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VORWORT

Sehr geehrte Leser, liebe Kollegen,

die Diagnostik und Therapie von Herzklappenerkrankungen ist
seit Griundung der Herz- und Gefa3-Klinik ein besonderer Schwer-
punkt am Standort Bad Neustadt. Mit der Einfihrung der kathe-
tergestltzten Therapie von Herzklappenerkrankungen, insbeson-
dere bei Aortenvitien, ist die Zusammenarbeit unserer beiden
Fachbereiche Kardiologie und Kardiochiurgie noch enger gewor-
den. Seit 2009 betreiben die beiden Teams den Hybrid-OP, um
hier die interventionelle Therapie der Aortenklappenverdnderun-
gen vernetzt anzubieten. Mittlerweile Uberblicken wir mehr als
1.100 Prozeduren und konnten mit unseren Mitarbeitern umfang-
reiche Erfahrungen bei der Patientenauswahl, Indikationsstellung,
den technischen und manuellen Herausforderungen, der
Nachsorge wie auch komplikativen Verldufen sammeln.

Nattrlich gibt es eine Vielzahl von wissenschaftlichen Daten zum
Primér- und Langzeiterfolg kathetergestUtzter Aortenklappenim-
plantationen. Uns ist wichtig, unsere eigenen Ergebnisse trans-
parent zu machen. Deshalb mdchten wir Ihnen die Entwicklun-
gen dieses nunmehr etablierten Therapieverfahrens fur die Jahre
2009 bis 2016 darstellen. Dabei freuen wir uns auf die weitere
Kooperation mit lhnen, Ihre Anregungen und danken fur Ihr
Vertrauen, dass Sie uns durch die Zuweisung lhrer Patienten
langjahrig und nachhaltig entgegen gebracht haben. Mit diesem
Bericht mdchten wir aber auch ausdrtcklich allen beteiligten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Herz- und Gefa3-Klinik
danken, die mit ihrem weit Gberdurchschnittlichen Engagement
das erfolgreiche Programm erst ermoglicht haben.

Mit besten GriiRen
lhre

J L(,(/f—b /
Prof. Dr. med. S. Kerber Prof. Dr. med. A. Diegeler
Chefarzt Klinik fir Kardiologie | Chefarzt Klinik fur Kardiochirurgie



ENTWICKLUNG TAVI UND AKE
IN DEUTSCHLAND 2008 — 2016

Mit der EinfGhrung der kathetergestltzten Aortenklappenim-
plantation in den Jahren 2006 bis 2008 hat sich diese Therapie
rasant entwickelt und zu einem Paradigmenwechsel in der
Behandlung der Aortenklappenstenose gefuhrt. Flr Patienten
mit einem hohen Risiko flr einen offenen herzchirurgischen
Eingriff zeigt sich diese
Therapie Uberlegen. Daher
stellt die kathetergestUtzte
Aortenklappenimplantation
flr diese Patientengruppe
heute auch das Therapiever-
fahren der ersten Wahl dar.
Neben dem hohem Alter der
Patienten, schwerwiegenden
Begleiterkrankungen und
hochstem Risiko flr einen
offenen chirurgischen Eingriff
gibt es heute zahlreiche
individuelle Situationen und
gute medizinische Grinde
flr eine kathetergestutzte
Klappenimplantation.

Entscheidend ist, dass das
beste Therapieverfahren fur
jeden einzelnen Patienten
individuell von Kardiologen
und Herzchirurgen ausge-
sucht wird. Hierzu missen
beide nicht nur Kenntnis der
einzelnen Untersuchungsbe-
funde haben. Sie mUssen den
Patienten auch selbst in
Augenschein nehmen und

eine umfassende Bewertung
der Gesamtsituation vornehmen. So sieht es seit 2015 auch der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) vor.

Der G-BA hat auch entschieden, dass Kardiologen und Herzchi-
rurgen dieses Verfahren in jedem Fall gemeinsam in einem
hierflr besonders ausgestalteten Umfeld durchzufGhren haben.

Abb. 1: Jahrliche Anzahl der isolierten Aortenklappenimplantationen in Deutschland in den

Jahren 2010 bis 2015*
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Eine Fachabteilung sowohl fur Kardiologie als auch fir Herzchi-
rurgie muss in einem modernen TAVI-Zentrum heute vorgehal-
ten werden.

Die exzellente Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen
Kardiologie und Herzchirurgie hat in den letzten Jahren bundes-
weit daflr gesorgt, dass die Zahl der Transkatheter-Aortenklap-
penimplantationen deutlich gestiegen ist. Sie hat inzwischen
die Anzahl der Patienten sogar deutlich Gberholt, die mit einem
offenen chirurgischen Aortenklappenersatz operiert werden.



Insgesamt stehen heute zwei sich erganzende
Therapieverfahren zur Verfligung, die durch
ihre individuelle Ausrichtung auf den Patien-
ten zu hervorragenden Ergebnissen fiihren.
Somit steht diese sehr effiziente und notwen-
dige Therapie heute nahezu allen Patienten
zur Verfligung, vor allem denjenigen, bei
denen man sich zuvor aufgrund der Risiken
einen konventionellen herzchirurgischen
Eingriff mit Herz-Lungen-Maschine nicht
zugetraut hdtte.

Inzwischen sind die Klappen- und Kathetersys-
teme in der zweiten und dritten Entwicklungs-
generation verfigbar. Dies hat die Implantati-
onstechnik zusammen mit den Erfahrungen,
die die grollen Zentren, so auch wir in Bad
Neustadt, gesammelt haben, zu einem sehr
sicheren Verfahren gemacht. Trotzdem: wenn
unvermutet eine Komplikation bei der Implan-
tation der neuen Herzklappe eintritt, muss in
einzelnen Féallen der Herzchirurg sofort han-
deln und durch eine offene Operation das
Versterben des Patienten verhindern. Unter
optimalen Bedingungen ist dies in der Gber-
wiegenden Zahl der Félle moglich, unter

unglnstigen Bedingungen aber nicht. Daher
legt eine gesetzesdhnliche Richtlinie des
gemeinsamen Bundesausschusses auch diese
Strukturen sowie die Regelung der Zusam-
menarbeit des Teams ausdrucklich fest.

Von einer Weiterentwicklung der katheterge-
stUtzten Technik kann durchaus ausgegangen
werden. Auch in Zukunft werden sicherlich
Patienten mit Uberschaubarem Risikoprofil
zunehmend mit einem weniger invasiven
Verfahren behandelt werden. Entscheidend
werden weniger Alter und Begleiterkrankun-
gen des Patienten sein als vielmehr der
Schweregrad der Engstelle, insbesondere das
Ausmal der Verkalkungen an der Herzklappe.
Die in jungerem Alter hdufiger vorkommenden
bicuspiden Aortenklappen mit oftmals massi-
ven, bis in den Herzmuskel und auf die Mitral-
klappe reichenden Verkalkungen werden auch
in Zukunft Gberwiegend durch eine offene
chirurgische Entfernung und Neuimplantation
einer Klappenprothese behandelbar sein.

Auch ist noch nicht abschliefend geklart, wie
lange die neuen kathetergestttzten Klappen-

modelle halten, die alle aus biologischem
Material bestehen. Alle biologischen Materiali-
en unterliegen einem Degenerierungsprozess.
Flr die herkdmmlichen Herzklappen liegt die
Haltbarkeit bei 10 bis 20 Jahren. Dies ist durch
groBBe Langzeitstudien hinreichend gesichert.
Da die Katheterklappen einen anderen Her-
stellungsprozess durchlaufen, in vielen Fallen
das Klappengewebe etwas dinner ist und fir
die Implantation eingefaltet (gecrimpt) wird,
sind kirzere Haltbarkeitszeiten durchaus
maoglich. Erste Hinweise deuten dies auch an.
Zurzeit ist dies sicherlich eines der wesentli-
chen Argumente, bei Patienten in einem Alter
von unter 75 Jahren ohne erhdhtes Operati-
onsrisiko einen offen chirurgischen Aorten-
klappenersatz vorzunehmen.



INDIKATION UND LEITLINIEN

Die Indikation und Patientenauswahl fur eine
kathetergestltzte Aortenklappenimplantation
zur Behandlung der Aortenklappenstenose
folgt einem Algorithmus, den in Bad Neustadt
die beiden Kliniken Kardiologie und Kardiochi-
rurgie gemeinsam aufgestellt haben. Wesentli-
ches Element des Entscheidungsprozesses ist
das sogenannte Heart-Team, eine Gruppe von
Arzten aus beiden Kliniken, die sich zusammen
mit erfahrenen Arzten der Anasthesie auf die
kathetergestltzte Aortenklappenimplantation
spezialisiert haben. Die Gruppe wird erweitert
durch erfahrene Kardiotechniker und unsere
Radiologen, die mit ihrer dreidimensionalen
Darstellung der Aortenklappe die Grundlage
fur die Operationsplanung schaffen.

