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Seit der Einführung des ersten
femoralen Verschlusssystems
1991 sind in den letzten Jahren

viele verschiedene Verschlusssysteme
erfunden und klinisch getestet wor-
den. (Tab. 1). Die vier zurzeit ge-
bräuchlichsten Systeme zum Verschluss
von Femoralis-Punktionsstellen sind
Angio-Seal (46 %), Perclose (32 %),
VasoSeal (14 %) und Duett (3 %).

AngioSeal 

Dieses Verschlusssystem besteht aus
drei Komponenten (Anker, Kollagen
und Verbindungsfaden). Es verschließt
die Punktionsstelle mit einem Anker
von der Gefäßinnenseite und einem
Kollagenknäuel von der Gefäßaußen-
seite mittels einer „Sandwich-Tech-
nik“. Alle Komponenten des Systems
sind vollständig resorbierbar. 

Perclose

Das Perclosesystem verwendet aus-
schließlich nicht resorbierbare Fäden
zum Verschluss der Punktionsstelle:
Die mit chirurgischem Nahtmaterial
versehenen Nadeln werden durch die
Gefäßwand geführt und die Fäden
nach Entfernen des Systems manuell
an der Hautoberfläche geknotet. 

Vasoseal

ist das älteste klinisch verwendete Ver-
schlusssystem und beruht ausschließ-
lich auf kollagen-induzierter Hämo-
stase. Nach Entfernen des Dilatators
werden ein bis zwei Kollagenpfropfen
in den Stichkanal auf die Gefäßober-
fläche eingebracht. 

Das Duett System 

verschließt gleichzeitig die Punktions-
stelle im Gefäß und den gesamten
Stichkanal. Ein vorübergehend intra-
arteriell platzierter Ballonkatheter
dichtet die Applikationsstelle ab, so
dass das Gemisch aus Kollagen und
Thrombin auf das Gefäß aufgebracht
werden kann. Die Applikation erfolgt
durch die bereits liegende Schleuse,
die nicht ausgewechselt werden muss. 

Können Verschlusssysteme peri-
phere Komplikationen vermindern?

Ohne Zweifel haben femorale Ver-
schlusssysteme seit ihrer Einführung
die Hämostasezeit deutlich reduziert.
Die zentrale Frage war von Anfang an,
ob gleichzeitig auch die peripheren
Komplikationen gesenkt werden.
Überraschend zeigte eine 1998 veröf-
fentlichte Metaanalyse der 2.680 von
6.007 Patienten nach Koronarinter-
vention, dass femorale Verschlusssys-
teme die Rate an größeren Komplika-
tionen im Vergleich zur manuellen
Kompression von 1,6 % auf 3,2 % sig-
nifikant erhöhten (Tab. 2). 

Im Jahre 2001 erschien ein single-
center Bericht über 5.093 Patienten,
der diese Metaanalyse bestätigte (Tab.
2). Der aussagekräftigste Prädiktor für
eine periphere Blutung mit einem
Abfall des Hämatokrits über 15 % war
die Verwendung eines Verschlusssys-
tems (Tab. 2). Im gleichen Jahr
erschien eine weitere single-center
Veröffentlichung an 3.027 Patienten,
die dann erstmals zeigte, dass bei
Patienten mit Glykoprotein IIb/IIIa
Rezeptorinhibitoren die Verwendung
eines Verschlusssystems sicherer ist als

die manuelle Kompression (Tab. 2).
Im vergangenen und diesem Jahr
bestätigten drei weitere Studien an
10.537 Patienten diesen Trend, wobei
erstmals gezeigt wurde, dass auch klei-
nere Komplikationen durch die Ver-
wendung von Verschlusssystemen
gesenkt werden können (Tab. 2). Fol-
gende Faktoren waren wahrscheinlich
für die Verringerung der Komplika-

tionen bei Verwendung
von Verschlusssystemen
in den letzten Jahren ver-
antwortlich:
� technische Verbesse-

rungen der Geräte, 
� eine Angiographie der

Femoralarterie vor der
Entscheidung, ein Ver-
schlusssystem zu benut-
zen (Durchmesser der
Femoralarterie, evtl.
Plaques), 

� eine bewusst sterile Technik und 
� die Applikation der Verschlusssys-

teme durch erfahrene Untersucher.

Fazit für die Praxis

Arterielle Verschlusssysteme nach Fe-
moralispunktion sind heute ein wich-
tiger Bestandteil der invasiven Kar-
diologie. Die klassischen vier Ver-
schlusssysteme haben evidenzbasiert
ihre Konzepte zur schnellen Blutstil-
lung unter Beweis gestellt, insbeson-
dere nach Koronarintervention – auch
mit Glykoprotein IIb/IIIa Rezeptorin-
hibitoren. Eine gesicherte Überlegen-
heit des einen oder anderen Ver-
schlusssystems konnte nicht abgeleitet
werden. Erfreulicherweise zeichnet

sich in den letzten Jahren
der Trend ab, dass Ver-
schlusssysteme im Ver-
gleich zur manuellen
Kompression die Rate an
peripheren Komplikatio-
nen reduzieren. Somit
werden arterielle Ver-
schlusssysteme zuneh-
mend kosteneffizient.
Unbestritten ist die wie-
derholt dokumentierte
gesteigerte Zufriedenheit

der Patienten (kein „Abdrücken“, kür-
zere Liegezeiten) und der Untersucher.
Viele neue Verschlusssysteme mit
innovativen Konzepten wurden ent-
wickelt, aber die meisten sind bisher
noch nicht in prospektiven, randomi-
sierten, kontrollierten Multicenterstu-
dien geprüft worden. Das ideale Ver-
schlusssystem gibt es bisher noch
nicht.

