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VORWORT

Sehr geehrte Leser, liebe Kollegen,

seit Uber zehn Jahren fuhren wir in Bad Neustadt den katheterge-
stUtzten Herzklappenersatz (TAVI) durch. Begonnen haben wir
2009 mit der Implantation von biologischen Aortenklappenpro-
thesen bei Patienten mit hochgradiger Aortenklappenstenose.
Hierzu wurde eigens ein neuer Hybrid-OP eingerichtet. Die
Technik ist primar hochbetagten Patienten mit entsprechendem
Risikoprofil vorbehalten. Inzwischen ist die TAVI-Prozedur flr die
Mehrzahl der Patienten mit Aortenklappenstenose das anerkann-
te Verfahren. Dies verdeutlichen die im Leistungsbericht abgebil-
deten Zahlen fur das Bundesgebiet, aber auch fur unsere Klinik.
Durch die perfekte Zusammenarbeit der Kliniken fur Kardiologie
und Kardiochirurgie konnten wir in den letzten Jahren unser ei-
genes Programm weiter etablieren. Kathetergestutzte Verfahren,
sei es fUr die Therapie der Erkrankungen der Aortenklappe oder
auch der Mitralklappe, sind heute ein Aushdngeschild der kardio-
vaskularen Medizin am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt.
Unserem zweiten Leistungsbericht ,TAVI 2009 -2016" folgt
nun der aktualisierte Leistungsbericht mit den Daten der Jahre
2017 bis 2019. Wir méchten Ihnen damit einen transparenten Ein-
blick in die Entwicklung dieser Therapie allgemein, aber auch in
die Leistungen unserer Klinik geben.

Wir bedanken uns fur Ihr Vertrauen, dass Sie uns mit der Zuwei-
sung lhrer Patienten seit vielen Jahren entgegen bringen. Aus-
dricklich moéchten wir auch allen Mitarbeitern und Mitarbeite-
rinnen in unserem Team danken, ohne deren herausragendes
Engagement diese Entwicklung nicht méglich gewesen ware.

Mit besten Gri3en
lhre

Prof. Dr. med. S. Kerber Prof. Dr. med. A. Diegeler
Chefarzt Klinik fur Kardiologie | Chefarzt Klinik fur Kardiochirurgie



ENTWICKLUNG TAVI UND AKE
IN DEUTSCHLAND 2008 — 2018

Die kathetergestlUtzte Implantation von Aortenklappenprothe-
sen beiVorliegen einer schweren Aortenklappenstenose hat sich
zwischen 2008 und 2018 nahezu exponentiell entwickelt. Leicht
rickgangig sind dabei die Zahlen der offen chirurgischen
Behandlung, die aber immerhin noch 9.000 Félle in Deutschland
ausmacht. Aufgrund der tech-
nischen Weiterentwicklung
verschiedener Implantations-
modelle nimmt auch der
alternative Zugang Uber die
Herzspitze quantitativ ab.

Die Indikationsstellung zur ka-
thetergestltzten Implantation
einer  Aortenklappenstenose
hat sich gemal3 der internatio-
nal gultigen Leitlinien in den
letzten Jahren deutlich gewan-
delt. FUr Patienten, die alter als
80 Jahre alt sind, ist dieses Ver-
fahren inzwischen die Thera-
pieform der ersten Wahl. Dies
gilt fr Patienten mit einem er-
hohten Risikoprofil gleicher-
malien wie fur einen Patienten
mit einem niedrigen Risikopro-
fil. Selbstverstandlich bleiben
einige eher seltene Kontraindi-
kationen wie entzlindliche
Prozesse an der Klappe oder
verschiedene recht seltene
individuelle Konstitutionen, die
an dieser Stelle nicht weiter
ausgefihrt werden sollen.

Mithin richtet sich die Therapieentscheidung zugunsten des
TAVI-Verfahrens bei den sehr alten Patienten nicht mehr nach
dem Risikoprofil durch Begleiterkrankungen, was durch die
Ergebnisse der sogenannten PARTNER-3-Studie eindeutig unter-
stUtzt wird. Die Ergebnisse dieser Studie lassen sich mit etwas
Vorsicht auch auf die Gruppe der Patienten zwischen 75 bis 80
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Abb. 1: Jahrliche Anzahl der isolierten Aortenklappenimplantationen in Deutschland in den
Jahren 2010 bis 2018*

Jahren projizieren. Es ist auch hier davon auszugehen, dass die
kurzfristigen Ergebnisse mit der kathetergestltzten Technik
Vorteile gegeniber des offenen chirurgischen Eingriffs bieten,
insbesondere, wenn offensichtliche Begleiterkrankungen vor-
handen sind. Fir die langfristigen Ergebnisse bestehen aber auf
Basis der seit kurzem vorliegenden 5-Jahres-Ergebnisse, der
sogenannten PARTNER-2-Studie, Einschrankungen, da sich hier
zwischen dem zweiten und dritten Beobachtungsjahr eine statis-
tische Unterlegenheit der kathetergestitzten Technik gegentber
der offenen chirurgischen Technik gezeigt hatten. Die Grinde



hierflr sind zurzeit noch nicht ganzlich geklart,
sollten aber bei der Entscheidung fir die biolo-
gisch deutlich jingeren Patienten einflieBen.
Aus diesem Grund scheint die katheter-
gestltzte Technik bei Patienten jlUnger als
75 Jahre auch nicht ad priori die sogenannte
First-Line-Therapie darzustellen. Hier ist eine
sehr ausbalancierte Therapieentscheidung im
Heart-Team notwendig. Fur Patienten, die jun-
ger als 70 Jahre alt sind, bleibt es nach
unserer aktuellen Einschdtzung zundchst noch
bei einer Favorisierung der offenen chirurgi-
schen Behandlung der Aortenklappe, nach
Moglichkeit  unter  Verwendung eines
minimal-invasiven Zugangsweges.

Technische Weiterentwicklung

Die mittelfristigen und mehr noch die langfris-
tigen Ergebnisse der kathetergestitzten
Aortenklappenimplantation lassen sich auf die
zu erwartenden Ergebnisse der aktuellen

Behandlungsbedingungen  nicht uneinge-
schrankt projizieren. Die technische Weiterent-
wicklung verschiedener Modelle fihrt zu einer
Verbesserung des Ergebnisses hinsichtlich der
Rate und des Schweregrades paravalvuldrer
Lecks bzw. der Notwendigkeit einer postopera-
tiven Schrittmacherimplantation. Dies kann
einen entscheidenden Einfluss auf die Lang-
zeitergebnisse haben. Daher erwarten wir auch
eine weitere Dynamik in der Bewertung der
verschiedenen  Behandlungstechniken, als
deren Basis weitere randomisierte Studien,
aber auch die oftmals realistischeren Register
Daten liefern mussen.

Bewadhrt hat sich in den vergangenen zehn
Jahren die Zusammenarbeit zwischen den
Kliniken  Kardiologie und Kardiochirurgie
sowohl bei der Entscheidungsfindung fur die
vermeintlich beste Therapie eines jeden indivi-
duellen Patienten und der Therapieplanung
wie auch insbesondere bei der Durchflihrung
der Therapie. Vor diesem Hintergrund hat sich

in unserer Klinik ein eingespieltes Team von
Experten gebildet, das inzwischen Uber sehr
profunde Erfahrungen gleichermaflen bei der
Indikationsstellung wie auch bei der Durchfuh-
rung der Therapie selbst verfugt.