Basis flr den Entscheidungsalgorithmus sind
die aktuellen Leitlinien der European Society
of Cardiology (ESC) und der European Associa-
tion for Cardiothoracic Surgery (EACTS). In den
Leitlinien sind das Alter des Patienten und das
Operationsrisiko die beiden Hauptkriterien fir
die Entscheidung zu einem kathetergestutzten
Verfahren. Bei Patienten in einem Alter von
Uber 75 Jahren wird daher grundsatzlich sehr

sorgféltig abgewogen, ob das Katheterverfah-
ren nicht doch bei dem individuellen Patien-
ten dem offen chirurgischen Klappenersatz
vorzuziehen ist. Hier ist neben der Kenntnis
aller Befunde, der genauen Morphologie und
Anatomie der Herzklappe auch die persénliche
in Augenscheinnahme des Patienten von
entscheidender Bedeutung.

Fir eine Katheterklappe kommen neben
dlteren Patienten aktuell auch die Patienten in
Frage, die ein deutlich erh6htes Operationsrisi-
ko aufgrund ihrer Begleiterkrankungen haben.
Das Risiko wird hierbei anhand eines Punkte-
systems abgeschatzt, dem sogenannten
logistischen EuroSCORE. Ein EuroSCORE von
mehr als 20% bedeutet ein deutlich erhohtes
Operationsrisiko. Inzwischen liegen zahlreiche
grol3e Studien vor, die die Sicherheit und auch
Vorteile dieses Behandlungsverfahrens gegen-
Uber der offenen chirurgischen Therapie
dokumentieren. Fir Patienten unter 75 Jahre
und ohne bedeutende Begleiterkrankung
bleibt momentan der konventionelle Aorten-
klappenersatz aktuell noch die Standardthera-

pie.

Abb. 2: Vorgehen bei der Behandlung der symptomatischen, hochgradigen Aortenklappen-
stenose an der Herz- und GefaB-Klinik Bad Neustadt

SYMPTOMATISCHES AORTENKLAPPENVITIUM (MIT FUHRENDER STENOSE)

Frailty
(im Gehtest keine 3 m
innerhalb von 30 sec)

KEINE OP

\/

AKE

hohes OP-Risiko (logistischer EuroSCORE > 20%;
Alter > 80 Jahre)
hohes OP-Risiko fur offenen Klappenersatz wegen:

- Porzellan-Aorta

- héhergradig reduzierter RV-Funktion
- Leberzirrhose

« Z.n.thorakaler Bestrahlung
+ Z.n. thorakaler Wundheilungsstérung
- Frailty (nicht prohibitiv)
- morbide Adipositas

- kreuzende IMA

Ausschlusskriterien z. B.:

(CHIRURGISCHER ~<€—— - Verkalkung LVOT

AORTENKLAPPENERSATZ)

- Endokarditis

« MI>II
Evaluation TAVI

l

cT

l

TAVI
(KATHETERGESTUTZTE
AORTENKLAPPENIMPLANTATION)

l

Therapieentscheidung
in Kardiokonferenz

v v

TRANSFEMORAL FIRST TRANSAPIKAL oder
wenn moglich, d. h. TRANSAORTAL bei
- Gefdlle > 6 mm - mobilen Plaques

- keine Verkalkung auf Punktionshéhe in der Aorta
- keine mobilen Plaques - peripheren Gefdllen < 6 mm
- kein massives Kinking und Verkalkung - Valve in Valve
- PAVK



BESONDERE ASPEKTE
DER DIAGNOSTIK

Die Indikationsstellung zu einer TAVI-Prozedur folgt den allge-
meinen Regeln der kardiologischen Diagnostik. Anamnese und
korperliche Untersuchung stehen natUrlich unverandert im
Vordergrund der initialen Evaluation aller TAVI-Kandidaten. Da
Alter und ein erhdhtes Risiko nach wie vor die Voraussetzungen
flr eine TAVI-Prozedur sind, mussen samtliche Komorbiditdten
sorgféltig analysiert werden. Nicht nur, weil es das Gesetz so will,
ist das direkte ,in Augenschein nehmen” des Patienten durch
Kardiologen und Kardiochirurgen ein wesentlicher Bestandteil
der Diagnostik und Therapieentscheidung. Auch der Kontakt zu
den Angehdrigen und dem zuweisenden Hausarzt, Internisten
bzw. Kardiologen liefert wichtige Informationen tber den
Aktivitdtsstatus des Patienten und seine hierunter auftretenden
Beschwerden.

In der transthorakalen Echokardiographie gelingt in aller Regel
eine klare Zuordnung des Aortenklappenvitiums zu einem
Schweregrad. Die Echokardiographie liefert zudem wichtige
Informationen Uber die Funktion der beiden Herzkammern und
den Zustand der Mitral- und Tricuspidalklappe. Auch die Blutver-
sorgung des Herzens wird Uber eine Koronarangiographie
untersucht, verschiedene Druckwerte kdnnen bei unklaren
Situationen den Befund einer Aortenklappenerkrankung erhar-
ten. Bei deutlich eingeschrankter Funktion des Herzens kbnnen
Stressverfahren notwendig werden, um eine sogenannte Low
flow/Low gradient Aortenklappenstenose herauszuarbeiten.

Selbstverstéandlich gibt es auch Situationen, in denen die Aorten-
klappenstenose Uberschatzt wird. Hier ist es ganz wichtig, andere
Ursachen flr die Beschwerden des Patienten zu evaluieren.

Die Computer-Tomographie (CT) ist die wichtigste Sdule in der
praoperativen Planung, sowohl der offenen chirurgischen als
auch der TAVI-Prozedur. Mit Hilfe unserer Abteilung flr Radiologie
werden mit einem CT-Gerdt der neuesten Generation Datenséatze
hochauflésender dreidimensionaler Bildrekonstruktionen erstellt,
die fUr die Planung der Prozedur unerldsslich sind. Die Anatomie
und Morphologie der Aortenklappe mit der Aortenwurzel, aber
auch die Strukturen unterhalb der Klappe, insbesondere zur
Mitralklappe, werden somit evaluiert. Nicht nur die GroRe, son-
dern auch die Wahl der Klappenprothese, von denen es heute
verschiedene AusfUhrungen gibt, l1dsst sich anhand wichtiger
Informationen durch diese exakte Bildgebung bestimmen.

Fir die Wahl des Zugangsweges ist nach wie vor entscheidend,
wie die Beschaffenheit der Beckenarterie, der Aorta descendens
und des Aortenbogens ist. Wenn der Zugang Uber die Leisten-
gefdlBe ohne ein erhdhtes Risiko fur Gefal3verletzungen maglich
erscheint, erfolgt primar ein transfemorales Vorgehen. Bei
kleinen, deutlich verkalkten, kurvig verlaufenden oder aneurys-
matisch erweiterten Beckengefa3en bzw. der Aorta wird der
Zugang Uber die Herzspitze (transapikal) oder seltener transaor-
tal gewahlt.




DURCHFUHRUNG DER
TRANSFEMORALEN TAVI

Abb. 3: Einfihrung
des Katheters Uiber
die groBBe Leisten-

schlagader.

Alle kathetergestitzen Aortenklappeninterventionen werden in
unserem Hybrid-OP durchgefihrt. Dieser Operationssaal ist
speziell fir die Prozedur ausgelegt: die fUr die Katheterinterven-
tionen notwendige Durchleuchtungsanlage ist in einem kom-
plett sterilen Umfeld installiert. Der Raum ist zudem von ausrei-
chender Gro8e, um allen Beteiligten - Kardiologen, Kardio-
chirurgen, Andsthesisten, Kardiotechnikern und Assistenzperso-
nal — ausreichend Platz zu
bieten. Somit ist eine maxi-
male Sicherheit fur den
Patienten gewadhrleistet zur
Behandlung von maoglichen,
wenn auch selten auftreten-
den Komplikationen.

