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10 years of vascular closure
devices: a critical analysis of their
usefulness after PTCA

Summary With worldwide over
1 million applications, vascular clo-
sure devices have been established
as an essential tool of invasive car-
diology. This overview compares to-
day's four commercially available
closure devices, VasoSeal¾ (VS),
Angio-SealTM (AS), Perclose, Inc.
(PC) and DuettTM (DU) for their
usefulness after coronary interven-
tions. The published data regarding
deployment success rates for VS,
AS, PC and DU are in the range of
88%, 91%, 90% and 98% up to
100%, respectively. Times to he-
mostasis were 5±13', 2±4', 11±19'

and 4±14', accompanied by times to
mobilization of 6±9 h, 6±8 h, 4±7 h
and 2±6 h. Minor complications
were described in 8%, 5.9%, 5.3%
and 2.1%, major complications in
5.3%, 1.3%, 4% and 2.6%.
Although none of the closure de-
vices has been shown to reduce ma-
jor local complications as compared
to manual compression, all sealing
devices have documented a signifi-
cant reduction in time to hemosta-
sis. The increased patient comfort is
essentially related to the ability of
sheath removal immediately after
PTCA. Vascular closure devices
reduce the burden of medical staff
and decrease hospital costs by ear-
lier discharge.

Key words Closure devices ±
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Zusammenfassung Mit weltweit
uÈber 1 Million Anwendungen haben
sich arterielle Verschlusssysteme als
wesentlicher Bestandteil der Invasiv-
kardiologie etabliert. Die vorliegen-
de Ûbersichtsarbeit vergleicht die
heute erhaÈltlichen vier Verschluss-
systeme VasoSeal¾ (VS), Angio-
SealTM (AS), Perclose, Inc. (PC)

und DuettTM (DU) in ihrem Stellen-
wert bei Anwendung nach Koronar-
interventionen. Die publizierten Da-
ten zur Applikations-Erfolgsrate fuÈr
VS, AS, PC und DU liegen bei
88%, 91%, 90% und 98% bis je-
weils 100%. Die HaÈmostasezeiten
betragen 5±13', 2±4', 11±19' und
4±14' mit Mobilisationszeiten von
6±9 h, 6±8 h, 4±7 h und 2±6 h.
Kleinere Komplikationen sind in 8%,
5,9%, 5,3% und 2,1% beschrieben,
groÈûere Komplikationen in 5,3%,
1,3%, 4% und 2,6%. Obwohl keines
der Verschlusssysteme im Vergleich
zur manuellen Kompression eine
Reduktion relevanter peripherer
Komplikationen zeigen konnte, ha-
ben alle eine signifikante Abnahme
der HaÈmostasezeit dokumentiert. Das
gesteigerte Wohlbefinden der Patien-
ten beruht im Wesentlichen auf der
Schleusenentfernung unmittelbar
nach der Koronarintervention. Arte-
rielle Verschlusssysteme vermindern
die Arbeitsbelastung des medizini-
schen Personals und koÈnnen die
Krankenhauskosten durch verkuÈrzte
Aufenthaltsdauer senken.

SchluÈ sselwoÈrter
Verschlusssysteme ± HaÈmostase ±
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Koronarinterventionen werden heute fast ausschlieûlich
uÈber die A. femoralis durchgefuÈhrt. Die Patienten sind
dann in der Regel uÈber Nacht an eine Bettruhe gebun-
den, die insbesondere aufgrund verstaÈrkter RuÈcken-
schmerzen zur BeeintraÈchtigung ihres Wohlbefindens
fuÈhrt (61). Das Nichteinhalten einer strengen Bettruhe
nach PTCA ist ein Risikofaktor fuÈr periphere Kompli-
kationen (7), die durch Verwendung eines Sandsackes
nicht beeinfluût werden konnten (13). Auch weiterent-
wickelte GeraÈte zur mechanischen Kompression konn-
ten keine klinisch relevanten Vorteile dokumentieren
(7, 40). Obwohl kleinere Schleusendurchmesser als
moÈglicher Ansatz zur Reduktion peripherer GefaÈûkom-
plikationen angesehen wurden (41) und uÈber neuere 6F
bzw. 5F FuÈhrungskatheter die sichere Stentimplantation
auch in Koronararterien mit einem Durchmesser von
3,5 mm moÈglich ist, konnte kein relevanter RuÈckgang
der Blutungskomplikationen bei Verwendung duÈnnerer
Schleusen nachgewiesen werden (15, 60). Lediglich der
transradiale Zugang fuÈhrte zu einer deutlichen Vermin-
derung der lokalen Blutungskomplikationen (10, 28).

