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1. Einleitung

Die Aortenklappenstenose ist die haufigs-
te klinisch relevante Klappenerkrankung
und weist insbesondere im hoheren Le-
bensalter eine deutlich zunehmende Inzi-
denz auf. Zirka 5% aller Menschen tiber
65 Jahre haben eine Aortenklappensteno-
se (1, 2].
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Die transvaskulire Transkatheter-Aor-
tenklappenimplantation (TAVI) stellt eine
von Kardiologen entwickelte Behand-
lungsmethode fiir Patienten mit hochgra-
diger, symptomatischer Aortenklappen-
stenose dar [3, 4, 5, 6]. Dieser minimalin-
vasive Ansatz sollte urspriinglich Patien-
ten eine Behandlung ermdglichen, bei
denen der konventionelle, operative Aor-
tenklappenersatz (AKE) aufgrund eines
erhohten OP-Risikos abgelehnt wurde.
Dies betrifft laut einer grofl angelegten
Umfrage der Europdischen Gesellschaft
fiir Kardiologie (ESC) aus dem Jahr 2003
33% der Patienten [7].

Mittlerweile liegen randomisierte Stu-
dienergebnisse vor, die bei inoperablen
Patienten einen signifikanten Uberlebens-
vorteil der TAVI gegeniiber dem konser-
vativen Vorgehen, einschlieflich medi-
kamentoser Therapie und Ballonvalvu-
loplastie belegen [8]. Weitere Studien zu
operationsfdhigen Hochrisikopatienten
zeigen, dass die minimalinvasive TAVI
der der AKE bei dieser Patientengruppe
hinsichtlich harter klinischer Endpunk-
te mindestens ebenbiirtig ist [10]. Eine
kiirzlich publizierte, randomisierte Stu-
die bei Patienten, die laut Protokoll einer
Hochrisikogruppe mit einer vorausge-
sagten 30 Tage operativen Sterblichkeit
von 15% angehoren sollten, aber im Mit-
tel nach Randomisierung nur einen STS-
Score von 7,3 bzw. 7,5% hatten und damit
eher einer mittleren Risikogruppe ange-
hérten, zeigte erstmals eine Uberlegenheit
der TAVI gegeniiber AKE im Hinblick auf
das 1-Jahres-Uberleben [11].

Durch die rasante technische Entwick-
lung mit Miniaturisierung und Repositio-
nierbarkeit der Klappenprothesen sowie
die zunehmende Erfahrung der TAVI-
Operateure sind periprozedurale Kompli-
kationen deutlich seltener geworden. Da-
riiber hinaus gibt es keine Hinweise, dass
die Haltbarkeit der transvaskuldr tiber
Katheter implantierten TAVI-Bioklappe
gegeniiber der offen-chirurgisch implan-
tierten Bioklappe eingeschréankt ist. Es
ist daher vorstellbar, dass zukiinftig TA-
VI auch bei Patienten mit nur mittelgra-
dig erhohtem OP-Risiko den Vorzug vor
AKE erhalt. Erste Daten aus randomisier-
ten Studien hierzu werden in Kiirze er-
wartet. Neben der hochgradigen, symp-
tomatischen Aortenklappenstenose wird
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die TAVI auch bei Hochrisikopatienten
mit isolierter Aortenklappeninsuffizienz
[12, 13] und mit sehr gutem Erfolg auch
bei Patienten mit degenerierter, chirurgi-
scher Bioprothese [14] eingesetzt.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie — Herz- und Kreislaufforschunge. V.
(DGK) hat gemeinsam mit der Deutschen
Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Ge-
fafdchirurgie e. V. (DGTHG) bereits frith
ein erstes Positionspapier zur TAVI publi-
ziert, in dem die gemeinsame Indikations-
stellung und Durchfithrung im interdis-
ziplindren Herz-Team gefordert wird [15]
Die ESC und die europiische Herzchi-
rurgische Gesellschaft (EACTS) haben
2012 in der Leitlinie zur Diagnostik und
Therapie von Herzklappenerkrankungen
die TAVI aufgenommen [16]. Auf der Ba-
sis der 2012 verfiigbaren Daten empfiehlt
die ESC per Expertenkonsens (sog. ,,Le-
vel of evidence® C) allerdings, dass TA-
VI in Krankenhdusern durchgefiihrt wer-
den sollte, die {iber eine Kardiologie so-
wie eine ,on-site“ Herzchirurgie ver-
fiigen. In Deutschland entwickelte sich
aus der Frage der Bedeutung des Begrif-
fes ,,on-site“ eine Diskussion dariiber, ob
eine TAVI-Prozedur nur an Standorten
mit einer Fachabteilung fiir Herzchirur-
gie, d. h. einer bettenfithrenden Herzchi-
rurgie mit guter Qualitit, durchgefiihrt
werden kann oder auch in Krankenhiu-
sern, die nicht {iber eine solche Fachabtei-
lung verfiigen, aber eine diesem Standard
entsprechende Infrastruktur vor, wahrend
und nach dem Eingriff nachweisen kén-
nen. In Deutschland werden TAVI-Pro-
zeduren auch in Krankenhdusern ohne
eigenstiandige Fachabteilung fiir Herzchi-
rurgie im interdisziplindren Herz-Team
erfolgreich durchgefiihrt, die eine solche
Infrastruktur vor, wihrend und nach der
TAVI-Prozedur vorhalten. Wissenschaft-
liche Daten, die fiir oder gegen eine die-
ser beiden Vorgehensweisen sprechen, lie-
gen nicht vor. Das Hauptargument fiir die
Notwendigkeit einer Fachabteilung fiir
Herzchirurgie war das potenzielle Auf-
treten schwerwiegender Komplikationen
wihrend der TAVI, die eine notfallmaf3i-
ge Konversion zu einem offenen, herzchi-
rurgischen Eingriff notwendig machen
wiirden. Daten aus dem deutschen Aor-
tenklappen-Register [German Aortic Val-
ve Registry (GARY)] zeigen, dass dies sel-

ten, namlich bei ca. 1,3% der Patienten, er-
forderlich ist, aber, wenn notwendig, mit
einer hohen Sterblichkeit einhergeht [17].

Nach Uberzeugung der DGK stehen
vor allem die Indikations-, Ergebnisqua-
litat und Prozessqualitit im Vordergrund
der Durchfithrung von TAVI-Prozeduren,
und nicht nur die Strukturqualitit, hinter
der die anderen wichtigen Voraussetzun-
gen zur Durchfithrung von TAVT iiberse-
hen werden konnten.

Vor dem Hintergrund der veranderten
wissenschaftlichen Datenlage und der ak-
tuellen Diskussion tiber strukturelle Vor-
aussetzungen bei der Durchfithrung von
TAVT hat sich die DGK entschieden, das
Positionspapier von 2009 hinsichtlich der
Qualitdtsstandards zu aktualisieren. Ziel
dieses Positionspapiers ist es, der Siche-
rung der Versorgungsqualitit in Deutsch-
land bei steigendem klinischem Bedarf
gerecht zu werden und eigene, regelma-
Rig aktualisierte Qualititsstandards zu er-
stellen, die der Versorgungssituation und
der wissenschaftlichen Datenlage entspre-
chen.