INDIKATION UND LEITLINIEN

Die Indikation und Patientenauswahl fir eine
kathetergestltzte Aortenklappenimplantation
zur Behandlung der Aortenklappenstenose
folgt einem Algorithmus, den in Bad Neustadt
die beiden Kliniken Kardiologie und Kardio-
chirurgie gemeinsam aufgestellt haben. We-
sentliches Element des Entscheidungsprozes-
sesist das sogenannte Heart-Team, eine Gruppe
von Arzten aus beiden Kliniken, die sich zusam-
men mit erfahrenen Arzten der Anésthesie auf
die kathetergestltzte Aortenklappenimplanta-
tion spezialisiert haben. Die Gruppe wird er-
weitert durch erfahrene Kardiotechniker und
unsere Radiologen, die mit ihrer dreidimensio-
nalen Darstellung der Aortenklappe die Grund-
lage fUr die Operationsplanung schaffen.

Basis fUr den Entscheidungsalgorithmus sind
die aktuellen Leitlinien der European Society of
Cardiology (ESC) und der European Association
for Cardiothoracic Surgery (EACTS). In den Leit-
linien sind das Alter des Patienten und das
Operationsrisiko die beiden Hauptkriterien fur
die Entscheidung zu einem kathetergestitzten
Verfahren. Bei Patienten mit einem Alter von
Uber 75 Jahren wird daher grundséatzlich sehr

sorgfaltig abgewogen, ob das Katheterverfah-
ren nicht doch bei dem individuellen Patienten
dem offen chirurgischen Klappenersatz vorzu-
ziehen ist. Hier ist neben der Kenntnis aller Be-
funde, der genauen Morphologie und Anato-
mie der Herzklappe auch die persdnliche in
Augenscheinnahme des Patienten von ent-
scheidender Bedeutung.

Fir eine Katheterklappe kommen neben
dlteren Patienten auch die Patienten in Frage,
die ein deutlich erhohtes Operationsrisiko
aufgrund ihrer Begleiterkrankungen haben.
Das Risiko wird hierbei anhand eines Punkte-
systems abgeschatzt, dem sogenannten logis-
tischen EuroSCORE. Ein EuroSCORE von mehr
als 20 Prozent bedeutet ein deutlich erhdhtes
Operationsrisiko. Inzwischen liegen zahlreiche
groBBe Studien vor, die die Sicherheit und auch
Vorteile dieses Behandlungsverfahrens gegen-
Uber der offenen chirurgischen Therapie doku-
mentieren. FUr Patienten unter 75 Jahre und
ohne bedeutende Begleiterkrankung bleibt
momentan der konventionelle Aortenklappen-
ersatz die Standardtherapie.

Abb. 2: Vorgehen bei der Behandlung der symptomatischen, hochgradigen Aortenklappen-
stenose am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt
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- Keine Frailty [Dialyse, Aortenpathologie, Porzellanaorta, nach Strahlentherapie

. Keine Porzellanaorta im OP-Gebiet, schlechte RV-Funktion, limitierende neurologische
und pulmonologische Erkrankungen, Re-OP, Einschrankungen des
Bewegungsapparates, Lebenserwartung >12 Monate bei
maligner Grunderkrankung, hohes Blutungsrisiko,
log. EuroSCORE >20]
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- Sehr groBer Kalksporn, in den LVOT ragend

- Maximal verkalkte und sehr stark asymmetrisch verkalkte Klappe
« Abstand Anulus-Koronarostien <7mm

- Kalkformation, die eine Verlegung der Koronarien vermuten ldsst
- HOCM mit subaortaler Obstruktion

- Endokarditis

! v

TF-AVI TAP-AVI
- In allen anderen Féllen - Limitierende Verkalkungen der
Becken-Beingefale
- Ausgeprdgtes Kinking der BBG
- Bauchaortenaneurysma
- GefaRdiameter <5.5mm

AUSWAHL KLAPPENTYP

Sapien 3™ stark oder asymetrisch verkalkte Klappe, Kalksporn in LVOT ragend,
valve-in-valve, Vermeidung von rapid pacing, apikaler Zugangsweg

ACURATE neo™  wenig verkalkte Klappe
CoreValve™ kleine Becken-Bein-Gefale, valve-in-valve

Lotus Edge™ ausgepragte Verkalkungen LVOT; Voraussetzung: gro§lumige Becken-
gefdlle ohne Verkalkungen oder kinking



BESONDERE ASPEKTE
DER DIAGNOSTIK

Die Indikationsstellung zu einer TAVI-Prozedur folgt den allge-
meinen Regeln der kardiologischen Diagnostik. Anamnese und
korperliche Untersuchung stehen nattrlich unverandert im Vor-
dergrund der initialen Evaluation aller TAVI-Kandidaten. Da das
Alter und ein erhohtes Risiko nach wie vor die Voraussetzungen
fur eine TAVI-Prozedur sind, mussen samtliche Komorbiditaten
sorgfaltig 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 Angehorigen und dem zuweisenden Hausarzt, Internisten
bzw. Kardiologen liefert wichtige Informationen tUber den Aktivi-
tatsstatus 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 Trikuspidalklappe. Auch die
Blutversorgung des Herzens wird Uber eine Koronarangiogra-
phie untersucht, verschiedene Druckwerte kdnnen bei unklaren
Situationen den Befund einer Aortenklappenerkrankung erhéar-
ten. Bei deutlich eingeschrdnkter Funktion des Herzens kdnnen
Stressverfahren notwendig werden, um eine sogenannte Low
flow/Low gradient Aortenklappenstenose herauszuarbeiten.

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

Die Computer-Tomographie (CT) ist die wichtigste Saule in der
praoperativen Planung, sowohl der offenen chirurgischen als
auch der TAVI-Prozedur. Mit Hilfe unserer Klinik fur Radiologie
werden mit einem CT-Gerdt der neuesten Generation Datensdtze
hochauflosender 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 Grole, son-
dern auch die Wahl der Klappenprothese, von denen es heute
verschiedene AusfUhrungen gibt, ldsst sich anhand wichtiger
Informationen durch diese exakte Bildgebung bestimmen.

Fir die Wahl des Zugangsweges ist nach wie vor entscheidend,
wie die Beschaffenheit der Beckenarterien, der Aorta descendens
und des Aortenbogens ist. Wenn der Zugang Uber die Leistenge-
falle ohne ein erhdhtes Risiko fur Gefdllverletzungen maoglich
erscheint, erfolgt primdr ein transfemorales Vorgehen. Bei
kleinen, deutlich verkalkten, kurvig verlaufenden oder aneurys-
matisch erweiterten BeckengefdlSen bzw. der Aorta wird der
Zugang Uber die Herzspitze (transapikal) oder seltener transaor-
tal gewahlt.



DURCHFUHRUNG DER
TRANSFEMORALEN TAVI

Abb. 3: Einfihrung

des Katheters tber

die grol3e Leisten-
schlagader.