Der Patient wird wie fur
einen konventionellen
Aortenklappenersatz bzw.
wie flr eine Bypasschirurgie
vorbereitet. Durch die
Andsthesie werden zentraler
Venenkatheter und arteriel-
les Blutdruckmonitoring
gewadhrleistet. Die transfemorale Aortenklappenimplantation
kann bei geeigneten Patienten auch ohne Vollnarkose in lokaler
Betdubung durchgefihrt werden.
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Nach steriler Vorbereitung werden dann beide Leistenarterien
punktiert. Aullerdem erfolgt regelhaft noch eine vendse Punkti-
on, um einen passageren Schrittmacher bis in den rechten
Ventrikel vorfGihren zu kénnen. Nach Vorlegen von zwei ProGli-
de®-Ndhten fur den spateren Verschluss der arteriellen Punkti-
onsstelle erfolgt die Einlage einer grofSen Schleuse (14-18 F)
Uber einen steifen Draht und unter Durchleuchtungskontrolle
bis in die abdominelle Aorta. Nach retrograder Klappenpassage
mit Einwechseln eines steifen Drahtes erfolgt entweder die
direkte Implantation einer ballonexpandierbaren Prothese oder
eine sogenannte Ballonvalvuloplastie unter,rapid pacing” mit
nachfolgender Freisetzung einer selbstexpandierenden Prothe-
se im Aortenklappenanulus. Fir den Moment, in dem der Ballon

die Aortenklappe aufdehnt und dabei verschliel$t, ist ein kurz-
zeitiger Kreislaufstillstand notwendig. Dieser wird durch das
,rapid pacing” erreicht, bei der das Herz durch die Stimulation
mit dem Herzschrittmacher flr kurze Zeit so schnell schlagt,
dass kein Blut ausgeworfen wird.

Die Positionierung der Transkatheter-Bioprothese findet unter
Durchleuchtungskontrolle statt. Bei uns finden drei Systeme
Verwendung. Zum einen das ballonexpandierende System der
Firma Edwards Lifesciences (aktuell die Sapien 3-Prothese) und
zum anderen die selbstexpandierenden Systeme der Firma Sym-
etis (aktuell die ACCURATE neo-Prothese) sowie der Firma
Medtronic (aktuell die Evolut R-Prothese). Nach Implantation
der Prothese erfolgt eine abschliefende angiographische
und/oder TEE-Kontrolle des Implantationsergebnisses. Anschlie-
Bend werden Drahte und Katheter entfernt und der gro8lumige
TAVI-Zugang komplett transkutan durch die vorgelegten Pro-
Glide®-Nahte verschlossen. Die postoperative Uberwachung
erfolgt in unserem Aufwachraum oder auf der herzchirurgi-
schen Intensivstation.

Zur Minimierung des Risikos vaskuldrer und thrombembolischer
Komplikationen werden alle Eingriffe unter Acetylsalicylsdure
und Vollantikoagulation mit unfraktioniertem Heparin durchge-
fihrt. Zur Gewahrleistung einer groBtmaoglichen Versorgungs-
kontinuitat werden die Patienten in der jeweils zuweisenden
Fachabteilung auch nach dem Eingriff betreut. Alle Klappenim-
plantationen werden immer gemeinschaftlich durch die Chef-
arzte und Oberdrzte der Kardiologie, Kardiochirurgie sowie der
Andsthesie durchgefihrt.

Quelle: Edwards Lifesciences

Abb. 4 - 6: Die Aufnahmen
zeigen das Einfiihren der
transfemoralen Transkathe-
ter-Aortenklappe, ihre exakte
Positionierung sowie das
Freisetzen und Verankern der
Klappe mittels Ballon.



DURCHFUHRUNG DER
TRANSAPIKALEN TAVI

Abb. 7: Einfihrung
des Katheters von
der Herzspitze aus.

Da bei der transapikalen Aortenklappenimplantation der Brust-
korb und die linke Pleura er6ffnet werden, wird dieser Eingriff
immer in Vollnarkose durchgefuhrt. Die vorbereitenden Mal3-
nahmen der Andsthesie sind vergleichbar mit denen beim
transfemoralem Zugang und beinhalten Intubation, kontinuier-
liches invasives Blutdruck-Monitoring sowie die Anlage eines
zentralen Venenkatheters. In aller Regel erfolgen eine Darstel-
lung des Herzens und der
Klappen bzw. Prothesen mit
Hilfe der transoesophagea-
len Echokardiographie.

Nach Hautdesinfektion und
sterilem Abdecken wird Uber
einen etwa fUnf Zentimeter
langen Hautschnitt unter-
halb der linken Brust die
Muskulatur der Thoraxwand
durchtrennt. Nun erfolgt
eine Lokalandsthesie im
Bereich der 5. und 6. Rippe,
um die Schmerzen nach der
OP so gering wie moglich zu
halten. Uber den 5. Intercostalraum wird nach Resektion des
praperikardialen Fettgewebes der Herzbeutel er6ffnet und die
Herzspitze dargestellt. Nach systemischer Antikoagulation mit
Heparin werden filzgestltzte Néhte im Bereich der Herzspitze
durch die Muskulatur des linken Ventrikels vorgelegt sowie ein
Draht fur den Herzschrittmacher platziert.
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Zwischenzeitlich wurde Uber eine arterielle Punktion ein Kathe-
ter in den Aortenbulbus vorgebracht, Gber den nunmehr eine
angiographische Darstellung der Aortenklappe erfolgt. Fir die
korrekte Positionierung der Prothese muss die Klappenebene
hierbei orthogonal mit Darstellung aller drei Taschen auf einer
Ebene visualisiert werden. Die hierflr notwendige Angulation
der Durchleuchtung kann regelhaft vorab aus dem praoperati-
ven CT ermittelt werden. Dann erfolgt die Punktion des linken
Ventrikels Uber die vorgelegten Nahte und die stenosierte
Aortenklappe wird antegrad mit einem Flhrungsdraht passiert.
Bei der ballonexpandierbaren Prothese (aktuell Sapien 3 der

Firma Edwards) wird nun direkt die groBrdumige Schleuse in
den linken Ventrikel eingefihrt und Uber diese Schleuse die
Prothese in die Aortenklappe vorgeschoben. Die Freisetzung
der Prothese erfolgt unter angiographischer Kontrolle wéhrend
eines kurzzeitigen Kreislaufstillstands induziert durch das ,rapid
pacing”.

Bei der selbstexpandierenden Prothese (aktuell ACCURATE TA
der Firma Symetis) wird vor der Klappenimplantation zunachst
eine Sprengung (Valvuloplastie) der stenosierten Aortenklappe
mit einem Ballon-Katheter durchgefthrt. Hier ist wiederum ein
kurzzeitiger Kreislaufstillstand notig, induziert durch das ,rapid
pacing”.

Anschlieend wird tUber den Fiihrungsdraht die Prothese mit
dem Applikationssystem in den linken Ventrikel eingebracht
und unter Durchleuchtung in die Aorta vorgeschoben. Die
schrittweise Freisetzung der Prothese erfolgt dann unter angio-
graphischer Kontrolle, ohne dass hierzu nochmals ein Kreislauf-
stillstand notwendig ware. Abschlieend wird die Prothesen-
funktion mittels transoesophagealer Echokardiographie und
angiographisch kontrolliert. Bei einer bedeutsamen paravalvula-
ren Leckage kann eine nochmalige Ballon-Valvuloplastie der
Prothese erfolgen. Eine mehr als erstgradige Aortenklap-
peninsuffizienz wird in der Regel nicht toleriert.

Nach Entfernen der Schleuse und des Fiihrungsdrahtes wird die
Eintrittsstelle an der Herzspitze mit den vorgelegten Néhten
verschlossen und die Antikoagulation mit Protamin neutrali-
siert. Das Perikard wird adaptiert und nach Einlage einer Draina-
ge in die linke Pleura erfolgt ein schichtweiser Verschluss der
Inzision. Die Patienten werden in der Regel im Operationssaal
extubiert und kommen anschlieBend zur Uberwachung auf
unsere herzchirurgische Intensiv- oder Intermediate Care-Stati-
on oder unsere Herzinsuffizienz-Station.
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Abb. 8 - 11: Schrittweise wird
die transapikale Transkathe-
ter-Aortenklappe in exakter
Position zum Aortenklap-
penanulus freigesetzt.



TAVI KLAPPEN-TYPEN

Medtronic CoreValve
Evolut R™

Symetis ACURATE TF™

Abb. 12: Ubersicht
verwendeter Klappen-
typen bei katheterge-

stitzen Aortenklap-
penimplantationen an
der Herz- und
GefaB-Klinik (Quellen:
Medtronic, Symetis,
Edwards Lifesciences
Corporation)
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Das Implantieren kathetergestUtzter Aortenklappen lebt davon,
dass einerseits der passende Klappentyp fir den Patienten
identifiziert wird. Andererseits ist ein hohes Mals an regelmalig
durchzufihrenden Prozeduren wichtig, um die Sicherheit der
Anwendung im Team zu garantieren. Die Fachbereiche Kardiolo-
gie und Kardiochirurgie hatten zum Ziel, sich
auf bisher bewahrte Klappentypen zu fokussie-

( /ﬂ'\/'\ ren.
\\\/ { H/

A W } Unverdandert kann die Therapie durch eine
\éé f‘!{ ,W ballonexpandierbare Klappe oder unter Ver-
K ; ‘?/%(\r wendung einer selbst expandierbaren Klappe
(KAL) T .
‘g(‘.-.,\m-\',\/\-rw\ﬁn durchgefthrt werden

Symetis ACURATE TA™  Wie Sie auf der Abbildung 13 sehen, wird
regelhaft die transfemorale oder apikale
Applikation der Edwards-Klappe durchgefihrt.
A AN Bei dieser Klappe ist zu beachten, dass im
_ } Moment der Klappenimplantation erhebliche
¢ radiale Krafte auf die Aorta einwirken, so dass
: 4 ein — wenngleich minimales — Risiko der
[ » Q»”:) ZI' Verletzungen der Aortenwand bei sehr ausge-
\w Ll pragter Kalzifikationen besteht. Ganz Uberwie-
gend wird die Edwards-Klappe bei uns ohne
Vordilatation implantiert.
Edwards SAPIEN 3™
Bei sehr exzessiven Kalzifikationen ist die
Implantation der Symetis-Klappe zu erwégen,
da diese bei der unmittelbaren Implantation weniger trauma-
tisch wirkt. Ausgepragte Kalzifikationen machen jedoch dann
haufig eine Nachdilatation erforderlich, um auch residuale
Insuffizienzkompenente noch ginstig zu beeinflussen.