2. Aktuelle Datenlage zu TAVI

Derzeit liegen neben einer grofien Zahl
monozentrischer Studien 4 randomisierte
Studien sowie diverse nationale und mul-
tinationale Registerstudien vor, die die Si-
cherheit und Effektivitit der TAVI-Pro-
zedur belegen und wichtige Informatio-
nen zur Versorgungsrealitit in Deutsch-
land liefern.

2.1 Partner-B-Studie

Die randomisierte PARTNER-B-Studie
(Placement of Aortic Transcatheter Val-
ves) belegte 2010 die signifikante Uberle-
genheit der TAVI gegeniiber der medika-
mentdsen Standardtherapie, einschlief3-
lich Ballonvalvuloplastie. Eingeschlos-
sen wurden insgesamt 358 nach Einschit-
zung des Herz-Teams inoperable (erwar-
tetes 30-Tage-Risiko Tod bzw. schwer-
wiegender, irreversibler Komplikationen
>50%) Patienten (Alter: 83,2 Jahre, logis-
tischer EuroScore: 28,5+18,2%) mit hoch-
gradiger, symptomatischer Aortenklap-
penstenose. Nach 1 [8] bzw. 2 [9] Jahren
war die Sterblichkeit in der Standardthe-
rapiegruppe mit 50,7 bzw. 68% hoch sig-
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Zusammenfassung

Transvaskuldre Aortenklappenimplantation

(TAVI): effektives, sicheres Behandlungsver-

fahren fiir Patienten mit symptomatischer,

hochgradiger Aortenklappenstenose

== |noperable Patienten: TAVI hochsignifi-
kant der Standardtherapie {iberlegen
(PARTNER-B-Studie)

== Hochrisikopatienten: TAVI mindestens
gleichwertig zur OP (PARTNER A, CoreVal-
ve High-Risk)

== Schwerwiegende Komplikationen selten;
herzchirurgische Konversion ca. 1%.

Indikationsstellung:

== Scores (EuroScore, STS etc.) unzureichend
fiir individualisierte Risikoabschatzung
Gemeinsame Einschatzung des individu-
ellen Morbiditats-/Mortalitatsrisikos im
kardiologischen/herzchirurgischen Herz-
team (Herzteam-Sprechstunde)

Primér AKE: <75 Jahre mit niedrigem OP-
Risiko

Primar TAVI: =75 Jahre mit hohem OP-Ri-
siko bzw. >85 Jahre auch ohne erhohtes
OP-Risiko bzw. degenerierte chirurgische
Bioprothese/Zustand nach Herz-OP
Wunsch des Patienten (nach Aufklarung
und Beratung) wesentlich

Prognose <1 Jahr: Valvuloplastie

TAVI-Zentren:

>2 interventionelle Kardiologen (langjah-
rige Erfahrung in PCl; zudem >25 supervi-
dierte TAVI-Prozeduren)

>2 Herzchirurgen mit TAVI-Erfahrung
(Fachabteilung im Haus oder vertraglich

Kardiologe 2015-9:11-26  DOI 10.1007/512181-014-0622-8
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geregelte Kooperation mit Herzchirurgie,
zur Sicherstellung der herzchirurgischen
Versorgung vor Ort)

Externe Operateure: vertragliche Rege-
lung der Indikationsstellung, prozedura-
len/postprozeduralen Betreuung und
Zustdndigkeiten mit den Kardiologen
und Herzchirurgen des TAVI-Zentrums;
Riickverlegung zum Standort der ex-
ternen Operateure innerhalb 48 h nicht
moglich

>2 Anésthesisten mit Erfahrung in Kar-
dioandsthesie/TAVI

Sicherstellung interventionelle/chirurgi-
sche Versorgung von Gefdkomplikatio-
nen

Bildgebung (CT/MRT/TEE) im Haus

=50 TAVIs/Jahr zur Sicherstellung der Ex-
pertise

Durchfiihrung TAVI:

== Optimale Bildgebung analog Herzkathe-
terlabor; C-Bogen unzureichend
Ausreichend Platz fiir HLM/ECMO, TEE,
Vorbereitungstische etc.

Optimal: Hybridkatheterlabor; alternativ:
Herzkatheterlabor mit OP in raumlicher
Nahe

Méaglichkeit zur Notfall-OP im Herzkathe-
terlabor muss gegeben sein (Instrumente,
Gerate etc.)

Entsprechende Hygienestandards, Raum-
luftklasse Ib

Herzchirurg/Kardiotechniker frei verfiig-
bar, in raumlicher Nahe; zeitgleiche Ein-
teilung im OP nicht moglich
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Festlegung der Standard Operating Pro-
cedures (SOPs) fiir die hdufigsten Kompli-
kationen

Nach TAVI:

Uberwachung auf Intensivstation/IMC
(24-h-Arztprasenz, Facharzthintergrund)
im Haus flir =24 h

Danach Normalstation mit telemetrischer
EKG-Uberwachung fiir =72 h

Standardisierung der Betreuung durch
Festlegung von SOPs

Im Falle von Komplikationen:

Kardiologischer Interventionsdienst: Ruf-
dienst, Anfahrt <30 min

Herzchirurgisches OP-Team: Rufdienst,
Anfahrt <30 min

CT/TEE <30 min

GeféBchirurgie/Neurologie/Radiologie/
Allgemeinchirurgie: Rufdienst

Zertifizierung:

Teilnahme an Uiberregionalem, unabhan-
gigem Qualitatsregister

Strukturelle Veranderungen bzw. Veran-
derungen im Herz-Team: aktive Meldung
durch das TAVI-Zentrum <12 Wochen

Rezertifizierung nach 3 Jahren

Schliisselworter
Indikation - Zertifizierung - Zentren -
Behandlung - Kardiologe

nifikant gegeniiber der TAVI-Gruppe er-
hoht (30,7 bzw. 43,3%; p<0,001). Auch die
Rehospitalisierungsrate war nach 2 Jahren
in der Standardtherapiegruppe mit 72,5 vs.
35,0% in der TAVI-Gruppe signifikant er-
héht (p<0,001; [8]).

2.2 Partner-A-Studie

Im Jahr 2011 folgte die randomisierte
PARTNER-A-Studie, die bei 699 Patien-
ten (Alter: 84,1 Jahre, logistischer Euro-
Score 29,2+16,0%) mit Aortenklappenste-
nose und - nach Einschitzung des Herz-

14 | Der Kardiologe 1-2015

chirurgen - hohem OP-Risiko (erwarte-
te Sterblichkeit >15% innerhalb der ersten
30 Tage nach OP) zeigte, dass TAVI und
konventionelle OP bei diesen Patienten
gleichwertig sind. Die 30-Tage-Sterblich-
keit betrug 3,4% in der TAVI-Gruppe und
6,4% in der OP-Gruppe (p=0,07). Auch
hinsichtlich des 1- bzw. 2-Jahres-Uberle-
bens war die TAVI der OP nicht unter-
legen (24,2 vs. 26,8% bzw. 33,9 vs. 35,0%,
P<0,001 fiir Nichtunterlegenheit; [10, 18]).