Alle kathetergestUtzen Aortenklappeninterventionen werden in
unserem Hybrid-OP durchgefihrt. Dieser Operationssaal ist
speziell fur 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 GroBe, um allen Beteiligten — Kardiologen, Kardio-
chirurgen, Anadsthesisten, Kardiotechnikern und Assistenzperso-
nal — ausreichend Platz zu
bieten.  Somit ist eine
maximale Sicherheit fir den
Patienten gewahrleistet zur
Behandlung von moglichen,
wenn auch selten auftreten-
den Komplikationen.

Der Patient wird wie flr einen
konventionellen Aortenklap-
penersatz bzw. wie flr eine
Bypasschirurgie vorbereitet.
Durch die Andsthesie werden
zentraler Venenkatheter und
arterielles  Blutdruckmonito-
ring  gewahrleistet. Die
transfemorale Aortenklappenimplantation kann bei geeigneten
Patienten auch ohne Vollnarkose in lokaler Betdubung durchge-
fuhrt werden.

Nach steriler Vorbereitung werden dann beide Leistenarterien
punktiert. Auflerdem erfolgt regelhaft noch eine vendse
Punktion, um einen passageren Schrittmacher bis in den rechten
Ventrikel vorfihren zu koénnen. Nach Vorlegen von zwei
ProGlide®-Nahten fur den spéateren Verschluss der arteriellen
Punktionsstelle erfolgt die FEinlage einer groflen Schleuse
(14-18 F) Uber einen steifen Draht und unter Durchleuchtungs-
kontrolle 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 selbstexpandieren-
den Prothese im Aortenklappenanulus. Fir den Moment, in dem

der Ballon die Aortenklappe aufdehnt und dabei verschliel3t, ist
ein kurzzeitiger Kreislaufstillstand notwendig. Dieser wird durch
das ,rapid pacing” erreicht, bei dem das Herz durch die Stimula-
tion mit dem Herzschrittmacher fir kurze Zeit so schnell schldgt,
dass kein Blut ausgeworfen wird.

Die Positionierung der Transkatheter-Bioprothese findet unter
Durchleuchtungskontrolle statt. Bei uns finden vier Systeme
Verwendung. Zum einen das ballonexpandierende System der
Firma Edwards Lifesciences (aktuell die Sapien 3-Prothese™) und
zum anderen die selbstexpandierenden Systeme der Firma
Boston Scientific, vormals Symetis (aktuell die ACURATE neo-Pro-
these™ sowie die Lotus-Prothese™) und der Firma Med-
tronic (aktuell die Evolut R-Prothese™).

Nach Implantation der Prothese erfolgt eine abschliefende an-
giographische und/oder TEE-Kontrolle des Implantationsergeb-
nisses. AnschlieBend werden Drahte und Katheter entfernt und
der groSlumige TAVI-Zugang komplett transkutan durch die vor-
gelegten Pro-Glide®-Nahte verschlossen. Die postoperative
Uberwachung erfolgt in unserem Aufwachraum oder auf der
herzchirurgischen bzw. der kardiologischen Intensivstation.

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

Quelle: Edwards Lifesciences

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



DURCHFUHRUNG DER
TRANSAPIKALEN TAV]

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

Da bei der transapikalen Aortenklappenimplantation der Brust-
korb und die linke Pleura ertffnet werden, wird dieser Eingriff
immer in Vollnarkose durchgefihrt. Die vorbereitenden
MaBnahmen der Andsthesie sind vergleichbar mit denen beim
transfemoralem Zugang und beinhalten Intubation, kontinuierli-
ches invasives Blutdruck-Monitoring sowie die Anlage eines
zentralen Venenkatheters. In aller Regel erfolgen eine
Darstellung des Herzens und
der Klappen bzw. Prothesen
mit Hilfe der transoesopha-
gealen Echokardiographie.

Nach Hautdesinfektion und
sterilem Abdecken wird Uber
einen etwa funf Zentimeter
langen Hautschnitt unterhalb
der linken Brust die Muskula-
tur der Thoraxwand durch-
trennt.  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 ertdffnet und die
Herzspitze dargestellt. Nach systemischer Antikoagulation mit
Heparin werden filzgestltzte Nahte im Bereich der Herzspitze
durch die Muskulatur des linken Ventrikels vorgelegt sowie ein
Draht flr den Herzschrittmacher platziert.

Zwischenzeitlich wurde Uber eine arterielle Punktion ein Kathe-
ter in den Aortenbulbus vorgebracht, Gber den nunmehr eine
angiographische Darstellung der Aortenklappe erfolgt. Fur die
korrekte Positionierung der Prothese muss die Klappenebene
hierbei orthogonal mit Darstellung aller drei Taschen auf einer
Ebene visualisiert werden. Die hierfir notwendige Angulation
der Durchleuchtung kann regelhaft vorab aus dem praoperati-
ven CT ermittelt werden. Dann erfolgt die Punktion des linken
Ventrikels Uber die vorgelegten Néhte und die stenosierte
Aortenklappe wird antegrad mit einem FUhrungsdraht passiert.
Bei der ballonexpandierbaren Prothese (aktuell Sapien 3 der

Firma Edwards) wird nun direkt die groBrdumige Schleuse in den
linken Ventrikel eingefiihrt und Gber diese Schleuse die Prothese
in die Aortenklappe vorgeschoben. Die Freisetzung der Prothese
erfolgt unter angiographischer Kontrolle wahrend eines kurzzei-
tigen Kreislaufstillstands induziert durch das,rapid pacing”.

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

AnschlieBend wird Uber den FUhrungsdraht die Prothese mit
dem Applikationssystem in den linken Ventrikel eingebracht und
unter Durchleuchtung in die Aorta vorgeschoben. Die schritt-
weise Freisetzung der Prothese erfolgt dann unter angiographi-
scher Kontrolle, ohne dass hierzu nochmals ein Kreislaufstillstand
notwendig wére. Abschliefend wird die Prothesenfunktion mit-
tels transoesophagealer Echokardiographie und angiographisch
kontrolliert. Bei einer bedeutsamen paravalvuldren Leckage kann
eine nochmalige Ballon-Valvuloplastie der Prothese erfolgen.
Eine mehr als erstgradige Aortenklappeninsuffizienz wird in der
Regel nicht toleriert.

Nach Entfernen der Schleuse und des Fiihrungsdrahtes wird die
Eintrittsstelle an der Herzspitze mit den vorgelegten Nahten
verschlossen und die Antikoagulation mit Protamin neutralisiert.
Das Perikard wird adaptiert und nach Einlage einer Drainage in
die linke Pleura erfolgt ein schichtweiser Verschluss der Inzision.
Die Patienten werden in der Regel im Operationssaal extubiert
und kommen anschlieRend zur Uberwachung auf unsere herz-
chirurgische Intensiv- oder Intermediate Care-Station oder
unsere Herzinsuffizienz-Station.
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Abb. 8 — 11: Schrittweise wird
die transapikale Transkathe-
ter-Aortenklappe in exakter
Position zum Aortenklappen-
anulus freigesetzt.



