Perfusionsverhaltnisse fur interventionell therapierte Patienten in den unterschiedlichen Al-
tersklassen.

Qp:Qs

2.4

2,2 ¢ —‘7
Of | o _‘, —‘7

8, 18t T .
e ° ’

16| J_ i l

1,4 t m

1,2 ¢ o

1,0 ' ! ' ! '

0-4 Jahre 13-26 Jahre >40 Jahre O Mittelwert
5-12 Jahre 27-40 Jahre [] Mittelwert+Stdf.
A desen T Mittelwert+0,95 Konf. Interv.

Abbildung 23: Perfusionsverhéltnisse in den unterschiedlichen Altersklassen bei interventionell therapierten
Patienten
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Interessant ist nun die Betrachtung der Patienten, bei denen der Defekt nicht interventionell
verschlossen werden konnte. Hier betragt das mittlere Verhéltnis der Perfusionen 2,68 + 0,91.
Auf die einzelnen Altersgruppen ergeben sich folgende Werte:

Fur die 0-4 j&hrigen ein Qp:Qs von 2,74 + 0,93, die 5 bis 12 jahrigen 3,35 £ 1,06, die beiden
Patienten zwischen 13 und 26 Jahren 1,9 + 0,28 und den Patienten im Alter zwischen 27 und
40 Jahren ein Qp:Qs von 2,1.

3.4 Okkludertyp

Von den 169 wahrend des Beobachtungszeitraumes verwendeten Okkludern wurden 114
AGA-Medical Amplatzer Okkluder (67,5%), 25 NMT Medical Starflex-Okkluder (14,8%), 13
Helex-Septal-Okkluder (7,7%), 14 NMT Biostar-Okkluder (8,3%) sowie 3 Solysafe-Okkluder
(1,7%) verwendet.

Tabelle 9 gibt einen Uberblick iber die in dem jeweiligen Jahr unserer Beobachtung verwen-
deten Okkluder. Analog dazu sind die beschriebenen Daten in Abbildung 24 und 25 graphisch
dargestellt.

20 Uberblick

18
16
14 - H Amplatzer
12 7 | Starflex
10 -

) m Helex

s M BioStar

i M Solysafe

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

O N b O

Abbildung 24: Uberblick iiber die pro Jahr implantierten Okkluder
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Abbildung 25: Haufigkeitsverteilung bezogen auf die jeweiligen Okkludertypen
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2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Summe 14 14 19 20 8 11 11 15 21 18 18
Gesamt erfolgreich 13 (93%) | 11 (78,5%) | 16 (84,2%) | 15 (75%) | 6 (75%) 9(81,8%) | 10(90,1%) | 14 (9,3%) | 19 (90,5%) | 17 (94,4%) | 18 (100%)
explantiert 1 (7%) 3(21,5%) | 3(15,7%) |5(25%) | 2 (25%) 2(182%) |[1(91%) |1(6,7%) |2(95%) |1(56%) |O
Summe 14 7 (50%) 7(36,8%) | 8 (40%) | 7(87,5%) | 9(81,8%) | 9(81,8%) | 7(43,75%) | 18 (85,7%) | 12 (66,7%) | 17 (94,4%)
Amplatzer erfolgreich 13(93%) | 6(85,7%) | 7(100%) | 8 (100%) | 5(71,4%) | 7 (77,8%) | 8(88,9%) |5 (71,4%) | 16 (88,9%) | 11 (91,7%) | 17 (100%)
explantiert 1 (7%) 1(143%) |0 0 2(28,6%) |2(222%) |1(11,1%) | 2(28,6%) |2(11,1%) | 1(83%) |0
Summe - 7 (50%) 3(15,8%) | 8(40%) | 1(125%) | 2(18,2%) | 2(18,2%) | 2(125%) | - - -
Starflex erfolgreich - 5(71,5%) | 2(66,6%) |4 (50%) | 1(100%) |2(100%) | 2(100%) | 2(100%) | - - -
explantiert - 2(28,6%) | 1(33,3%) |4(50%) |0 0 0 0 - - -
Summe - - 9 (47,4%) | 4(20%) | - - - - - - -
Helex-Septal | erfolgreich - - 7(7,7%) | 3(75%) | - - - - - - -
explantiert - - 2 (22,2%) | 1(25%) | - - - - - - -
Summe - - - - - - - 7(43,75%) | 3(14,3%) | 4 (22,2%) | -
Biostar erfolgreich - - - - - - - 7 (100%) 3 (100%) 4 (100%) -
explantiert - - - - - - - 0 0 0 -
Summe - - - - - - - - - 2(11,1%) | 1(5,6%)
Solysafe erfolgreich - - - - - - - - - 2 (100%) 1 (100%)
explantiert - - - - - - - - - 0 0

Tabelle 9: Gesamtverteilung implantierter Okkluder. 10-Jahres-Uberblick
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In Abbildung 26 ist die mittlere DefektgroRe nach Ballonsizing in Abhangigkeit des verwen-
deten Okkludersystems dargestellt. So wurde wahrend der Beobachtungszeit der Amplatzer
Okkluder bei einer mittleren DefektgroRe von 16,6 mm, der Starflex-Okkluder bei 16,4 mm,
der Helex-Septal-Okkluder bei 14,4 mm, der Biostar-Okkluder bei 14,7 mm und der Solysafe-
Okkluder bei DefektgréRen von im Mittel 11,3 mm implantiert.

Weiterhin wurde die mittlere Prozedurdauer ermittelt. Die Prozedurdauer ist die Zeit, die be-
notigt wurde, das System erfolgreich zu implantieren, inklusive der Vor- und Nachbereitung
der Patienten im Herzkatheterlabor. Hieraus ergibt sich eine mittlere Prozedurdauer bei Pati-
enten, die einen Amplatzer Okkluder implantiert bekamen von 114 min. Fir Starflex-
Okkluder waren im Mittel 120 min, fur den Helex-Septal Okkluder 122 min, flr einen
Biostar-Okkluder 84 min und fir einen Solysafe-Okkluder 103 min notwendig.

Da hier das kumulative Mittel berechnet wurde, gleichen sich eventuelle Verzgerungen wah-
rend der Intervention aus und somit kann die Prozedurdauer fur die einzelnen Okkludertypen

miteinander verglichen werden (siehe Abbildung 27).

DefektgréRe nach Ballonsizing
versus Okkludertyp
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Abbildung 26: Mittlere Defektgrélie nach Ballonsizing versus Okkludertyp
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Prozedurdauer versus Okkludertyp
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Abbildung 27: Prozedurdauer versus Okkludertyp

Bei insgesamt 128 der 148 interventionell behandelten Patienten (86,5%) konnte der Defekt
erfolgreich im ersten Versuch verschlossen werden. In 17 Féllen (11,5%) musste das initial
gewahlte Device repositioniert werden, da nach erstem Manover der Okkluder den Defekt
nicht korrekt verschlieen konnte. In drei Fallen (2,0%) waren drei Mandver notwendig, bis
das Schirmchen die korrekte Position erreichte und den Defekt verschloss.

Amplatzer Okkluder konnten in 86% der Falle im ersten Mandéver erfolgreich implantiert
werden. 11% der Patienten bendtigten zwei Versuche und bei 3% der Patienten waren drei
Versuche notwendig. 88% der Starflex-Okkluder wurden beim ersten, 12% beim zweiten
Versuch korrekt platziert. Helex-Septal Okkluder konnten bei 91% der Patienten im ersten
Versuch und bei 9% im zweiten Versuch implantiert werden. Biostar-Schirmchen benétigten
in 86% einen Versuch, in 14% der Falle waren zwei Versuche notwendig. Bei den insgesamt
drei implantierten Solysafe-Okkluder konnten 2 nach dem ersten Versuch erfolgreich implan-

tiert werden und einer beim zweiten Versuch.
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3.5 Prozedurale Daten

3.5.1 Anésthesietyp versus Okkluder

In 158 von 169 Fallen wurden eine Intubationsnarkose (93%) durchgefuhrt. Insgesamt 10-mal
(6%) wurden die Patienten analgosediert und in 2 Féllen (1%) wurde lediglich die Punktions-
stelle mit einem Lokalané&sthetikum infiltriert.

Amplatzer Okkluder wurden in 94% der Félle in Intubationsnarkose, 4% in Analgosedierung
und in 2% der Falle lediglich in Lokalanasthesie implantiert. Helex-Septal-Okkluder wurden
in 38% der Félle in Analgosedierung und in 62% der Falle in Intubationsnarkose platziert. Bei
allen anderen Okkluder-Systemen (Starflex-, Biostar- und Solysafe-Okkluder) wurde immer

eine Intubationsnarkose durchgefihrt.

3.5.2 Strahlendosis

Die Strahlendosis wird angegeben in der Einheit centigray pro Quadratzentimeter Korper-
oberflache [cGyxcm?]. Somit lasst sich die Strahlendosis zwischen einzelnen Patienten ver-
gleichen. Interessanter ist jedoch der Vergleich zwischen den verschiedenen Okkludertypen,
um eine Aussage treffen zu kdnnen, ob bei der Implantation eines bestimmten Okkludertypen
mehr Strahlung verwendet wird, als bei einem anderen. So wurde im Mittel bei allen Patien-
ten 4338 cGyxcm? + 5679 cGyxcm? verwendet. Wie in Abbildung 28 zu sehen ist, war die
mittlere bendtigte Strahlendosis bei Amplatzer Okkludern mit durchschnittlich 5091,4
cGyxcm? + 6500,4 cGyxcm? am hochsten, wobei die Differenz zu den anderen Okkludern

nicht signifikant ist.
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Strahlendosis versus Okkludertyp
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Abbildung 28: Mittlere bendtigte Strahlendosis versus Okkludertyp

Tabelle 10 zeigt eine Auflistung der verwendeten Strahlung, die Durchleuchtungsdauer sowie

die Prozedurdauer fiir die einzelnen Okkluder-Systeme.

Amplatzer Starflex Helex Septal Biostar Solysafe Gesamt
Strahlendosis 5091,4+ 6500,4 | 24454+ 3205,6+ 2010 | 3241,6+ 26797+ 43389+
[cGyxem?] 2529.1 47412 1671,7 5679.4
Durchleuchtungsdaver | 18,6 + 23,8 23,7+38.4 19.1+4.5 7,9+ 7.4 14,7+6,2 1841+
[min] 24,7
Prozedurdauer [min] 113,9+59.2 120+ 50,9 121,5+289 83,6592 |1033+£416 | 1144=638

Tabelle 10: Strahlendosis versus Durchleuchtungdsdauer versus Prozedurdauer

Betrachtet man nun die Durchleuchtungsintensitat auf die unterschiedlichen Altersklassen, so
ergibt sich folgende Verteilung:

Patienten im Alter zwischen 0 und 4 Jahren waren durchschnittlich einer Strahlung von 2024
+ 2263,6 cGyxcm? ausgesetzt. Kinder im Alter zwischen 5 und 12 Jahren im Mittel 2213,6 +
1627,7 cGyxcm?®. Patienten zwischen 13 und 26 Jahren 3287,3 + 2490,3 cGyxcm?. Im Alter
ab 27 Jahren bis einschliel3lich 40 Jahre betrug die mittlere Strahlendosis 6925,3 + 5611,7
cGyxcm? und Patienten ab dem 41. Lebensjahr waren durchschnittlich einer Strahlung von
12545,1 + 8437,6 cGyxcm? ausgesetzt. Dies wird anhand folgender Box-Plots noch einmal
deutlich (Abbildung 29).
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Strahlendosis versus Altersklasse
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Abbildung 29: Strahlendosis versus Altersklasse
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Abbildung 30: Strahlendois versus Prozedurdauer

Abbildung 28-30 verdeutlicht, dass die Durchleuchtungsintensitat sowohl von der Prozedur-
dauer, als auch vom Okkludertyp abhéngig ist (p < 0,01). In Abbildung 30 ist die Abh&ngig-
keit der Durchleuchtungsdauer von der Prozedurdauer graphisch dargestellt. Der verwendete

Okkluder hat keinen Einfluss auf die Dauer der Strahlenexposition.
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3.5.3 Auskultationsbefund

In der prainterventionell durchgefiihrten Eingangsuntersuchung wurde neben den bereits
beschriebenen Befunden ebenfalls der Auskultationsbefund dokumentiert. Als ,,Gerdusch*
wurde ein systolisches Stromungsgerdusch mit punctum maximum im 2. oder 3. Interkostal-
raum links parasternal unabhangig von der subjektiven Lautstarkeabstufung definiert.

In 22% der Félle konnte bei der Eingangsuntersuchung kein Geréusch auskultiert werden, bei
78% der Félle wurde ein Systolikum gemaR obiger Definition dokumentiert (Abbildung 31).

Prozentualer Anteil der Patienten mit Herzgerausch

B Gerdusch auskultierbar

M kein Gerausch auskultierbar

Abbildung 31: Auskultationsbefund

3.5.4 EKG

In Tabelle 11 ist der Verlauf der Blockbilder, unabhdngig von Alter und Geschlecht, zu den
unterschiedlichen Beobachtungszeitraumen dokumentiert. Unbekannt bedeutet, dass bei den

dort aufgefiihrten Personen zum relevanten Zeitpunkt kein EKG zur Interpretation vorlag.

EKG vor Int. nach Int. |3 Wo-3Mo| 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 51 44 39 44 50 48
inkompl. RSB 86 90 75 61 53 42
kompl. RSB 6 8 7 7 7 8

mkl. RSB AV I° 1 0 1 1 2 3
LAH 0 1 1 1 1 1
unbekannt 4 5 25 34 35 46
Summe 148 148 148 148 148 148

Tabelle 11: Verlauf der Blockbilder

Interessant hierbei ist jedoch die Zuordnung zu den einzelnen Altersgruppen, da je nach Alter
unterschiedliche, auch physiologische, EKG-Besonderheiten auftreten kdénnen. Jedes EKG
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wurde einzeln in den jeweiligen Zeitrdumen bewertet und Verdnderungen zum vorhergegan-
genen EKG gesondert dokumentiert.
Aufgrund dessen soll nun eine Aufstellung in den unterschiedlichen Altersgruppen erfolgen

und nur die individuellen Anderungen zum vorherigen EKG beschrieben werden.

0-4 Jahre

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 10 7 6 11 15 11
inkompl. RSB 39 42 35 26 23 15
kompl. RSB 0 0 1 1 1 1
unbekannt 0 0 7 11 12 22
Summe 49 49 49 49 49 49

Tabelle 12: 0-4 Jahre

Ein Patient hatte vor der Intervention einen inkompletten Rechtsschenkelblock (inkompl.
RSB), welcher am Ende der Beobachtungszeit nicht mehr festgestellt wurde.

Bei drei Patienten wurde vor der Intervention ein inkompl. RSB festgestellt, der nach einem
Jahr nicht weiter bestand.

Bei zwei Patienten trat nach Intervention erstmalig ein inkompl. RSB auf, welcher auch bis
zum Ende der Beobachtungszeit bestehen blieb. War noch bei sieben Patienten vor Interventi-
on ein inkompl. RSB zu diagnostizieren, konnte ab dem 6. Monat der Beobachtung kein
Blockbild mehr festgestellt werden.

Selbiges konnte bei zwei Patienten bereits im Zeitraum 3 Wochen bis 3 Monate nach Inter-
vention beobachtet werden. Bei einem Patienten, der vor der Intervention kein Blockbild zeig-
te, wurde im Beobachtungszeitraum zwischen 3 Wochen und 3 Monaten ein kompletter
Rechtsschenkelblock diagnostiziert, der Uber die gesamte Beobachtungszeit persistierte.

Bei keinem der Patienten in dieser Altersgruppe gab es bezlglich der Blockbilder andere
Auffalligkeiten.

5-12 Jahre

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 16 14 12 13 15 18
inkompl. RSB 27 27 25 22 18 14
kompl. RSB 2 3 2 2 2 4
unbekannt 0 1 6 8 10 9
Summe 45 45 45 45 45 45

Tabelle 13: 5-12 Jahre
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Bei einem dieser Patienten entwickelte sich aus einem inkompl. RSB ein halbes Jahr nach

Intervention ein kompletter RSB. Bei einem weiteren Patienten war selbiges bereits unmittel-

bar nach Intervention zu beobachten. Bei insgesamt neun Patienten war vor der Intervention

ein inkompl. RSB im EKG zu erkennen, der allerdings im Verlauf der Beobachtungszeitpunk-

te nicht weiter festzustellen war. Bei einem Patienten unmittelbar nach Intervention, bei zwei-

en im Kontrollzeitraum zwischen 3 Wochen und 3 Monaten,

bei weiteren zwei Patienten

nach 6 Monaten sowie bei zwei anderen Patienten nach einem Jahr. Ebenso fand sich bei zwei

weiteren Patienten am Ende der Beobachtungszeit kein Anzeichen fur ein Blockbild.