2.3 U.S. CoreValve High Risk-Studie

Die 2014 publizierte, randomisierte U.S.
CoreValve High Risk-Studie zeigte so-
gar erstmals, dass die TAVI im Vergleich
zur AKE mit einer geringeren Sterblich-
keit verbunden ist. Es wurden insgesamt
795 Patienten randomisiert im mittleren
Alter von 83,3 Jahren, mit hochgradiger
Aortenklappenstenose und Hochrisiko-
konstellation fur die OP (erwartetes Mor-
talitétsrisiko >15% bzw. Risiko fiir Tod/ir-
reversible Komplikationen >50% inner-
halb 30 Tage, festgelegt durch 2 Herzchi-
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Abstract

TAVI: an effective and safe treatment modali-

ty for patients with symptomatic high-grade

aortic valve stenosis

== Inoperable patients: TAVI significantly su-
perior to standard therapy (PARTNER B
trial)

== High-risk patients: TAVI at least equivalent
to surgery (PARTNER A, CoreValve High-
Risk)

== Major complications rare; surgical conver-
sion rate 1%

Indication:

== Scores (EuroSCORE, STS, etc.) insufficient
for individualised risk assessment

== Assessment of individual morbidity/mor-
tality risk by consensus of heart team of
cardiologists and surgeons (heart-team
consultation)

== Surgical aortic valve replacement as pri-
mary therapeutic approach: patients <75
years with low surgical risk

== TAVIas primary therapeutic approach: pa-
tients =75 years with high surgical risk or
patients =85 years even without increa-
sed surgical risk or with degenerated sur-
gical bioprosthesis or after cardiac surge-
ry

== Patient wish (following education and
counsel) essential

== Life expectancy <1 year: valvuloplasty

TAVI centres:

== >2 interventional cardiologists (long-
standing PCl experience; in addition >25

supervised TAVI procedures

Kardiologe 2015-9:11-26  DOI 10.1007/512181-014-0622-8
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== >2 cardiac surgeons with TAVI experien-
ce (specialty department in-house or con-
tractually arranged cooperation with car-
diac surgery to ensure on-site cardio-sur-
gical patient care)

== External operators: contractual arrange-
ment of indication, intra- and postpro-
cedural patient care, and responsibilities
with cardiologist and surgeons of the TAVI
centre; back transfer of patient to the ex-
ternal operators'facility not possible wit-
hin48h

== >2 anaesthesiologists with experience in
cardio-anaesthesia/TAVI

== Capability for interventional/surgical ma-
nagement of vascular complications

== Imaging (CT/MRI/TEE) in-house
== >50TAVIs per year to maintain expertise

TAVI performance:

== Optimal imaging commensurate with
cardiac catheter laboratory; C-arm insuffi-
cient

== Adequate space for heart-lung machine/
ECMO, TEE, preparation tables, etc.

== Optimal: Hybrid operating theatre; alter-
native: cardiac catheter laboratory with

operating theatre in close vicinity

== Facilities for emergent surgery in cardiac
catheter laboratory must be available (in-

struments, devices, etc.)
== Corresponding standards of hygiene;
room air class IB

K.-H. Kuck - H. Eggebrecht - H.R. Figulla - M. Haude - H. Katus - H. M6llmann - C.K. Naber - H. Schunkert - H. Thiele - C. Hamm
Quality criteria on the implementation of transcatheter aortic valve implantation
(TAVI). Position paper of the German Society of Cardiology

== Cardiac surgeons/perfusionists on short
call; simultaneous allocation to operating
theatre not possible

== Regulation of standard operating proce-

dures (SOPs) for most frequent complica-
tions

After TAVI:

== In-house monitoring on intensive care
unit/IMC (24-h physician presence; medi-
cal specialist on call) for >24 h

== Afterwards patient ward with telemetric
ECG monitoring for =72 h

== Standardised patient care by regulation
of SOPs

== In case of complications:

® |nterventional cardiologist on-call ser-
vice <30 min

= Cardiac surgeon on-call service
<30min
= CT/TEE <30 min

= Vascular surgery/neurology/radiology/
general surgery: on-call service

Certification:

== Participation in nationwide independent
registry

== Structural changes or changes within the
heart team: active announcement by TAVI
centre <12 weeks

== Re-certification after 3 years

Keywords
Indications - Certification - Centers - Treatment

rurgen und 1 interventionellen Kardio-
logen), die nach alleiniger Bewertung
durch den EuroScore mit 18,0, bzw. den
STS-PROM-Score mit 7,4 jedoch ledig-
lich ein mittleres Risikokollektiv darge-
stellt hitten. Die Sterblichkeit nach 1 Jahr
war in der TAVI-Gruppe signifikant nied-
riger als in der konventionellen OP-Grup-
pe (14,2 vs. 19,1%; p<0,001 fiir Nichtunter-
legenheit bzw. p=0,04 fiir Uberlegen-
heit der TAVI). Die Rate periprozedura-
ler Schlaganfille innerhalb von 30 Tagen
war vergleichbar (TAVI: 4,9 vs. OP: 6,2%,
p=0,46; [11]).

2.4 CHOICE-Studie

Die randomisierte CHOICE-Studie
(Comparison of Transcatheter Heart
Valves in High Risk Patients With Seve-
re Aortic Stenosis: Medtronic CoreVal-
ve vs Edwards SAPIEN XT-Studie) ver-
glich TAVI mit der selbstexpandieren-
den Medtronic/CoreValve-Klappe mit
TAVI mit der ballonexpandierbaren Ed-
wards Sapien XT-Klappe bei 241 Hochri-
sikopatienten (Alter: 80,8 Jahre, log. Eu-
roScore: 21,8+13,8%). Die kardiovaskula-
re Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

war vergleichbar in beiden Gruppen (4,3
vs. 4,1%, p=0,99), ebenso die Rate an Blu-
tungs- bzw. Gefiflkomplikationen. In der
Medtronic/CoreValve-TAVI-Gruppe war
allerdings die Haufigkeit an bedeutsamer
Aortenklappeninsuffizienz, Implantation
von mehr als einer TAVI-Klappe und
Schrittmacherimplantation postinter-
ventionell signifikant gegeniiber der bal-
lonexpandierbaren Edwards Sapien XT-
Klappe erhoht [19].

Der Kardiologe 1-2015 ‘ 15
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Tab.1 Randomisierte Therapievergleichsstudien zur kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) bei hochgradiger bzw.
symptomatischer Aortenklappenstenose
Studie (n) Studiendesign Risikobeurteilung EuroScore bzw. STS-Score/ Primdrer Endpunkt  Literatur
PROM der Kohorten (MW +
STAW)
PARTNER  Inoperabel, TAVI vs. Vermutetes >50%iges Risiko fiir Tod oder EuroScore Tod <1 Jahr [8]
Kohorte B konservativ, (prospek-  schwerwiegende, irreversible Kompli- 26,4+17,2 (TAVI) 30,7% (TAVI) vs.
(n=358) tivrandomisiert, Uber-  kationen <30 Tage nach OP, Beurteilung 30,4+19,1 (konservativ) 50,7% (konservativ)
legenheit) durch 2 Herzchirurgen aufgrund des STS-Score p<0,001
Gesundheitszustands bzw. der Begleit- 11,245,8 (TAV)
erkrankungen 12,1+6,1 (konservativ)
PARTNER  Operabel, hohes peri-  Vermutetes >15%iges Risiko fiir Tod oder EuroScore Tod <1 Jahr [10]
Kohorte A operatives Risiko, TAVI  schwerwiegende, irreversible Kompli- 29,3+16,5 (TAVI) 24,2% (TAVI) vs.
(n=699) vs. AKE (prospektiv kationen <30 Tage nach OP, Beurteilung 29,2+15,6 (AKE) 26,8% (AKE)
randomisiert, Nicht- durch den Herzchirurgen des Teams auf STS-Score p=0,44
unterlegenheit) der Basis des STS-Score, des allgemeinen 11,8+3,3 (TAVI)
Gesundheitszustands bzw. von Begleit- 11,7+3,5 (AKE)
erkrankungen
USPIVO-  Operabel, hohes peri-  Vermutetes >15%iges und <50%iges EuroScore Tod <1 Jahr [11]
TAL operatives Risiko, TAVI  Risiko fiir Tod oder schwerwiegende, ir- 17,7+13,1 (TAVI) 14,2% (TAVI) vs.
Hochrisi-  vs. AKE (prospektiv reversible Komplikationen <30 Tage nach ~ 18,6+13,0 (AKE) 19,1% (AKE)
kokohorte randomisiert, Nicht- OP, Beurteilung durch 2 Herzchirurgen STS-PROM Proninferiority <0,001
(n=795) unterlegenheit) und einen interventionellen Kardiologen 7,3+3,0 (TAVI) Psuperiority =0,04
unter Einbeziehung des STS PROM, des all- 7 543 4 (AKE)
gemeinen Gesundheitszustands bzw. von
Begleiterkrankungen
AKE operativer Aortenklappenersatz.