TAVI KLAPPEN-TYPEN

ACURATE TF™

Das Implantieren kathetergestUltzter Aortenklappen lebt davon,
dass einerseits der passende Klappentyp fur den Patienten
identifiziert wird. Andererseits ist ein hohes Mal3 an regelmaliig
durchzufihrenden Prozeduren wichtig, um die Sicherheit der
Anwendung im Team zu garantieren. Die Kliniken Kardiologie
und Kardiochirurgie fokussieren sich vor diesem Hintergrund auf
klinisch bewadhrte Klappentypen.

Die Therapie kann mit einer ballonexpan-
dierbaren oder mit einer selbst expandierba-
ren Klappe durchgefihrt werden. Wir fihren
regelhaft die transfemorale oder apikale Ap-
plikation der Edwards SAPIEN 3™ durch. Bei
dieser Klappe ist zu beachten, dass im Mo-
ment der Klappenimplantation erhebliche
radiale Kréfte auf die Aorta einwirken, so
dass ein wenngleich minimales Risiko der
Verletzungen der Aortenwand bei sehr aus-

ACURATE TA™ CoreValve Evolut R™ gepragter Kalzifikationen besteht. Ganz

Lotus Edge™ SAPIEN 3™

Abb. 12: Verwendete
Klappentypen bei

TAVI an der Herz- und
GefaB-Klinik/am
RHON-KLINIKUM
Campus Bad Neustadt
(Quellen: Boston Scienti-
fic, Medtronic, Edwards
Lifesciences Corporation)
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Uberwiegend wird die Edwards-Klappe bei
uns ohne Vordilatation implantiert. Die Im-
plantation der Boston Scientific Acurate™-
Klappe wird in verschiedenen anatomischen
Situationen erwogen, da sie bei der unmit-
telbaren Implantation weniger traumatisch
wirkt. Ausgepragte Kalzifikationen machen
jedoch dann haufig eine Nachdilatation er-
forderlich, um auch residuale Insuffizienz-
komponente noch ginstig zu beeinflussen.

Die Weiterentwicklung der Medtronic CoreValve™-Typen hat
dazu gefihrt, dass deren Schaft besonders klein ist und somit
gerne bei sehr zarten Patienten oder/aber sehr kleinen periphe-
ren Gefdlen zur Anwendung kommt. Die Klappenprothese
Lotus-Edge™ der Firma Boston Scientific ergdnzt unser Portfolio
an kathetergestitzten Aortenklappenprothesen. Diese Klappe
hat ein etwas anderes Design und auch die Implantationstechnik
ist etwas komplexer. Daflir eignet sich diese Klappe bei hoherer
Kalklast und asymmetrischer Verteilung der Kalkmorphologie im
Bereich der stenosierten nativen Aortenklappe. In den besonders
hierfUr ausgesuchten Fallen waren wir mit dem Implantationser-
gebnis sehr zufrieden, insbesondere bezlglich des Verbleibs
eines ungunstigen paravalvularen Lecks.

500

400

300

200

100

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Abb. 13: Anteil verwendeter Klappentypen bei TAVI an der Herz- und GefaB-Klinik/am
RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2009 bis 2019

Damit wird das Klappenprogramm im Prinzip mit vier unter-
schiedlichen Klappentypen durchgefiihrt, die von beiden
Chefédrzten und deren zustdndigen Oberdrzten eingesetzt
werden, womit das Handling absolut routiniert erfolgt. Die
Fokussierung auf diese vier Klappentypen ermdoglicht uns
dartber hinaus, die weiteren Entwicklungen der daran beteilig-
ten Firmen durch klinische Applikation zu begleiten. AulSerdem
ist die Anzahl der implantierten Klappen so grol3, dass wissen-
schaftliche Fragestellungen im klinischen Kontext bearbeitet
werden kénnen. Dabei sind auch die wissenschaftlichen Koope-
rationen mit der kardiologischen und kardiochirurgischen Abtei-
lung des Zentralklinikums Bad Berka sowie dem Universitatsklini-
kum 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
natdrlich auch bei Komorbiditdt und/oder fortgeschrittenem
Alter das valve-in-valve-Konzept hier am Standort aktiv verfolgt.
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TAVI IN ZAHLEN 2017 = 2019
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Die Technik der kathetergestitzten Aorten-
klappenimplantation wurde erstmals von
Alain Cribier im Jahr 2002 beschrieben. Fur
das Verfahren ist die Klappe in ein Metallge-
rist eingebracht. Sie wird gemal Hersteller-
angaben gespult und gecrimpt, d. h. auf
einen speziellen Katheter aufgebracht. Die-
ser Katheter enthéalt einen Ballon, der die
Klappe spater auffaltet. Der Operateur
kontrolliert die korrekte Lage der Klappe auf
dem Katheter, die dann Uber den Katheter
eingefuhrt wird. Dies geschieht entweder
Uber die Leistenarterie (transfemoral) oder
Uber die Herzspitze (transapikal). Ist die
Aortenklappe in Position gebracht, wird sie

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

In Bad Neustadt haben wir hohe Eingriffs-
zahlen und damit eine grol3e Erfahrung bei
kathetergestltzten Aortenklappenimplan-
tationen. Die Daten unserer Patienten, die in
den Jahren 2017 bis 2019 eine Transkathe-
teraortenklappe implantiert bekommen
haben, haben wir ausgewertet und in unse-
rem TAVI-Leistungsbericht zusammenge-
fasst.
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LEISTUNGSZAHLEN

i

2.355

2009-2019

/1,5% TFE

Anteil Patienten mit Aorten-
klappenimplantation
kathetergestitzt transfemoral

28,5% TAP

Anteil Patienten mit Aorten-
klappenimplantation
kathetergestitzt transapikal

Abb. 14: Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen an der Herz- und GefaB3-Klinik/
am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2009 bis 2019

Seit mehr als zehn Jahren, in denen katheterge-
stltzte Aortenklappenimplantation an der Herz-
und  GefaB-Klinik  beziehungsweise  im
RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt durch-
gefuhrt werden, zeigt sich nach wie vor ein
deutlicher Anstieg der jahrlichen Leistungen.
Inzwischen sind 2.355 Patienten entweder mit
einem transfemoralen oder mit einem transapi-
kalen Zugangsweg operiert worden (Abb. 14).

Die Weiterentwicklung der in Bad Neustadt
eingesetzten  Prothesentypen  beinhaltetet
entscheidende Veranderungen in der EinfUhr-
technik wie neuartige Schleusen oder kleinere
Kathetersysteme, so dass der transfemorale
Zugang auch bei kleineren Gefalsverhéltnissen
in der Beckenachse eingesetzt werden kann.

Dies ist ein wesentlicher Grund dafur, dass seit

2012 die Zahl der transfemoral durchgefihrten
kathetergestltzten Aortenklappenimplantatio-
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nen gegenlber denen mit transapikalem
Zugangsweg stetig ansteigt (Abb. 15).

Durch die nochmalige Verbesserung der Kathe-
tertechnologie sank die Notwendigkeit eines
transapikalen Zugangs, d. h. eines Zugangswe-
ges Uber die Herzspitze, noch einmal gegen-
Uber dem Jahr 2014 deutlich. Im Jahr 2019 wur-
den letztlich anndhernd 450 Patienten mit einer
kathetergestltzten Aortenklappenimplantation
in unserer Klinik versorgt.