Die Weiterentwicklung der CoreValve-Typen hat dazu gefthrt,
dass deren Schaft besonders klein ist und somit gerne bei sehr
zarten Patienten oder/aber sehr kleinen peripheren Gefalten zur
Anwendung kommt.

Damit wird das Klappenprogramm im Prinzip mit drei unter-
schiedlichen Klappentypen durchgefiihrt, die von beiden
Chefdrzten und deren zustandigen Oberdrzten eingesetzt
werden, womit das handling absolut routiniert erfolgen kann.

Abb. 13: Anzahl verwendeter Klappentypen bei kathetergestiitzen Aortenklappenimplanta-
tionen an der Herz- und GefaB-Klinik im Zeitraum 2009 bis 2015

100 —@— EdwardsTA

w===l-==+  Symetis TA

—@— ctdwardsTF

80 -===l--=-  Symetis TF

CoreValve
60
40
20
0

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Die Fokussierung auf diese drei Klappentypen ermdéglicht uns
dartber hinaus, die weiteren Entwicklungen der daran beteilig-
ten Firmen durch klinische Applikation zu begleiten. AuBerdem
ist das Mengengerust der implantierten Klappen so grof3, dass
wissenschaftliche Fragestellungen im klinischen Kontext bear-
beitet werden kdnnen. Dabei sind auch die wissenschaftlichen
Kooperationen mit der kardiologischen und kardiochirurgischen
Abteilung des Zentralklinikums Bad Berka sowie dem Universi-
tatsklinikum Marburg und Giel3en hilfreich.

Das TAVI-Team arbeitet stets daran, ein regelhaftes Cross
over-Training zu etablieren, so dass ,der Kardiologe” auch in die
apikale Applikation eingewiesen wird und ,der Kardiochirurg”
den transfemoralen Zugangsweg erlernt.

Bei voroperierten Patienten mit biologischen Aortenklappen
wird nattrlich auch bei Komorbiditdt und/oder fortgeschritte-
nem Alter das valve-in-valve-Konzept hier am Standort aktiv
verfolgt.
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TAVIIN ZAHLEN 2009 = 2016

Die Technik der kathetergestitzten Aor-
tenklappenimplantation wurde erstmals
von Alain Cribier im Jahr 2002 beschrie-
ben. Flr das Verfahren ist die Klappe in
ein MetallgerUst eingebracht. Sie wird
gemal Herstellerangaben gespilt und
gecrimpt, d. h. auf einen speziellen Kathe-
ter aufgebracht. Dieser Katheter enthélt
einen Ballon, der die Klappe spater auf-
faltet. Der Operateur kontrolliert die kor-
rekte Lage der Klappe auf dem Katheter,
die dann Uber den Katheter eingefihrt
wird. Dies geschieht entweder Uber die
Leistenarterie (transfemoral) oder Uber
die Herzspitze (transapikal). Ist die Aor-
tenklappe in Position gebracht, wird sie

entfaltet. Dabei wird die alte Herzklappe
in die Wand der Aorta gedrickt und die
neue spannt sich nach Zurickziehen des
Katheters im Bereich der alten auf und
verankert sich im Klappenring.

An der Herz- und GefaB3-Klinik haben wir
die Erfahrung von Gber 1.100 katheterge-
stUtzten Aortenklappenimplantationen.
Die Daten der Patienten, die im Zeitraum
von 2009 bis zum 31. Juli 2016 eine Trans-
katheteraortenklappe implantiert be-
kamen, haben wir ausgewertet und in
unserem TAVI-Leistungsbericht zusam-
mengefasst.




LEISTUNGSZAHLEN

54,6%

Die Abbildung 14 bildet die Gesamtleistungen von Beginn des
TAVI-Programms in der Herz- und Gefa3-Klinik Bad Neustadt im
September 2009 bis zum 1. Halbjahr 2016 ab. Die Leistungszah-
len steigen in diesen nahezu sieben Jahren deutlich an

(Abb. 15). Sie bewegten sich in den ersten drei Jahren um die
100 Patienten fur beide Zugangswege, transapikal und transfe-
moral, zuletzt im Jahr 2015 bereits deutlich Gber 200 Patienten
pro Jahr. Im Jahr 2016 erwarten wir eine Implantationszahl von
knapp 300 Patienten.

0 Die Weiterentwicklung der in Bad
O , 3 /O Neustadt eingesetzten Prothesen-

typen beinhaltetet entscheidende
Veranderungen in der Einflhr-
technik wie neuartige Schleusen
oder kleinere Kathetersysteme, so
dass der transfemorale Zugang
auch bei kleineren Gefal3verhalt-
nissen in der Beckenachse einge-
setzt werden kann. Dies ist ein

i

1823

2009-2015

wesentlicher Grund, dass seit
2012 die Zahl der transfemoral
durchgefihrten kathetergestUtz-
ten Aortenklappenimplantationen
gegeniber denen mit transapika-

606 TFE 501 TAP

lem Zugangsweg deutlich an-
steigt.

Flr spezielle Situationen ist auch
ein transaortaler Zugang maoglich,
3 TAO den wir in Einzelfdllen in den

Anzahl Patienten Anzahl Patienten
mit Aortenklappen- mit Aortenklappen-
implantation implantation
kathetergestUtzt kathetergestitzt
transfemoral transapikal

Abb. 14: Katheterge-
stlitzte Aortenklap-
penimplantationen
an der Herz- und
GefaB-Klinik im
Zeitraum 2009 bis

1. Halbjahr 2016
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Anzahl Patienten

letzten drei Jahren auch mit Erfolg
gewahlt haben.

mit Aortenklappen-
implantation
kathetergestitzt
transaortal Die Leistungssteigerung der
TAVI-Prozeduren der Herz- und
Gefal3-Klinik Bad Neustadt in den
vergangenen sieben Jahren entspricht dem Trend im Bundesge-
biet. Nach den zur Verfligung stehenden Daten aus der § 137
Qualitatssicherung gehen wir davon aus, dass im Jahr 2015 im
Bundesgebiet etwa 15.600 kathetergestitzte Aortenklappenim-
plantationen in 93 Kliniken durchgefihrt worden sind. Mit gut
220 Klappenimplantationen im Jahr 2015 in der Herz- und

GefaB-Klinik Bad Neustadt gehoren wir zu den grof3en Implanta-

Abb. 15: Anzahl der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen transapikal, transfe-

moral und transaortal an der Herz- und GefaR3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 2016*

200
/
/
/
150
100 TRANSAPIKAL
50
TRANSFEMORAL
TRANSAORTAL
0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016*

tionszentren im Bundesgebiet. Die Strategie, bereits am Anfang
dieser Entwicklung, den bestehenden Operationstrakt fur
herzchirurgische Eingriffe durch einen interdisziplindr genutzten
sogenannten Hybridsaal zu erweitern wie auch die exzellente
Arbeit im Team wird durch diese Leistungsentwicklung nach-
drucklich bestétigt.