2.5 Register

In der initialen Publikation des multizen-
trischen, deutschen TAVI-Registers wur-
den 697 Patienten erfasst, die 2009 einer
TAVI, vornehmlich mit der Medtronic/
CoreValve-Klappe (84,4%), unterzogen
wurden [20].

Die TAVI konnte bei 98,4% der Patien-
ten technisch erfolgreich durchgefiihrt
werden. Die 30-Tage-Sterblichkeit lag
bei 12,4%; die Rate an neu implantierten
Herzschrittmachern lag bei 39,3%. Insge-
samt wurden bis 06/2010 1391 Patienten
in das TAVI-Register eingeschlossen. Die
1-Jahres-Sterblichkeit betrug 19,9% [21].

Das deutsche GARY-Register erfass-
te 2011 insgesamt 13.860 Patienten mit
hochgradiger Aortenklappenstenose, von
denen 2695 Patienten einer transvaskula-
ren (TV) sowie 1181 Patienten einer trans-
apikalen (TA) TAVI unterzogen wur-
den [17]. Die Krankenhaussterblichkeit
nach TV-TAVT lag bei 5,1%, nach TA-TA-
VI bei 7,7%. Die Rate an periprozedura-
len neurologischen Komplikationen war
mit 1,7% nach TV-TAVT vergleichsweise
niedrig. Die 1-Jahres-Sterblichkeit betrug
20,7% nach TV-TAVI und 28,0% nach
TA-TAVI [22].
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Das bundesweite, gesetzlich vor-
geschriebene AQUA-Register erfasste
2013 10.441 TAVI-Patienten, von denen
7620 Patienten mittels TV-TAVI und
2821 mittels TA-TAVI behandelt wurden.
Die Rate an periprozeduralen neurologi-
schen Ereignissen war mit 1,6% niedrig.
Die Krankenhaussterblichkeit nach TA-
VIbetrug 5,7%.

3. Indikationsstellung zur
Transkatheter-Aortenklap-
penimplantation (TAVI)

Grundsitzlich folgt die Indikationsstel-
lung zur Behandlung von Patienten mit
Aortenklappenstenose, Aortenklappen-
insuffizienz oder degenerierter, chirur-
gisch implantierter Bioklappen den be-
stehenden Leitlinien. Grundlage der The-
rapie, sowohl operativ als auch interven-
tionell, sollte stets die Verbesserung der
Prognose und/oder der Lebensqualitit
des Patienten sowie die Vermeidung von
schwerwiegenden Komplikationen der
Erkrankung sein. Problematisch ist, dass
die Differenzialindikation zwischen AKE
und TAVI gegenwirtig stark von der Ein-
schitzung des perioperativen Risikos ab-

héngig ist, das im Einzelfall schlecht vor-
auszusagen ist.

3.1 Beurteilung des
perioperativen Risikos

Das gemeinsame Positionspapier der
DGK und der DGTHG zu TAVI von 2009,
das vor Erscheinen der randomisierten
Studien publiziert wurde, hatte versucht,
die Indikationsstellung zur TAVI gegen-
tiber AKE iiber die Beurteilung des pe-
ri- und postoperativen Risikos durch den
STS- bzw. logistischen EuroScore darzu-
stellen [15]. Dies erschien zum damali-
gen Zeitpunkt sinnvoll, um bei fehlenden
Daten aus randomisierten Studien objek-
tivierbare Messwerte fiir die Indikations-
stellung an der Hand zu haben.

Aus heutiger Sicht kann die Beurtei-
lung des peri- und postoperativen Risikos
aufgrund der vorgenannten Score-Syste-
me nicht mehr als alleinige Grundlage der
Indikationsstellung zur TAVI gegeniiber
dem operativen AKE bei hochgradiger,
symptomatischer Aortenklappenstenose
angesehen werden Zum einen entspricht
dies nicht dem Vorgehen in den randomi-
sierten Studien, in denen Score-Systeme,
wenn iiberhaupt, lediglich als ein Faktor



Tab.2 Allgemeine klinische Kriterien zur Beurteilung des peri- und postoperativen Risikos

bei Herzklappenpatienten. (Mod. nach [16])

Ergénzung zu bestehenden
Score-Systemen

Nicht erfassbar in Score-Sys-
temen

Weitere, bisher nicht
validierte Faktoren die das
Risiko beeinflussen konnen

1) Alter

2) Geschlecht

3) Symptomatik (NYHA-

Status)

Linksventrikuldre Funktion

Pulmonalarterieller Druck

Kreatinin

Chronische Lungenerkran-

kungen

8) Extrakardiale GefaRerkran-
kungen®

9) Neurologische Einschréan-
kungen, die die tagliche
Aktivitat beeinflussen

10) Koronare Herzerkrankung

11) Gleichzeitige koronare
Bypass-OP

12) Art des Herzklappenein-
griffs®

13) Begleitender Eingriff an der
thorakalen Aorta

14) Zweiteingriff (chirurgisch)

15) Notfalleingriff (chirurgisch)

1. Relative oder absolute Kon-
traindikationen fiir ein kon-
ventionelles chirurgisches
Vorgehen:

a) Schwere Kalzifikation der
Aorta ascendens (Porzellan-
aorta)

b) Friihere Bestrahlung der
Brustwand

¢) Leberversagen

d) Malformation der Brust-
wand

2. Komplexe Bedingungen die
einen individuelle Einschat-
zung erfordern:

a) Gebrechlichkeit (,frailty”)

b) Endokarditis

¢) Maligne Erkrankungen

d) Aortenstenose mit niedri-
gem Fluss und niedrigem
Gradienten

1) Linksventrikuldre
Hypertrophie

2) Linksventrikuldre Dilatation

3) Diastolische Dysfunktion

4) Préoperativer 6-min-Gehtest

5) Hypoalbumindmie und
schlechter Ernahrungs-
zustand

6) Anamie

7) Krankhafte Fettsucht

8) Rechtsventrikuldre
Dysfunktion

?Claudicatio, A-carotis-Verschluss oder >50% Stenose, friihere oder geplante Eingriffe an Aorta, peripheren Ar-
terien oder Karotiden. PAortenklappe, Mitralklappe, isoliert oder Mehrklappeneingiff, zusétzlicher Eingriff an der
Trikuspidalklappe, Ersatz oder Rekonstruktion.

