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卵円孔開存を伴う片頭痛患者に対する
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ASD device Cribriform device PFO device 

Kijima Y, Akagi T, et al. Cardiovasc Interv and Ther 201４ 

カテーテル治療を受けた脳梗塞患者での片頭痛頻度 

片頭痛 なし 

n = 19 片頭痛 あり 

n = 18 

N=38 

卵円孔開存 : 27 

心房中隔欠損: 11 

カテーテル治療後の片頭痛の経過 

消失 

n = 10 

3か月後 

改善 

n = 8 
消失 

n = 13 

最終受診時 

改善 

n = 5 

変化なし 

n = 1 

変化なし 

n = 1 
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片頭痛とは 

 通常５～20分にわたり徐々に進行し，かつ持続時間
が60分未満の可逆性局在神経症状からなる発作を
繰り返す疾患

 典型的前兆には視覚症状，感覚症状，言語症状が
ある．徐々に進行し1時間以上持続することはない．

 前兆には陽性兆候，陰性兆候が混在し，完全に可
逆性である．

慢性頭痛のガイドライン2013 

前兆の症状とは 

 陽性兆候（きらきらした光・点・線）および/また

は陰性兆候（視覚消失）を含む完全可逆性の
視覚障害

 陽性兆候（チクチク感）および/または陰性兆
候（感覚鈍麻）を含む完全可逆性の感覚障害

 完全可逆性の失語性言語障害

慢性頭痛のガイドライン2013 

Percutaneous Closure of Patent Foramen 
Ovale in Migraine with Aura 

PRIMA 

David Hildick-Smith, Heinrich P. Mattle, Stefan Evers, Werner J. Becker,   

Helmut Baumgartner, Jeremy Chataway, Marek Gawel, Hartmut Göbel, Axel Heinze, Eric 

Horlick, Iqbal Malik, Adam Zermansky, Simon Ray, Oliver Findling, Stephan Windecker, 

Bernhard Meier. 

On Behalf of the PRIMA Investigators 

Patient Flow 

Randomized to Medical Group  

N = 54  

Subjects Enrolled  

N = 107 

Randomized to Closure Group 

N = 53  



Patients Consented (n = 705) 

Not Enrolled  

N = 598  

 

Medical Management 

N = 54 

Device Implanted 

N = 41  

Completed 12-Month Follow Up 

N = 43  

Completed 12-Month Follow Up 

N = 40  







Screening Failure N 

Right-to-left shunt not 

demonstrated 
303 

PFO not confirmed 73   

Subject not willing to 

consent 
37   

Responsive to 

preventative medication 
36 

45 agreed to have 

device implantation 

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Primary Endpoint 
Reduction in Migraine Days 

 

 

 

N 
Mean Days at 

Baseline 
Mean Days at 
Months 10-12 

Mean 
Reduction

Std Deviation 
(Min, Max) 

P-Value 

Closure 40 8.0 5.1 -2.9  4.7 (-11.7, 9.0) 
0.17 

Medical 41 8.3 6.5 -1.7 2.4 (-6.3, 3.5) 

Secondary Endpoint 
Reduction in Migraine with Aura Days 

N 
Mean at 

Baseline 

Mean at Months 

10-12 

Mean 

Reduction 

Std Deviation 

(Min, Max) 
P-Value 

Closure 40 4.1 1.7 -2.4  3.6 (-9.7, 7.3) 

0.01 

Medical 40 4.0 3.4 -0.6 2.7 (-9.1, 5.5) 
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