* erwartete Anzah!l TAVI
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Abb. 17: Patienten-Charakteristika der TAVI-Patienten der
Herz- und Gefal3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016

ST

BASIS-STATISTIK

Patienten-Charakteristika

Altersgruppen behandelt wurden. Das Durchschnittsalter Alter 3] Uahre]
unserer Patienten betrug exakt 81 Jahre. In der Geschlecht weiblich 625 (55.3) [ (%)]
Die TAVI-Prozedur ist vornehmlich fir Patien- Gruppe der Patienten zwischen 76 und 80 Jah-
o . . . . . A . BMI, @ 28 lkg/m?]
ten im hoheren Alter und einem deutlichen re vereinigen sich zahlreiche Patienten mit
Risikoprofil fur einen offenen chirurgischen einem hohen Risiko fur eine offene chirurgi- oo ey EUOEEENE, 2 2 %]
Aortenklappenersatz vorbehalten. Dies wird in sche Aortenklappenprozedur. Auch hier wird Diabetes 380 (33,6) [n (%))
den gemeinsamen Leitlinien der beiden im Herz-Team bei Vorliegen einer Risikoerkran- PAVK 178 (15,7) [n (9)]
grofSen europdischen Fachgesellschaften der kung zunehmend die TAVI-Prozedur gewahlt. Stenosen himversorgende Gefile 112 (9.9) i )]
Herzchirurgen und Kardiologen so festgehal- Vereinzelt, und die abgebildeten Zahlen
0
ten. In der Verteilung der Altersgruppen (Abb. 16) verdeutlichen dies auch, bestehen vorausgegangener schlaganfall 146 (12.9) I 7o)
unseres Patientenguts wird dies auch ein- bei jiingeren Patienten Sondersituationen, wo sonstige neurologische Erkrankung 49 (4.3) [n (%]
drlcklich dokumentiert. Es ist aber beachtlich, wir im Herz-Team entscheiden, dass die TAVI- Vorhofflimmern 281 (24,8) [n (%)]
dass die Zahl der dlteren Patienten, die seit Prozedur das deutlich sichere Verfahren gegen- COPD 172 (15,2) I (%)]
2009 .rmt dieser Technik operiert werden, Uber der offenen chirurgischen Therapie ist. Dialyse ey h (%]
deutlich zugenommen hat.
KHK (mindestens 1 Stenose >=50%) 438 (38,7) [n (%)]
. HP . Myokardinfarkt 161 (14,2 %
Die Sicherheit der TAVI-Prozedur macht es Patienten-Charakteristika JorarEgegangEner Myerarder 2 o)
o ) . . o - vorausgegangene PC| 308 (27,2) [n (%)]
moglich, Patienten mit Zuversicht fr eine ) . vorausgegangene Herz-OP 317 (28.0) I (9%)]
derartige Therapie in unser Zentrum zu Uber- Abbildung 17 gibt einen Uberblick tGber N
weisen, die zuvor bei Bedenken Uber den praoperative Patientencharakteristika. Der . NYHA | 79 (7.0) n 9%)]
klinischen Allgemeinzustand eher konservativ praoperative EuroSCORE liegt im Durchschnitt < NYHA II 226 (20,0) [N (%)]
« NYHA I 692 (61,2) [n (%)]
« NYHA IV 122 (10,8) [n (%)]

Abb. 16: Anzahl kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (Intention to treat)
nach Altersgruppen an der Herz- und Gefa3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1/2016

2009 2010 2011 2012 2013 2014
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2015 1/2016

* Intention to treat
** Daten von kleinerem Patientenkollektiv

Abb. 18: Kardiale Parameter der TAVI-Patienten der Herz-
und Gefal3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016

Kardiale Parameter TAVI (n = 1131)* -

*Intention to treat
** Daten von kleinerem Patientenkollektiv

LV-EF 52

- EF >50% 646 (57,1) [n (%)]

« EF 30% -50% 362 (32,0) [n (%)]

- EF <30% 113 (10,0) [n (%)]

PAP systolisch >60 mmHg** 152 (25,2) [n (%)]
ALTERSGRUPPE mittlerer PAP >35 mmHg** 136 (26,1) [n (%)]
B <75 JAHRE mittlerer Gradient Aortenklappe 45,4 [mmHg]
] ;6 — 79 JAHRE KOF Aortenklappe 0,7 [cm?]
B >80 JAHRE vorausgegangene Klappenimplantation 27 (2,4) [n (%)]
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bei 20%, so wie er in den Leitlinien als Indikati-
onskriterium vorgegeben wird. Der EuroSCORE
selbst ist aber nicht das alleinige Kriterium zur
Abschatzung eines Risikos fir den Eingriff an
der Aortenklappe, was in Abbildung 17 noch
einmal verdeutlicht wird.

Kardiale Parameter

Abbildung 17 und 18 fihren auch verschiede-
ne kardiale Charakteristika auf wie kardiale
Begleiterkrankungen, vorausgegangene
kardiale Prozeduren und die linksventrikuldre
Funktion. Klappenspezifische Parameter zeigen
anhand des mittleren Gradienten und der
Klappenoffnungsflache die Indikationsstellung
gemal der aktuellen Leitlinien fir den Aorten-
klappenersatz.

Indikation TAV|

Die Indikation zu einem kathetergestUtzten
Aortenklappenersatz (Abb.19) wird strikt in
Anlehnung an die aktuell giltigen Leitlinien
der grolSen europdischen Fachgesellschaften
EACTS und ESC gestellt, die von den beiden
deutschen Fachgesellschaften DGTHG und
DGK eins zu eins Ubernommen wurden.
Abbildung 19 zeigt die wesentlichen Eck-
punkte dieser Leitlinien in Bezug auf ein
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erhdhtes Operationsrisiko. Hier sind Alter Gber
80 Jahre und ein logistischer EuroSCORE Uber
20 als harte Kriterien hervorzuheben. Die
Gebrechlichkeit eines Patienten, hier in der
englischen Bezeichnung als Frailty bezeichnet,
ist eine wichtige Indikation, obwohl! diese
recht subjektiv erhoben wird.

Die Verkalkung der Aorta ascendens, die in
zahlreichen Fallen mit einer Verkalkung der
Aortenklappe vergesellschaftet ist, bedeutet
auch bei jingeren und bei gestinderen Patien-
ten eine eindeutige Indikation fUr eine kathe-
tergestUtzte Aortenklappenimplantation.

OP-Daten

Abbildung 20 fihrt die perioperativen Daten
auf, den durchgefihrten Zugangsweg, aber
auch die OP-Dauer und das Fldchendosispro-
dukt der wahrend der Prozedur notwendigen
Rontgendurchleuchtung. Wie schon erwahnt,
Ubersteigt inzwischen die Zahl der transfemo-
ral implantierten Klappen die der transapikalen
Klappen.Von den insgesamt 1131 Implantatio-
nen (intention to treat) mussten 21 Patienten
konvertiert werden. Dies ist eine Rate von

1,8 Prozent. Neben den Komplikationen, die in
Abbildung 20 ebenfalls dargestellt sind, fihren
wir in Abbildung 32 (s. S. 39) zudem die
Komplikationen nach den VARC-2-Kriterien auf.

Abb. 19: Indikation zur kathetergestiitzten Aortenklappen-
implantation an der Herz- und Gefa3-Klinik im Zeitraum

2009 bis 1. Halbjahr 2016

Indikation TAVI TAVI (n =1131)*
)

Alter = 80 Jahre

Logistischer EuroSCORE >20%
Frailty

Porzellan-Aorta

Malignom

Prognose limitierende Zweiterkrankung

Sonstige

+ Mehrfachangaben moglich
*Intention to treat

769 (67,9

417 (36,8)

685 (60,6)
57 (5,0)

[n (%)]

n (%

[n (%)]
[n (%)]
[n (%)]
[n (%)]
[n (%)]
[n (%)]

Abb. 20: OP-Daten zur kathetergestitzten Aortenklappen-
implantationen der Herz- und Gefa3-Klinik im Zeitraum

2009 bis 1. Halbjahr 2016

OP-Daten TAVI (n = 1131)* -

geplanter Zugang
- TAP

- TFE

- sonstige

durchgefihrter Zugang
- TAP

- TFE

- konvertiert

- sonstige

OP-Dauer
Flachendosisprodukt
Durchleuchtungszeit, @

Komplikationen intra-OP
- Tamponade

- Fehlpositionierung/Embolisation der

Prothese
- HLM
- Sternotomie

*Intention to treat

508 (44,9)
621 (54,9)
2(0,2)
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ENTWICKLUNG DER OP-ZEITEN

In den vergangenen sechseinhalb Jahren kam es zeitgleich mit
dem dramatischen Anstieg der TAVI-Prozeduren zur kontinuierli-
chen Verbesserung der Klappensysteme und diagnostischen
Maoglichkeiten sowie zu einer zunehmenden Erfahrung der
Operateure. So wurden anfdanglich mehrere diagnostische
Verfahren (transésophageale Echokardiographie, Angiographie
und Computertomographie) benutzt, um die Groe des Aorten-
klappenanulus zu bestimmen. Mit den neuen Computertomo-
graphiegeraten ist eine deutlich bessere Darstellung der Aorten-
klappe moglich. Zusatzlich ist durch eine speziell dafur
geschaffene Computersoftware eine standardisierte Auswertung
der Aortenklappe sowie des Gefal3systems moglich. Das flhrte
dazu, dass man seit 2014 in den allermeisten Fdllen die GroBe
und Prothesenwahl anhand
der CT-Diagnostik festlegen
konnte. Dadurch entfiel die
intraoperative Messung

Weiterhin gab es mehrere
Vereinfachungen bei den
Klappensystemen, die eine
schnellere Vorbereitung und
Implantation der Prothesen
ermdglichten. So wurde seit
2013 bei den ballonexpan-
dierbaren Prothesen zu-
nachst bei den transapikalen
und dann auch bei den
transfemoralen Prozeduren
auf die vorangehende Ballon-
valvuloplastie verzichtet.