Tab.3 Grundsdtze der Indikationsstellung zur transvaskuldren/operativen Aortenklappen-

implantation bei Patienten mit hochgradiger, symptomatischer Aortenklappenstenose

Evidenz- und
Empfehlungsgrad

1. Grundlage der Therapie, sowohl operativ als auch interventionell, sollten
stets die Verbesserung der Prognose und der Lebensqualitét des Patienten
sowie die Vermeidung von schwerwiegenden Komplikationen der Erkran-

kung sein

2. Grundlage der Indikationsstellung ist die gemeinsame interdisziplinére,
klinische Einschatzung des individuellen peri- bzw. postoperativen Morbi-

ditats- und Mortalitatsrisikos

3. Bei Patienten, die als inoperabel eingeschétzt werden, ist TAVI die Therapie A [8]
der Wahl

4. Bei Patienten, bei denen das peri- bzw. postoperative Risiko als hoch IA[10,11]
eingeschatzt wird, muss interdisziplinar im Herz-Team eine individuelle
Entscheidung getroffen werden

5. Bei Patienten, bei denen das peri- bzw. postoperative Risiko als niedrig IB[16]
eingeschatzt wird, sollte AKE die primare Therapieoption sein

6. Risikoscores (z. B. EuroScore, STS-Score/PROM, AKL-Score) konnen hilfreich B [16]

sein, dienen jedoch nicht als alleinige Entscheidungsgrundlage

7. Der Wille eines umfassend aufgeklarten? Patienten ist eine wesentliche
Grundlage fiir den Entscheidungsprozess

Gelegenheit zu einem ausfiihrlichen, persénlichen Gesprach mit einem interventionell titigen Kardiologen, der

Erfahrung auf dem Gebiet der perkutanen Herzklappenimplantation hat, und mit einem Herzchirurgen.

neben der klinisch-drztlichen Beurteilung
des Herz-Teams zur Risikoeinschitzung
herangezogen wurden (B Tab.1). Zum
anderen werden die Score-Systeme zur al-
leinigen Beurteilung des peri- und post-

operativen Risikos heute insgesamt in-
frage gestellt [23]. Die Arbeitsgruppe fiir
Herzklappenerkrankungen der ESC emp-
fiehlt nachdriicklich, die heute verfiigba-
ren Score-Systeme lediglich als Teil eines

integrierten Ansatzes zusammen mit der
Beurteilung der klinischen Gesamtsitua-
tion und begleitender Erkrankungen fiir
die Entscheidungsfindung heranzuziehen.
Dieser Ansatz schlief3t explizit den Willen
des Patienten und seiner Angehdrigen mit
ein. Im europaischen Positionspapier wer-
den verschiedene Faktoren benannt, die
fiir eine klinisch relevante Beurteilung
des peri- und postoperativen Risikos her-
angezogen werden sollten und die gegen-
wartig nicht in Score-Systemen abgebildet
sind und sich auch nicht sinnvoll in Score-
Systemen abbilden lassen (B Tab. 2).

3.2 Differenzialindikation
zwischen AKE und TAVI

Aus den vorgenannten Punkten ergibt
sich, dass die gemeinsame klinische Be-
urteilung im interdisziplindren Herz-
Team, bestehend aus Kardiologen und
Herzchirurgen, Vorrang fiir die Indika-
tionsstellung zur TAVT hat. Die aktuellen,
gemeinsamen Leitlinien der européischen
Kardiologen und Herzchirurgen, die von
der DGK kommentiert wurden [16], se-
hen ebenfalls die interdisziplindre, klini-
sche Beurteilung als wesentliche Entschei-
dungsgrundlage fiir eine individualisierte
Indikationsstellung.

In einem TAVI-Zentrum sollten da-
her Therapieentscheidungen fiir alle Pa-
tienten mit hochgradiger, symptomati-
scher Aortenklappenstenose, unabhén-
gig von der aufnehmenden Fachabtei-
lung, stets gemeinsam im Herz-Team ge-
troffen werden.

Dennoch ist es vorstellbar, dass auf-
grund von Risikoscores in Kombina-
tion mit anderen Faktoren Patienten mit
hochgradiger, symptomatischer Aorten-
klappenstenose definiert werden kénnen,
bei denen zurzeit entweder TAVI oder
dem operativen Klappenersatz der Vor-
zug gegeben werden sollte, ohne dass dies
einer weiteren, dezidierten Diskussion im
Herz-Team bedarf.

3.2.1 Primar AKE

Jiingere Patienten (<75 Jahre) mit einem
logistischen EuroScore <10,0 und STS-
Score <5,0, sollten primér AKE zugefiihrt
werden, sofern nicht andere klinische bzw.
anatomische Faktoren ein erhohtes OP-
Risiko nahelegen (8 Tab. 3 und 4).
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Tab. 4
Aortenklappenstenose

Indikationsstellung zur TAVI bei Patienten mit hochgradiger, symptomatischer

Evidenz- und
Empfehlungsgrad

A: Patienten, bei denen primér ein operativer Aortenklappenersatz durchgefiihrt werden sollte

Patienten <75 Jahre mit einem STS-Score von <5,0 und einem logisti-
schen EuroScore <10,0 ohne begleitende Risikofaktoren

IB[16]

durchgefiihrt werden sollte

B: Patienten, bei denen primar eine perkutane transvaskuldre Aortenklappenimplantation

Patienten =75 Jahre mit einem STS-Score =10 oder einem logistischen IA[10,11]
EuroScore 220

Patienten =85 Jahre, auch ohne erh6hten STS- oder EuroScore IC[10,11]
Patienten mit degenerierter Aortenklappenbioprothese und/oder nach llaB [14]

anderen Herzoperationen mit begleitenden Risikofaktoren

implantation durchgefiihrt werden sollte

C: Patienten, bei denen eine perkutane transvaskulare oder operative Aortenklappen-

Patienten, bei denen die Kriterien unter A und B nicht zutreffen und bei
denen eine individuelle Entscheidung fiir eine der beiden Therapiefor-
men im interdisziplindren Herz-Team getroffen werden sollte unter Be-
riicksichtigung der Grundséatze der Indikationsstellung (s. @ Tab. 3)

IA[10,11,16]

D: Patienten, bei denen nur eine palliative MaBnahme durchgefiihrt werden sollte
(konservative Therapie oder Valvuloplastie)

tung <1 Jahr, fortgeschrittene Demenz etc.)

Patienten mit einer fraglichen bzw. infausten Prognose (Lebenserwar- llaC

3.2.2 Primar TAVI

Patienten (=75 Jahre) mit einem hohen lo-
gistischen Euroscore >20 oder einem STS-
Score >10 (B Tab. 3 und 4) sowie Patien-
ten 285 Jahre unabhéngig vom Risikosco-
re sollten primir einer Behandlung mit-
tels TAVI zugefiihrt werden.