Nach Stentimplantation kommt es unter der heute
allgemein uÈblichen Medikation (ASS und Ticlopidin
bzw. Clopidogrel) bei ca. 2% der Patienten zu relevan-
ten lokalen Blutungskomplikationen nach Femoralis-
punktion (6, 33). Unter Glykoprotein IIb/IIIa Inhibito-
ren, die zunehmend auch bei Patienten mit niedrigerem
PTCA-Risiko eingesetzt werden, liegt die Rate relevan-
ter Blutungskomplikationen hoÈher, in klinischen Studien
bis zu 3,5% (2, 34). Unter Alltagsbedingungen betraÈgt
die an uÈber 37000 Patienten bestimmte Rate relevanter
Blutungskomplikationen ca. 6% (32), in Verbindung mit
Thrombolyse sogar 23% (56). Periphere Komplikatio-
nen verlaÈngern den Krankenhausaufenthalt um durch-
schnittlich 2 Tage und erhoÈhen die Gesamtkosten um
ca. DM 4000,± (19, 30).

Arterielle Verschlusssysteme wurden mit dem Ziel
entwickelt, die HaÈmostasezeit zu verkuÈrzen und gleich-
zeitig periphere GefaÈûkomplikationen zu vermeiden
bzw. zu reduzieren. Der Prototyp arterieller Verschluss-
systeme kam vor 10 Jahren in Holland erstmals klinisch
zum Einsatz (21). Seit damals haben arterielle Ver-
schlusssysteme zweifellos gezeigt, daû sie die HaÈmo-
stase beschleunigen, die Arbeitsbelastung des medizini-
schen Personals vermindern und die Krankenhauskosten
durch verkuÈrzte Aufenthaltsdauer senken koÈnnen. Das
gesteigerte Wohlbefinden der Patienten beruht primaÈr
auf der Schleusenentfernung unmittelbar nach der Koro-
narintervention. Ziel der folgenden Ûbersichtsarbeit ist
die zusammenfassende Darstellung des aktuellen Stands
der vier wichtigsten arteriellen Verschlusssysteme hin-
sichtlich ihrer Vorteile und Limitationen nach Koronar-
intervention.

1. VasoSeal¾

VasoSeal¾, das ¹Vascular Hemostatic Deviceª (VHD,
Datascope Corp., Montvale, NJ, USA), wirkt uÈber einen
kollageninduzierten Thrombus. Es besteht aus gereinig-
ten Kollagenpfropfen, die nach Aktivierung der Blut-
plaÈttchen direkt uÈber der arteriellen Punktionsstelle eine
¹haÈmostatische Schutzkappeª bilden (14). Das Kollagen
wird spaÈter durch Makrophagen resorbiert. Obwohl die
AntigenizitaÈt des gereinigten Kollagens deutlich ernied-
rigt ist, gibt es vereinzelte Berichte uÈber allergische Re-
aktionen auf VasoSeal¾ (29). Dennoch stellen diese al-
lergischen Reaktionen kein klinisches Problem dar (22,
42, 43). VasoSeal¾ besteht aus vier Teilen, eine detail-
lierte Beschreibung erfolgte an anderen Stellen (22, 42).
Von den beiden mitgelieferten Kollagenpropfen verwen-
deten wir uÈblicherweise nur einen einzigen, da ein ein-
ziger Kollagenpfropfen genauso effektiv ist wie zwei
und besser toleriert wird (49, 51, 53). KuÈrzlich wurde
das VasoSeal¾ ¹ESª entwickelt, welches zusaÈtzlich ei-
nen entfernbaren FuÈhrungsdraht verwendet.

VasoSeal¾, das aÈlteste der klinisch angewendeten
Verschlusssysteme (21), wurde mit weltweit uÈber
500000 Applikationen im Vergleich zu den anderen
Verschlusssystemen am haÈufigsten appliziert. Die wich-
tigsten Daten fuÈr dieses Verschlusssystem wurden in der
randomisierten, kontrollierten US-Multicenter-Studie er-
hoben: So konnte bei den 85 VasoSeal¾ Patienten mit
Schleusenentfernung noch waÈhrend der Heparinisierung
im Vergleich zur manuellen Gruppe (134 Patienten) so-
wohl die HaÈmostasezeit von 33,6Ô24,2 auf 7,6Ô11,6
min als auch die Mobilisationszeit von 32,7Ô18,8 auf
16,1Ô11,1 Stunden signifikant gesenkt werden (42). Der
Ûberblick der publizierten Daten fuÈr die Applikations-
Erfolgsraten und HaÈmostasezeit bei Schleusenentfer-
nung unmittelbar nach Intervention geht aus Tabelle 1
hervor (5, 8, 9, 12, 22, 42, 43, 47, 58). Die PruÈfung der
Mobilisationszeit war in den meisten kontrollierten Stu-
dien nicht primaÈrer Endpunkt (8, 47). Eine versehentli-
che intraarterielle Einbringung von VasoSeal¾ mit kon-
sekutiver IschaÈmie des Beines wurde in 0,3% bis 2%
berichtet (47).