Wahrend anfanglich bei den
transfemoralen Prozeduren
die Leistengefdle operativ
freigelegt und verschlossen
wurden, kann seit 2011 in
den allermeisten Fallen die
Prozedur komplett perkutan
mit speziellem Verschluss-
system (ProGlide®-System)
erfolgen. Diese technischen Veranderungen und Vereinfachun-
gen zusammen mit der zunehmenden Erfahrung der Operateu-
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mittels TEE und Angiographie.

Abb. 21: Durchschnittliche OP-Zeiten bei kathetergestltzten Aortenklappenimplantationen

der Herz- und GefaB-Klinik im 2. Halbjahr 2014 (Angabe in Minuten)

re flhrten zu einer schrittweisen Vereinfachung und Standardi-
sierung der Operation. Dieses spiegelt sich auch in den
OP-Zeiten wider (Abb. 22), die Gber die Jahre hinweg kontinu-
ierlich kurzer wurden.

100 min
TRANSAPIKAL
80 min
60 min
TRANSFEMORAL
40 min
20 min

/2011 172011 172012 1l/2012  1/2013  1I/2013 /2014 1I/2014  1/2015 11/2015  1/2016

Abb. 22: Entwicklung der OP-Zeiten (Angabe in Minuten) bei TAVI-Eingriffen
an der Herz- und Gefa3-Klinik 2011 bis 1/2016
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RISIKOPROFIL

Die Abbildungen 23 und 24 zeigen, wie sich
das Risikoprofil in den Jahren 2009 und 2016
in Bezug auf die Indikationsstellung, aber auch
auf den Zugangsweg verhalt. Aus den interna-
tionalen Daten und den Daten im Bundesge-
biet ist bekannt, dass sich in der Gruppe der
Patienten mit einem transapikalen Zugangs-
weg weitaus mehr Patienten mit einem hohe-
ren Risikoprofil wiederfinden als bei den
Patienten mit einem transfemoralen Zugangs-
weg.

Die generalisierte Gefdllerkrankung, die in
vielen Fdllen einen transapikalen Zugangsweg
notwendig macht, ist vergesellschaftet mit
zahlreichen weiteren Komorbidiaten, die sich
auch im EuroSCORE so niederschlagen.

Die Risikoadjustierung dieser beiden Patienten-
gruppen ist in der Bewertung der Ergebnisse
natdrlich von entscheidender Bedeutung. Oft
wird behauptet, dass nur ein transfemoraler
Zugang wirklich weniger invasiv ist, da sich dies
in den postoperativen Ergebnissen, sprich in
der Sterblichkeit, deutlich niederschlagen
wurde. Nach Risikoadjustierung mit den im
EuroSCORE abgefragten Risikofaktoren kommt
man dann aber zu einem unterschiedlichen
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Ergebnis und erkennt, dass die Sterblichkeit fur
beide Patientengruppen gleich ausfallt. Der im
Durchschnitt niedrige EuroSCORE bei den
Patienten mit einem transfemoralen Zugang
begrindet sich in der Tatsache, dass hier die
meisten der Patienten Uber 80 Jahre alt waren.

Logistischer EuroSCORE

Der EuroSCORE (European System for Car-
diac Operative Risk Evaluation) ist ein Risiko-
modell, das die Berechnung des Todesrisikos
nach einer Herz-OP erlaubt. Das Modell fragt
17 Risikofaktoren des Patienten ab, seinen
kardialen Zustand sowie die geplante OP. Fur
jeden Risikofaktor werden dabei Score-Punk-
te fUr den Patienten vergeben. Mit Hilfe
eines logistischen Regressionsmodells kann
fur jeden Patienten die Wahrscheinlichkeit
geschatzt werden, innerhalb von 30 Tagen
zu versterben. Das 1999 veroffentlichte
Modell ist der am haufigsten verwendete
Risiko-Index in der Herzchirurgie. Man geht
davon aus, dass er wesentlich dazu beigetra-
gen hat, die Ergebnisse der Herzchirurgie zu
Beginn der 2000er Jahre zu verbessern.

Abb. 23: Logistischer EuroSCORE (Mittelwert) bei kathetergestutzten Aortenklappenimplantati-
onen an der Herz- und Gefal3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016 (Angabe in Prozent)

TRANSAPIKAL
25
20
TRANSFEMORAL
15
10

2009 2010 2017 2012 2013 2014 2015 172016

Abb. 24: Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen nach Risiko-Gruppen (logisti-
scher EuroSCORE) an der Herz- und GefaB3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016 (An-
gabe in Prozent)

LOG. EUROSCORE
W <10%

W 10%-20%

W >20%

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 1/2016
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STERBLICHKEIT
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Abb. 25: In-Hospital-Sterblichkeit bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen an
der Herz- und Gefal3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016 (Angabe in Prozent)

Die Sterblichkeit bei Transkatheter-Aortenklap-
penimplantationen an unserer Klinik (Abb. 25
und 26), demonstriert sehr gut die positive
Entwicklung nach einer Lernphase im Jahr
2009, in der zundchst vorrangig ausgespro-
chen kranke Patienten eingeschlossen wurden,
hin zu stabilen Sterblichkeitswerten in den
Jahren 2014 und 2015 unter finf Prozent.

Bei funf Prozent liegt in etwa die durchschnitt-
liche Sterblichkeit im Bundesgebiet fur die
TAVI-Prozedur, so dass wir mit Zufriedenheit
feststellen konnen, dass wir diesen Wert nun
nachhaltig unterschreiten.

Wie bereits erwdhnt, liegt die Sterblichkeit fur
die transapikalen Prozeduren hoher als fr die
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transfemoralen Prozeduren, nach Adjustierung
der Werte entsprechend des Risikoprofils, z. B.
des EuroSCORES nivelliert sich dieser Unter-
schied.

Abb. 26: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen nach
AKL-Score bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und Ge-
faR-Klinik im Zeitraum 2009 bis 2015 (Mittelwert; alle TAVIs)
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Klinik unbeeinflussbare Faktoren ein wie
Patientenalter oder Vorerkrankungen.

Das Verhaltnis beobachtete zu erwarteter
Sterblichkeit (O/E)

Die Zahl der verstorbenen Patienten (Mortali- Um das O/E-Verhaltnis zu errechnen, wird
tat) in einem Krankenhaus wird als Sterblich- die beobachtete Sterblichkeit durch die
keitsrate dargestellt. Sie vergleicht die beob- erwartete Sterblichkeit geteilt. Der Wert
achtete Sterblichkeit mit der erwarteten beschreibt, wie das Krankenhaus im Bundes-
Sterblichkeit. Das Verhaltnis ,beobachtete zu vergleich abschneidet:

erwartete Sterblichkeit” ist ein risikoadjustier-
tes Mal? fur die Sterblichkeit des Krankenhau-
ses. Es wird aus zwei Datensatzen errechnet:

- Liegt er bei 1,5: Die Sterblichkeit im
Krankenhaus ist hoher als erwartet.
- Liegt er bei 1,0: Die Sterblichkeit im

« Der beobachteten (Observed) Sterblich- Krankenhaus entspricht der erwarteten

keit: Die beobachtete Sterblichkeit ist die
tatsachliche Anzahl der verstorbenen
Patienten im Krankenhaus.

« Der erwarteten (Expected) Sterblichkeit:
Die erwartete Sterblichkeit ist der Pro-
zentsatz an Todesféllen, der fir die
betreffende Klinik zu erwarten ware,
wenn die Sterblichkeit bei einer bestimm-

Sterblichkeit.

- Liegt er bei 0,75: Die Sterblichkeit im

Krankenhaus ist 25 Prozent niedriger als
erwartet.