3.2.3 TAVI versus AKE

Fiir alle Patienten, die diese Kriterien
nicht erfiillen, sollte die therapeutische
Entscheidung nach Abschitzung des in-
dividuellen Morbiditats- und Mortalitéts-
risikos in einem gemeinsamen interdis-
ziplindren Dialog zwischen Herzchirur-
gen und Kardiologen gefunden werden,
der auch den Wunsch des Patienten nach
entsprechender gemeinsamer Aufklarung
iiber die Chancen und Risiken beider
Therapieverfahren mit einbezieht. Erwei-
terte klinische Risikostratifikationen an-
hand des Aortenklappen-Scores (AKL-
Score; [24]) oder anhand des Indexes fiir
die Gebrechlichkeit des Patienten (Frailty-
Index) konnen fiir die Therapieentschei-
dung hilfreich sein ([25], @ Tab.3 und 4).
Kann durch das behandelnde interdis-
ziplindre Herz-Team keine einstimmige
Entscheidung gefunden werden, kann im
Einzelfall eine Zweitmeinung zur Beurtei-
lung sinnvoll sein.
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Bei der Indikationsstellung zur TAVI
muss zudem die Gesamtprognose des Pa-
tienten beachtet werden. Bei Patienten
mit einer fraglichen bzw. infausten Pro-
gnose (Lebenserwartung <I Jahr) soll-
ten moglichst nur palliative Mafinahmen,
wie z. B. die Ballonvalvuloplastie, durch-
gefiithrt werden.

3.2.4 TAVI bei Patienten mit
degenerierter Aortenklappen-
bioprothese und/oder nach
anderen Herzoperationen

Fiir Patienten mit degenerierten, chirur-
gischen Aortenklappenbioprothesen ist
TAVI (,,valve-in-valve®) heute meist die
Therapie der Wahl, da es sich fast immer
um altere und/oder Patienten mit hoher
Komorbiditit handelt, die einer Reope-
ration mit entsprechend erhohtem OP-
Risiko unterzogen werden miissten. Das
trifft auch fiir viele éltere, anderweitig
kardial voroperierte Patienten [z. B. nach
einer aortokoronaren Bypass-OP (ACB-
OP), nach Mitralklappen-OP etc.] zu, bei
denen der operative Zweit- oder Drittein-
griff mit einem erh6hten OP-Risiko ein-
hergeht [14].

3.2.5 TAVI versus AKE bei Patienten
mit Aortenklappeninsuffizienz

In der Literatur gibt es erste Berichte iiber
Fallserien, in denen eine TAVI auch er-
folgreich bei Patienten mit reiner Aorten-
klappeninsuffizienz durchgefithrt wur-
de [12, 13]. Aufgrund der eingeschrank-
ten Datenlage bei fehlenden randomisier-
ten Studien sollte bei dieser Indikation
die Therapieentscheidung stets nach in-
terdisziplindrer Beurteilung und Aufkla-
rung des Patienten und seiner Angehori-
gen durch das kardiologische/herzchirur-
gische Herz-Team erfolgen.

3.3 Durchfiihrung und
Dokumentation der
Indikationsstellung zur TAVI

Die Indikationsstellung muss in einer ge-
meinsamen Besprechung des Herz-Teams
(z. B. Herz-Team-Sprechstunde) erfolgen.
Die Anamnese des Patienten sowie die
Befunde der apparativen Diagnostik wer-
den gemeinsam hinsichtlich vorliegen-
der Indikationen, aber auch Kontraindi-
kationen fiir die jeweiligen Behandlungs-
verfahren beurteilt, einschliefilich des in-
dividuellen perioperativen/periinterven-
tionellen Morbiditéts- und Mortalitétsri-
sikos. Bei Patienten, bei denen beides, TA-
VI und operativer Klappenersatz, im Ein-
zelfall moglich ist, sollten sowohl der Kar-
diologe als auch der Herzchirurg den Pa-
tienten, seinen allgemeinen Gesundheits-
zustand und mogliche Komorbidititen
beurteilen. Der Patient sollte vom Kardio-
logen und Herzchirurgen des Herz-Teams
tiber beide Verfahren aufgeklirt werden.
Die interdiszipliniare Entscheidungsfin-
dung muss so dokumentiert werden, dass
die Begriindung fiir die Entscheidung
und die beteiligten Parteien nachvollzo-
gen werden konnen. Den personlichen
Bediirfnissen und dem erklarten Willen
des Patienten kommt nach gemeinsamer,
ausfiithrlicher Aufklirung tiber die kon-
ventionelle Aortenklappenoperation bzw.
TAVI durch das Herz-Team wesentliche
Bedeutung bei der Entscheidungsfindung
zu, und dies muss entsprechend doku-
mentiert werden.



4, Komplikationen der TAVI

Paravalvuldre Insuffizienzen sowie ho-
hergradige AV-Blockierungen mit nach-
folgender Implantation eines permanen-
ten Herzschrittmachers stellen aktuell
die haufigsten Begleiterscheinungen der
TAVI-Prozedur dar [27, 28]. Spezifische
Probleme transvaskuldrer TAVI-Eingrif-
fe sind zudem Gefaffkomplikationen bzw.
Blutungen aus dem arteriellen Zugangs-
bereich. Periinterventionelle neurologi-
sche Ereignisse sowie schwere intraproze-
durale Komplikationen, wie z. B. die Rup-
tur im Bereich der Prothesenlandungs-
zone (,Anulusruptur®), die Verlegung
der Koronararterien bzw. die Embolisati-
on der Klappenprothese, treten dagegen
vergleichsweise selten auf [17].

4.1 Paravalvulare Insuffizienz

Mebhr als leichtgradige paravalvuldre In-
suffizienzen treten bei den Klappenpro-
thesen der ersten Generation in ca. 15-

20% der Fille auf [27]. Die moderate und

schwerwiegende paravalvuldre Aorten-

klappeninsuffizienz (PVL) geht mit einer
erhohten 1-Jahres-Sterblichkeit einher. In
der PARTNER A-Studie zeigte sich sogar
fiir die leichte Aortenklappeninsuffizienz
eine erhohte Sterblichkeit, die sich in an-
deren Studien nicht bestatigte. Im deut-
schen GARY-Register lag die Rate an mo-
deraten bzw. schwerwiegenden Klappen-
insuffizienzen nach TF-TAVI bei 7,0 bzw.

0,3% [17]. Als Ursachen fiir eine paraval-

vuldre Insuffizienz werden angesehen:

I. starke Verkalkungen der nativen Aor-
tenklappe, die eine vollstindige Ab-
dichtung durch den Metallrahmen
der TAVI-Prothesen dieser Genera-
tion nicht erlauben,

II. die suboptimale Platzierung der TA-
VI-Prothese (,,zu tief“ bzw. ,,zu
hoch“) sowie

III.ein Missverhéltnis zwischen Anulus-
und Prothesendurchmesser infolge
einer nicht genauen préinterventio-
nellen Gréflenbestimmung [27].