500
410
400
300
TRANSFEMORAL
200
100
TRANSAPIKAL
48 44 48
0

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Abb. 15: Anzahl der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen transapikal und
transfemoral an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im
Zeitraum 2009 bis 2019
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BASIS-STATISTIK

In Abbildung 16 wird das Verhdltnis transfemo-
ral versus transapikalem Zugangsweg deutlich.
Wir haben in dieser Grafik auch die sogenann-
ten Konversionen aufgezeigt, also die Félle, die
anders durchgefihrt wurden, als sie zuvor
geplant wurden.

Die sogenannte Konventionsrate von einer
kathetergestUtzten auf eine konventionelle
offene Operation wahrend der Prozedur lag bei
0,8 Prozent. Bei einem Prozent der Patienten
stellte sich intraoperativ heraus, dass ein trans-
femorales Vorgehen nicht durchfihrbar war, so
dass ein transapikales Vorgehen gewahlt wur-
de.

Die Abbildung 17 zeigt einige demographi-
sche Daten zu den durchgefthrten Prozeduren
beziehungsweise den Patienten. So war die

linksventrikulare Funktion (EF) bei den meisten
Patienten im Normbereich. Das Durch-
schnittsalter der Patienten lag immer noch bei
81,5 Jahren (Mittelwert). Das Risikoprofil der
Patienten (logistischer EuroSCORE) war im
Durchschnitt mit einem Wert von 19,3 nach wie
vor sehr hoch.

Die Geschlechtsverteilung war mit einem
Anteil von knapp 48 Prozent Frauen zu 52 Pro-
zent Mannern relativ ausgeglichen.

VERWENDETE METHODE

Transfemoral Transapikal Konventionell Sonstiges

Transfemoral

B ® ®

a

O

T

}_

(]

= Transapikal (0,1} ®

-

=

<

|

o

(O  Sonstiges 0,1}
(TAQ, Abbruch)

Abb. 16: Geplante vs. verwendete Methode bei kathetergestlitzten Aortenklappenimplantatio-
nen an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017

bis 2019 (Angabe in Prozent; n=1.117)
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Linksventrikuldare Funktion (EF)’

EF >50% EF 30% - 50% EF <30%

+ 81,5 Jahre
( 80) .
Durchschnittsalter
19,3
Log. EuroSCORE
27,9
bl

NYHA-Stadium?

NYHA | NYHA II NYHA I

Abb. 17: Patienten-Charakteristika bei kathetergestltzten Aortenklappenimplantationen an der
Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019

"EF: n=986; 2 NYHA-Stadium: n=1.089
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ALTERSGRUPPEN

44/314

<70 JAHRE
M 70 - <75 JAHRE
M 75 - <80 JAHRE
B >80 JAHRE

248/25,4

643/65,8

Abb. 18: Altersgruppen bei TAP und TFE an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM
Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Angabe n/Prozent)

Hinsichtlich der Altersgruppen gab es in den
Jahren 2017 bis 2019 kaum Verschiebungen
(Abb. 19). Ein Anstieg von drei Prozent — von
sieben auf zehn Prozent — in der Gruppe der Pa-
tienten jinger als 75 Jahre ist nicht signifikant,
obwohl! sich die Gesamtzahl natUrlich doch

ALTERSGRUPPE
B <75 JAHRE
B 75 <80 JAHRE
B > 30 JAHRE

2017 2018 2019

Abb. 19: Kathetergestltzte Aortenklappen-
implantationen nach Altersgruppen an
der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-
KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeit-
raum 2017 bis 2019 (Angabe in Prozent)
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vergroBert hat. Dies verdeutlicht, dass in der
Therapieentscheidung Alter und individuelle
Risiken sehr sorgfdltig ausbalanciert werden.

Abbildung 18 zeigt, dass das Alter selbst kein
signifikanter Parameter ist, der den Zugangs-
weg transfemoral oder transapikal beeinflusst.
Vor dem Hintergrund des fortgeschrittenen
Alters der Patientengruppen sind auch die fur
das Risikoprofil entscheidenden Begleiterkran-
kungen der Patienten deutlich erkennbar.
Nahezu 15 Prozent der Patienten boten in ihrer
Historie bereits ein neurologisches Problem im
engeren Sinne, z. B. einen vorausgegangenen
Schlaganfall. Alleine 34,5 Prozent der Patienten
hatten im Vorfeld eine nicht-chirurgische
Behandlung (PTCA) an einer der Koronar-
arterien. Dazu kommen zahlreiche Patienten
mit vorausgegangener koronarer Bypassopera-
tion. Sehr haufig zeigte sich bei den préopera-
tiven Parametern eine leichte bis mittelgradige
pulmonale Hypertonie, bei einzelnen Patienten
war sie bereits recht ausgepragt. Etwa 20 Pro-
zent der Patienten wiesen im EKG Vorhofflim-
mern auf und bei 28 Prozent der Patienten war
eine pAVK beschrieben. Als weitere Begleit-
erkrankungen sind ein Diabetes mellitus, eine
chronische  Lungenerkrankung und eine
Nierenfunktionsstorung zu erwdhnen.

Neurologische Erkrankungen

14,6% 1,1%
vorausgegangener  sonstige neurologische
Schlaganfall Erkrankung

Herz & Gefalle

34,5% 21,7%
vorausgegangene vorausgegangene
Perkutane koronare Herz-OP

Intervention (PTCA)

28,0% 19,7%
pPAVK Vorhofflimmern

Begleiterkrankungen

32,5% 11,9% 2,5%
Diabetes COPD Dialyse

Abb. 20: Kardiale Charakteristika und Begleiterkrankungen der TAVI-Patienten an der
Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017

bis 2019 (Mittelwert)



Abb. 21: OP-Zeit (Median; Angabe in
Minuten) bei TAVI an der Herz- und
GefaB-Klinik/am  RHON-KLINIKUM
Campus Bad Neustadt im Zeitraum
2017 bis 2019

5,1 Minuten

Durchleuchtungszeit

1460 cGrcm?

Flachendosisprodukt

Abb. 22: Durchleuchtungszeit und
Flachendosisprodukt (Mittelwert) bei
TAVI an der Herz- und Gefa3-Klinik/
am RHON-KLINIKUM Campus Bad
Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019
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Intraoperative Parameter

Die Abbildung 21 verdeutlicht die recht kurze Proze-
durzeit fur die transfemoral durchgeflhrte Aorten-
klappenimplantation. Auch die transapikal durchge-
fihrte Technik dauert nur 25 Minuten langer und liegt
damit deutlich unter der Zeit eines konventionell offe-
nen chirurgischen Eingriffs an der Aortenklappe.

Indikation

Die Indikation zu einem kathetergestltzten Aorten-
klappenersatz wird strikt in Anlehnung an die aktuell
glltigen Leitlinien der grof3en europdischen Fachge-
sellschaften, der European Association for Cardio-Tho-
racic Surgery (EACTS) und der European Society of
Cardiology (ESC), gestellt. Diese Leitlinien wurden von
den beiden deutschen Fachgesellschaften, der Deut-
schen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefalschirur-
gie e.V. (DGTHG) und der Deutschen Gesellschaft fur
Kardiologie (DGK), ,eins zu eins” GUbernommen. Als we-
sentliche Eckpunkte dieser Leitlinien in Bezug auf ein
erhdhtes Operationsrisiko sind das Alter Uber 80 Jahre
und ein logistischer EuroSCORE Uber 20 als harte Kri-
terien hervorzuheben. Die Gebrechlichkeit (Frailty) ei-
nes Patienten ist ebenfalls eine wichtige Indikation,
obwohl diese recht subjektiv erhoben wird. Die Verkal-
kung der Aorta ascendens, die in zahlreichen Fallen
mit einer Verkalkung der Aortenklappe vergesellschaf-
tet ist, bedeutet auch bei jingeren und bei gestinde-
ren Patienten eine eindeutige Indikation fur eine ka-
thetergestltzte Aortenklappenimplantation.