Zwei weitere Patienten, bei denen vor Intervention kein Blockzeichen zu erkennen war, wie-

sen unmittelbar nach Intervention einen inkompletten RSB auf.

13-26 Jahre

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 5 4 6 5 6 8
inkompl. RSB 9 10 8 7 6 5
kompl. RSB | | | | 1 1
unbekannt 1 | 1 3 3 2
Summe 16 16 16 16 16 16

Tabelle 14: 13-26 Jahre

Bei einem dieser Patienten konnte ein vor Intervention diagnostizierter inkompl. RSB im Be-

obachtungszeitraum zwischen 3 Wochen und 3 Monaten kein Blockbild mehr nachgewiesen

werden. Bei einem weiteren Patienten wurde nach Intervention ein inkompl. RSB festgestellt,

welcher jedoch ab der Kontrolle 6 Monate nach Intervention nicht weiter im EKG zu sehen

war.

27-40 Jahre

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 7 7 5 5 5 4
inkompl. RSB 3 3 3 3 3 3
kompl. RSB 1 1 1 1 | 1
unbekannt 0 0 2 2 2 3
Summe 11 11 11 11 11 11

Tabelle 15: 27-40 Jahre

In dieser Patientengruppe gab es keinerlei Veranderungen oder Auffélligkeiten.
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=40 Jahre

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
kein 13 12 9 9 8 6
inkompl. RSB 8 8 4 3 3 5
kompl. RSB 2 3 3 3 3 2
inkompl. RSB AV I° 1 0 1 1 2 3
LAH 0 1 1 | 1 |
unbekannt 3 3 9 10 10 10
Summe 27 27 27 27 27 27

Tabelle 16: > 40 Jahre

Einer dieser Patienten zeigte im EKG unmittelbar nach Intervention einen neu aufgetretenen
kompletten RSB. Bei einem weiteren zeigte sich unmittelbar nach Intervention, neben dem

bereits bekannten inkompl. RSB, einen AV Block Grad I.

EKG Lagetyp nach Alter

Tabelle 17 zeigt eine Zusammenstellung der unterschiedlichen in der Kohorte vorkommenden
Lagetypen der elektrischen Herzachse im EKG zu den jeweiligen Beobachtungszeitpunkten.

Gesamt

EKG vor Int. nach Int. | 3Wo-3Mo 6 Mo 1 Jahr |Ende Beob.
iiberdr. RT 3 2 1 0 0 1
Rechtstyp 22 23 14 11 8 9
Indiff. Typ 30 34 34 34 38 28
Steiltyp 50 47 41 42 41 39
Linkstyp 26 26 22 16 19 19
iiberdr. LT 5 4 5 6 5 4
S1-QIII 9 8 7 6 3 3
Summe 148 148 148 148 148 148
unbekannt 3 4 24 33 34 45

Tabelle 17: Lagetypen der elektrischen Herzachse

Altergsuppe von 0 bis 4 Jahren:
Bei einem Patienten verénderte sich die elektrische Herzachse von einem Rechtstyp vor der
Intervention zu einem Steiltyp unmittelbar nach Intervention. Zwei weitere Patienten wechsel-

ten von einem Linkstyp direkt nach Intervention in einen Steiltyp, zwei andere von einem
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Linkstyp in einen Indifferenzlagetyp im Beobachtunsgzeitraum 3 Wochen bis 3 Monaten nach
dem Eingriff. Eine Veranderung von einem Uberdrehten Linkstyp in einen Steiltyp konnte bei

einem Patienten nach Intervention festgestellt werden.

Zwischen 5 und 12 Jahren:

Eine Drehung der elektrischen Herzachse von einem Rechtstyp zu einem Steiltyp war bei
zwei Patienten unmittelbar nach dem Eingriff, bei einem anderen Patienten nach 3 Wochen zu
sehen. Der Wechsel von einem SIQIII-Typ zu einem Linkstyp konnte bei einem anderen Pati-
enten nach 3 Wochen festgestellt werden. Ebenso von einem SIQIII-Typ konnte die Drehung
in einen Uberdrehten Linkstyp 3 Wochen nach Intervention im EKG beobachtet werden. So-
wohl der Wechsel von einem Linkstyp zu einem Indifferenztyp nach 3 Wochen, als auch von
einem Steiltyp in einen Rechtstyp unmittelbar nach Intervention wurde beobachtet.

Zwischen 13 und 26 Jahren:

In dieser Altersklasse wurde bei einem Patienten die Drehung von einem Rechtslagetyp in
einen Indifferenztyp nach 3 Wochen, bei einem weiteren von einem Rechtstyp zu einem
Steiltyp unmittelbar nach Intervention und die Drehung von der Indifferenzlage zur Linkslage

nach Intervention im EKG diagnostiziert.

Zwischen 27 bis 40 Jahren:
Es konnten keine Verdnderungen der elektrischen Herzachse beobachtet warden.

Altersgruppe alter als 40 Jahre:
Die Drehung von einem Linkslagetyp zu einem Indifferenztyp wurde bei einem Patienten
unmittelbar nach Intervention beobachtet, bei einem anderen im Zeitraum zwischen 3 Wo-

chen und 3 Monaten.

Rhythmus:

Alle Patienten der Altersklassen ab 0 Jahren bis einschliel3lich 40 Jahren zeigten vor als auch
unmittelbar nach Intervention sowie wahrend der kompletten Zeit der Beobachtung einen re-
gelrechten Sinusrhythmus.

In der Altersklasse &lter als 40 Jahre wurde bei zwei Patienten der Wechsel von einem vor der
Implantation bestehenden Vorhofflattern in einen Sinusrhythmus dokumentiert, ohne dass die

Patienten kardiovertiert wurden.
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3.5.5 Hospitalisierungsdauer

Die Tage der Hospitalisierung wurden ab dem Tag der Aufnahme gezahlt. Aus der Kalkulati-
on ausgeschlossen wurden alle 21 Patienten, bei denen der Defekt konventionell verschlossen
werden musste. Diese Patienten wurden in einer separaten Statistik erfasst. Im Mittel betrug
die Hospitalisierungsdauer 5,27 Tage mit einer Standardabweichung von 3,4 Tagen.

In der Altersklasse von 0-4 Jahren lag die mittlere Hospitalisierungsdauer bei 5,1 Tagen + 1,9
Tagen. 5-12-J&hrige verweilten im Schnitt 4,8 Tage + 1,5. Im Alter zwischen 13-26 Jahren
betrug die Hospitalisierungsdauer im Schnitt 4,9 Tage + 1,3. Die 27-40-J&hrigen blieben im
Mittel 4,1 Tage + 0,7. Im Alter Uber 40 Jahren konnte eine durchschnittliche VVerweildauer
von 7,5 Tagen + 3,1 dokumentiert werden (Abbildung 32).

Hospitalisierungsdauer versus Patientenalter
12

11+
10

Hospitalisierungsdauer in Tagen

S@Q;@J

. , , . . [ Mittelwert+Stdf.
0-4 Jahre 5-12 Jahre  13-26 Jahre  27-40 Jahre  >40 Jahre L Mittelwert+0,95 Konf. Interv.

Abbildung 32: Hospitalisierungsdauer versus Patientenalter

3.6 Restshunt

In der statistischen Auswertung dieser Arbeit wurde jeder Restshunt, unabhéngig der voran
genannten Klassifikation, als Restshunt gewertet und lediglich hdmodynamisch wirksame
residuelle Shunts gesondert dokumentiert. Ebenso fehlen alle Patienten, deren Defekt konven-
tionell mittels Perikard-Patch verschlossen wurde in dieser Statistik, da Ziel dieser Arbeit ist,
eine Aussage Uber den effektiven Verschluss von Vorhofseptumdefekten mittels

Okkludersystemen tétigen zu kénnen. Da nicht alle Patienten tber den kompletten Beobach-
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tungszeitraum in der Universitatsmedizin Gaéttingen nachuntersucht wurden, fehlen an man-
chen Beobachtungspunkten die zugehdrigen Daten.

Unabhéngig vom verwendeten Okkludersystem wurde bei 68% der Patienten unmittelbar
nach Intervention ein korrekter Verschluss des Defektes ohne Restshunt (RS) dokumentiert.
32% aller Patienten wiesen einen hdmodynamisch nicht relevanten Restshunt auf. Im Beo-
bachtungsintervall zwischen 3 Wochen und 3 Monaten nach Intervention wurde der erfolgrei-
che Verschluss bei 82% aller Patienten beobachtet. 18% zeigten weiterhin einen nicht signifi-
kanten Restshunt. Ein halbes Jahr nach erfolgreicher Implantation waren 87% der Patienten
ohne Restshunt und bei 10% der Patienten konnte ein Restshunt weiter beschrieben werden.
3% der behandelten Patienten sind nicht zum Kontrolltermin in der Uniklinik Gottingen er-
schienen, sodass bei diesen Patienten die Dokumentation fehlt. Nach einem Jahr lag bei 9%
der Patienten keine dokumentierte Untersuchung vor, sodass bei 84% der erfolgreich implan-
tierten Patienten weiterhin kein Restshunt feststellbar war. 7% aller Patienten wiesen weiter-
hin einen hdmodynamisch nicht wirksamen Shunt auf. Am Ende des Beobachtungszeitraums
fehlten die Daten weiterhin bei 12 Patienten (8%). Trotz intensiver Recherche konnte der Da-
tensatz nicht komplettiert werden, sodass am Ende der Beobachtung 86% der Patienten keinen
Restshunt aufwiesen, wohingegen weiterhin bei 6% ein kleiner Restshunt im Echo nachweis-
bar war. Es ergibt sich somit eine erfolgreiche Verschlussrate (ohne die fehlenden 12 Patien-
ten) von 94% unabhéngig des Okkludertypes.

In Tabelle 18 ist das Verhéltnis ,,kein Restshunt* zu ,,Restshunt” (kein RS / RS) fiir die
einzelnen Okkluder aufgelistet. Der Vermerk ,.fehlt* zeigt den prozentualen Anteil der feh-

lenden Daten fur den jeweiligen Okkludertyp an.

nach nach nach nach Ende
Intervention |3 Wo bis 3 Mo| 6 Monaten 1 Jahr Beobachtungszeit
Gesamt [%2] 68/32/0 82/18/0 87/10/3 84/7/9 86/6/8
l(kein RS /RS / fehlt) n 101/47/0 | 122/26/0 |129/15/4|125/10/13 127/9/12
Amplatzer [%] 69/31/0 §5/15/0 88/8/4 83/6/11 89/6/5
l(kein RS /RS / fehlt) 1 71/32/0 88/15/0 92/7/4 | 86/6/11 092/6/5
Starflex [%e] 56/44/0 | 78 /22/0 | 83/17/0 | 83/11/6 83/6/11
l(kein RS /RS / fehlt) 1 10/8/0 14/4/0 15/3/0 15/2/0 16/1/0
Helex Septal [%e] 90/10/0 72/28/0 80/20/0 | 90/10/0 100/0/0
lkein RS /RS / fehlt) 1 9/1/0 8/2/0 8/2/0 9/1/0 16/0/0
Biostar [%s] 72/28/0 72/28/0 93/7/0 100/0/0 100/0/0
lkein RS /RS / fehlt) 1 10/4/0 10/4/0 13/1/0 14/0/0 14/0/0
Solysafe [%2] 67/33/0 100/0/0 100/0/0 | 67/0/33 67/0/33
llkein RS /RS / fehlt) n 2/1/0 3/0/0 3/0/0 2/0/1 2/0/1

Tabelle 18: Restshunt nach Beobachtungszeitpunk und Okkludertyp
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In Abbildung 33 wird die Entwicklung Uber die unterschiedlichen Beobachtungszeitraume
noch einmal graphisch veranschaulicht (die Grafik berticksichtigt nicht den prozentualen An-

teil der fehlenden Daten).
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Abbildung 33: kein Restshunt versus Restshunt tber die Beobachtungszeitpunkte

3.7 Komplikationen

Komplikationen wurden jeweils sowohl wahrend der Intervention, als auch nach erfolgreicher
Implantation dokumentiert. Alle Patienten, bei denen der Verschluss primér nicht
interventionell moglich war, sowie die Patienten, bei denen der Okkluder nach erfolgreicher
Implantation wieder operativ explantiert werden musste, wurden gesondert erfasst. Eine
Komplikation ist definiert als ein unerwiinschtes Ereignis wahrend oder nach Intervention,
welches einer Handlung oder Behandlung bedarf, um den gewinschten Therapieerfolg zu
erreichen.

Komplikationen wurden zum einen altersspezifisch erfasst sowie nach dem jeweiligen
Okkludertyp, der zur Implantation genutzt wurde. Die Komplikationsrate wahrend der Inter-
vention lag unabhéngig von den verschiedenen Altersklassen und des jeweiligen Okkluders
bei 7,4%. Die Komplikationsrate nach erfolgreicher Intervention lag bei 2%. Es ergibt sich

somit eine Verteilung geméal Abbildung 34.
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Komplikationen wahrend vs. nach Intervention
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Abbildung 34: Komplikationen wahrend versus nach Intervention

Bezogen auf die unterschiedlichen Altersklassen ergaben sich folgende Ereignisse: In der Al-
tersklasse von 0 bis 4 Jahren traten drei handlungsbedirftige Komplikationen auf. Bei einem
mannlichen Patienten musste der Starflex-Okkluder nach zundchst erfolgreicher Implantation
geborgen werden, da sich am Device kleinere Thromben gebildet hatten. Der Okkluder wurde
wieder entnommen, die Thromben entfernt und das Maschwerk mit Heparin gespult. Danach
wurde das Device erfolgreich implantiert. Bei einem anderen Patienten konnte das Device
nicht komplett frei entfaltet werden, da die Aortenwurzel nach Offnen des Schirmchens be-
hindert wurde. Nach Entfernung und Wechsel auf ein neues System wurde der Defekt erfolg-
reich verschlossen.

Bei einem anderen Patienten wurde nach Intervention mit einem Helex-Okkluder ein Ver-
schluss der Vena femoralis im Bereich der Punktionsstelle festgestellt, sodass eine

Rekanalisation notwendig wurde.

Altersklasse von 5 bis 12 Jahren:

Nach Implantation eines Cardioseal-Okkluders prolabierte dieser in den linken Vorhof, sodass
erst nach Bergung des Systems und Implantation eines Amplatzer Okkluders der Defekt wirk-
sam verschlossen wurde. Dieser konnte unter Nachweis der korrekten Position und ohne Rest-

shunt in situ verbleiben.
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Selbige Situation konnte bei Implantation eines Amplatzer Okkluders beobachtet werden.
Hier wurde auf ein groReres System gewechselt, sodass der Defekt korrekt verschlossen wer-
den konnte.

Bei zwei weiteren Patienten wurde durch Positionierung des Amplatzer Systems eine anhal-
tende supraventrikuldre Tachykardie bei 140 Schlagen pro Minute beobachtet, welche jeweils
durch Gabe von Propafenon (Rytmonorm) terminiert werden konnte.

Bei einer jungen Patientin trat nach Implantation eines Solysafe-Systems ein drainagepflichti-
ger Perikarderguss auf sowie eine nicht anhaltende paroxysmale ventrikul&re Extrasystolie.

Altersklasse 13 bis 26 Jahren:

In der Altersgruppe der 13 bis 26-Jahrigen musste bei einem Patienten ein Amplatzer Ok-
kluder geborgen werden, da nach erfolgreicher Entfaltung des linksatrialen Anteils der
rechtsatriale Schirmanteil sich nicht korrekt er6ffnete und der mechanische Defekt nicht be-
hoben werden konnte. Da der Okkluder noch nicht abgel6st war, konnte er problemlos wieder
entfernt werden. Es wurde ein neuer Amplatzer Okkluder korrekt implantiert.

Bei einem weiteren Amplatzer Patienten konnte wéhrend der Entfaltung des linksatrialen An-
teils des Schirmchens ein so genanntes Cobra-Phdnomen beobachtet werden. Hierbei handelt
es sich um Deformierung des Nitinolmaschenwerkes in der Art eines Cobrakopfes unbekann-
ter Ursache. Nach erneutem Riickziehen des linksatrialen Anteils des Schirmchens in das Ein-

fuhrsystem konnte der Okkluder beim zweiten Versuch korrekt platziert werden.

Keine Komplikationen waren bei Patienten zwischen 27 und 40 Jahren aufgetreten.

Altersklasse iber 40 Jahre:

Eine nach Implantation eines Amplatzer Okkluders aufgetretene anhaltende ventrikulare Ta-
chykardie bei einem 74-jahrigen Patienten konnte durch Kardioversion beendet werden.
Anamnestisch war bei diesem Pateinten bereits eine 3-Gefdl} KHK bekannt. Ebenso zeigte er
schon vor der Intervention eine beginnende pulmonale Hypertonie.