Korrespondenzadresse:
Prof. Dr. Sigmund Silber
Kardiologische Gemeinschaftspraxis
in der Klinik Dr. Müller
81379 München
Am Isarkanal 36
silber@med.de

E I N E  H I L F E  O D E R  L U X U S ?

Femoralisverschlusssysteme 
nach Herzkatheter
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Heute werden weltweit jährlich ca. 8 Millionen Katheteruntersuchungen zur
Diagnostik und Therapie von Herz-Kreislauferkrankungen durchgeführt.
Trotz möglicher Vorteile des Zuganges über die A. radialis und der Alterna-
tive über die A. brachialis ist die Punktion der A. femoralis mit über 95 %
unverändert der am meisten benutzte Zugang für diagnostische Herzka-
theter und Koronarinterventionen. Die Blutstillung der A. femoralis mittels
manuellen „Abdrückens“ und anschließendem Anlegen eines Druckverban-
des führt jedoch zur mehrstündigen Immobilisierung der Patienten, welche
sich hierdurch in ihrem Wohlbefinden deutlich beeinträchtigt fühlen. Das
anschließende Auflegen eines Sandsacks verstärkt sogar das Unbehagen
der Patienten ohne aber periphere Komplikationen zu mindern.

Prof. Dr. Sigmund Silber

Systematische Klassifikation der femoralen Verschlusssysteme

1. passive Verschlusssysteme:
C-clamp, FemoStop, Caow

2. aktive Verschlusssysteme:
a) Kollagen-unterstütze Verschlusssysteme

– klassische Systeme: Angio-Seal,VasoSeal, Duett
– neue Systeme: NeoMend, FlowSeal, QuickSeal (SUB-Q)

b) Verschlusssysteme mit Gefäßnaht:
– klassische Systeme: Perclose
– neue Systeme: SuperStich, X-Press,VascuLock

3. andere Konzepte:
– Scheibe: BioDISC
– Doppelballon: Epiclose
– „Pflaster“: Syvek, Chito-Seal, Clo-Sur P.A.D.
– Klammer: Angiolink
– Ultraschallverschluss:Therus

Tab. 1:

Fortschritte in der Sicherheit von Verschlusssystemen durch Verringerung lokaler Komplikationen

Studie Publi- Parameter manuelle Verschluss- verwendete Kommentar
kation Kompression systeme Verschlusssysteme
(Jahr)

Silber 1998 Patienten n = 1320 n = 1360 VasoSeal +Angio-Seal manuelle Kompression
% Pat. mit GP – – sicherer als
IIb/IIIa 7,7 % 7,3 % Verschlusssysteme
kleinere Komplik. 1,6 % 3,2 %
größere Komplik.

Dangas  2001 Patienten n = 4596 n = 497 Angio-Seal, +Duett manuelle Kompression
% Pat, mit GP 6 % 5 % +VasoSeal + Perclose sicherer als 
IIb/IIIa 5,1 % 9,3 % (Prostar und Techstar) Verschlusssysteme
Hämatom 2,5 % 5,2 %
Hämatokrit-Abfall > 15% 1,3 % 2,5%
Chirurgische Revision

Resnic  2001 Patienten n = 1542 n = 1485 Angio-Seal, +VasoSeal Verschlusssysteme 
% Pat. mit GP 49 % 46 % + Perclose (Prostar) sicherer als manuelle
IIb/IIIa 5,32 % 3,03 % Kompression
größere Komplik. (alle)5,51 % 2,34 %
größere Komplikationen (GP)

Kim 2002 Patienten n = 44288 n = 1120 Perclose (Closer)+ Verschlusssysteme
% Pat. mit GP 3 % 85 % VasoSeal + Duett sicherer  als manuelle
IIb/IIIa 6,1 % 5,2 % Kompression
kleinere Komplik. 1,9 % 0,96 %
größere Komplik.