- Liegt er bei 0,5: Die Sterblichkeit im

Krankenhaus ist 50 Prozent niedriger als
erwartet.

ten Erkrankung bzw. Operation genau der Niedrigere Werte, wie wir sie seit Jahren an
Sterblichkeit auf Bundesebene entspra- der Herz- und Gefal3-Klinik erzielen kénnen,
che. In diese Berechnung flieBen fur die sind also besser.
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Abb. 27: Beobachtete und erwartete Sterb-
lichkeit sowie O/E nach log. EuroSCORE bei
kathetergestltzten Aortenklappenimplan-
tationen der Herz- und Gefa3-Klinik im Zeit-
raum 2009 bis 1. Halbjahr 2016

Beobachtete Erwartete
30-Tage- Sterblichkeit
Sterblichkeit nach log.
EuroSCORE

TFE 0,0% 12,5% 0,0
2009

TAP 25,0% 23,7% 1,05

TFE 8,3% 14,3% 0,58
2010

TAP 8,3% 24,1% 0,34

TFE 1,4% 16,3% 0,08
2011

TAP 10,5% 26,1% 0,4

TFE 7,7% 16,1% 0,47
2012

TAP 4,1% 25,0% 0,16

TFE 6,0% 20,7% 0,28
2013

TAP 8,3% 22,4% 0,37

TFE 1,0% 16,0% 0,06
2014

TAP 5,3% 24,7% 0,21

TFE 2,8% 16,7% 0,16
2015

TAP 7,5% 25,6% 0,29

TFE 5,0% 16,2% 03
1/2016

TAP 2,9% 28,1% 0,1

Abb. 28: Beobachtete und erwartete Sterb-
lichkeit sowie O/E nach AKL-SCORE bei
kathetergestltzten Aortenklappenimplan-
tationen der Herz- und Gefa3-Klinik im Zeit-
raum 2011 bis 2015

E tet
Beobachtete rwa.r s e.
Sterblichkeit
30-Tage-
Sterblichkeit nach
AKL-Score*
TFE 1,4% 7,5% 0,19
2011
TAP 10,5% 10,8% 0,97
TFE 7,7% 6,6% 117
2012
TAP 4,1% 6,6% 0,62
TFE 6,0% 8,5% 0,71
2013
TAP 8,3% 8,0% 1,04
TFE 1,0% 5,2% 0,19
2014
TAP 5,3% 6,2% 0,85
TFE 2,8% 3,8% 0,74
2015
TAP 7,5% 51% 1,47

*2011-2012 = AKL-Score, 2013-2015 = AKL-Score 2.0; der Score
wird entsprechend der deutschen Ergebnisse regelmaig modifiziert
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Die risikoadjustierte Sterblichkeit bei kathe-
tergestitzten Aortenklappenimplantationen
nach logistischem EuroSCORE fur die Jahre
2009 bis zum ersten Halbjahr 2016 ist in den
Abbildungen 27 und 29 dargestellt. Wie man
heute weil3, Gberschatzt der im Jahr 1999
eingeflihrte EuroSCORE die erwartete Kran-
kenhaussterblichkeit zum Teil deutlich. Fur
die isolierte Aortenklappenchirurgie steht
deshalb fir die BQS-Bundesauswertung seit
dem Jahr 2008 auch der eigens entwickelte
Aortenklappen-Score (AKL-Score) als Risi-
koadjustierungsmodell fur die Krankenhaus-
sterblichkeit zur Verfigung.

Der AKL-Score wird auf der Basis des
BQS-Bundesdatenpools berechnet. Er wird
jedes Jahr neu adjustiert und wurde im Jahr
2015 in seinen Parametern noch einmal
etwas modifiziert. Zur Ermittlung des Risikos
werten wir Uber 20 Belastungsfaktoren wie
Alter, arterielle Gefd8erkrankung, Angina
Pectoris oder Herzinsuffizienz aus. Der Score
eines Patienten steigt mit der Summe und
dem Schweregrad seiner Risiken. Sie sind
wichtige Faktoren zur Berechnung seiner
Uberlebenswahrscheinlichkeit.

Die risikoadjustierte Sterblichkeit nach dem
Aortenklappen-Score (AKL-Score) bei Transka-
theter-Aortenklappeneingriffen an unserer
Klinik zeigen die Abbildungen 28 und 30.
Lediglich fur die Jahre 2013 und 2015 lagen
wir bei den transapikalen Aortenklappenim-
lantationen Uber der erwarteten Sterblichkeit,
im Jahr 2012 bei den transfemoralen Aorten-
klappenimlantationen. Ansonsten ist es uns
gelungen, den erwarteten Wert fir die
Sterblichkeit zu unterbieten.

Abb. 29: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfdllen nach logisti-
schem EuroSCORE bei kathetergestutzten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und
GefaB-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1/2016

@ TRANSAPIKAL
@ TRANSFEMORAL

@ N SCHLECHTER ALS ERWARTET

V BESSER ALS ERWARTET

2009 2010 2017 2012 2013 2014 2015 172016

Abb. 30: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen nach
AKL-Score bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und Ge-
faR-Klinik im Zeitraum 2009 bis 2015

@ TRANSAPIKAL
@ TRANSFEMORAL

N SCHLECHTER AgERWARTET

\W

V' BESSER ALS ERWARTET

2011 2012 2013 2014 2015
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KOMPLIKATIONEN

Die Komplikationen, die fir die TAVI-Prozedu-
ren sowohl quantitativ als auch qualitativ von
Bedeutung sind, werden in den Abbildung 31
und 32 zusammengefasst. Abbildung 31 fihrt
die Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular
Events (MACCE) auf. Sie beschreiben postope-
rative Komplikationen wie z. B. Sterblichkeit,
cerebralen Insult und Myokardinfarkt als auch
neu aufgetretene Dialysepflicht, notwendige
Gefédllinterventionen und lebensbedrohliche
Blutungen.

Alle diese Komplikationen treten auf, zum Teil
auch in einer substantiellen Anzahl. Berlcksich-
tigt werden muss, dass die TAVI-Eingriffe bei
Patienten im fortgeschrittenem Krankheitsstadi-
um mit verschiedenen Komorbiditdten durch-
gefihrt werden. Gemessen hieran und unter
Berlcksichtigung, dass wir viele dieser Kompli-
kationen durch unsere Ausstattung und medizi-
nische Erfahrung beherrschen, halten wir dies
flr akzeptabel. Selbstverstandlich dient die
Auswertung dieser Parameter einer internen
Kontrolle und Abstimmung im Herz-Team. Ziel
ist es, die Prozedur noch sicherer und erfolgrei-
cher durchfiihren zu kdnnen.

Abbildung 32 fihrt die Komplikationen nach
den Varc-2-Kriterien auf. Da diese Kriterien in
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den Jahren 2011 und 2012 als VARC-2-Kriterien
aktualisiert wurden, war eine umfangreiche
Nachbearbeitung unserer Daten der Vorjahre
notwendig, um fir alle Patienten eine einheitli-
che Berechnung vornehmen zu kénnen.

VARC-Kriterien

Bei den VARC-Kriterien handelt es sich um
standardisierte Endpunkte. Sie wurden vom
Valve Academic Research Consortium
(VARC) im Jahr 2009 definiert, um klinische
Studien zum kathetergestitzten Aorten-
klappenersatz international besser verglei-
chen zu kénnen. Nach den VARC-Kriterien
kénnen sowohl die Effektivitat und Sicher-
heit der verwendeten Klappenprothesen
und des Eingriffs untersucht werden wie
auch die klinische Entwicklung der Patien-
ten. Es kdnnen zudem mit der katheterge-
stUtzten Aortenklappenimplantation
assoziierte Komplikationen standardisiert
definiert werden.

Das VARC-Consortium besteht u.a. aus
unabhdngigen wissenschaftlichen For-
schungseinrichtungen und kardiologischen
und kardiochirurgischen Fachgesellschaften.

Abb. 31: Postoperative Komplikationen bei kathetergestitz-
ten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und Ge-
faB-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016

Postoperative Komplikationen TAVI (n = 1131)* -

Mortalitit <72h 26(2,3) [n (%)]
Mortalitat <30 Tage 65 (5,8) [n (%)]
Mortalitdt im Krankenhaus 66 (5,8) [n (%)]
Mortalitdt <1 Jahr 197 (17,4) [n (%)]
Schlaganfall 22 (1,9) [n (%)]
Gefalintervention 74 (6,5) [n (%)]
Schrittmacher 142 (12,6) [n (%)]
neue aufgetretene Dialysepflicht 44 (3,9) [n (%)]
Blutung

- lebensbedrohlich (life-threatening) 55(4,9) [n (%)]
- major 72 (6,4) [n (%)]
Freiheit von Fremdblut 906 (80,1) [n (%)]
Myokardinfarkt** 5(0,9) [n (%)]
mittlerer Gradient Aortenklappe 10,25 [mmHg]
Aorteninsuffizienz >I1° 30 (2,7) [n (%)]

*Intention to treat
** Daten von kleinerem Patientenkollektiv

Abb. 32: Kombinierte Endpunkte VARC-2 fiir katheterge-
stlitzte Aortenklappenimplantationen an der Herz- und
Gefal3-Klinik im Zeitraum 2009 bis 1. Halbjahr 2016

Kombinierte Endpunkte VARC-2 TAVI (n = 1131)* -

Device success ** 1004 (88,8) [n (%)]

Early safety (30 Tage) *** 967 (85,5) [n (%)]

*Intention to treat

** Device success definiert als: Abwesenheit von Tod <72h UND 2. Klappe UND
dp mean >20mmHg UND Al > II°

*** Early safety (30 Tage) definiert als: Abwesenheit von Tod UND Apoplex UND
life-theatening bleeding UND major vascular complication UND AKI 2 oder 3 UND
Koronarobstruktion mit notwendiger PCl UND erneuter Klappenintervention
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STANDORTBESTIMMUNG
UND AUSBLICK

Bereits in unserem letzten Leistungsbericht im
Jahr 2013 haben wir die kathetergestitzte
Therapie der Aortenklappenstenose als eine
relevante Therapieoption flr Patienten in
hoherem Alter und begleitenden Komorbidita-
ten eingeordnet.