Bei einer anderen 63-jéhrigen Patientin lagen drei nicht kommunizierende Defekte vor. Zu-
néchst konnten durch Implantation eines Amplatzer Okkluders zwei Defekte erfolgreich ver-
schlossen werden. Bei der Implantation eines weiteren Okkluders dislozierte das bereits im-
plantierte Amplatzer Schirmchen und konnte nicht wieder korrekt platziert werden, sodass
alle drei Defekte unabhangig voneinander mit jeweils einem eigenen Schirm verschlossen

wurden.
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Bei einem 66-jahrigen Patienten entwickelte sich wahrend der Intervention ein LVEDP von
uber 19 mmHg, sodass, wie bei Bruch et al. 2008 beschrieben, eine 5 mm Fenestration im
Amplatzer Okkluder geschaffen wurde.

Eine 70-jahrige Patientin entwickelte nach Verschluss ein behandlungsbediirftiges Aneurysma

spurium in der rechten Leiste.

Tabellen 19 und 20 geben eine Ubersicht tiber den prozentualen Anteil an Komplikationen
jeweils wahrend, als auch nach Intervention fir die verschiedenen Altersklassen als auch fur

die unterschiedlichen Okkluder.

wiahrend nach
Intervention Intervention -
rrw— ool o > wahren::l nach .
N 1 3 Intervention Intervention
lo-a Jahre %] 3.1 15 Amplatzer [%6] 7.8 0
n 2 1 n 9 0
5-12 Jahre  [%] 85 21 Starflex [%] 8 0
n 4 1 n 2 0
13-26 Jahre [%] 11,1 0 Helex Septal  [%] 0 7,6
n 2 0 n 0 1
27-40 Jahre  [%] 0 0 Biostar [%] 0 7,1
n 0 0 n 0 1
>40 Jahre [26] 11,1 3.7 Solysafe [%6] 0 33
n 3 1 n 0 1
Tabelle 19: Komplikationen nach Altersklasse Tabelle 20: Komplikationen nach Okkludertypen

3.8 Explantierte Okkluder

Bei insgesamt 21 von unseren 169 Patienten wurde der Defekt operativ mittels autologem
Perikard-Patch verschlossen. VVon diesen 21 Patienten konnten zwolf (57%) Patienten primar
nicht interventionell verschlossen werden, da ein vollstandiger Verschluss des Defektes ohne
signifikanten Restshunt nicht mdglich war. Hier lag in 66,7% der Falle (acht Patienten) der
Grund in einem Missverhaltnis der DefektgroRe zur Septumlange. In 33,3% der Falle (vier
Patienten) wurden die Systeme auf Grund eines defizitdren postero-inferioren Randsaumes
wieder geborgen. In allen 12 Fallen wurde zunéchst ein interventioneller Verschluss-Versuch
unternommen und der Okkluder anschlieBend noch im Katheterlabor wieder entfernt. Die
Patienten wurden in der Kinderherzchirurgie vorgestellt. Neun der Patienten waren im Alter

von 0-4 Jahren. Jeweils ein Patient lag zwischen 5 und 12, 13 und 26 sowie 27 bis 40 Jahren.
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Bei den Ubrigen neun Patienten (43%) mussten die Okkluder aus unterschiedlichen Griinden

operativ entfernt werden:

Patient 1:

Das anamnestisch sich normal entwickelnde 2 Jahre und 4 Monate alte Madchen zeigte in der
Vorsorgeuntersuchung (U8) ein 2/6 lautes Systolikum im 2. Intercostalraum links, weshalb sie
den Kinderkardiologen zur Abklarung vorgestellt wurde. Im TTE konnte ein 7 mm grol3er
Vorhofseptumdefekt vom Sekundum-Typ festgestellt werden, dessen tatsachliche GroRe via
Ballon mit 14 mm bestimmt wurde mit einem Qp:Qs von 1,8:1. Der Defekt wurde erfolgreich
mit einem 14 mm Amplatzer Okkluder verschlossen. Die Devicelage war regelrecht und es
fand sich kein Anhalt fur einen Restshunt. Vier Tage nach erfolgreicher Implantation dislo-
zierte der Okkluder in den RVOT, sodass das Schirmchen unmittelbar operativ geborgen wer-
den musste und der Defekt durch autologes Perikard verschlossen wurde. Nach 18-tdgigem

stationdrem Aufenthalt wurde die Patientin in gutem Allgemeinzustand entlassen.

Patient 2:

Bei der 2 Jahre und 6 Monate alten Patientin zeigte sich neben einem 3/6 lauten Systolikum
im 2. ICR li. im TTE zundchst ein 10 mm groRer Defekt im Vorhofseptum. Nach Ballonsizing
konnte die tatsédchliche DefektgrofRe mit 13 mm und einem Qp:Qs von 2,1:1 bestimmt werden,
sodass ein 25 mm grofl3er Helex-Septal-Okkluder implantiert wurde. Nach zundchst erfolgrei-
chem Verschluss, dislozierte der Okkluder einen Tag nach Implantation und embolisierte in
die Arteria pulmonalis, sodass ein operativer Verschluss des Defektes notwendig wurde. Nach
erfolgreicher Bergung und operativem Verschluss zeigte sich im Ultraschall eine
Pulmonalklappeninsuffizienz I1-111°, die bis zwei Jahre nach operativem Verschluss weiterhin
dokumentiert wurde. Die Patientin wurde nach 17 Tagen stationdrem Aufenthalt entlassen.

Patient 3:

Das 3-jahrige Madchen mit einem 3/6 lauten Protomesosystolikum im 2. ICR li. wies neben
dem in der TTE 15 mm groRen Septumdefekt keine weiteren anamnestischen Komorbiditaten
auf. In dem durchgefihrten Ballonsizing zeigte sich ein ,,stretched diameter” von 27 mm mit
einem Qp:Qs von 5,1:1. Es wurde zunéchst ein 38 mm grofer Starflex-Okkluder implantiert,
dessen zentrale Positionierung sich als schwierig erwies. Unmittelbar nach Ablésung von dem
Steuerkatheter dislozierte das Device in den RVOT. Auch nach mehrmaligem Versuch konnte

das Schirmchen nicht mit einer Schlinge geborgen werden. Wahrend des Versuchs der Ber-
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gung wurde ein rezidivierender AV-Block I1° Typ Wenkebach induziert, sodass die Patientin
von den Kinderherzchirurgen tbernommen wurde. Nach erfolgreichem Verschluss zeigte sich
eine signifikante Trikuspidalklappeninsuffizienz 11°. Nach 11-tdgigen stationaren Aufenthalt
konnte die Patienten die Klinik verlassen.

Patient 4:

Der zum Zeitpunkt der Intervention 3 Jahre und 2 Monate alte Patient hatte anamnestisch ne-
ben dem im TTE 12 mm messenden ASD Il keine weiteren Komorbiditaten. Wéhrend der
Intervention zeigte sich eine tatsachliche DefektgroRe von 17 mm via Ballonsizing mit einem
Qp:Qsvon 2,4:1.

Das Vorhofseptum imponierte aneurysmatisch, dennoch wurde der Defekt zun&chst mit einem
28 mm Starflex-Okkluder verschlossen. In der begleitenden TEE zeigten sich ein blutiger
signifikanter Perikarderguss und ein dislozierter Okkluder.

Herzchirurgisch wurde das Device erfolgreich geborgen und der Defekt mittels autologem
Peikard Patch verschlossen. Nach 18 Tagen stationdren Aufenthalt konnte der Patient nach

Hause entlassen werden.

Patient 5:

Zum Zeitpunkt der Intervention war der mannliche Patient acht Monate alt. Bereits vor Inter-
vention lagen bei dem Sdugling einige Komorbiditaten vor. Der Patient war ein Friihgebore-
nes der 31. Schwangerschaftswoche und wies neben einem kongenitalen VVorhofseptumdefekt
vom Sekundum-Typ sowohl eine bronchopulmonale Dysplasie mit rezidivierenden obstrukti-
ven Bronchitiden, als auch ein unklares Dysmorphie-Retardiesyndrom mit Balkenagenesie
sowie einem Hydrocephalus internus und einer beidseitigen Nephrokalzinose auf.

Die GroRe des Defektes wurde zunéchst im TTE auf 7 mm geschatzt, es zeigte sich jedoch im
Ballonsizing eine DefektgrofRe von 12 mm und einem Qp:Qs von 2,5:1. Dieser konnte mittels
eines Starflex-Okkluders mit 17 mm Durchmesser erfolgreich und ohne Restshunt verschlos-
sen werden. Unmittelbar nach Entfernung der Schleuse zeigte sich in der erneuten radiologi-
schen Kontrolle die Malposition des Okkluders mit Schaffung eines hdmodynamisch signifi-
kanten Restshunts. Eine erneute Bergung des Devices war nicht moglich, sodass der Patient
unmittelbar zur operativen Bergung und zum Perikard Patch-Verschluss den Kinderherzchi-

rurgen vorgestellt wurde.
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Nach erfolgreicher Bergung und Verschluss des Defektes wurde der Patient hamodynamisch
stabil auf die Intensivstation verlegt. Im weiteren Verlauf kam es sekundar zur Entwicklung

eines septischen Krankheitsbildes, woran der Patient nach 19 Tagen verstarb.

Patient 6:

Der einjédhrige mannliche Patient zeigte einen im TTE 15 mm groRen Defekt im
Vorhofseptum. Der spéter bestimmte ,stretched diameter betrug 17 mm mit einem Qp:Qs
von 2,1:1. Mit einem 15 mm groRen Amplatzer Okkluder wurde versucht, den Defekt zu ver-
schlieen. Im Rahmen der Implantation kam es zur Malposition des Okkluders. Da der Ver-
such der erneuten Bergung des Schirmchens misslang, wurde das Device operativ geborgen
und der Defekt mittels autologem Perikard verschlossen. Nach 7 Tagen wurde der Patient

entlassen.

Patient 7:

Der zum Zeitpunkt des Verschlusses 12 Jahre und 6 Monate alte Junge zeigte neben einem
3/6 Systolikum im IIl. ICR li. anamnestisch eine leichte Leistungsminderung in der Schule
und beim Sport, sonst jedoch keinerlei Auffalligkeiten. Im TTE konnte ein 20 mm grol3er
ASD Il festgestellt werden, sodass die Indikation zum interventionellen Verschluss gestellt
wurde. Der ,,stretched diameter” betrug 34 mm mit einem Qp:Qs von 4,1:1. Der 32 mm grof3e
Amplatzer Okkluder liel sich nur schwierig implantieren, da er haufiger in das linke Atrium
prolabierte, bis er schlieRlich erfolgreich in zentraler Position vom Steuerkatheter abgeldst
werden konnte. Der interventionelle Verschluss war zundchst ohne erkennbaren Restshunt. In
der zweiten Kontrolluntersuchung am zweiten Tag zeigte sich eine Dislokation des Okkluders
in den Pulmonalisstamm, sodass nun die Indikation zur operativen Bergung und konventio-
nellen Verschluss gestellt wurde. Nach Operation zeigte sich ein nicht therapiebedurftiger
Perikarderguss, der im Echo mit maximal 6 mm beziffert wurde. Der Patient konnte 28 Tage

nach der initialen Invervention aus dem Klinikum entlassen werden.

Patient 8:

Das 13-jahrige Madchen, welches durch Uberweisung vom Kinderarzt zur Abklarung eines
2/6 lauten Systolikums im II. ICR li. vorstellig wurde, zeigte neben dem im TTE 18 mm mes-
senden ASD Il keine weiteren Komorbiditaten. Die Mutter berichtete Uber haufigere Infekte
in den letzten Jahren und dass die Tocher ,,standig mide* sei. Der mit Ballonsizing bestimmte

»Stretched diameter betrug 23 mm mit einem Qp:Qs von 1,8:1. Es wurde ein 24 mm grolRer
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Amplatzer Okkluder implantiert. Nach Abldsen des Einflihrungsdrahtes dislozierte das Devi-
ce in den linksventrikuldren Ausflusstrakt (LVOT). Versuche zur Bergung scheiterten, sodass
der Okkluder durch die Kinderherzchirurgen geborgen wurde und der Defekt durch autologes
Perikard verschlossen wurde. Nach erfolgreichem konventionellen Verschluss verlief der 13-
tagige stationdre Aufenthalt ohne weitere Komplikationen und die Patientin konnte in gutem

Allgemeinzustand nach Hause entlassen werden.

Patient 9:

Bei dem zum Zeitpunkt der Intervention 1 Jahr und 11 Monate alten Madchen sind seit der
Geburt neben dem ASD 11 eine zundchst leichtgradige Aortenklappeninsuffizienz sowie eine
Ektasie der Aorta ascendens bekannt. Ebenso wurde ein unklares Syndrom mit zusétzlichen
Markerchromosom 7 mit mittelgradiger sensoneuraler Schwerhorigkeit beidseits sowie
psychomotorischer Retardierung diagnostiziert. Der Defekt imponierte im TTE mit einer
GroRe von 9 mm und im spateren Ballonsizing von 15 mm mit einem Qp:Qs von 2,6:1. Beim
ersten Versuch konnte ein 25 mm grol3er Helex-Septal-Okkluder erfolgreich implantiert wer-
den. Der zunéchst geringfligig beschriebene Restshunt unmittelbar nach Intervention war in
der zweiten Kontrolluntersuchung bereits nicht mehr nachweisbar. Postinterventionell wurde
von den Eltern eine Steigerung der Leistunsgfahigkeit und eine verminderte Infektanfalligkeit
beschrieben. Uber sechs Jahre hinweg konnte bei der Patientin eine korrekte Devicelage ohne
Restshunt dokumentiert werden. Die zunéchst als erstgradig beschriebene Aortenklappen-
insuffizienz zeigte ber den gesamten Beobachtungszeitraum eine Progredienz mit einer Zu-
nahme des linksventrikuléren enddiastolischen Durchmessers auf 52 mm, sowie einer Zu-
nahme des Aortenaneurysma der Aorta ascendens mit einem Durchmesser von etwa 30 mm,
sodass in einer Kontrolluntersuchung mittels Herzkatheter sechs Jahre nach erfolgreichem
Verschluss die Indikation flr einen mechanischen Aortenklappenersatz gestellt wurde. Paral-
lel zum Herzklappenersatz wurde der Helex-Septal-Okkluder entfernt und der ASD Il mittels
Direktnaht verschlossen. Im postoperativen Verlauf wurde eine geringe AV-
Klappeninsuffizienz dokumentiert. Nach 18-tdgigen stationdren Aufenthalt wurde die Patien-
tin mit der entsprechenden Antikoagulation in gutem Allgemeinzustand wieder nach Hause

entlassen.

Tabelle 21 gibt eine Ubersicht iiber explantierte Okkluder in den jeweiligen Altersklassen:
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Amplatzer StarFlex Helex
0—4 Jahre 2 3 2
5-12 Jahre 1 0 0
13 — 26 Jahre 1 o o
Explantationsrate [%] | 3,4 10,7 14,3

Tabelle 21: Explanti

Von den insgesamt urspriinglich 118 Amplatzer Okkluder, gelang bei 114 Okkluder der kor-
rekte Verschluss,
néchst implantierten Okkluder operativ wieder entfernt werden. Von 28 Starflex-Okkluder

konnten 25 in situ belassen werden (89,3%) und drei mussten wieder entfernt werden

(10,7%). Von urs

werden (14,3%) und 12 konnten bis zum Ende der Beobachtungszeit in situ belassen werden

(85,7%).

erte Okkluder je Altersklasse

was einer Erfolgsrate von 96,6% entspricht. Somit mussten 3,4% der zu-

pringlich 14 Helex-Septal-Okkluder mussten zwei wieder explantiert

3 -
2 4
1
0 -

Explantierte Okkluderim Beobachtungszeitraum

m Anzahl explantierte Okkluder

2001 2002 2003
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Abbildung 35: Anzahl der explantierten Okkluder im 10-Jahres-Uberblick
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Diskussion

Diese Studie beschaftigt sich mit den Erfahrungen der interventionellen Implantation von
Okkludersystemen fur ASD Il unterschiedlicher Hersteller in der Kinderkardiologie Gottin-
gen. Die erste Patientin, deren Vorhofseptumdefekt in Géttingen interventionell verschlossen
wurde, konnte im Feburar 2000 erfolgreich therapiert werden.