2. AngioSealTM

AngioSealTM, das ¹Hemostatic Puncture Closing De-
viceª (HPCD) wurde urspruÈnglich von der Kensey
Nash Corporation (Exton, PA, USA) entwickelt (27),
dann durch Quinton Instruments und Sherwood, spaÈter
durch Tyco und jetzt durch St. Jude vertrieben. Die HaÈ-
mostase wird uÈberwiegend durch mechanische KraÈfte
erreicht, zusaÈtzlich auch durch eine kollageninduzierte
Thrombusbildung. Das Prinzip des AngioSealsTM be-
ruht auf einem im arteriellen Lumen verbleibenden An-
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ker, welcher das KollagengegenstuÈck in der richtigen
Position supraarteriell fixiert (¹Sandwich Technikª). Der
Anker besteht aus Polyglycol/Polylactat und wird nach
einigen Wochen resorbiert (18). Die Einzelheiten des
Systems sowie der Applikationstechnik wurde an ande-
ren Stellen ausfuÈhrlich beschrieben (18, 31, 50).

AngioSealTM wurde in uÈber 400000 Patienten einge-
setzt. Die wichtigsten Daten wurden in der randomisier-
ten, kontrollierten US-Multicenterstudie erhoben (31):
Im Vergleich zur manuellen Kontrollgruppe (63 Patien-
ten) wurde die HaÈmostasezeit durch AngioSealTM (46 Pa-
tienten) signifikant von 19,6Ô12,6 auf 3,5Ô8,5 min ver-
mindert. Die publizierten Applikations-Erfolgsraten so-
wie ein Ûberblick uÈber die berichteten Werte fuÈr die HaÈ-
mostasezeit bei Schleusenentfernung unmittelbar nach In-
tervention und die Mobilisationszeit gehen aus Tabelle 1
hervor (1, 31, 47, 50). Auch hier war die Mobilisations-
zeit in keiner Studie primaÈrer Endpunkt. Die HaÈufigkeit
kleinerer und groÈûerer peripherer Komplikationen ist
aus Tabelle 1 ersichtlich (16, 47). Eine unbeabsichtigte
vollstaÈndig-intraarterielle Plazierung des gesamten Ver-
schlusssystems mit der Notwendigkeit einer chirurgi-
schen Entfernung wurde erstmals veroÈffentlicht (54).

3. Perclose, Inc.

Die Wirkungsweise der Verschlusssystem-Serie der Fa.
Perclose, Inc. (Menlo Park, CA, USA) basiert auf dem
Konzept einer nicht resorbierbaren GefaÈûnaht (59). Die
Prostar¾-Serie verwendet hierzu 4 Nadeln (2 FaÈden),
die Techstar¾-Serie 2 Nadeln (1 Faden). Die 11F und
9F Prostar¾-GeraÈte wurden vom Markt genommen. Die
Perclose-GeraÈte beinhalten eine Vielzahl von Kompo-
nenten, die Applikationstechnik wurde an anderer Stelle
ausfuÈhrlich beschrieben (11).

Perclose-Systeme wurden weltweit in uÈber 300000
FaÈllen eingesetzt. Die wichtigsten Daten fuÈr das Perclo-
se-System bei PTCA-Patienten wurden in der US-Multi-
center STAND-II-Studie erhoben (4): In der Prostar¾-
Gruppe (140 Patienten) war die mittlere HaÈmostasezeit
mit 35Ô108 min und die mittlere Mobilisationszeit mit

7,9Ô11,1 Std jeweils signifikant niedriger als in der
manuellen Vergleichsgruppe (264 Patienten, 322,6Ô368
min bzw. 14,8Ô12,7 Std). Die Rate an GefaÈûoperatio-
nen betrug in der Prostar¾-Gruppe 1,2% und die der
Leisteninfektionen 1,6% ± bei einer Gesamtrate groÈûe-
rer Komplikationen von 2,4%. Das Spektrum der publi-
zierten Daten fuÈr Applikationserfolg, HaÈmostasezeit,
Mobilisationszeit sowie kleinerer und groÈûerer Kompli-
kationen ist aus Tabelle 1 ersichtlich (11, 24, 25, 44±
46). Der Bericht einer hohen Gesamtrate peripherer
Komplikationen von 9% sowie der Notwendigkeit einer
GefaÈûoperation von 2,1% (35) ist wahrscheinlich auf
die flache Lernkurve zuruÈckzufuÈhren, so dass eine Min-
desterfahrung von 250 FaÈllen gefordert wurde (38).