Die Hauptindikationen fir ein kathetergestitztes
Verfahren in unserer Klinik schlisselt Abbildung 23
auf. Wesentliche Faktoren sind ein fortgeschrittenes
Alter (64,5 %), ein sehr hohes Risikoprofil (33,3 %), aber
auch die Gebrechlichkeit (37,5 %) spielt eine bedeu-
tende Rolle, die mit den beiden zuvor genannten
Parametern haufig einhergeht. Malignome (2,1 %),
prognoselimitierende Zweiterkrankungen (1,2 %) oder
eine sogenannte Porzellanaorta (7,9%), die ein
konventionelles Verfahren ausschlie3t, spielen eine
eher zahlenmaRig untergeordnete Rolle.

64,5 %

Alter > 80 Jahre

5 3% 33,3%

Log. EuroSCORE

Sonstige ~20%

1,2% 37.5%

Prognose limi-
tierende Zweit- Gebrechlichkeit

erkrankung (Frailty)

7,9 % 2,1%

Porzellan-Aorta Malignom

Abb. 23: Indikation zur kathetergestlitzten Aortenklappenimplantation an der Herz- und
GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019



2017 7,7

2018 Al

2019 7,0

Abb. 24: Postoperative Verweildau-
er bei TAVI an der Herz- und Gefal3-
Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus
Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis
2019 (Median; Angabe in Tagen)

AUFENTHALTSZEIT

B <1 WOCHE
W 1-2WOCHEN
MW 2-3 WOCHEN
M >3 WOCHEN

2017 2018 2019

Abb. 25: Entwicklung der Verweil-
dauer auf Intensiv und IC-Station bei
TAVI an der Herz- und GefaB-Klinik/
am RHON-KLINIKUM Campus Bad
Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019
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Verweildauer

Die stationdre Verweildauer nach einer katheterge-
stUtzten Aortenklappenprozedur liegt im Median bei
sieben Tagen. Intern festgelegt ist hierbei, dass ein Pa-
tient nach stérungsfreiem Verlauf nach funf Tagen in
eine Anschlussheilbehandlung oder nach Hause ent-
lassen werden kann.

Die Liegezeit nach der TAVI-Prozedur richtet sich in
den meisten Fallen weniger nach den entsprechenden
Richtlinien im festgelegten Behandlungsprotokoll,
sondern nach den medizinischen Notwendigkeiten,
die sich aus der klinischen Verfassung des Patienten
ergeben. Diese hatten in den allermeisten Fallen auch
prdoperativ bereits Bestand. Hier spielen die Begleiter-
krankungen und insbesondere die korperliche Verfas-
sung bzw. Gebrechlichkeit eine entscheidende Rolle.

Mit einer doch deutlichen Verbesserung und Straffung
des Entlassungsmanagement, welches im Besonderen
die Weiterbehandlung der Patienten in entsprechen-
den Versorgungsstufen vorsieht, konnten wir in den
letzten drei Jahren die stationdre Liegezeit im Haus
deutlich verringern (Abb. 24 und 25).

Die prdoperative Verweildauer ist zu einem nicht ge-
ringen Mal3 abhangig von den kurzfristig zur Verfu-
gung gestellten OP-Kapazitaten fur die Patienten, die
nach abgeschlossener Diagnostik nicht wieder in die
hdusliche Versorgung zurtickgefihrt werden sollen,
bevor die TAVI-Prozedur erfolgreich abgeschlossen ist
(Abb. 27).

<6 h 94,7
6 - 24 h | EE
>24 h RE

Abb. 26: Beatmungszeit bei TAVI an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus
Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Angabe in Prozent)

Verweildauer

11,0 Tage 7,1 Tage 1,0 Tag
pra- + postoperativ postoperativ Intensiv- und IC-Station
(Median) (Median) (Median)
<1 Woche 81,4

1 - 2 Wochen | BB
2 - 3 Wochen I 4,0

>3 Wochen I 3,4

Abb. 27: Verweildauer auf IC- und Intensivstation bei TAVI an der Herz- und Gefa3-Klinik/am
RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019
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RISIKOPROFIL
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TRANSAPIKAL
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Abb. 28: Logistischer EuroSCORE (Mittelwert) bei TAP und TFE an der Herz- und GefaB-Klinik/am
RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Angabe in Prozent)

Das Risikoprofil der Patienten entsprechend
des sogenannten logistischen EuroSCORE, ist
zwischen 2017 und 2019 noch einmal ange-
stiegen (Abb. 28). Besonders aufféllig ist, dass
die  Notwendigkeit, den  transfemoralen
Zugang zu verlassen und einen transapikalen
Zugang durchzufihren, mit einem deutlich ho-
heren Risikoprofil verbunden ist. Allerdings
liegt bei diesen beiden Bedingungen keine
zwingende und lineare Korrelation vor.
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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 Ope-
ration. Fur jeden Risikofaktor werden dabei
Score-Punkte flr den Patienten vergeben.

Mit Hilfe eines logistischen Regressionsmo-
dells kann fir jeden Patienten die Wahrschein-
lichkeit geschadtzt werden, innerhalb von 30
Tagen zu versterben. Das 1999 veroffentlichte
Modell ist der am haufigsten verwendete Risi-
ko-Index in der Herzchirurgie. Man geht da-
von aus, dass er wesentlich dazu beigetragen
hat, die Ergebnisse der Herzchirurgie zu Be-
ginn der 2000er Jahre zu verbessern.

LOG. EUROSCORE
W <15%

W 15%-20%

W >20%

2017 2018 2019

Abb. 29: Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen nach Risiko-Gruppen (logistischer
EuroSCORE) an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im
Zeitraum 2017 bis 2019 (Angabe in Prozent)

LOG. EUROSCORE
W <15%

MW 15% - 20%

W -20%

Abb. 30: Risikogruppen (logistischer EuroSCORE) bei TAP und TFE an der Herz- und GefaR-

Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Angabe in Pro-
zent)
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KOMPLIKATIONEN

Fur die Erfassung von Komplikationen im Rah-
men der kathetergestltzten Aortenklappenim-
plantation werden einerseits die gangigen ,Major
Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events”
(MACCE) ermittelt, andererseits die mit der be-
sonderen Technik vergesellschafteten so ge-
nannten VARC-2-Kriterien

Nebenstehend finden sich detaillierte Informati-
onen zu VARC-2. Bei VARC-2 werden vor allen
Dingen Blutungskomplikationen und Gefal3-
komplikationen abgebildet, die sich auch in den
sogenannten MACCE-Parametern finden lassen.
Die so genannten MACCE-Komplikationen sind
bei VARC-2 noch einmal erweitert um ganz spe-
zifische Events, wie eine Fehlpositionierung der
Klappe, Konversion zu einem anderen Verfahren
mit Herz-Lungen-Maschine, neue Dialysepflicht
und eine neue Indikation fur einen Herzschritt-
macher nach Implantation der Klappe (Abb. 31).