Im Rahmen der Analyse wurden alle Patienten erfasst, die ab diesem Zeitpunkt bis zum
31.12.2010 in der Kinderkardiologie Gottingen mittels interventionellen ASD-Verschluss-
Verfahren behandelt wurden. Primdr wurde zundchst bei 169 Patienten ein Verschluss-
Versuch mittels implantierbarer Schirmchen unternommen. In 148 Féllen konnte das
Schirmchen erfolgreich implantiert werden. Bei 12 unserer Patienten war der interventionelle
Verschluss aufgrund eines defizitaren postero-inferioren Randsaumes oder eines Missverhélt-
nisses zwischen Septumlange und DefektgrofRe primar nicht méglich, sodass diese operativ
versorgt werden mussten. In 9 Fallen wurde das Schirmchen explantiert und der Defekt se-
kundar verschlossen.

Ein ASD Il wird in der Regel diagnostiziert im Rahmen der Abklarung eines systolischen
Herzgerdusches. In dieser Analyse wurde allerdings auch beobachtet, dass nicht alle Patienten
ein Systolikum hatten. Etwa 22% der in Gottingen behandelten Patienten zeigten kein Stro-
mungsgerausch bei der Eingangsuntersuchung.

Haufig sind die Patienten lange Zeit symptomlos, sodass sich erst im Laufe des Lebens eines
der bereits genannten Zeichen entwickeln kann. Dies ist der Grund dafir, dass auch heute
noch der ASD Il zu den haufigsten neu diagnostizierten angeborenen Herzfehlern im Erwach-

senenalter zéhlt. Wie Webb und Gatzoulis 2006 beschrieben haben, ist das initial auftretende
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Symptom bei Erwachsenen haufig belastungsabhangige Dyspnoe. Auch die manchmal assozi-
ierten Herzrhythmusstérungen stellen in der Regel ein Problem des Erwachsenenalters dar
und zeigen sich nur selten bei Patienten <40 Jahren. Die Grunde fir das Auftreten von
Rhythmusstérungen sind multifaktioriell. Satoh und Zipes beschrieben bereits 1996 einen
Zusammenhang zwischen einer volumenbedingten Vorhofdehnung und der Steigerung der
Vulnerabilitat fir Rhythmusstérungen. Auch Gatzoulis et al. und Ejim et al. beschrieben den
Zusammenhang zwischen der seit langerer Zeit bestehenden Volumendiberladung des rechten
Herzens sowie der im Intervall auftretenden pulmonalen Hypertension mit der damit folgen-
den ventrikuldaren Dysfunktion, welche zu Herzrhythmusstérungen fuhren kénnen (Gatzoulis
etal. 1999, Ejim et al. 2011).

Brassard et. al beschrieben 1999 ein Kollektiv von Patienten, bei denen lediglich ein kleiner
h&modynamisch unbedeutender ASD II vorlag. Die Patienten in dieser Studie wurden tber
einen Zeitraum von mindestens 10 Jahren beobachtet, ob sich der Defekt spontan verschlie3en
wirde. Es konnte gezeigt werden, dass sich der Defekt bei 57% der Patienten iber den Beo-
bachtungszeitraum hinaus spontan verschlossen hatte. Selbst im Alter von 16 Jahren sind
spontane Verschlisse dokumentiert worden. Wichtig ist in diesem Fall, dass 80% der Patien-
ten dieser Studie Uber die gesamte Beobachtungszeit nur durch ein leises Systolikum auffallig
waren und der Defekt zu keinen hamodynamisch bedingten Komplikationen gefuhrt hatte.
Lediglich bei 20% der Patienten beschreiben die Autoren eine Defektvergréfierung im Verlauf
und einen Beginn der an anderer Stelle bereits beschriebenen Symptomatik, sodass ein chirur-
gischer oder interventioneller Verschluss vorgenommen wurde. Da die Defekte von Brassard
et al. als sehr klein und hamodynamisch irrelevant beschrieben werden, ist davon auszugehen,
dass es sich womdglich in einigen Féllen um ein persistierendes Foramen ovale handelte und
nicht um einen ASD I1.

Die Indikation zum konventionellen oder interventionellen Verschluss des Vorhofseptum-
defektes muss jedoch dann gestellt werden, wenn das Verhaltnis von pulmonalem Herzzeitvo-
lumen Qp zu systemischem Herzzeitvolumen Qs groRer als 1,5 ist. Ist allerdings bereits eine
Shuntumkehrreaktion mit einem Blutfluss vom rechten ins linke Atrium eingetreten (Eisen-
menger-Reaktion), so ist ein Verschluss des wirksamen Defektes in kurativer Absicht nicht
mehr moglich (Horvath et al. 1992).

Auch spielt der Zeitpunkt der Diagnosestellung eine entscheidende Rolle. Warnes beschrieb
2005, dass Patienten, welche jinger als 25 Jahre bei Diagnosestellung waren, eine, im Ver-
gleich zu einer Kontrollgruppe, normale Lebenserwartung besitzen. Bei Patienten im Alter

uber 25 Jahren kann, im Vergleich zu einer Kontrollgruppe, mit einer signifikant reduzierten
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Lebenserwartung gerechnet werden. Wie bereits Satoh und Zipes 1996, sowie Gatzoulis et al.
1999 und Ejim et al. 2011 beschrieben haben, erklarte auch Warnes 2005 dies anhand der
volumenbedingten Dilatation des VVorhofes, welches zu Vorhofflimmern oder VVorhofflattern,
zu thromboembolischen Ereignissen, pulmonaler Hypertension und einer progredienten Herz-
insuffizienz fuhren kann, die letztlich in einer Eisenmenger-Reaktion endet (Warnes 2005).
Campbell beschrieb ebenso schon im Jahre 1970 eine deutlich reduzierte Lebenserwartung
mit im Durchschnitt 37,5 Jahren bei symptomatischen, unbehandelten Patienten. Ebenso wur-
de in dieser Studie auf den Zeitpunkt der Diagnosestellung und auf den therapeutischen Nut-
zen der friihen Intervention hingewiesen. So steigt die jahrliche Mortalitatsrate ab der dritten
Lebensdekade auf 2,8% an. Ab dem vierten und fiinften Lebensjahrzehnt sogar auf 6,3% und
ab der 6. Dekade auf 9,4% (Campbell 1970). Aus diesen Studien kann geschlossen werden,
dass ein moglichst friihzeitiger Verschluss eines hdmodynamisch relevanten ASD Il ange-
strebt werden sollte.

Da der ASD Il zu den hdufigsten erst im Erwachsenenalter diagnostizierten angeborenen
Herzfehlbildungen z&hlt, stellt sich die Frage, ob das Kriterium zur Indikationsstellung
(Qp:Qs) unabhangig vom Patientenalter angewendet werden kann. Ward beschrieb in seiner
Studie, dass nicht unbedingt alle Patienten von einem Verschluss des Vorhofseptumdefektes
profitieren wirden. Er beschrénkte sich in seiner Analyse auf das operative Verschluss-
Verfahren, unterschied zwischen Patienten jinger als 25 Jahre und alter als 25 Jahre und kon-
statierte, dass eine Normalisierung der Lebenserwartung und eine sichere Verbesserung der
Lebensqualitat nur dann gesichert werden kann, wenn der Verschluss vor dem 25. Lebensjahr
durchgefuhrt wird. Bei alteren Patienten konnte er keinen sicheren Vorteil im Verschluss des
ASD 11 entdecken (Ward 1994) und verwies auf die medikamentdsen Therapieoptionen, die
gerade bei &lteren Patienten Anwendung finden. Der Autor schlug vor, einen direkten Ver-
gleich zwischen medikamentdser Therapie und operativem Verschluss eines ASD Il durchzu-
fuhren, um die optimale Therapie flr &ltere Patienten herauszufinden. Konstantinides et al.
verglichen ein Jahr spéter (1995) diese therapeutischen Optionen anhand eines Kollektivs von
179 Patienten, die alle zum Zeitpunkt der Diagnosestellung tber 40 Jahre alt waren. Alle Pati-
enten zeigten ein Verhdltnis von Lungenperfusion zu Systemperfusion (Qp:Qs) von unter
1,5:1. Die medikamentdse Behandlung der Patienten wurde mit Digitalis, Diuretika und/oder
Nitraten durchgefiihrt. Das Ergebnis der Studie zeigt, dass die 10-Jahres-Uberlebensrate in der
Gruppe der medikamentds therapierten Patienten mit 84% deutlich unter der Uberlebensrate
von 95% bei den operativ therapierten Patienten lag. Weiterhin wurde eine bestehende Herz-
insuffizienz gemaR der Klassifikation der New York Heart Assosiation (NYHA) bei 69% der
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operierten Patienten und lediglich bei 3% der medikamentds eingestellten Patienten verbes-
sert. Murphy et al. belegten ebenso bereits 1990, also vier Jahre vor Ward, dass &ltere Patien-
ten von einem Verschluss profitieren, auch wenn sie postoperativ auf Grund einer héheren
Komplikationsrate engmaschiger betreut und kontrolliert werden missen. Somit ist der Ver-
schluss eines nicht symptomatischen ASD Il auch bei alteren Patienten anzuraten und die in
Kapitel 1.1 erwadhnten Indikationen zum Verschluss kénnen fir Patienten aller Altersklassen
verwendet werden.

Bevor sich der interventionelle Verschluss in den therapeutischen Mdglichkeiten als Gold-
standard etablierte, galt es als Methode der Wahl einen Vorhofseptumdefekt operativ zu ver-
schlieRen. Auch heute ist dies eine gangige Methode, sofern der Okkluder aus anatomischen
Grinden nicht verwendet werden kann (Masura et al. 1997).

Schon ab 1954 wurden Vorhofseptumdefekte operativ verschlossen. Lag zu diesem Zeitpunkt
die postoperative Mortalitat noch bei etwa 12%, so ist sie bis 1994 auf 1% gesunken. Galal et
al. beschrieben 1994 in einer Studienpopulation von 232 Patienten eine postoperative Mortali-
tat von 0,4%, wohingegen die Komplikationsrate mit 80,6% sehr hoch war. Auch Berger et al.
zeigten eine erh6hte Komplikationsrate in ihrem Vergleich zwischen den Komplikationen und
Ergebnissen von operativem und interventionellem Verschluss auf (Berger et al. 1999c).

Wie bereits ausgefuhrt, gibt es einige Studien, die die konventionelle mit der interventionellen
Methode vergleichen (Du et al. 2002, Jones DA et al. 2001). In aller Regel prifen die Autoren
das Patientenalter, die Komplikationsraten, das Auftreten von residualen Shunts und die Pro-
zedurkosten, um eine Aussage (ber die Wertigkeit des jeweiligen Verfahrens machen zu kon-
nen. Pawelec-Woijtalik et al. stellten erstmals 2005 die systolische und diastolische Pumplei-
stung, sowohl des linken, als auch des rechten Herzens beider Patientengruppen gegeniber.
Auch Booth et al. konnten schon 1988 zeigen, dass die systolische und diastolische Dysfunk-
tion ein sich postinterventionell verandernder Faktor ist bei Kindern mit ASD Il. In der Studie
von Pawelec-Woijtalik et al. konnte gezeigt werden, dass sowohl die Relaxation als auch die
Compliance der Ventrikel postoperativ/postinterventionell verandert sind (Pawelec-Wojtalik
et al. 2006). In 90% der Fé&lle waren diese Verdnderungen jedoch nur passager. Die systoli-
sche Pumpfunktion normalisierte sich lediglich in 80% der Félle (abh&ngig von der Defekt-
grolie, dem Patientenalter und dem bereits vor der Operation bestehenden pulmonalen Wider-
stand). In der Studie von Pawelec-Woijtalik et al. galt es, einen Unterschied zwischen der pos-
toperativen bzw. dem postinterventionellen Verhalten der Ventrikelmuskulatur festzustellen.
Das Patientenkollektiv wurde in zwei Gruppen unterteilt, wobei bei 38 Patienten der Defekt

interventionell und in 20 Féllen konservativ verschlossen wurde. Die Autoren stellten fest,
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dass sich, tber einen Beobachtunsgzeitraum von im Mittel 2 Jahren, der RVEDD der Gruppe
der interventionell therapierten Patienten eher der Norm anglich als der RVEDD von operier-
ten Patienten. Dies wurde mit der bei der Operation notwendigen myokardialen Ischdmiezeit
begriindet. Die Autoren ziehen daraus zwei Schlussfolgerungen: 1. Die linksventrikulére dias-
tolische Funktion ist bei interventionell behandelten Patienten signifikant besser als bei opera-
tiv behandelten Patienten und 2. Die postinterventionellen Anpassungen des linken und rech-

ten Ventrikels sind ebenso bei Katheterpatienten besser als bei operierten Kindern.

4.1 Demographie

In der Literatur wird ein Geschlechterverhdltnis von Frauen zu Mannern von 2:1 beschrieben
(Campbell 1970). In unserer Aufarbeitung der Patientendaten der vergangenen elf Jahre konn-
ten wir ein ausgeglicheneres Verhéltnis von 1,2:1 feststellen, welches auch mit der kleineren
Stichprobenzahl von 169 Patienten begriindet werden kann.

Sowohl in unseren Ergebnissen als auch in der Literatur tberwiegen die jlingeren Patienten,
da in der Regel der ASD Il bereits im Kindesalter diagnostiziert wird. Der ASD 11 ist unter
den Herzfehlern der haufigste im Erwachsenenalter erkannte angeborene Defekt, sodass auch
die Zahl der erwachsenen Patienten mit den Eindriicken aus der Literatur korreliert (Mitchell
etal. 1971).

4.2 Defektgrofle und Diagnostik

In der vorliegenden Studie zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der Bestimmung der
DefektgrofRe mittels TTE und Ballonsizing-Verfahren. So wurde der Defekt im Mittel um
4,47 mm kleiner im TTE eingeschatzt als der via Ballon-Verfahren gemessene ,,stretched di-
ameter”. Dies kann unter anderem damit begriindet werden, dass durch die haufig weichen
Vorhofsepten hohere Werte wéhrend der Aufdehnung des Defektes mittels Ballonkatheter
bestimmt werden, als im TTE.

Konstantinides et al. postulierten in ihrer Vergleichsstudie verschiedener darstellender Ver-
fahren zur exakten Beurteilung der Septummorphologie und der exakten DefektgroRe, eine
Uberlegenheit der TEE gegeniiber der nicht invasiven TTE (Konstantinides et al. 1993). Da-
bei verglichen die Autoren 101 Patienten untereinander, bei denen neben einer TTE ebenso

eine TEE mit Echokontrast-Injektion durchgefuhrt wurden und kamen zu dem Schluss, dass
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gerade mittels TEE-Untersuchung die Septummorphologie und die individuelle ShuntgréRe
besser eingeschétzt werden kann als in der vorher durchgefiihrten TTE. Beschrieben Latiff et
al. noch die DefektgroRe als den limitierenden Faktor fir den erfolgreichen Verschluss von
Septumdefekten (Latiff et al. 2001), so ist mittlerweile die GroRe des Defektes alleine nicht
mehr entscheidend. Rickers et al. postulierten 1998 eine DefektgrdfRe von bis zu 20 mm als
gerade noch verschliessbar, so berichteten Pfeiffer et al. 1998 eine Defektgréfie von bis zu 27
mm als komplikationslos interventionell verschliessbar. Berger et al. verwendeten 2000
Amplatzer Systeme bei Defektdurchmessern tber 20 mm Durchmesser, gleiches bestatigt die
Studie von Chan et al. 1999, in der die Autoren Defekte mit einem Durchmesser von Uber 26
mm erfolgreich mit einem Amplatzer Okkluder verschlossen haben. Die sowohl in der Litera-
tur, als auch in dieser Studie erkennbare Uberlegenheit der Amplatzer Systeme bei groReren
Defekten gegenuber den anderen in unserer Analyse verwandten Schirmchen, konnten auch
Godart et al. 2000 belegen. So lag der maximale Defektdurchmesser bei 34 mm, welcher
komplikationslos mittels Amplatzer Okluder verschlossen werden konnte.

Nichtsdestotrotz lag die mittlere DefektgroRe der Patienten, bei denen ein interventioneller
Verschluss nicht moéglich war, in unserer Auswertung im Mittel bei 20,16 mm und somit
deutlich Gber dem Durchmesser der Patienten, die erfolgreich interventionell verschlossen
werden konnten (16,14 mm). Hierbei ist jedoch zu beachten, dass nicht der Defektdiameter
der limitierende Faktor war, sondern die Septummorphologie eine bedeutende Rolle spielte
sowie die N&he des Defekts zu den Herzklappen und dem Coronarsinus.