4. DuettTM

DuettTM, das neueste der vier genannten Verschluss-
systeme (Vascular Solutions, Minneapolis, MN, USA),
bietet ein unterschiedliches Konzept: ein spezieller Bal-
lon wird voruÈbergehend in der Arterie expandiert, so
dass die prokoagulatorische Mischung aus Kollagen
und Thrombin sicher auf die Arterie und in den Stich-
kanal eingebracht werden kann. Das GefaÈû und der
Stichkanal werden somit gemeinsam durch einen laÈn-
geren Thrombus verschlossen. Die Einzelheiten des
Systems sowie der Applikationsmodus sind ausfuÈhrlich
an anderen Stellen beschrieben (26, 52).

1997 fuÈhrten wir die erste Anwendung am Men-
schen durch (52). Die groÈûte BefuÈrchtung war eine un-
beabsichtigte intraarterielle Injektion des thrombogenen
Materials (57). Daher bestimmten wir gleichzeitig eini-
ge Koagulationsparameter, die jedoch keinen Anhalt fuÈr
eine ± auch nur kleine ± intraarterielle Injektion ergaben
(52). Seit damals wurden weltweit uÈber 8000 Systeme
angewendet. Die wichtigsten Daten fuÈr das Duett Ver-
schlusssystem wurden in der US/EuropaÈischen, kontrol-
lierten SEAL Multicenterstudie erhoben und kuÈrzlich
vorgestellt (20): nach 5 :3 Randomisierung zeigte sich
bei den 266 DuettTM-Patienten nach PTCA im Ver-
gleich zu den 155 Patienten der manuellen Kontroll-
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Tab. 1 Vergleich der wichtigsten klinischen Ergebnisse fuÈr die vier arteriellen Verschlusssysteme bei unmittelbarer Schleusenentfernung nach
Koronarintervention. Die Definition von kleineren und groÈûeren Komplikationen erfolgte gemaÈû den FDA-Richtlinien und sind an anderer
Stelle ausfuÈhrlich diskutiert (47, 48)

VasoSeal¾ AngioSealTM Perclose, Inc. DuettTM

Rate erfolgreicher Applikation 88%±100% 91%±100% 90%±100% 98%±100%

HaÈmostasezeit 5'±13' 2'±4' 11'±19' 4'±14'
Mobilisationszeit 6 h±9 h 6 h±8 h 4 h±7 h 2 h±6 h

Kleinere Komplikationen 8% 5,9% 5,3% 2,1%
GroÈûere Komplikationen 5,3% 1,3% 4% 2,6%



gruppe eine signifikante Reduktion der mittleren HaÈ-
mostasezeit von 297 min auf 14 min. Die Mobilisa-
tionszeit (ebenfalls primaÈrer Endpunkt!) konnte signifi-
kant von 960 auf 385 min reduziert werden (20). Das
Ergebnis fuÈr die Auswertung aller bislang fuÈr das Ver-
schlusssystem publizierten Daten (37, 39, 55) ist in Ta-
belle 1 aufgefuÈhrt. Zu einer unbeabsichtigten intraarte-
riellen Injektion des thrombogenen Materials kam es im
EuropaÈischen Register bei 4 der 1587 Patienten (0,3%),
die erfolgreich durch eine intraarterielle Infusion von
Urokinase in 3 FaÈllen und durch eine GefaÈûoperation in
1 Fall behandelt werden konnten (55).

Vergleich der 4 Verschlusssysteme

Abbildung 1 beschreibt die wesentlichen Unterschiede
der vier Verschlusssysteme im Detail: die GroÈûe des
Loches in der Arterienwand wird von VasoSeal¾ und
DuettTM nicht beeinflusst. Das klassische VasoSeal¾

fuÈhrt kein Instrument in die Arterie ein, waÈhrend das
neuere VasoSeal¾ ES und das DuettTM-System voruÈber-
gehend eine Komponente in das arterielle Lumen ein-
bringen: VasoSeal¾ ES einen J-Draht zur besseren FuÈh-
rung und das DuettTM einen Ballonkatheter zur Abdich-
tung. Nur das AngioSealTM laÈsst die intraarterielle
Komponente, den Anker, im Lumen zuruÈck. Der Stich-
kanal wird durch VasoSeal¾ auf 11,5F und durch die
Perclose-Systeme auf 21F erweitert. VasoSeal¾ ver-
schlieût den Stichkanal, waÈhrend die Perclose-Systeme
und AngioSealTM den Stichkanal offen lassen. Das Du-
ettTM verschlieût beide Zonen, die arterielle Punktions-
stelle und den Stichkanal.