Ein Schrittmacher-Eingriff im Verlauf eines
TAVI-Eingriffs ist ein recht haufiges Ereignis, wel-

36

ches durchaus im Zusammenhang mit der Im-
plantation der Aortenklappenprothese steht.
Die spezielle Verankerung der Klappe im umlie-
genden verkalkten Areal der stenosierten eige-
nen Klappe fuhrt zu einem Druck auf das
Herz-Leitungssystem, in deren Folge es zu einer
Leitungsstorung des elektrischen Herzimpulses
kommen kann. In diesem Fall wird recht grol3zui-
gig dann ein Schrittmachersystem implantiert,
um die Gefahr lebensgefdhrlicher Herzrhythmu-
sunterbrechungen zu minimieren.

2,4% 1,3% 96,0%

Tod Schlaganfall

(30-Tage-Sterblichkeit)

Singulére Prothese

(innerhalb von 30 Tagen)

2,3% 6,/ % 3,9%
Prothesendsysfunktion Blutung Zugangs-/
(Al > mittelgradig oder (major bleeding 3,7% GefalSkomplikationen
mittlerer Druckgradient life threatening or disabling
>20 mmHg) bleeding 3,0%)
0,3% 14,5% 2,3%
Koronarobstruktion mit  Schrittmacher-Eingriff ~ Akutes Nierenversagen
Intervention im Verlauf

Abb. 31: VARC-2 bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und
GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Mittel-

wert; n=1.117)

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 kathetergestiitzten Aortenklappener-
satz international besser vergleichen zu kon-
nen.

Nach den VARC-Kriterien konnen sowohl die
Effektivitat und Sicherheit der verwendeten
Klappenprothesen und des Eingriffs unter-

sucht werden wie auch die klinische Entwick-
lung der Patienten. Es kdnnen zudem mit der
kathetergestitzten Aortenklappenimplanta-
tion assoziierte Komplikationen standardi-
siert definiert werden.

Das VARC-Consortium besteht u.a. aus unab-
hangigen wissenschaftlichen Forschungsein-
richtungen und kardiologischen und kardiochi-
rurgischen Fachgesellschaften.



STERBLICHKEIT

Die Sterblichkeit im Rahmen der Behandlung
mit einer kathetergestltzten Aortenklappen-
implantation haben wir wieder unterteilt in
In-Hospital-, 30-Tage- und 90-Tage-Sterblich-
keit. Die hier aufgefihrten Daten unterstrei-
chen, dass wir die Patienten flr einen langeren
Zeitraum nachverfolgen. Somit liegt die In-Hos-
pital-Sterblichkeit auch niedriger als die
30-Tage-Sterblichkeit, da gewohnlich Patienten
nach der Prozedur zwischen dem flinften und
zwolften postoperativen Tag aus der stationa-
ren Behandlung entlassen werden.

Gemessen am Alter und Risikoprofil der Patien-
ten ist die Sterblichkeit als niedrig einzuord-
nen, auch im Vergleich zu den Ergebnissen im
Bundesgebiet. Wir haben die Sterblichkeitswer-
te auch wieder nach Risikogruppen unterteilt
(Abb. 33), aus denen ersichtlich ist, dass ledig-
lich in der hochsten Risikogruppe mit einer
Sterblichkeitswahrscheinlichkeit  von  circa
20 Prozent ein deutlicher Anstieg der Letalitat
festzustellen ist. Im Abgleich mit der zu erwar-
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tenden Sterblichkeit anhand des Risikoscores
(O/E; beobachtet/erwartet) liegt diese Rate
zwischen 0,2 und 0,1 und damit in einem sehr
guten Bereich.

Hierbei muss allerdings erwdhnt werden, dass
sich die erwartete Sterblichkeit auf andere
herzchirurgische Prozeduren bezieht und nicht
fur die kathetergestltzte Technik validiert ist.
Dennoch ist klar festzustellen, dass trotz eines
hohen Risikoprofils der Patienten, welches sich
aus der Kombination eines weit fortgeschritte-
nen Lebensalters und zum Teil umfangreichen
Komorbiditdten ergibt, die Prozedur mit einem
sehr sicheren Ergebnis durchgeflhrt werden
kann.

In-Hospital-Sterblichkeit

W TAP
00-Tage-Sterblichie m

30-Tage-Sterblichkeit

Abb. 32: Sterblichkeit bei TAP und TFE an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM

Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019’

Risikogruppen

<15% 09
15%-20%
.o

In-Hospital-
Sterblichkeit

<15%
15%-20%

30-Tage-
Sterblichkeit

90-Tage-
Sterblichkeit

Abb. 33: Sterblichkeit nach Risikogruppen (log. EuroSCORE) bei TAP und TFE an der Herz- und

GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019"

Altersgruppen

<70 Jahre
70 — <75 Jahre

W TAP
>80 Jahre W TFE

75 - <80 Jahre

Abb. 34: In-Hospital-Sterblichkeit nach Altersgruppen bei TAP und TFE an der Herz- und
GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019’

' (Mittelwert; Angabe in Prozent)
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Sterblichkeit nach
linksventrikularer Funktion (EF)

EF >50%
EF 30% - 50%
tF <30%

Abb. 35: In-Hospital-Sterblichkeit nach linksventrikuldrer Funktion (EF) bei kathetergestiitzten
Aortenklappenimplantationen an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus
Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Mittelwert; Angabe in Prozent)

Sterblichkeit nach

Geschlecht Sg 6\
In-Hospital-Sterblichkeit
30-Tage-Sterblichkeit

90-Tage-Sterblichkeit

Abb. 36: Sterblichkeit nach Geschlecht bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen
an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017

bis 2019 (Mittelwert; Angabe in Prozent)

Sterblichkeit nach
Reoperation

In-Hospital-Sterblichkeit
30-Tage-Sterblichkeit
90-Tage-Sterblichkeit

Abb. 37: In-Hospital-Sterblichkeit nach Reoperation bei kathetergestlitzten Aortenklappen-
implantationen an der Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im
Zeitraum 2017 bis 2019 (Mittelwert; Angabe in Prozent)




O E O/E*
(observed, beobachtete (expected, erwartete
Sterblichkeit) Sterblichkeit)
TAP 2,1% 26,2% 0,1
TFE 2,4% 18,1% 0,1

*Verhaltnis der beobachteten Rate zur erwarteten Rate. Werte kleiner eins bedeuten, dass die beobachtete Rate kleiner
ist als erwartet und umgekehrt.