Cao et al. beschrieben 2000 in ihrer Beobachtung (ber die Durchfiihrbarkeit eines inter-
ventionellen Verschlusses bei multiplen Defekten, dass weder die Anzahl der Defekte noch
die unginstige Septummorphologie als Ausschlusskrierium anzusehen sind, obwohl der De-
fekt durch das TTE nicht immer eindeutig darstellbar ist. Selbige Beobachtung lasst sich auch
anhand unserer Ergebnisse erkennen. Somit gilt die TTE als Screeningmethode zur Erstein-
schatzung eines ASD Il und zur Abschatzung der Durchfuhrbarkeit eines interventionellen
Verschlusses als sicheres Verfahren (Hausdorf et al. 1996). Die letztendlich zu treffende Ent-
scheidung Uber den potentiellen Erfolg des Verschlusses kann allerdings nur wahrend der
Intervention getroffen werden. Die in den Ergebnissen dieser Studie dargestellte Differenz
zwischen maximalem Defektdiameter gemessen in der TTE und im Ballonsizing ist durch
den bereits erwéhnten Aspekt der in jungeren Herzen weicheren und elastischeren
Vorhofsepten erklarbar.

In Betrachtung der Ergebnisse dieser Studie fallt auf, dass die Differenz zwischen der in der

TTE gemessenen DefektgroRe und der ermittelten Grol3e via Ballonsizing in der Altersgruppe
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der 0 bis 4-Jahrigen am groRten ist. Die Ursache sind die in diesem Alter noch relativ weichen
intracardialen Strukturen. Es zeigt sich, dass die Differenz zwischen den beiden GréRenbe-
stimmungsmethoden (Echo versus Ballon) mit dem Alter der Patienten und somit entspre-
chend der Elastizitat des Septums abnimmt.

Die in einer Studie von Harikrishnan et al. beschriebene Komplikation, dass durch den Sizing-
Ballon in der ,,Passage von links nach rechts* die Defektrander einreilen kdnnen und sich
somit der Defektdiameter iatrogen vergrofert, ist eine nur selten beschriebene Komplikation
(Harikrishnan et al 2005). Diese Methode wird mittlerweile nicht mehr durchgefuhrt, sondern
wurde durch die DefektgréfRenbestimmung mittels ,,no-flow-Verfahren* ersetzt, bei dem diese
Komplikation bisher nicht beschrieben ist.

Chien et al. berichten in der 2006 verdffentlichten Studie zum einen uber das Ausldsen von
Arrhythmien durch den Sizing-Ballon und zum anderen Uber moégliche Obstruktionen der
Venae cavae. Die Autoren Uberpriften in der durchgefuhrten Studie ein alternatives Verfah-
ren zur Bestimmung des Defektdiameters. Anstelle der GroRenbestimmung mittels Ballon
wurde der exakte Defektdurchmesser durch die echokardiographische Ausmessung des De-
fektes via TTE bestimmt. In Gruppe eins wurde die exakte DefektgroRe, als ,stretched-
diameter” mittels Ballonsizing-Verfahrens bestimmt und so der passende Amplatzer Okkluder
ausgewadhlt. In Gruppe zwei wurde bei zehn Patienten die Defektgrosse lediglich mittels stan-
dardmaRig durchgefihrter TTE bestimmt und die passende OkkludergréRe anhand einer auf
Gruppe eins basierenden Regressionsgeraden bestimmt. Obwohl die Autoren auf die kleine
Fallzahl von n=10 hinweisen und zu dem Ergebnis kommen, dass die neue Methode als eben-
so sicher angesehen werden kann, ist festzuhalten, dass dieses neue Verfahren das
Ballonsizing nicht ersetzen sollte. Bei der Durchfiihrung des Ballonsizings erhalt der behan-
delnde Arzt wichtige Informationen tber die Beschaffenheit des Vorhofseptums. So werden
durch das Befiillen des Sizing-Ballons die weichen Anteile des VVorhofseptums mit sehr ge-
ringem Druck gedehnt, sodass die individuell passende Okkludergrofie fir den Defekt be-
stimmt werden kann. Anhand dieser Information reduziert sich das Risiko einer
postinterventionellen Devicedislokation und flhrt somit zu einem Gewinn an Sicherheit.

Eine weitere Alternative zum klassischen Ballonsizing-Verfahren zeigten Zanchetta et al. in
ihrer Studie, welche untersucht, ob die intracardiale Echokardiographie (ICE) ebenso zur
exakten DefektgroRenbestimmung genutzt werden kann. Die Autoren kamen zu dem Ergeb-
nis, dass die ICE gute Informationen Uber die Defektgrofie geben kann, jedoch keine Informa-
tionen Uber die Beschaffenheit des VVorhofseptums liefert. Dennoch kann die ICE als Ergén-

zung zum Ballonsizing-Verfahren gewahlt werden, sodass die sonst parallel durchgefiihrte
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TEE Untersuchung entféllt. Dadurch, dass nun keine TEE periinterventionell durchgefiihrt
wird, ist es moglich, bei geeigneten Patienten, den Eingriff lediglich unter Einsatz von Lokal-
anésthesie durchzufiihren (Zanchetta et al. 2003).

In der 2011 verdffentlichten Studie von Gupta et al. kamen die Autoren zu dem Ergebnis, dass
ein TEE gestitztes Verfahren ebenbirtig mit dem Ballonsizing-Verfahren sein kann. Sie ver-
glichen jeweils 61 Patienten, wobei in der einen Gruppe der Defektdiameter mittels Ballon
bestimmt wurde und in der anderen Gruppe via TEE-Verfahren. Die Erfolgsrate war in der
TEE Gruppe mit 89,65% hoher als in der Ballon-Gruppe mit 79,7%. Da diese Studie jedoch
lediglich den unmittelbaren Implantationserfolg erfasste, kann keine Aussage dartiber getrof-
fen werden, ob die Okkluder auch im weiteren Verlauf korrekt implantiert blieben.

Die in der vorliegenden Studie ermittelten Differenzen zwischen bestimmter Defektgrofie in
der TTE und im Ballonsizing sind anhand der durch den Ballon induzierten Dehnung der wei-
chen Vorhofsepten erklarbar und mit anderen Studien vergleichbar.

Die Entscheidung fiir die zu implantierende OkkludergroRe wurde in dieser Studie anhand des
Ballonsizing Durchmessers getroffen. Wie bereits erwahnt, verwenden die Hersteller der je-
weiligen Systeme unterschiedliche Methoden der GroRenangaben fir ihre Systeme. Die in
Abbildung 36 gezeigte Relation zwischen Ballonsizing und OkkludergroRe bestétigt den be-
reits in der Literatur gefundenen Zusammenhang zwischen ermittelter DefektgréfRe und er-
folgreich implantierter OkkludergréRe. Wie aus der Abbildung mit eingezeichneter Regressi-
onsgeraden, hier am Beispiel des Amplatzer Okkluders, ersichtlich ist, besteht eine lineare
Relation zwischen Implantatgréf3e und bestimmter DefektgroRe mittels Ballon.

Chien et al. benutzten diese Relation, um die bendtigte OkkludergroRe ohne Ballonsizing-
Verfahren bestimmen zu kénnen. Die dadurch errechnete Formel: y= 1,2263 + 0,9752*x (mit
einer linearen Korrelation von r=0,9) kann somit einen Hinweis auf die zu erwartende
OkkludergroRe geben. Auch andere Autoren haben in ihren Studien dhnliche Korrelationen
gefunden und Uberprift (Chien et al. 2007, Zanchetta et al. 2003, Carcagni und Presbitero
2004, Godart et al. 1993, El-Said et al. 2001).
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DefektgréfRe nach Ballonsizing vs. OkkludergréRRe bei
Amplatzer Okkludern

Okkludergréf3e y= 1,2263+0,9752*x r=0,9005; p=0,0000; r2=0,8109

40

Okkludergréf3e [mm]

0 5 10 15 20 25 30 35 40
GroRRe nach Ballonsizing [mm]

Abbildung 36: Relation zwischen Ballonsizing und OkkludergréRe

4.3 Qp:Qs

Als Grundlage zur Indikationsstellung fur einen Verschluss eines ASD Il wird das Verhéltnis
von Lungenperfusion zu Systemperfusion (Qp:Qs) angesehen. Das in der Literatur angegebe-
ne Verhéltnis, welches einen Verschluss indiziert, betrdgt >1,5:1 (Park 2002). Auch in der
vorliegenden Analyse wurde in den meisten Fallen die Indikation zum Verschluss anhand des
von Park beschriebenen objektiven Kriteriums getroffen. Nichtsdestotrotz ist aus den Daten
zu entnehmen, dass ebenso Defekte verschlossen wurden, die ein kleineres Verhéltnis auf-
zeigten. Dies kann mit dem individuell erhohten Risiko flr das Auftreten von paradoxen Em-
bolien und zerebrovaskulédren Ereignissen begriindet werden, sodass in manchen Féllen ein

Verschluss bei bereits kleineren ASD indiziert war.

4.4 Okkludersysteme und Komplikationen

Zurzeit steht eine Vielzahl verschiedener Okkludersysteme zur Verfugung. Die in Frage
kommenden Systeme wurden in der Literatur mehrfach miteinander verglichen, jedoch stellen

diese Studien meist lediglich zwei Systeme gegeniber und vergleichen nicht alle nutzbaren

74



Kapitel 4: Diskussion

Okkluder untereinander. Der vermeintliche Vorteil, dass diese Studien lediglich die Erfahrun-
gen eines Zentrums beinhalten und somit fur die Okkluderimplantation die gleichen Voraus-
setzungen und Bedingungen geschaffen sind, wird durch das kleine Patientenkollektiv wieder
relativiert (Masura et al. 1997). Die Durchfiihrung einer prospektiven randomisierten multi-
zentrischen Studie unter Verwendung aller zugelassenen Okkludersysteme, ist jedoch aus
okonomischen, ethischen und methodischen Griinden nicht durchfuhrbar. Ein Vergleich ver-
schiedener Systeme fiihrte Rao im Jahre 2000 durch. Er verglich neben der Durchfuhrbarkeit
der Implantation, den prozentualen Anteil an Komplikationen und deren Sicherheit verschie-
dener zu diesem Zeitpunkt auf dem Markt erhéltlichen Systeme und kam zu dem Schluss,
dass die Systeme im Bezug auf die Durchfihrbarkeit der Implantation, der Effektivitat und
der Sicherheit anndhernd ahnlich sind und miteinander verglichen werden kénnen (Rao 2000).
Post et al. untersuchten 2006 ebenso verschiedene Implantationssysteme (ASDOS,
Amplatzer, Cardioseal/Starflex) und kamen allerdings zu dem Schluss, dass sowohl beziiglich
der Handhabung als auch in den Komplikationsraten Unterschiede bestehen. Die Autoren
beschreiben eine hohere Komplikationsrate in der Verwendung von Cardioseal/Starflex-
Okkludern, wenn diese fur DefektgroBen groRer als 14 mm verwendet werden. Bei groReren
ASD Il wurden vermehrt Embolisationen als auch Dislokationen beobachtet, die in Zusam-
menhang mit der zu verschlieenden Defektgrofie gebracht wurden. Weiterhin konnte eine
erhdhte Restshuntrate (20%) festgestellt werden. Da die beschriebenen Komplikationen nicht
bei Verwendung von Amplatzer Okkluder aufgetreten sind, verwenden Post et al. ab einer
DefektgrofRe von mehr als 14 mm nun ausschlieBlich Amplatzer Okkluder. Wenngleich die
Autoren Rao und Post darauf hingewiesen haben, dass ihre Studienergebnisse nur einge-
schrénkt beurteilt werden kdnnen, da sie sich lediglich auf Erfahrungen eines Zentrums mit
einer relativ kleinen Fallzahl beziehen, sollte auch berticksichtigt werden, dass gerade Single-
Center-Studienergebnisse gut vergleichbar sind, da fur jedes System die gleichen Implantati-
onsbedingungen gelten.

Wenngleich bis dato lediglich der Amplatzer Septal-Okkluder und der Helex-Septal-Okkluder
eine Zulassung von der U.S. Amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) zum Ver-
schluss eines ASD I erhalten haben, stiitzt sich die Entscheidung fiir oder gegen ein bestimm-
tes System zum einen auf die aktuelle Studienlage bezliglich Durchflihrbarkeit, Kosten, Effek-
tivitat und Sicherheit des jeweiligen Systems und zum anderen auf die eigenen im Zentrum
gemachten Erfahrungen mit dem jeweiligen Okkluder.

Im Beobachtungszeitraum dieser Studie haben sich die behandelnden Kinderkardiologen in

114 Fallen fur den Amplatzer Septal-Okkluder entschieden. Auch in anderen Studien wurde
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eine &hnlich héufige Verwendung beschrieben (Masura et al. 1997, Berger et al. 1999c,
Pawelec-Woijtalik et al. 2006, Latiff et al. 2001, Chan et al. 1999).

Masura et al. untersuchten in ihrer Studie das Langzeit Outcome bei 151 Patienten, die im
Zeitraum zwischen 1995 und 2000 erfolgreich verschlossen wurden. Die Nachbeobachtungs-
zeit betrug 4 Jahre. Um die korrekte Device-Lage zu dokumentieren, wurden einen Tag nach
Intervention ein Réntgen-Thorax, ein EKG und eine TTE durchgefiihrt. Danach wurde in ei-
nem Abstand von 1 Monat, 3 Monaten, 12 Monaten und dann jahrlich die korrekte Lage do-
kumentiert. Es konnte belegt werden, dass die Rate an residuellen Shunts von anfanglich
20,5% (unmittelbar nach Intervention) ber 8,6% (einen Tag postinterventionem) auf 4,6%
(einen Monat nach Intervention) und weiter auf 1,6% (drei Monate nach Verschluss) und
schlie3lich von 0,6% (ein sowie zwei Jahre nach Verschluss) auf 0% nach drei Jahren Beo-
bachtungszeit herabgesunken ist (Masura et al. 2005). Die Autoren kamen daraufhin zu dem
Schluss, dass der Amplatzer Okkluder ein sicheres, leicht durchfiihrbares und geeignetes Sys-
tem darstellt, um auch groRere Defekte (im Mittel 15,9 mm £ 4,8 mm) erfolgreich zu ver-
schlieRen.

Nichtsdestotrotz kdnnen wéhrend als auch nach der Implantation behandlungsbediirftige
Komplikationen auftreten. So konnte auch in dieser Studie das Prolabieren des Amplatzer
Okkluders in den linken VVorhof beobachtet werden (in 2% der Félle [3 Patienten] bei letzlich
erfolgreich implantierten Schirmchen und in 25% der Falle [5 Patienten] bei letzlich operativ
verschlossenen Defekten [siehe hierzu auch Kapitel 3.7 und 3.8]). Vergleichbare Raten sind
auch in der Literatur beschrieben (Chan et al. 1999, Masura et al. 2005).

Wie auch wir zeigen konnten, weisen die Autoren aus den genannten Studien darauf hin, dass
dies keine okkluderspezifische Komplikation darstellt. Grinde fiir das Dislozieren eines
Okkluders kann zum Beispiel die Fehleinschéatzung der gegebenen anatomischen Verhaltnisse
und der Septummorphologie sein, sodass ein interventioneller Verschluss bei vorliegendem
Defekt nicht mdglich ist.

Eine interessante Beobachtung konnten Chessa et al. dokumentieren. In dieser Studie wurden
von 417 Patienten 258 mit dem Amplatzer Okkluder behandelt, in 159 Fallen wurde der
Starflex-Okkluder verwendet. Die Autoren stellten fest, dass vier von flnf Starflex-Okkludern
mit einer DevicegroRe von 40 mm bei groReren Defekten nur schwer korrekt zu platzieren
waren und spatestens einen Tag nach zundchst erfolgreicher Implantation in den RVOT dislo-
zierten. Auf Grund dieser Ergebnisse konstatierten Chessa et al., dass Amplatzer Okkluder am
Besten geeignet sind fur Defekte, die eine Grélie von >18 mm haben. Auch diese Erfahrung

ist mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie zu vergleichen. Er fuhrt dies darauf zurtick,
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dass die Konstruktion der Armstruktur des Starflex-Okkluders zu instabil ist, um sich optimal
dem Septum anlagern zu kénnen. Weiterhin bemangelt der Autor die Schwierigkeit des erneu-
ten Einfangens eines Amplatzer Okkluders, sofern dieser wéhrend der Implantation in den
RVOT disloziert (Chessa et al. 2002). Neben der Dislokation des Okkluders beschreiben
Chessa et al. auch das Auftreten von supraventrikuléren Arrhythmien als eine mégliche Kom-
plikation bei Implantation mit Amplatzer Okkludern (2,6%). In unserer Beobachtung konnte
das Auftreten von Arrhythmien ausschlie3lich bei Amplatzer Okkludern dokumentiert wer-
den. Dies wird darauf zurtickgefuhrt, dass die h&ufig bei groReren Defekten verwendeten
Amplatzer Systeme in starker und langer volumenbelasteten Herzen und damit in arrhythmie-
vulnerablen Vorhdfen eingesetzt wurden, sodass wahrscheinlich nicht der Okkludertyp ur-
sdchlich fir die Rhythmussstérungen war. Bei unseren Patienten konnten die Arrhythmien
entweder durch Gabe von Propafenon oder durch einmalige Kardioversion terminiert werden.
Fur den Fall, dass bei bereits erfolgreich mit einem Schirmchen versorgten Patienten im Laufe
ihres Lebens eine therapiereffraktare Arrhythmie auftritt, untersuchten Santangeli et al. die
Mdglichkeit und Durchfihrbarkeit einer Hochfrequenz-Stromablation. Wenngleich die Abla-
tion, im Vergleich zu einer Kontrollgruppe ohne Okkluder, mehr Zeit in Anspruch nimmt,
stellten die Autoren fest, dass ein transseptaler Zugang trotz bereits implantiertem Amplatzer
Okkluder ohne Probleme durchfuhrbar ist (Santangeli et al. 2011).