Tabelle 2 gibt einen Ûberblick, welches Verschlusssy-
stem bei welchen SchleusengroÈûen verwendet werden
kann: Bei 6F stehen alle Verschlusssysteme zur VerfuÈ-
gung, allerdings kann unmittelbar nach PTCA eine 6F
Schleuse auch ohne Verschlusssystem insbesondere bei
gewichtsadaptierter Heparindosierung ohne erhoÈhte Blu-
tungsgefahr gezogen werden (3). Auch bei 7F und 8F kann
jedes dieser Verschlusssysteme verwendet werden. Bei 9F
Schleusen sollte vorzugsweise DuettTM oder ein Perclose-
System verwendet werden, obwohl hier auch das 8F An-
gioSealTM effektiv sein kann (62). FuÈr 10F Schleusen
kommt ausschlieûlich ein Perclose-System in Betracht.

In Tabelle 3 sind die Maximalforderungen an ein ¹ide-
ales Verschlusssystemª aufgefuÈhrt und mit den aktuellen
Eigenschaften der vier Verschlusssysteme verglichen.

Die aktuellen Budgetbedingungen mit abgesenkten
Sonderentgelten und aÈuûerst knapp bemessenen ver-
tragsaÈrztlichen Sachkostenpauschalen, in denen die Ver-
schlusssysteme nicht beruÈcksichtigt wurden, erschweren
den groûzuÈgigen Einsatz dieser nicht gerade billigen
Materialien. Obwohl die Verschlusssysteme gezeigt ha-
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Abb. 1 Differenzierter Vergleich der unterschiedlichen Mechanismen zur Erzielung einer HaÈmostase der vier Verschluûsysteme und ihrer
Konsequenzen fuÈr die arterielle Punktionsstelle und den Stichkanal

Tab. 2 Auswahl eines Verschlusssystems in AbhaÈngigkeit von der
SchleusengroÈûe. VasoSeal¾ wird bis zu 8F empfohlen, AngioSealTM

gibt es derzeit fuÈr 6F und 8F, DuettTM kann bis zu 9F angewendet
werden. Die Perclose-Systeme sind bis zu einer GroÈûe von 10F er-
haÈltlich

6F 7F 8F 9F 10F 11F

VasoSeal¾ + + + ± ± ±
AngioSealTM + (+) + (+) ± ±
Perclose, Inc. + + + + + ±
DuettTM + + + + ± ±



ben, daû sie die Gesamtkosten einer Intervention durch
verkuÈrzten Aufenthalt im Krankenhaus bzw. in einer
Praxisklinik senken koÈnnen (4, 16, 44), werden sie an
manchen Orten selten bzw. gar nicht (mehr) verwendet.
Arterielle Verschlusssysteme sollten vorzugsweise bei
Patienten nach Intervention mit 8F/9F Schleusen (Rota-
blation, Brachytherapie, Thromben-absaugende Syste-
me) und auch bei Patienten mit Intervention nach Kom-
bination von Thrombolyse und gleichzeitiger Gabe von
GP IIb/IIIa-Inhibitoren eingesetzt werden.

Schlussfolgerung

Arterielle Verschlusssysteme haben sich als wesentlicher
Bestandteil der Invasivkardiologie etabliert. Bei unmit-

telbar nach Koronarintervention erfolgter Schleusenent-
fernung weisen die vier arteriellen Verschlusssysteme
vergleichbare Applikations-Erfolgsraten und HaÈmostase-
sowie Mobilisationszeiten auf. Somit verfuÈgen alle vier
Verschlusssysteme uÈber die notwendigen Voraussetzun-
gen, um das Wohlbefinden der Patienten zu steigern
(23). Obwohl es einige Unterschiede hinsichtlich peri-
pherer Komplikationsraten zu geben scheint (48),
konnte bislang keines der Verschlusssysteme in pro-
spektiven, kontrollierten, randomisierten Multicenterstu-
dien eine Reduktion relevanter peripherer Komplikatio-
nen im Vergleich zur manuellen Kompression belegen
(4, 20, 31, 42). Prospektive, randomisierte Studien bei
Patienten mit GP IIb/IIIa Inhibitoren (36) unter PruÈfung
der Mobilisationszeit als primaÈrer Endpunkt (20) sind
notwendig.
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