Inzwischen ist die Therapie nicht nur etabliert,
sie hat in Deutschland zahlenmaRig auch die
konventionell durchgefihrte Aortenklappen-
chirurgie Uberholt. Dies ist auch im Leistungs-
spektrum der Herz- und GefaB-Klinik Bad
Neustadt der Fall. Im Jahr 2015 haben wir
neben den 212 TAVI-Prozeduren 216 konventio-
nelle Aortenklappenoperationen durchgefihrt.
Im ersten Halbjahr 2016 liegt die Anzahl der
TAVI-Prozeduren durch einen weiteren Anstieg
deutlich Uber der der offenen chirurgischen
Operationen an der Aortenklappe.

Letztere wird in jedem Fall vorbehalten sein fur

alle entztndlichen Erkrankungen an der Aor-
tenklappe und bei allen Patienten, die eine
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grofBe oder asymmetrische Kalklast an der
Aortenklappe zeigen. Die praoperative Bewer-
tung der Kalklast, Verteilung und auch Morpho-
logie innerhalb des Aortenbulbus inklusive des
Ausflusstraktes scheinen fur die Zukunft eine
wesentliche Bedeutung zu haben.

Wir wissen, dass die Patienten, die in jingerem
Alter mit einer Aortenklappenstenose zu einer
Therapie kommen, eine deutlich héhere
Kalklast haben als Patienten im fortgeschritte-
nen Alter, in dem Verkalkungsgrad und Verkal-
kungsart an der Klappe deutlich unterschiedli-
cher sind. Unter der Bertcksichtigung
verschiedener Kriterien lassen sich die Kompli-
kationen fur die TAVI-Prozedur weiter senken,
wovon letztlich auch der konventionelle,
offene chirurgische Klappenersatz profitieren
wird.

Die Langzeitergebnisse der Aortenklappenim-
plantation bzw. des Aortenklappenersatzes
werden im wesentlichen auch von der Haltbar-

keit der Klappenprothese bestimmt. In einigen Untersuchungen
deutet sich an, dass zumindestens die TAVI-Prothesen der ersten
Generation eine geringere Haltbarkeit gegentber den konventi-
onellen Aortenklappenprothesen haben kénnten. Diese zu-
ndchst recht vorsichtige Einschdtzung wird in den nachsten
Jahren fUr eine Zurtckhaltung der Indikationsstellung zuguns-
ten einer TAVI-Prozedur bei jingeren Patienten sorgen mussen.

In diesem Zusammenhang ist es gut zu wissen, dass der offene
konventionelle Aortenklappenersatz auch im Langzeitergebnis
hervorragende Resultate liefert. Der Austausch dieser Daten und
die Transparenz innerhalb des Herz-Teams einer Klinik bildet die
Basis fur jede individuelle patientenbezogene Therapieentschei-
dungsfindung fir die eine oder andere Operationstechnik.
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TAVI IM TEAM

Unser TAVI-Team aus Kardiologen und
Kardiochirurgen fuhrt den katheterge-
stitzten Aortenklappenersatz gemein-
sam durch. Wir werden dabei unterstitzt
von der Andsthesie, die die Narkose des
Patienten flhrt wie auch die Vitalpara-
meter in kritischen Kreislaufsituationen
sicherstellt. Darlber hinaus ist die Ands-
thesie an der Prozedur beteiligt, u.a. bei
der ventrikuldren Uberstimulation, der
Rhythmisierung sowie bei Positionierung
und Uberpriifung von Klappensitz und
Funktion durch TEE. Die Vorbereitungen
der Klappe und des Einfiihrinstrumenta-
riums verantwortet die Kardiotechnik. Sie
halt auch ein extrakorporales Unter-
stUtzungs-Backup fur den Notfall bereit.

MEDICAL

Zu unserem Team gehdren eine instru-
mentierende Fachschwester sowie eine
Katheterschwester, die den Angiogra-
phiearbeitsplatz bedient. Schon vor dem
Eingriff sind unsere Radiologen einge-
bunden. Sie vermessen prdoperativ Ana-
tomie, Aortenklappe und -bulbus sowie
die gesamte GefaBachse dreidimensional
und sind fur Planung und Durchfiihrung
des Eingriffes von zentraler Bedeutung.

Wir alle kooperieren eng miteinander.
Unsere Basis: hohe Exzellenz, gute Kom-
munikation und kollegiale Atmosphare.
Die Sicherheit unserer Patienten und ein
gutes Behandlungsergebnis liegen uns
allen gleichermalSen am Herzen.
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UNSER TAVI-TEAM

i , ! -
v \aE =
| 3 I i f
Prof. Dr. med. A. Diegeler Prof. Dr. med. S. Kerber Prof. Dr. med. R. Schmitt
Chefarzt Klinik ftr Chefarzt Klinik ftr Chefarzt Klinik fur Radio-
Kardiochirurgie Kardiologie | logie (Bereich Diagnostik)

A A

Prof. Dr. med. J. Babin-Ebell Dr. med. W. Reents Dr. med. S. Barth
Stellv. Ltd. Oberarzt Oberarzt Kardiochirurgie Oberarzt Kardiologie |
Kardiochirurgie

Dr. med. univ. A. Lenos Dr. med. D. Hansch Dr.med.S. Frank
Oberarzt Kardiochirurgie Oberarzt Kardiologie | Oberarzt Andsthesie

Qualitdtssicherung, Studienfuhrung

Dipl.-Math. Dr. med. M. Zacher
Leitung Studienzentrum (ohne Bild)
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Priv.-Doz. Dr. med. M. Dinkel ~ Dr. med. S. Sporl-Dénch
MBA, Chefarzt Klinik fir Ands-  Chefarztin Frankenklinik
thesie und Intensivmedizin

-

A |

Dr. med. K. Hamm Priv.-Doz. Dr. med. M. Kirmse
Oberarzt Kardiologie | Ltd. Oberarzt Intensiv-
stationen /IC-Station

. I |

Nou ‘ i

Dr.med. P. Schulz Dipl. med. G. Keller
Funktionsoberérztin Oberarzt Andsthesie
Andsthesie

K. Kedzierski
Leitung Kardiotechnik

D. Zwick
Leitung Pflegedienst OP

I/ TN

K. Holzheimer T. Braungart
Kardiotechnik Kardiotechnik

S. Gotz A. Spéth
OP-Schwester OP-Pfleger
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KONTAKT

Bei Fragen steht Ihnen unser Team jederzeit gerne zur Verfigung. Den
Kontakt vermitteln unsere Sekretariate.

Sekretariat Herzchirurgie

)

D. Hellmuth C. Markert A.-M. Jimenez K. Ungerecht

Klinik fur Kardiochirurgie

Sekretariat Prof. Dr. med. Anno Diegeler

Salzburger Leite 1 | 97616 Bad Neustadt a. d. Saale
Telefon 09771 66 24 17 | Fax 09771 6598 92 18
www.herzchirurgie.de | cachir@herzchirurgie.de

Sekretariat Kardiologie

J. Fischer L. Stapf L. Henkel S. Mutz

Klinik fir Kardiologie | mit nicht-invasiver Bildgebung

Sekretariat Prof. Dr. med. Sebastian Kerber

Salzburger Leite 1 | 97616 Bad Neustadt a. d. Saale

Telefon 09771 66 23 02 | Fax 09771 65 98 23 05
www.kardiologie-bad-neustadt.de | kerber@kardiologie-bad-neustadt.de
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Medizinische Exzellenz aus Tradition

‘j‘ Herz- und GefaB3-Klinik
Campus Bad Neustadt
L]

Klinik fiir Kardiochirurgie
Herz- und Gefal3-Klinik GmbH
Salzburger Leite 1

97616 Bad Neustadt a. d. Saale

Telefon 09771 66-24 17
Fax 09771 65-98 92 18
cachir@herzchirurgie.de

www.herzchirurgie.de

Klinik fur Kardiologie |

Herz- und Gefal3-Klinik GmbH
Salzburger Leite 1

97616 Bad Neustadt a. d. Saale

Telefon 09771 66-23 02

Fax 09771 65-98 23 05
kerber@kardiologie-bad-neustadt.de
www.kardiologie-bad-neustadt.de
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