Da die Ablation jedoch im Mittel lediglich 46 Monate nach Okkluderimplantion durchgefiihrt
wurde kann keine belastbare Aussage dariiber getroffen werden, ob den Patienten diese The-
rapieoption zeitlich unbegrenzt nach Implantation angeboten werden kann, da mit der Ver-
weildauer der Schirmchen in situ auch die Verkalkung der betreffenden Septumabschnitte
auftreten kann und so der transseptale Zugang erschwert oder sogar verhindert sein kann.

Eine weitere Amplatzer spezifische Komplikation, die in unserem Patientenkollektiv einmal
beobachtet werden konnte, ist das sogenannte ,,Cobra-Ph&nomen®. Hierbei handelt es sich um
eine sehr seltene (0-3%), aber wohl bekannte Komplikation bei Amplatzer Okkludern (Fi-
scher G et al. 2003). Die genaue Ursache ist unbekannt, sodass bereits verschiedene Theorien
aufgestellt wurden um dieses Phdnomen zu erkléren. Estevéz-Loureiro et al. beschrieben das
Ph&nomen als eine extreme Variante der Verformung des Nitinol-Maschenwerkes. Diese Ver-
formung reicht von einer leichten Ausbeulung bis zum genannten ,,Cobra-Phdnomen*
(Estévez-Loureiro et al. 2010).

Bedingt durch die Tatsache, dass dieses Problem in der Haufigkeit in den vergangenen Jahren
seltener nachweisbar war und vorrangig bei den Amplatzer Okkludern der jlingeren Generati-

on aufgetreten ist, wird ebenso ein mdglicher in frihen Produktionschargen aufgetretener
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Konstruktionsfehler diskutiert. Da dieses Ereignis allerdings auch heute noch auftreten kann,
gehen Fischer et al. davon aus, dass ein Platzmangel im linken Atrium und damit eine poten-
tielle Drehung wéhrend der Entfaltung der Schirmanteile die Ursache sein kann (Fischer G et
al. 2003). Unabhangig von der Ursache ist dies jedoch keine schwerwiegende Komplikation.
Der Okkluder ist zu diesem Zeitpunkt noch nicht vom Steuerkatheter geldst und kann somit
problemlos in das Einfuhrbesteck zurlickgezogen werden und nach einer kurzen Vorwarts-
und Ruckwaértsbewegung innerhalb des Einfuhrbesteckes meist erfolgreich implantiert wer-
den. Sollte sich erneut ein Cobra-Phanomen entwickeln, so ist ein Wechsel auf ein neues De-
vice anzuraten (Schrale et al. 2006).

Eine aktuelle Studie von Tomar et al. aus dem Jahre 2011 untersuchte erneut die Effektivitat
des Amplatzer Okkluders unter Einbezug eines Kollektivs von 529 jiingeren als auch erwach-
senen Patienten (im Alter zwischen 2 und 77 Jahren, im Mittel 28 Jahre) (iber einen Zeitraum
von 10 Jahren. Die Autoren beschreiben dhnliche Komplikationen wéhrend und nach Implan-
tation, wie wir sie in der vorliegenden Arbeit ebenfalls beobachten konnten (Arrhythmien,
Embolisationen, Dislokationen). Weiterhin beobachteten Tomar et al. eine wahrend der Inter-
vention zunéchst persistierende ST-Streckenhebung, die allerdings nach Beendigung der Im-
plantation wieder ricklaufig war. Es konnten in der fortgefihrten Betreuung der Patienten
keine weiteren oder bisher unbekannte Auffalligkeiten dokumentiert werden, sodass die Auto-
ren die Ergebnisse Uber die Sicherheit und Effektivitat von Amplatzer Okkluder aus vorange-
gangenen Studien, anhand eines grofien Patientenkollektivs, bestatigen (Tomar et al. 2011).
Obwohl wir bei den Amplatzer Okkludern in unserer Arbeit die hochste Komplikationsrate
mit 10% dokumentieren konnten, sind unsere Ergebnisse mit der Literatur und ebenso den
bereits erwahnten Studien vergleichbar. Mit einer Fallzahl von 114 Okkludern, war der
Amplatzer der am h&ufigsten verwendete und gemessen an der Schwere der Komplikationen
der sicherste Okkluder.

Der in Gottingen mit einer Fallzahl von 25 implantierten Systemen am zweithdufigsten ver-
wendete Okkluder ist der Starflex-Okkluder. Begonnen hat die Entwicklung dieses Systems
mit dem Clamshell-Okkluder. Auf Grund von immer hdufiger auftretenden Armbriichen wur-
de eine verbesserte Variante, der Cardioseal-Okkluder 1997 konstruiert. Bereits zwei Jahre
danach reagierten die Hersteller auf die Entwicklung des Amplatzer Okkluders und konstru-
ierten eine Weiterentwicklung des von Lock et al. entwickelten Cardioseal-Systems, den heu-
tigen Starflex-Okkluder, der ebenso wie der Amplatzer (ber einen Selbstzentrierungsmecha-
nismus verfugt. Das verbesserte Outcome der Patienten, therapiert mit einem Starflex-

Okkluder, begrinden Nugent et al. mit dem Einsatz von verbessertem Material und der
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»Learning-Curve* der behandelnden Kinderkardiologen und die damit verbundene Erfahrung
mit dem System (Nugent et al. 2006). Urspringlich waren vier verschiedene GréRen des Sys-
tems verfiigbar 23, 28, 33 und 40 mm. Da jedoch geh&uft thromboembolische Komplikatio-
nen bei dem 40 mm System aufgetreten sind, wurde dieses 2001 vom Markt genommen.
Krumsdorf et al. beschrieben allerdings auch 2004 in ihrer 593 Patienten umfassenden retro-
spektiven Analyse eine Inzidenz von 1,2% von embolischen Ereignissen. Es wurden 4 ver-
schiedene Systeme analysiert: Der Cardioseal-Okkluder (mit 7,1% embolischen Komplikatio-
nen), der Starflex-Okkluder (5,7%), der Helex-Septal-Okkluder (0,8%) und der Amplatzer
Okkluder (0%). Die Autoren begriinden den signifikanten Unterschied zwischen Amplatzer
Okkluder, Helex-Septal-Okkluder und Starflex-Okkluder mit dem unterschiedlichen Einsatz
der Materialien. So ist in das aus Nitinol bestehende Grundgeriist des Amplatzer Okkluders
ein Polyestervlies eingenéht, der Helex-Septal-Okkluder ist mit einer sehr diinnen Schicht aus
Polytetrafluoroethylen bespannt und in das metallene Gerlst des Starflex-Okkluders ist ein
Netz aus Dacron eingenaht, welches nach Riickschluss der Autoren héhere thrombogene Ei-
genschaften besitzt als die anderen Materialien.

Auch in der vorliegenden Arbeit konnte in einem Fall bei Einsatz eines Starflex-Okkluders
kurz nach Ablosen des Einfuhrbestecks eine Thrombenbildung beobachtet werden. Der
Okkluder wurde in unserem Fall geborgen, mit Heparin gespilt und erneut erfolgreich im-
plantiert. Nach der Intervention traten keine weiteren Komplikationen bei dem fiir 6 Monate
antikoagulierten Patienten auf. Trotz dieser fir Starflex-Okkluder typisch erscheinenen Kom-
plikation, beschrieben Butera et al. in ihrer Vergleichsstudie zwischen Amplatzer und
Starflex-Okkluder, eine erfolgreiche Implantation beider Systeme bei allen der 553 Patienten.
Es konnten keine grofReren Komplikationen dokumentiert werden. Die Erfolgsrate bei
Amplatzer Okkluder kurz nach Implantation lag bei 89% (11% wiesen einen als trivial be-
zeichneten Restshunt auf) und bei Starflex-Okkluder 70% (30% mit trivialem Restshunt).
Einen Monat nach Implantation stieg die Verschlussrate bei Amplatzer auf 97%, bei Starflex
auf 90%. Die Autoren dokumentierten nach einem Jahr bei beiden Systemen eine Erfolgsquo-
te von 100%. Somit konstatierten Butera et al., dass, obwohl unmittelbar nach Intervention bei
Starflex-Systemen eine hohere Rate an Restshunts beobachtet wurden, beide Systeme kom-
plikationslos fur einen erfolgreichen Verschluss verwendet werden kdénnen (Butera et al.
2003). Zahn et al. postulierten im Jahre 2001 die fur sie optimalen Anforderungen an ein
Okkluder-system. So soll das optimale Device acht Bedingungen erfillen: 1. einfache Tech-
nik der Implantation, 2. leichtes, weiches atraumatisches Design, 3. gutes anschmiegsames

Verhalten des Okkluders an das Vorhofseptum, 4. minimale septale Irritationen, 5. sicherer
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Verschluss des Defekts, 6. einfaches Entfernen des Okkluders wéhrend der kompletten Dauer
der Implantation als auch nach erfolgreicher Entfaltung, 7. schnelle biologische Integration
(keine Fremdkdperreaktionen) und 8. lange Biokompatibilitat des Systems (Zahn et al 2001).
Diese Uberlegungen veranlassten die Autoren zur Konstruktion eines neuen Device, dem
Helex-Septal-Okkluder. Das zunéchst in einem Tiermodell erfolgreich getestete Schirmchen
fand zum ersten Mal im Jahre 2002 in Goéttingen Verwendung. Neun der insgesamt in diesem
Jahr 19 Patienten gehorten zu der Gruppe, welche das von Zahn et al. konstruierte System
implantiert bekamen. Durch die runde Struktur des Systems und die Verwendung von
Polytetrafluorethylen konnte eine gute Biokompatibilitat sowie ein minimales Risiko einer
perforativen Verletzung kardialer Strukturen angenommen werden. Ein weiterer Vorteil die-
ses Systems ist die einfache Entfernung zu jeder Zeit der Implantation durch die Sicherheits-
schnur. Normalerweise konnen Okkluder Systeme nur dann problemlos geborgen werden,
solange eine kontinuierliche Verbindung mit dem Einfuhrbesteck besteht. Ist das Schirmchen
von der Schraube geldst, so ist eine erneute Mobilistation nur dann méglich, wenn die
rechtsatriale Schraube erneut auf den Steuerdraht geschraubt wird. Dies kann jedoch mit einer
Dislokation und einer potentiellen Verletzung des Herzens und der vaskularen Strukturen ein-
hergehen. Durch Verwendung eines weichen Materials fir das Einfuhrbesteck, soll eine Im-
plantation erleichtert und mdogliche Irritationen an kardialen Strukturen vermieden werden
(El-Sisi et al. 2008). In Goéttingen sind im untersuchten Zeitraum lediglich 13 Helex-Septal-
Okkluder (7,6%) implantiert worden. Pedra et al. wiesen bereits im Jahre 2003 auf einige
Nachteile dieses Systems hin, die somit auch die Mdglichkeiten des Systems limitieren. So ist
der ursprunglich von Zahn et al. angedachte erste Punkt nicht umgesetzt worden (einfache
Implantationstechnik). Durch das sehr flexible Einfuhrbesteck und die besondere Art der
Konstruktion (siehe Kapitel 1.3) ist eine einfach Implantation nicht ohne langere praktische
Erfahrung des Kardiologen mdglich (Pedra et al. 2003). Die Autoren weisen darauf hin, dass
selbst erfahrene Kardiologen Schwierigkeiten mit dem System haben und h&ufig technische
Fehler bei der Implantation geschehen kdnnen. Zwar stellt dies keine unmittelbare Gefahr fur
den Patienten dar und geféhrdet ebenso nicht den erfolgreichen Verschluss, dennoch limitiert
dies die Anwendungsméglichkeiten des Systems. Da der Okkluder lediglich fiir kleine oder
maximal mittelgroRe Defekte verwendet werden kann, sind somit seine Einsatzmdglichkeiten
weiter eingeschrankt. Der grél3te Nachteil gegeniiber den anderen auf dem Markt befindlichen
Systemen ist der fehlende Selbstzentrierungsmechanismus, welcher die Implantation anderer
Systeme wie die des Amplatzer oder des Starflex-Okkluders bedeutend erleichtert. Lediglich

bei multiperforierten Vorhofsepten kénnte diese Eigenschaft des Helex-Okkluders von Vorteil
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sein (Latson et al. 2006). Obwohl, wie bereits erwéhnt, der Helex-Septal-Okkluder neben dem
Amplatzer Okkluder zu den einzigen von der FDA zugelassenen Systemen zéhlt, lasst sich
anhand der genannten Nachteile die seltene Verwendung in Gottingen erklaren. Allen der
bereits vorgestellten und diskutierten Okkludern gemeinsam ist die Tatsache, dass sie nicht
durch korpereigene Prozesse abgebaut werden kdnnen. Alle Schirmchen verbleiben lebens-
lang in den hdufig jungen Patienten und sind somit kontinuierliche Fremdkorper. Obwohl
Santangeli et al. beschrieben haben, dass ein transseptaler Zugang durch einen implantierten
Okkluder in der Regel der Félle nicht verwehrt zu sein scheint, so ist dieser zumindest er-
schwert (Santangeli et al. 2011). Auch Zahn et al. listeten 2001 in ihrer Forderung fir einen
optimalen Okkluder eine méglich lange Biokompatibilitat auf.

Abraham et al. entwickelten 1999 ein Verfahren um aus intestinaler Schweinesubmucosa eine
azellularisierte biotechnologisch erzeugte Kollagenmatrix herzustellen, die als Biomaterial
verwendet werden kann. Dieses Verfahren machte man sich bei der Entwicklung des Biostar-
Okkluders zunutze. Der Biostar-Okkluder besteht aus dem Grundgerlst des Starflex-
Okkluders der Firma NMT Medical Inc., jedoch ohne Verwendung des konventionellen Net-
zes aus Dacron, einem Polyester. An dessen Stelle ist eine azellularisierte Matrix aus
Schweinesubmucosa eingefligt worden, die mit der von Abraham entwickelten Technik her-
gestellt wurde. Jux et al. beschrieben 2006 erstmals ihre Erfahrungen mit dem neuen Device.
In dieser Studie wurde anhand eines Tiermodells in 36 Schafen der neue Okkluder implantiert
und erste Erfahrungen gesammelt (Jux et al 2006). Neben der geringeren Thrombogenitat des
Okkluders, welche durch die in Heparin getrankte Membran erklart werden kann, beschrieben
die Autoren eine optimale Durchflihrbarkeit der Implantation und eine gute Vertréglichkeit
des Systems. Wahrend des Beobachtungszeitraums von 180 Tagen konnten keine Komplika-
tionen dokumentiert werden. Somit gilt der Biostar-Okkluder als erstes bioresorbierbares Sys-
tem, welches bis auf das tragende Grundgerlst komplett vom Kdorper durch die naturlichen
Heilungsmechanismen abgebaut werden kann. Dadurch reduziert sich das Risiko ftr mégliche
Langzeit-Komplikationen. In der im gleichen Jahr erschienenen BEST-Studie (Biostar-
Evaluation-Study) von Mullen et al. konnten 2006 die guten tierexperimentell beobachteten
Ergebnisse am Menschen bestétigt werden. Die Autoren berichten uber erfolgreiche Implanta-
tionen und Verschlussraten, die vergleichbar mit synthetischen Systemen sind. Erstmalig
wurde der Biostar-Okkluder in Goéttingen im Jahre 2007 verwendet. Insgesamt wurden bis
zum Ende der Beobachtungszeit 14 Systeme erfolgreich implantiert, wobei die in der Literatur
bereits beschriebenen Resultate durch unsere dokumentierten Ergebnisse bestétigt werden

konnten. Limitierend fir den groRzligigen Einsatz des Okkluders ist die bisherige einge-
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schrénkte Verflgbarkeit fur den Verschluss gréerer Defekte. Der komplikationslose Verlauf
unserer Patienten deckt sich ebenfalls mit den Ergebnissen der beschriebenen Literatur.