Applegate 2002 Patienten n = 1824 n = 2553 Angio-Seal + Perclose Verschlusssysteme
% Pat. mit GP 100 % 100 % (Prostar und Techstar) sicherer als manuelle
IIb/IIIa 1,8 % 0,8 % Kompression
kleinere Komplik. 1,3 % 0,9 %
größere Komplik. 2,5 % 1,5 %
alle

Chevalier 2003 Patienten n = 306 n = 306 nur Angio-Seal Angio-Seal sicherer 
% Pat. mit GP 1 % 2 % als manuelle
IIb/IIIa 13 % 1,3 % Kompression
längere Blutungen 18 % 5,9 %
kumulative Komplik.
nach 1 Wo

Tab. 2:

Seit den spektakulären 6-Monats-
Ergebnissen der RAVEL-Studie
2001 (0 % Rezidivstenosen)

haben medikamentös beschichtete
Stents (drug eluting stents – DES) die
Erwartung geweckt, dass durch Ver-
hinderung einer Neo-Intima-Hyper-
plasie das Problem der Re-Stenose im
Stent gelöst werden kann, und fokale
koronare Strombahnhindernisse kura-
tiv zu beseitigen seien. Hiermit wür-
den sich auch neue Therapieoptionen
für Patienten eröffnen, die bisher nur
chirurgisch versorgt werden konnten.
Inzwischen bestätigen auch randomi-
sierte Studien mit einer Nachbeob-
achtung bis zu drei Jahren, dass die
Beschichtung mit Sirolimus bzw.
Paclitaxel deutlich seltener zu Rezi-
divstenosen führt als bei der Verwen-
dung unbeschichteter („bare“) Stents. 

Seit der offiziellen Freigabe durch
die FDA im April 2003 stieg in den
USA der Anteil medikamentös
beschichteter Stents an allen korona-
ren Implantaten auf über 70 %. Struk-
turelle Besonderheiten der amerikani-
schen Krankenversicherungssysteme
sowie juristische Zwänge, neue medi-

zinische Erkenntnisse sofort umzuset-
zen, könnten diese Entwicklung erklä-
ren. In Deutschland werden heute
dagegen noch weniger als 10 % DES
eingesetzt, obwohl diese bereits seit
2002 kommerziell verfügbar sind.
Einige Gründe hierfür sind:
� Langzeitverläufe nach DES-

Behandlung von „Risikopatienten“
(Stenosen an Koronarostien, linkem
Hauptstamm, Venenbypässen, stark
verkalkten Segmenten und beim
akuten Koronarsyndrom) sind noch
nicht belegt;

� In den Studien mit DES wurden in
der Mehrzahl der Fälle Patienten

mit Ein-Gefäßerkrankung bzw.
weniger komplexen Stenosen ein-
bezogen, bei denen neu entwickelte
„bare stents“ ebenfalls geringe Res-
tenoseraten aufweisen;

� DES sind derzeit 5-10 mal teurer als
„bare stents“, deutsche Kranken-
versicherungen übernehmen die
Kosten trotz geringerer Nachsorge-
aufwendungen in der Regel nicht. 
Das Spektrum der Einsatzhäufigkeit

von DES reicht in der Expertendis-
kussion von ausgesuchten Einzelfällen
bis hin zur Routineanwendung bei
allen Patienten. In dieser Situation
erscheint eine ärztliche Auswahl der

Patienten ethisch frag-
würdig. Generell verhält
sich daher die Mehrzahl
der deutschen Herzzen-
tren zurückhaltend, DES
außerhalb kontrollierter
Studien zu implantieren.
Von Seiten der Kostenträ-
ger werden zurzeit erste
Versuche unternommen,
sich an einer Problemlö-
sung zu beteiligen. So
werden Einzelverträge
zwischen Kliniken und einzelnen
Krankenkassen erwogen, die den lang-
fristigen Vorteil einer Behandlung im
Sinne von „disease management“ –
Programmen gegenüber einer preis-
werteren aktuellen Therapie ausnut-
zen sollen. Das aktuelle DRG-System
für 2004 unterscheidet ebenfalls schon
zwischen medikamentös beschichte-
ten und „bare“ Stents, allerdings noch
ohne differenzierte Vergütung.

Die bisherigen Ergebnisse zum Ein-
satz von DES haben hochgesteckte
Erwartungen geweckt, die sich auf
eine Beseitigung der Restenose-Pro-
blematik und damit auch auf eine Aus-

weitung der Indikations-
stellung zu Lasten chirur-
gischer Indikationen
beziehen. Man kann
davon ausgehen, dass
auch in Deutschland in
Kürze günstigere Bedin-
gungen für den Einsatz
neu entwickelter korona-
rer Implantate bestehen
werden. Trotz der aktuell
vorliegenden, sehr ermu-
tigenden Studienergeb-

nisse sollte eine abschließende Beur-
teilung des Stellenwertes von DES
jedoch von Langzeitbefunden an gro-
ßen Patientenkollektiven mit Ein-
schluss vorwiegend komplexer Koro-
narstenosen abhängig gemacht wer-
den.
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Drug eluting stents
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Stents haben die Koronarangioplastie (PTCA) zu einem effektiven und
sicheren Eingriff werden lassen. Bei mehr als 90 % aller erstmals diagnosti-
zierten Stenosen wird heute ein Stent implantiert. Gleichzeitig müssen 
20-40 % aller Patienten wegen In-Stent-Restenosen zum Teil wiederholt
nachbehandelt werden. Priv.-Doz. Dr.

Norbert Franz