Abb. 38: Risikoadjustierte Sterblichkeit nach log. EuroSCORE bei TAP und TFE an der
Herz- und GefaB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis
2019 (Mittelwert)

Die risikoadjustierte Sterblichkeit bei kathetergestitzten Aorten-
klappenimplantationen nach logistischem EuroSCORE flur die
Jahre 2017 bis 2019 sind in der Abbildungen 38 und 39 darge-
stellt. In der Betrachtung der beiden Zugangswege Uber die
Herzspitze (TAP) und die Femoralarterie (TFE) zeigt sich auch
deutlich, dass das Risikoprofil der Patienten mit TAP deutlich ho-
her ist, der Quotient aus beobachteter (O) und erwarteter (E)
Sterblichkeit mit 0,1 dann aber gleich ist. Somit sind beide Ver-
fahren gemessen am Risikoprofil der Patienten zu mindestens in
unseren Ergebnissen mit einem gleichen Sterblichkeitsrisiko ver-
sehen.
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Abb. 39: Verhadltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen nach logisti-
schem EuroScore bei kathetergestiitzten Aortenklappenimplantationen an der Herz- und Ge-
faB-Klinik/am RHON-KLINIKUM Campus Bad Neustadt im Zeitraum 2017 bis 2019 (Mittelwert)

Das Verhaltnis beobachtete zu erwarteter
Sterblichkeit (O/E)

Die Zahl der verstorbenen Patienten (Mortali-
tat) in einem Krankenhaus wird als Sterblich-
keitsrate dargestellt. Sie vergleicht die beob-
achtete Sterblichkeit mit der erwarteten
Sterblichkeit. Das Verhaltnis ,beobachtete zu
erwartete Sterblichkeit” ist ein risikoadjustier-
tes Mald fir die Sterblichkeit des Krankenhau-
ses. Es wird aus zwei Datensatzen errechnet:

« Der beobachteten (Observed) Sterblich-
keit: Die beobachtete Sterblichkeit ist die
tatsachliche Anzahl der verstorbenen Pati-
enten im Krankenhaus.

« Der erwarteten (Expected) Sterblichkeit:
Die erwartete Sterblichkeit ist der Prozent-
satz an Todesfallen, der fUr die betreffende
Klinik zu erwarten ware, wenn die Sterb-
lichkeit bei einer bestimmten Erkrankung
bzw. Operation genau der Sterblichkeit
auf Bundesebene entsprache. In diese
Berechnung flieBen fur die Klinik unbeein
flussbare Faktoren ein wie Patientenalter
oder Vorerkrankungen.

Um das O/E-Verhaltnis zu errechnen, wird die
beobachtete Sterblichkeit durch die erwarte-
te Sterblichkeit geteilt. Der Wert beschreibt,
wie das Krankenhaus im Bundesvergleich ab-
schneidet:

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

- Liegt er bei 1,0: Die Sterblichkeit im Kran-
kenhaus entspricht der erwarteten Sterb-
lichkeit.

- Liegt er bei 0,75: Die Sterblichkeit im
Krankenhaus ist 25 Prozent niedriger als
erwartet.

- Liegt er bei 0,5: Die Sterblichkeit im Kran-
kenhaus ist 50 Prozent niedriger als er-
wartet.

Niedrigere Werte, wie wir sie seit Jahren an
unserer Klinik erzielen konnen, sind also bes-
ser.
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STANDORTBESTIMMUNG

UND AUSBLICK

Die kathetergestltzte Aortenklappenimplanta-
tion als Behandlung fur eine symptomatische
und schwerwiegende Aortenklappenstenose
hat sich in den letzten zehn Jahren als eine
Standardtherapie etabliert, die in hdherem
Lebensalter und bei Patienten mit substantiel-
len Begleiterkrankungen als Therapie der ersten
Wahl bewédhrt hat. Gemessen an den periproze-
dualen Komplikationen und der Sterblichkeit ist
sie dem offenen chirurgischen Verfahren unter
Verwendung der Herz-Lungen-Maschine Uber-
legen.

Man kann hier durchaus von einer disruptiven
technischen Entwicklung sprechen, die ein
Standardverfahren fur diese Patientengruppe
abgeldst hat. Dies verdeutlichen die Zahlen und
Ergebnisse sowoh!l im Bundesgebiet, im Beson-
deren aber auch in der eigenen Klinik. Die sorg-
same Bewertung der prdoperativen Befunde,
die profunden Kenntnisse Uber den Gesund-
heitszustand des Patienten im interdisziplinaren
Herz-Team, die Entscheidungsalgorithmen und
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die gemeinsame Durchfuhrung der Prozedur
fihren nicht nur in unserer Klinik zu einem
exzellenten Ergebnis.

Dabei handelt es sich um ein technisch hoch
spezialisiertes Verfahren, welches augenschein-
lich leicht von der Hand geht, recht zlgig
durchgefthrt werden kann und auch zu weni-
gen periprozedualen Komplikationen fuhrt. Die
Tucke liegt dann wie immer im Detail. Beim Auf-
treten von Problemen und Komplikationen ist
die Expertise des gesamten Herz-Teams und der
Nachbardisziplinen gefordert. Somit werden die
exzellenten Ergebnisse auch nurim Zusammen-
spiel von Vermeidung von Komplikationen und
Beherrschung dieser — sofern sie dann in selte-
nen Féllen auftreten — erreicht. Mit entspre-
chendem Selbstbewusstsein kdnnen wir dies
flr unsere Arbeit und die damit erzielten Ergeb-
nisse in Anspruch nehmen.

Die Limitationen der kathetergestitzten Aor-
tenklappenimplantation beziehen sich aktuell

auf das Alter der Patienten und die Morphologie der verkalkten
Aortenklappe. Hier fehlen einerseits noch Langzeitergebnisse zu
den Katheterklappenprothesen jenseits des Zehn-Jahres-Beob-
achtungszeitraums fur die entsprechenden Altersgruppen. An-
dererseits imponieren jingere Patienten haufiger mit bicuspiden
Klappen mit erheblichem Verkalkungsgrad und auch haufig gro-
Ben Anulusdiametern. Dies ergibt sich aus der unterschiedlichen
Genese der Aortenklappenstenose im jingeren Patientenalter.

Zudem sind die offen chirurgischen Ergebnisse in Bezug auf die
perioperativen Komplikationen und die Sterblichkeit durch viele
Studien nachgewiesen, die Langzeitergebnisse Uber den Zeit-
raum von zehn Jahren hinaus als exzellent zu bezeichnen. Ob
sich fur diese Patienten eines der beiden Verfahren in der Zukunft
und unter BerUcksichtigung weiterer technischer Innovationen
als Uberlegen erweist, bleibt offen.

An dieser Stelle sei allen Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen im
Herz-Team und denen, die dieses Team mit ihren taglichen
Dienstleistungen unterstltzen herzlichst gedankt. Nur gemein-
sam kommen wir zu diesen aus unserer Sicht recht guten Erfol-
gen und Ergebnissen flr unsere Patienten.
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KONTAKT

Bei Fragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfligung. Den Kontakt
vermitteln unsere Sekretariate.

Sekretariat Herzchirurgie

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

Sekretariat der Klinik fur Kardiochirurgie

Prof. Dr. med. Anno Diegeler

Telefon: 09771 66-23400 | Fax: 09771 66-98 23400
E-Mail info.kardiochirurgie@campus-nes.de

Sekretariat Kardiologie

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

Sekretariat der Klinik fUr Kardiologie |
Interventionelle Kardiologie und kardiale Bildgebung
Prof. Dr. med. Sebastian Kerber

E-Mail: info.kardiologiel@campus-nes.de

Tel. 09771 66-23201 | Fax: 09771 66-98 23201
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