Mit insgesamt nur 3 verwendeten Okkludern, gehort der Solysafe-Okkluder zu den in Gottin-
gen am wenigsten gebréuchlichen Systemen. Er ist ein sich selbst zentrierendes System beste-
hend aus zwei faltbaren Polyesterplatten, die mit acht Metalldrédhten aus Phynox (einer auf
Kobalt basierte Legierung) befestigt sind (siehe Kapietel 1.3.5). Nach Platzierung am
interatrialen Septum, ist der Solysafe-Okkluder ein sich dem Septum leicht anschmiegendes
dunnes System. Auf Grund des 10-F bendtigten Einfuhrbestecks wird empfohlen, das neue
System erst ab einem Koérpergewicht >10 kg zu nutzen.

Zunéchst konnten einige Autoren Uber die positiven Erfanrungen mit dem Solysafe-Okkluder
berichten. Er galt als sichere Methode, auch groflere Defekte, die bisher nur mit dem
Amplatzer Okkluder verschlossen werden konnten, erfolgreich zu verschlieBen (Ewert et al.
2008). Kretschmar et al. beschrieben allerdings bereits 2010, dass auch der Solysafe-Okkluder
zunachst lediglich fir kleinere bis mittelgrolRe Defekte geeignet ist und kritisierten die durch
die 10-F grol3e Einfuhrschleuse eingeschréankte Nutzungsmdglichkeit. In dem 2011 veroffent-
lichten Case Report von Cabrera et al. wird von einer 54-jéhrigen Frau berichtet, die 6 Monate
nach komplikationslosem Verschluss tiber Kurzatmigkeit und Schmerzen in der Brust klagte.
In den daraufhin durchgefiihrten Untersuchungen, konnte eine Perforation mit konsekutiver
Herzbeuteltamponade festgestellt werden. Die Patientin wurde umgehend weiter behandelt
und das verursachende Device operativ geborgen und der Defekt mit autologem Perikard ver-
schlossen. Ursache waren der Bruch und das Loslosen eines der Metalldréhte, welches da-
raufhin intracardial migrierte und so die myokardiale Perforation ausléste (Cabrera et al.
2011). Weiterhin weisen die Autoren darauf hin, dass die bislang durchgefiihrten Studien und
die mit dem Solysafe gemachten Erfahrungen sich auf ein zu kleines Patientenkollektiv beru-
fen (Ewert et al. 2008, Kretschmar et al. 2010) und keine Aussagen Uber friihe oder auch spéate
Komplikationen gemacht werden konnten. Fir die Beschreiber ist es jedoch nicht zu evaluie-
ren, ob ein mdglicher Konstruktionsfehler oder eine Ermudungsfraktur zu der genannten
Komplikation gefiihrt hat. Weiterhin weisen die Autoren auf die Notwendigkeit hin, dass auf
Grund dieser bisher unbekannten Komplikation alle Patienten, die bisher einen Solysafe-
Okkluder erfolgreich implantiert bekommen haben, tber diese Komplikation aufgeklart wer-
den missen, um schnellstmdglich beim Eintreten méglicher Symptome intervenieren zu kon-
nen. Das Osterreichische Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen sprach im August
2010 eine Sicherheitswarnung in der Verwendung des Solysafe-Okkluders aus. Darin heisst

es, dass alle Solysafe-Okkluder in einer GréRRe von 30 mm und 35 mm zurlickgerufen werden
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und ab sofort nicht weiter zur Implantation zur Verfligung stehen dirfen. Die Herstellerfirma
Swissimplant AG weist weiter darauf hin, dass alle Patienten auf UnregelmaRigkeiten mit
ihren Implantaten radiologisch nachuntersucht werden missen. Die Produktion und Vermark-
tung weiterer Okkluder wurde seitens Swissimplant dann letztlich ebenso bereits im August
2010 eingestellt.

Um die Inzidenz von Devicefrakturen nach Implantation und die damit einhergehenden Kom-
plikationen zu ermitteln, reevaluierten Gielen et al. die im Zeitraum zwischen 2005 und 2010
behandelten Patienten aus ihrem Zentrum, die mit einem Solysafe-Okkluder versorgt wurden.
Insgesamt wurde bei 111 Patienten ein Okkluder der Firma Swissimplant implantiert. Die
Indikation fur einen Verschluss wurde in 76% der Félle auf Grund eines PFO und in 24% der
Félle auf Grund eines hamodynamisch wirksamen ASD Il gestellt. Die Verschlussrate betrug
97,1%. Um eine mogliche Armfraktur zu dokumentieren wurde neben einem konventionellen
Rontgen des Thorax auch eine Durchleuchtung mit Hilfe eines C-Bogens durchgefihrt. In
82,3% der Falle konnte nach flinf Jahren keine Frakturierung dokumentiert werden. In 11 Fal-
len jedoch (17,6%) wurde eine Frakturierung eines Armanteiles gesehen. In einem Fall konnte
der Bruch bereits im konventionellen Rontgen des Thorax festgestellt werden. Interessant ist,
dass alle Okkluderbrtiche bei Patienten dokumentiert wurden, die den Solysafe-Okkluder zum
Verschluss eines PFO implantiert bekamen. Haben Kretschmar et al. und Ewert et al. noch
Vermutungen Uber mdgliche Konstruktionsfehler angestellt, so schlieRen Gielen et al. auf
Grundlage dieser Tatsache, dass der hohere Anteil eingefassten Septumgewebe zu einer stér-
keren mechanischen Reizung der Dréhte flihrte und es so zu einer starkeren Belastung kommt.
Die Autoren weisen allerdings darauf hin, dass dies kein statistisch signifikantes Ergebnis ist
(Gielen et al. 2012).

Die thrombogen wirkenden Anteile des Okkluders werden durch den Armbruch dem Blut-
strom wieder zugdnglich, sodass die Gefahr fiir eine Thrombusbildung am zuné&chst bereits
endotheliarisierten Okkluder steigt. Die Autoren vergleichen diesen Umstand mit der Situati-
on unmittelbar nach Implantation, wenn die Gefahr fiir eine Thrombusformation und somit
auch Embolisation am hochsten ist. Alle Patienten der Studie von Gielen et al. wurden kon-
servativ mit einer Thrombozytenaggregationshemmung durch Acetlysalycylsaure (ASS) be-
handelt, da sie keinerlei Symptomatik zeigten. Gielen et al. schlussfolgern, dass das Risiko
von Armfrakturen eines Solysafe-Okkluders viel zu hoch ist und diese Komplikation nicht
sicher durch eine konventionelle Rdntgen-Thorax-Untersuchung festgestellt werden kann,
sondern nur uber eine systematische Durchleuchtung mittels C-Bogen.
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Bei den drei in Gottingen therapierten Patienten sind bis zum Ende unseres Beobachtungs-

zeitraumes keine okkluderbezogenen Komplikationen aufgetreten.

4.5 Restshunt

Im Vergleich zu anderen Arbeitsgruppen, die Uber eine geringere Rate an Restshunts berich-
ten, wurde in der vorliegenden Arbeit bei 32% aller Patienten unmittelbar nach der Interventi-
on ein Restshunt festgestellt. Dies reduzierte sich im Laufe der Beobachtungszeit von 18%
nach 3 Monaten iber 10% nach 6 Monaten und 7% nach 1 Jahr auf 6% am Ende der Beo-
bachtungszeit. Berger et al. beobachteten unmittelbar nach Implantation lediglich bei 23%
ihrer Patienten einen Restshunt (Berger et al. 1999a), die Arbeitsgruppe von Dhillon et al.
1999 von 15%. Auch lag der Anteil an Restshunts nach 6 Monaten in der Studie von Berger et
al. bei 2%, bei Dhillon et al. bei 5%. Eine Studie aus dem Jahre 2009 kam zu &hnlichen Er-
gebnissen. Kaya et al. wéhlten dieselben Beobachtungszeitpunkte wie wir und beschreiben
einen bestehenden Resthunt unmittelbar nach Intervention mit 14%, nach einem Monat 4%,
nach 6 Monaten mit 3% und nach einem Jahr ebenso mit 3% (Kaya et al. 2010).

Im Unterschied zu den bereits genannten Studien, wurden in der vorliegenden Arbeit alle auf-
getretenen Restshunts dokumentiert, unabhangig von deren hamodynamischer Relevanz. So-
wohl Berger et al. als auch Dhillon et al. und Kaya et al. hingegen fiihren ausschlieRlich
hdmodynamisch wirksame residuale Shunts auf, sodass sich die differierenden Ergebnisse
erklaren lassen. Weiterhin ist zu beachten, dass die zundchst vergleichenden Studien aus dem
Jahre 1999 stammen und sich im Laufe der Zeit auch die diagnostischen, im speziellen techni-
schen Maoglichkeiten verbessert haben, sodass eine leichtere Detektion von Shunts mdglich
ist. Wie bereits in den Ergebnissen aufgefihrt ist, ist somit der prozentuale Anteil an rein
h&modynamisch relevanten residualen Shunts in etwa gleich und somit mit den Ergebnissen
aus der Literatur vergleichbar anzusehen.

Ein Zusammenhang zwischen residualem Shunt und Okkludersystem beschreibt Becker et al.
2009 im Vergleich von 309 Patienten, die mit unterschiedlichen Systemen behandelt wurden.
Sie stellten fest, dass Amplatzer Okkluder ein signifikant geringeres Risiko besitzen, einen
residualen Shunt zu entwickeln, als zum Beispiel der Starflex-Okkluder. Ahnliches geht auch
aus unseren Daten hervor. So weist der Amplatzer Okkluder im Vergleich zum Starflex-

Okkluder am Ende der Beobachtungszeit einen geringeren Anteil an residualen Shunts auf.
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4.6 EKG-Veranderungen

Ein hdufiges Zeichen eines bestehenden ASD Il im Kindes- und Erwachsenenalter ist das
Vorliegen eines inkompletten Rechtschenkelblocks sowie seltene Dysfunktionen des Sinus-
oder Atrioventrikularknotens (Karpawich et al. 1985). Der Grund hierfir ist eine Rechtsver-
spatung, wobei davon auszugehen ist, dass die verstarkte VVolumenbelastung des rechten
Ventrikels und die damit verbundene Dilatation eine mogliche Ursache sein kann. Eine weite-
re Hypothese stellen Schenk et al. auf. Sie konstatierten, dass die Ursache auch eine Fehlbil-
dung der elektrischen Leitungssysteme, bedingt durch den ASD II, im Vorhof sein kann
(Schenck et al. 1995). Diese beschriebenen Dysfunktionen kénnen bereits vor Verschluss des
Defektes als Gberméalige Vorhofaktion in Form von Vorhofflimmern oder VVorhofflattern im-
ponieren. Wie in den Ergebnissen unserer Studie zu erkennen ist, konnte bei zwei Patienten
der Wechsel von einem noch vor dem Verschluss bestehenden Vorhofflattern in einen regel-
rechten Sinusrhythmus nach der Intervention beobachtet werden.

Hill et al. verglichen in ihrer Studie die EKG-Daten von Patienten, deren VVorhofseptumdefekt
mit einem Amplatzer Okkluder verschlossen wurde. Dabei beobachteten die Autoren ein ge-
héuftes Auftreten von supraventrikuldren Tachykardien, inkompletten und kompletten
Rechtsschenkelblocken sowie abnorme Veranderungen in der AV-Knoten-Uberleitung in
Form von AV-Blocken I1°-11° (Hill et al. 2000). Da die beschriebenen Ereignisse unabhdngig
von residualen Shunts auftraten, schlossen die Autoren dies als mdgliche Ursache fur das
Auftreten dieser Ereignisse aus. Sie vermuteten die Ursache in der Platzierung des Okkluders
selbst. Ob ebenso ein Zusammenhang zwischen der implantierten Device-Grofie und dem
Risiko des Auftretens von Rhythmusstorungen besteht, konnte in dieser Studie nicht evaluiert
werden. Suda et al. hingegen beschreiben das gehdufte Auftreten von AV-Blocks unterschied-
licher Grade speziell unter Verwendung des Amplatzer Okkluders. Aus der retrospektiven
Analyse konnte geschlossen werden, dass ein unmittelbarer Zusammenhang zwischen ver-
wendeter OkkludergréRe und dem Auftreten von Rhythmusstérungen, im speziellen von AV-
Blocken, bestehen (Suda et al. 2004). Einen weiteren Hinweis berichten Chessa et al. tber
einen Patienten, der nach Implantation eines 18 mm Amplatzer Okkluders einen AV-Block
I11° aufwies. Nachdem der Okkluder entfernt wurde und ein 14 mm System implantiert wur-

de, konvertierte der Patient in einen Sinusrhythmus (Chessa et al. 2002).
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Auch im Rahmen der vorliegenden Studie, konnten verschiedene Veranderungen der Block-
bilder beobachtet werden, die mit den Studien von Schenk et al., von Hill et al. sowie von
Suda et al. erkl&rt werden konnen. Da es sich in unserem Fall jedoch in den meisten Féllen um
unbedeutende Blockbildveranderungen handelt, die keiner therapeutischen Intervention be-
dirfen, ist eine gesonderte Beobachtung der Patienten nicht erforderlich. Auch das neue Auf-
treten von kompletten Rechtschenkelblocken gilt nicht als Indikation fiir eine therapeutische
Intervention. Ebenso kann ein inkompletter Rechtsschenkelblock in bestimmten Altersklassen
(gerade bei jungen Patienten in Form einer Rsr -Konfiguration) als physiologisch betrachtet
werden. Dokumentierte Verdnderungen der elektrischen Herzachse sind unmittelbar mit den
Veranderungen der Blockbilder assoziiert, sodass aus diesen Daten ebenso keine Besonder-

heiten zu erkennen sind.

4.7 Prozedurale Daten

Die in den Ergebnissen beschrieben Prozedurdauer und Durchleuchtungszeiten sind variable
Grolen, die abhéngig von den gegebenen Besonderheiten des Patienten beeinflusst werden
kdnnen. So sind sowohl die individuelle Anatomie des Septums als auch das Auftreten uner-
warteter Ereignisse beeinflussende Faktoren. Im Mittel wurden in dieser Studie 111 Minuten
bendtigt, um den Defekt erfolgreich zu verschlieBen. Gegenuber anderen Arbeitsgruppen,
lasst sich eine grol3e Differenz beobachten. Kaya et al. bendtigten im Mittel 60 Minuten und
beschreiben eine Durchleuchtungszeit von 18 Minuten (Kaya et al. 2010), Dhillon et al. bend-
tigten 1999 59,6 Minuten mit einer Durchleuchtungszeit von 17,2 Minuten, Berger et al. eine
Gesamtdauer von 109 Minuten mit einer Durchleuchtungszeit von 10,2 Minuten (Berger et al.
1999a) und Chan et al. beschreiben eine Prozedurdauer von etwa 92 Minuten mit einer Durch-
leuchtungszeit von rund 16 Minuten (Chan et al 1999). Die in dieser Arbeit vorliegende mitt-
lere Durchleuchtungsdauer ist mit 18,4 Minuten mit den Angaben aus der Literatur vergleich-
bar. Auch lasst sich die verlangerte Prozedurdauer dadurch erkléren, dass, wie in den Ergeb-
nissen beschrieben, die Prozedurdauer mit VVor- und Nachbehandlung der Patienten dokumen-
tiert wurde. Somit reduziert sich die bendtigte Zeit zur eigentlichen Implantation des
Schirmchens und ist daher mit den angegebenen Literaturstellen konform.

Vergleicht man die Prozedurdauer unter den jeweilig verwendeten Okkludern, so fallt auf,
dass der Helex-Septal-Okkluder im Schnitt am meisten Zeit bis zur korrekten Implantation
benotigte. Wie bereits beschrieben, ist dies anhand der Erfahrungen aus den bereits aufgefihr-
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ten Studien erklarbar, sodass auch diese Daten nicht iberraschen. Aufféllig ist jedoch, dass
bei Amplatzer Okkludern die benétigte Strahlendosis im Vergleich zu den anderen Okkludern
am hochsten ist. Begriinden kann man dies mit dem Patientenkollektiv, bei dem dieser
Okkluder zum Einsatz kam. Der Amplatzer Okkluder ist in unserer Analyse das am haufigs-
ten eingesetzte Schirmchen, welches ebenso am meisten bei élteren Patienten verwendet wur-
de. Um bei den dlteren Patienten die optimale Darstellungsqualitét zu erreichen ist bei einem
hoheren Anteil an zu durchdringenden Gewebe eine hthere Intensitit an Strahlung notwendig
bei vergleichbarer Durchleuchtungsdauer. Somit fallen die Amplatzer Okkluder in unserer
Analyse auf, was jedoch anhand der haufigen Verwendung, auch gerade bei &lteren Patienten,
erklart werden kann.