Die Bestimmung des Schweregrades einer
paravalvuldren Insuffizienz nach TAVI
mittels Echokardiographie und Angiogra-
phie ist oftmals schwierig und nicht stan-
dardisiert. Am Ende der Klappenimplan-

tation miissen die korrekte Klappenposi-
tion und Klappenfunktion in jedem Fall
dokumentiert werden. In der randomi-
sierten CHOICE-Studie waren modera-
te bzw. schwere Insuffizienzen nach Med-
tronic/CoreValve-TAVI deutlich héher als
nach Verwendung der Edwards Sapien
XT-Klappe (42,5 vs. 12,4%, p<0,001; [19]).
Diese hohe Rate an paravalvuldrer Insuf-
fizienz nach Medtronic/CoreValve-TAVI
konnte allerdings in der US-amerikani-
schen CoreValve High Risk-Studie nicht
bestitigt werden, sondern lag mit 7,7%
(moderate Aorteninsuffizienz) bzw. 1,4%
(schwerwiegende Aorteninsuffizienz) bei
Entlassung deutlich niedriger [11]. Klap-
penprothesen der neuesten Generation
zeigen in ersten Studien, dass die paraval-
vuldre Insuffizienz sehr selten auftritt.

4.2 AV-Uberleitungsstérungen und
Herzschrittmacherimplantation

Nach TAVI treten bei ca. 4-65% der Pa-
tienten neue atrioventrikulire (AV-)Uber-
leitungsstorungen (Schenkelblock, kom-
pletter AV-Block) auf, die bei ca. 6-27%
die Implantation eines Herzschritt-
machers erfordern [28, 29, 30]. Im GARY-
Register lag die Rate an neu implantier-
ten Herzschrittmachern nach TAVI aktu-
ell bei 23,7%, im AQUA-Register 2013 bei
13,7% [17]. Die Implantation der selbstex-
pandierenden Klappenprothese (Medtro-
nic, CoreValve) geht im Vergleich mit der
Implantation einer ballonexpandierenden
Klappenprothese (Edwards, Sapien), mit
einem erhohten Risiko eines neuen Links-
schenkelblocks (14-65,2 vs. 4-30,2%) bzw.
einer erhohten Schrittmacherbediirftig-
keit nach TAVI (6,9-51,1 vs. 0-18,5%) ein-
her [28]. Neben patientenbezogenen Fak-
toren, vorbestehenden AV-Uberleitungs-
storungen sowie dem intraprozeduralen
Auftreten eines AV-Blocks wurden vor al-
lem die Implantationstiefe der TAVI-Pro-
these im linksventrikuldren Ausflusstrakt,
ein Missverhiltnis zwischen linksventri-
kuldarem Ausflusstrakt und Anulusdurch-
messer sowie ein vorbestehender Rechts-
schenkelblock als unabhingige Pridikto-
ren einer postinterventionellen Schritt-
macherbediirftigkeit nachgewiesen [29,
31]. Nach konventioneller AKE-Operati-
on liegt die postoperative Schrittmacher-
bediirftigkeit niedriger (3-10%; [28]). Es

konnte allerdings gezeigt werden, dass das
Auftreten eines Linksschenkelblocks und/
oder die Implantation eines Herzschritt-
machers nach TAVI keine negativen Aus-
wirkungen auf das Uberleben der Patien-
ten hat [28].

4.3 GefalSkomplikationen

Vaskuldre Komplikationen nach TAVI
umfassen ein breites Spektrum von Ge-
faflverletzungen wie prozedurbedingte
Rupturen, Perforationen, Dissektionen
oder Verschliisse der Leisten- oder Be-
ckengefifle bzw. der Aorta, vor allem aber
Blutungen aus dem arteriellen Zugangs-
bereich. Hierbei liegt oft ein Versagen des
nahtbasierten Verschlusssystems, das zur
Hédmostase verwendet wird, zugrunde.
Aufgrund des breiten klinischen Spekt-
rums, oftmals uneinheitlicher Definitio-
nen, aber auch der rasanten technischen
Entwicklung und Miniaturisierung der
Klappensysteme differieren die Angaben
zu vaskuldren Komplikationen in der Li-
teratur zum Teil erheblich. Daten aus dem
deutschen GARY-Register (n=1905 TA-
VI-Patienten) zeigen fiir den transfemo-
ralen Zugang eine Komplikationsrate von
15,9% [17]. Neue Daten aus dem AQUA-
Register fiir das Jahr 2013 zeigen eine Ra-
te an Gefiffkomplikationen von lediglich
8,5%. In der jiingst publizierten Edwards
Sapien 3-Studie konnte infolge einer wei-
teren Reduktion des Katheterdurchmes-
sers (14-16F eSheath) die Rate an schwer-
wiegenden postprozeduralen Gefifikom-
plikationen auf 5,2% gesenkt werden [32].
Dies bestitigen auch die neuesten Daten
der CoreValve High Risk-Studie mit einer
vergleichbar niedrigen Rate an schwer-
wiegenden Gefaflkomplikationen von
5,9% innerhalb von 30 Tagen nach TA-
VI [11].

Die meisten der Gefiflkomplikatio-
nen kénnen heute mit interventionellen
Techniken behandelt werden und erfor-
dern keinen gefifichirurgischen Eingriff.

4.4 Neurologische Ereignisse

In der randomisierten PARTNER-A-Stu-
die war die Gesamtrate an neurologi-
schen Ereignissen innerhalb von 30 Ta-
gen nach TAVI gegeniiber der konven-
tionellen Operation erhoht (5,5 vs. 2,4%,
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p=0,046), wobei sich die jeweiligen Ra-
ten an schweren bzw. leichten Schlagan-
fillen (3,8 vs. 2,1%, p=0,20 bzw. 0,9 vs.
0,3%, p=0,34) nicht mehr unterschieden
[10]. In der neueren CoreValve High Risk-
Studie war die Schlaganfallrate innerhalb
von 30 Tagen nach TAVI vergleichbar mit
der nach konventioneller Operation (4,9
vs. 6,2%, p=0,46; [11]). In 2 Metaanalysen
mit je >10.000 TAVI-Patienten lag das Ri-
siko eines periprozeduralen Schlaganfalls
oder einer transitorischen ischamischen
Attacke mit 2,9% [30] bzw. 3,3% [33] deut-
lich niedriger. Fiir Deutschland zeigen
neuere Daten des GARY-Registers eine
Gesamtrate periprozeduraler neurologi-
scher Ereignisse bei 2694 mittels transfe-
moraler TAVI behandelten Patienten von
nur 1,7%. Diese niedrige Rate bestitigen
aktuelle Zahlen aus dem AQUA-Regis-
ter von 1,6% aus dem Jahr 2013 [17]. Ob
Embolieprotektionssysteme periprozedu-
rale Schlaganfille im Rahmen der TAVI-
Prozedur weiter begrenzen konnen, ist ak-
tuell Gegenstand von klinischen Studien.
In der CLEAN-TAVI-Studie zeigte sich
durch Embolieprotektion eine signifikant
geringere Rate an neuen Lésionen in einer
diffusionsgewichteten Magnetresonanz-
tomographie des Kopfes und in der spe-
zifischen Per-Protokoll-Analyse eine sig-
nifikant niedrigere Ataxierate nach TAVL
Der Stellenwert in Bezug auf die Vermei-
dung klinisch auffilliger Schlaganfille ist
allerdings weiterhin fraglich [34].

4.5 Herzchirurgische Konversion

Schwerwiegende Komplikationen, die
wihrend der TAVI-Prozedur akut auftre-
ten konnen, umfassen die Ruptur der Pro-
thesenlandungszone (,,Anulusruptur®),
Aortendissektionen, Ventrikelperforatio-
nen, Perikardtamponaden, Koronarobst-
ruktionen sowie die Embolisation der TA-
VI-Prothese in den linken Ventrikel bzw.
in die Aorta. Diese Komplikationen sind
héufig akut lebensbedrohend und kénnen
ein sofortiges herzchirurgisches Eingrei-
fen erfordern.