Versuche, die Durchleuchtung der gerade jungen Patienten zu umgehen, fuhrten Ewert et al.
bereits im Jahre 2000 durch (Ewert et al. 2000). Die Autoren implantierten bei insgesamt 19
Patienten (von 22 Versuchen) erfolgreich einen Okkluder im Vorhofseptum ohne Einsatz von
Strahlung und fuhrten die Lagekontrolle lediglich mittels TEE-Untersuchung durch. Nur in
drei Féllen war der zusétzliche Einsatz von Strahlung notwendig. Ewert et al. schlussfolgerten
jedoch, dass auch in diesen drei Fallen in Zukunft der Einsatz von Strahlung nicht zwingend
notwendig sein wird, sobald der interventionelle Kardiologe etwas mehr Erfahrung mit der
Technik gesammelt hat. Es muss allerdings beachtet werden, dass zurzeit der Einsatz von
Strahlung ebenso einen Zugewinn an Sicherheit fir den Patienten bedeutet, da dies die Im-

plantationstechnik vereinfacht.

4.8 Explantierte Okkluder

In etwa 7% der Falle (12 Patienten) galten in unserer Studienpopulation die Defektlage sowie
die Randsaumbeschaffenheit als Abbruchkriterium des interventionellen Defektverschlusses.
Die Notwendigkeit und Bedeutung eines intakten Randsaumes sowie eines korrekten Verhélt-
nisses zwischen Defektgrofle und Septumlénge, wurde bereits von verschiedenen Autoren
beschrieben. Kaulitz et al. beschrieben 1998, dass nicht nur ein gentigend breiter Randsaum
zur angemessenen Fixierung der Schirmchen notwendig ist, sondern auch, dass dessen Fehlen
die Gefahr einer drohenden Embolisation (Kaulitz et al. 1998) sowie das Risiko fir einen
Restshunt erhdhen kann (Justo et al. 1996). Rome et al. konstatierten sogar 1990, dass das
Fehlen eines Randsaumes zum Ausschluss von einem interventionellen Verschluss fiihren

sollte. Durch die Entwicklung neuerer Systeme gilt dieser allgemeine Hinweis mittlerweile
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nicht mehr uneingeschrankt. Rickers et al. konnten 1998 ebenso wie Berger et al. 2000 zei-
gen, dass durch die spezielle Bauweise des Amplatzer Okkluders durch die Verminderung des
Verhéltnisses der SchirmgrolRe zur DefektgroRe, die Voraussetzungen gegeben sind auch De-
fekte mit sehr kleinem Randsaum vollstandig und erfolgreich ohne Restshunt zu verschlielRen.
Nichtsdestotrotz weisen die Autoren darauf hin, dass ein erfolgreicher Defektverschluss zwar
maoglich ist, jedoch nicht immer sicher gewéhrleistet werden kann, sondern ebenso abhangig
ist von der morphologischen Struktur des VVorhofseptums. Die in der vorliegenden Untersu-
chung aufgetretenen Griinde, die zu einem Abbruch des Defektverschlusses gefiihrt haben,
sind alle mit denen in der Literatur angegeben Ausfihrungen zu begriinden und somit ver-
gleichbar.

In einem von Agarwal et al. 1996 veroffentlichen Fallbericht, beschreiben die Autoren in drei
Féllen das Dislozieren der Okkluder noch wahrend der Implantation. Initial wurde versucht
die Schirmchen mittels Schlinge erneut zu bergen, was jedoch in allen drei Fallen misslang,
sodass die operative Entfernung der Okkluder und der konventionelle Verschluss des ASD
vorgenommen werden musste. Als Hauptgrund fiir das Misslingen des Defektverschlusses
geben die Autoren zwei mogliche Ursachen an: zum einen eine Fehleinschatzung in den
prainterventionell durchgefiihrten Untersuchungen des Defektes, sodass der ASD in Lage und
GroRe missinterpretiert wurde und zum anderen ein zu groRes Missverhéltnis zwischen De-
fektgroRe und Devicegrofie. Chessa et al. beschreiben lediglich zwei Optionen, die dem be-
handelnden Kinderkardiologen nach Dislokation eines Okkluders zur Verfligung stehen
(Chessa et al. 2002): 1. Der Versuch des Einfangens des Schirmchens mit Hilfe einer Schlinge
oder eines Korbes, oder 2. die operative Weiterbehandlung des Patienten durch einen Kinder-
herzchirurgen. In der vorliegenden Analyse sind in finf von acht Féllen die Okkluder noch
wéhrend der Intervention disloziert und konnten nicht wieder eingefangen werden, sodass das
Schirmchen operativ geborgen werden musste.

Bei drei Patienten war die initiale Implantation erfolgreich, die Okkluder dislozierten jedoch
zwischen einem und vier Tagen nach Intervention in den rechtventrikuléren oder linksventri-
kuldren Ausflusstrakt. Kim et al. berichten 2012 (ber eine 54-jahrige Patientin, bei der einen
Tag nach zuné&chst erfolgreicher Implantation eines Amplatzer Okkluders, das Dislozieren des
Schirmchens in den linksventrikuldren Ausflusstrakt dokumentiert wurde. In einem von
Kamouh et al. 2011 beschriebenen Fall wird ebenso tber das Dislozieren eines Amplatzer
Okkluders vier Monate nach zunéchst erfolgreicher Implantation berichtet. Die Autoren un-
terscheiden zwischen zwei moglichen Komplikationen die zur Explantation eines Okkluders

fuhren konnen. Zum einen das Dislozieren des Schirmchens ohne endogene Verletzung
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intracardialer oder intravasaler Strukturen und zum anderen eine durch den dislozierten
Okkluder ausgeltste Perforation oder Ruptur von kardialem Gewebe. Yared et al. analysierten
verschiedene mogliche Risikofaktoren, die das Dislozieren eines Okkluders begiinstigen kon-
nen: 1. die Wahl eines im Verhaltnis zum Defekt zu gro3 gewahlten Okkluders (>1,5-fache
der DefektgrolRe), 2. UberméRige Mobilitat des bereits implantierten Okkluders tber dem
Vorhofseptum, 3. zu héufiges Repositionieren des Schirmchens tber dem Defekt noch vor
endgultigem Ablésen vom Steuerdraht, und 4. eine anteriore Septumlénge von unter 5 mm.
Weiterhin weisen die Autoren darauf hin, dass ein sehr weiches VVorhofseptum und eine da-
durch verbundene Hypermobilitat ebenso zu einem spateren Dislozieren fuhren kann (Yared
et al. 2009).

Die Bedeutung der korrekten Wahl der OkkludergroRe, gerade bei defizientem Randsaum,
wird in der Studie von Armin et al. deutlich. Die Autoren beschreiben die gemessene Distanz
zwischen superiorem Rand des ASD Il bis zum Vorhofdach als besonders wichtig. Wird bei
Patienten mit defizitirem Randsaum und anatomisch zu enger Nachbarschaft zum Vorhof-
dach ein zu grolRer Okkluder gewahlt, so kann das Schirmchen als Keil zwischen Aorta
ascendens und posteriorem Defektrand fungieren. Bei jedem Herzzyklus wirde in diesem Fall
der Okkluder sich wie eine Wippe innerhalb des Defektes bewegen kénnen. Somit gibt es
zwei mogliche Folgen die hieraus entstehen: 1. durch die Wippbewegung wird der kraniale
oder kaudale Septumanteil verletzt, sodass sich das Device lockern und dann dislozieren
kann, oder 2. wird durch die Scheuerbewegung das Vorhofdach kontinuierlich abgetragen
sodass die Bewegung des Okkluders im Laufe der Zeit zu einer Ruptur der Vorhofe oder zu
einem aortoatrialen Defekt fuhren kann (Arnim et al. 2004). Die Autoren weisen zwar darauf
hin, dass es gerade bei defizitirem Randsaum (blich ist, die Okkludergrofie etwa vier mm
groler zu wéhlen als notwendig, um das Schirmchen adaquat stabilisieren zu konnen, emp-
fehlen jedoch den Okkluder um nicht mehr als zwei mm grof3er zu wahlen als es fir den indi-
viduellen Defekt notwendig ware, sodass das Risiko auch einer Embolisation minimiert wird.
Im Vergleich zu Arnim et al. beschreiben Kim et al. den, im Verhaltnis zur DefektgroRe, zu
klein gewéhlten Okkluder als einen mdglichen Hauptrisikofaktor fiir das postinterventionelle
Dislozieren des Schirmchens. Weiterhin wird die inaddquate Entfaltung der Schirmanteile
kurz vor Ablésen des Okkluders von dem Steuerdraht als eine weitere mogliche Ursache an-
gegeben (Kim et al. 2012).

In einem in dieser Analyse beschriebenem Fall wurde der Okkluder erst nach sechs Jahren
nach Implantation operativ entfernt. Bis zu diesem Zeitpunkt konnte zu jedem Beobachtungs-

zeitpunkt der korrekte Verschluss des Defektes ohne signifikanten Restshunt dokumentiert
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werden. Bei der Patientin bestand bereits vor Implantation eine leichte Aortenklappen-
insuffizienz, welche jedoch im Laufe der Jahre an ihrer GroRRe und Signifikanz zugenommen
hatte. Daher wurde die Indikation zum operativen Aortenklappenersatz gestellt. Im Rahmen
des operativen Ersatzes der Aortenklappe, wurde das Schirmchen mit entfernt und der Defekt
mittels Rinderperikard erfolgreich verschlossen.

Dennoch kann festgehalten werden, dass die Komplikationsrate beim interventionellen Ver-
schluss eines Vorhofseptumdefektes sehr gering ist und somit die Okkluderimplantation als
sichere und meist leicht durchfiihrbare Alternative zum operativen Verschluss angesehen
werden kann (Kim et al. 2012, Agarwal et al. 1996, Armin et al. 2004, Berger et al. 1999 b,
Fernando et al. 2012). Mellert et al. schlussfolgern 2001 deshalb in ihrer Studie tber die ope-
rative Versorgung von Komplikationen, ausgel6st durch den interventionellen ASD Il Ver-
schluss, richtigerweise, dass der interventionelle ASD Verschluss eine sicher durchfiihrbare
Alternative darstellt, jedoch die mdgliche operative Interventionsbereitschaft sichergestellt

sein sollte.
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Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurden die bisher in der Universitatsmedizin Géttingen gemachten
Erfahrungen mit dem katheterinterventionellen Verschluss von Vorhofseptumdefekten zu-
sammengetragen, ausgewertet und anhand der aktuellen Literatur diskutiert. Dazu wurden
neben den anamnestischen Angaben, die wahrend des Beobachtunsgzeitraumes dokumentier-
ten EKG-Veranderungen und die sowohl im TTE als auch mittels Ballonsizing gemessenen
und dokumentierten DefektgrofRen statistisch aufgearbeitet und mit aktuellen Publikationen
verglichen. Des Weiteren wurden unterschiedliche Aspekte bezliglich Prozedurdauer, intra-
sowie postinterventionellen Komplikationen und die im Rahmen der Implantation erforderli-
che Strahlendosis okkluderspezifisch ausgewertet und in Beziehung gesetzt.

Im Zeitraum zwischen 1. Januar 2000 und 31. Dezember 2010 wurden insgesamt 169 Patien-
ten im Kinderkardiologischen Zentrum der Universitdtsmedizin Goéttingen mit dem Ziel des
interventionellen Verschlusses eines ASD vom Sekundum-Typ im Herzkatheterlabor behan-
delt. Davon konnten 148 Patienten priméar erfolgreich therapiert werden. Finf verschiedene
Okkluder-Systeme unterschiedlicher Hersteller fanden Verwendung: der Amplatzer Septal-
Okkluder (n=114), der Starflex-Septal-Okkluder (n=25), der Helex-Septal-Okkluder (n=13),
der Biostar-Okkluder (n=14) und der Solysafe-Okkluder (n=3). Am Ende der Beobachtungs-
zeit von im Mittel 4,8 Jahren wurde lediglich bei 6% der Patienten noch ein residualer Shunt
festgestellt. Keiner der dokumentierten Restshunts war jedoch hamodynamisch relevant und
damit behandlungsbeddirftig. In der Literatur wird eine okkluderassoziiert erhohte post-
interventionelle Restshuntrate berichtet. Auch in der Auswertung der vorhandenen Daten

konnte eine fur den Starflex-Okkluder erhdhte postinterventionelle Restshuntrate im Ver-
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gleich zum Amplatzer System beschrieben werden. Des Weiteren fand sich eine statistisch
signifikante Beziehung zwischen Art des Okkluder-Systems und Prozedurdauer. So war die
benotigte Zeit zur Implantation eines Helex-Septal-Okkluders langer als bei Verwendung an-
derer Systeme, was auch in der Literatur als Folge des vergleichsweise komplexen Implanta-
tionsmechanismus beschrieben wird. Bei der Auswertung der abgeleiteten EKG’s zeigten sich
keine signifikanten Verénderungen der Parameter durch die Intervention oder im Verlauf der
Nachbeobachtung. Bei 12 Patienten hat die wahrend der Herzkatheteruntersuchung festge-
stellte Beschaffenheit des VVorhofseptums eine interventionelle Therapie des ASD Il unmdg-
lich gemacht, sodass diese Patienten priméar operativ versorgt werden mussten. In insgesamt
neun Fallen (5,7%) musste der Okkluder nach primér erfolgreichem interventionellem Ver-
schluss wegen einer Dislokation des Implantates operativ geborgen und der Defekt chirur-
gisch verschlossen werden. Bei insgesamt 14 Implantationen (9,4%) traten therapierelevante
Komplikationen auf, die samtlich auch in der Literatur beschriebenen sind. Dazu zéhlten das
Auftreten von Arrhythmien, Deformierungen des Okkluders wahrend des Implantationsvor-
ganges sowie das Auftreten eines drainagepflichtigen Perikardergusses.

Die in der vorliegenden Arbeit vorgenommene Auswertung der bisherigen Erfahrung mit der
interventionellen Therapie von Vorhofseptumdefekten an der Universitatsmedizin Gottingen
zeigt, dass die in Gottingen erzielten Ergebnisse bei vergleichsweise niedriger Restshuntrate
auch im Bezug auf Art und Haufigkeit von Komplikationen der aktuellen Literatur vergleich-

bar sind.
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ASD |
ASD Il
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AV I°
AV II°
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mmHG
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Arterio-Koronarer Venenbypass

Atriumseptumdefekt, Vorhofseptumdefekt
Atriumseptumdefekt Typ I, Vorhofseptumdefekt Typ I
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Atrioventrikular

Atrioventrikuldrer Block Grad |

Atrioventrikuldrer Block Grad Il

Arteriovendse Sauerstoffdifferenz
Biostar-Evaluation-Study
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Enddiastolischer Druck

Elektrokardiogramm

Polytetrafluorathylen

Food and Drug Administration (US-Amerikanische Lebensmitteltiber-

wachungs- und Arzneimittelzulassungsbehérde)
Zink-Finger-Transkriptionsfaktor-Gen 4

Hamoglobin

Herzminutenvolumen

Intrakardiale Echokardiographie

Interkostalraum

Indifferenztyp

inkompletter Rechtsschenkelblock

Koronare Herzkrankheit
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Left Ventricular Enddiastolic Pressure, Linksventrikularer
Enddiastolischer Druck

Left Ventricular Outflow Tract, Linksventrikuldrer Ausflusstrakt
Milliliter

Millimeter

Millimeter Quecksilbersdule

Millisekunden



Abklrzungen

NYHA
PETP
PFO
Qp:Qs

re

Svei

Svcs
TBX5
TEE

TTE
uberdr. LT
uberdr. RT
VO,

VSD

New York Heart Association
Polyathylenterephthalat, Dacron

Persistierendes Foramen ovale

Verhaltnis Lungenperfusion zu Systemperfusion

rechts

Restshunt

Rechtsschenkelblock

rechtsventrikuldrer enddiastolischer Druck

Right Ventricular Outflow Tract, Rechtsventrikuldrer Ausflusstrakt

gemischt-vendse Sauerstoffsattigung
Sauerstoffsattigung im linken Ventrikel
Sauerstoffsattigung in der Pulmonalarterie
Sinusrhythmus

Standardabweichung

Sauerstoffsattigung in der Vena cava inferior
Sauerstoffsattigung in der VVena cava superior
T-Box-Transkriptionsfaktor 5
Transdsophageale Echokardiographie
Transthorakale Echokardiographie
Uberdrehter Linkstyp

Uberdrehter Rechtstyp

gemessene Sauerstoffaufnahme

Ventrikelseptumdefekt
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