Die Notwendigkeit eines sofortigen
herzchirurgischen Eingreifens (,,Konver-
sion“) nach transfemoraler TAVI ist al-
lerdings insgesamt selten und liegt bei
ca. 0,4-1,3% (17, 35, 36]. Die postopera-
tive Sterblichkeit nach Konversion ist, be-
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dingt durch die Komorbiditaten der in der
Regel dlteren und gebrechlichen TAVI-Pa-
tienten, entsprechend hoch (28-67%; [36,
37,38]).

4.5.1 Anulusruptur

Die akute Ruptur der ,Prothesenlan-
dungszone® (sog. ,,Anulusruptur®) tritt
mit 0,4-0,6% (AQUA 2013: 0,4%) selten
auf und kann neben dem eigentlichen
Klappenanulus auch den linksventriku-
laren Ausflusstrakt (LVOT) bzw. die Aor-
tenwurzel betreffen [40, 41].

Die freie Ruptur fiithrt in der Regel zur
unmittelbaren hdmodynamischen Insta-
bilitit des Patienten aufgrund einer Peri-
kardtamponade und/oder mediastinalen
Blutung. Die akute Ruptur der Prothe-
senlandungszone wurde fast ausschlief3-
lich bei Implantation ballonexpandier-
barer Klappen beobachtet [43, 44]. Nach
Implantation einer selbstexpandierbaren
Klappe wurde bislang nur ein Fall in der
Literatur berichtet, der bei der Nachdila-
tation der Klappe auftrat [41]. Risikofak-
toren fiir die Ruptur sind die Uberdimen-
sionierung der TAVI-Klappe in Bezug
auf den LVOT bzw. Anulus, die Postdila-
tation der Klappe sowie Lokalisation und
Schweregrad der Klappen- bzw. LVOT-
Kalzifikation. Akut kann eine grofilumi-
ge Perikardpunktion den Patienten kurz-
zeitig stabilisieren. Die notfallméflige OP
ist technisch oftmals schwierig und hat -
trotz unmittelbaren Eingreifens des Herz-
chirurgen - eine sehr hohe Sterblichkeit
von >50% [41, 43, 45]. Gedeckte Rupturen
koénnen als Zufallsbefund im CT nach TA-
VI auffallen und werden méglichst kon-
servativ behandelt [42].

4.5.2 Aortendissektion

bzw. -perforation

Die Aortendissektion bzw. -perforation
nach TAVI ist ebenfalls selten (GARY-
Register: 0,24% [40], AQUA 2013: 0,2%),
allerdings liegen zum Management und
Uberleben der betroffenen Patienten nur
wenige Daten vor. Aufgrund der hiufigen
Komorbidititen der alteren und fragilen
TAVI-Patienten sind die Ergebnisse einer
notfallméfligen chirurgischen Versor-
gung unbefriedigend. In der Analyse des
europdischen SOURCE-Registers verstar-
ben 4 von 7 Patienten mit TAVI-beding-
ter Aortenverletzung nach offen-chirur-

gischer Versorgung [45]. In der Analyse
des deutschen TAVI-Registers verstarben
4 von 5 Patienten [46].

4.5.3 Verlegung von Koronarostien
Die Verlegung von Koronarostien durch
die TAVI-Prothese ist selten (GARY-Re-
gister: 0,3% [17], AQUA 2013: 0,4%) und
betrifft vor allem den linken Hauptstamm
(88%) trotz ausreichendem Abstand zum
Aortenklappenanulus (10,3+1,6 mm; [46]).
Ebenso wie die Anulusruptur tritt die Ko-
ronarobstruktion in der Mehrzahl der
Fille (88%) bei Implantation der ballo-
nexpandierbaren Klappen auf [46]. In
den meisten Fallen (90%) gelingt es, die
Einengung des Hauptstamms durch eine
Akutintervention mit Stentimplantation
zu beheben. Die Krankenhaussterblich-
keit bei dieser Komplikation liegt in einer
multizentrischen Analyse bei 8,3% [46].

Durch die Implantation neuerer, ent-
sprechend geformter und/oder reposi-
tionierbarer Klappensysteme kann diese
Komplikation nahezu vollstindig verhin-
dert werden.

4.5.4 Embolisation der
Klappenprothese

Die Embolisation der TAVI-Prothese aus
dem Aortenklappenanulus trat im GARY-
Register bei ca. 0,6% und im AQUA-Re-
gister im Jahr 2013 bei 0,4% der Patien-
ten auf [17]. Die antegrade Embolisation
in die Aorta ascendens kann hiufig in-
terventionell, z. B. durch Zuriickziehen
der Klappe in die Aorta descendens oder
durch Implantation einer zweiten TAVI-
Prothese beherrscht werden [47]. Dage-
gen erfordert die retrograde Embolisati-
on in den linken Ventrikel meist eine chi-
rurgische Bergung der TAVI-Klappe [38,
45]. Diese Patienten sind prioperativ in
der Regel himodynamisch stabil, sodass
der operative Eingriff geordnet vorberei-
tet werden kann. Die postoperative Sterb-
lichkeit nach Konversion aufgrund einer
Klappenembolisation ist mit 60% [38]
bzw. 75% [45] dennoch auflerordentlich
hoch.

4.6 Beeintrachtigung der
Nierenfunktion nach TAVI

Aufgrund der Applikation von potenziell
nephrotoxischem Kontrastmittel birgt die
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TAVI, dhnlich wie andere interventionel-
le Eingriffe, das Risiko einer Kontrastmit-
tel-induzierten Nephropathie. Die Be-
eintriachtigung der Nierenfunktion wird
nach den Kriterien des Valvular Aca-
demic Research Consortium (VARC)-2
[48] in 3 Stadien erfasst, vom asympto-
matischen, postinterventionellen Kreati-
ninanstieg (ca. 11,7-15,9% der Patienten)
bis hin zum akuten Nierenversagen mit
Dialysebediirftigkeit (ca. 1,4-1,9% nach
TAVI, AQUA 2013: 2,4%; [49, 50]). Un-
abhéngig vom Schweregrad ist eine post-
interventionelle Beeintrdchtigung der
Nierenfunktion mit einem schlechteren
Uberleben bis zu 3 Jahren nach TAVI as-
soziiert [50]. Als Risikofaktoren wurden
insbesondere eine bereits vor dem Ein-
griff eingeschrankte Nierenfunktion so-
wie postprozedurale Nachblutungen und/
oder Notwendigkeit einer Transfusions-
behandlung identifiziert [50, 51]. Neue-
re Klappensysteme zeigen auch hier eine
deutliche Verringerung des Kontrastmit-
telverbrauchs und der damit verbundenen
Nephrotoxizitat [52].

Zusammenfassend ldsst sich festhalten,
dass mit der technischen Weiterentwick-
lung und Miniaturisierung der TAVI-Sys-
teme und der steigenden Untersucherer-
fahrung lebensbedrohliche Komplikatio-
nen heute seltener geworden sind. Hin-
zu kommt, dass aufgrund der verdnder-
ten Datenlage nicht mehr nur inoperab-
le, d. h. Hochstrisikopatienten behandelt
werden. Dies reduziert die Wahrschein-
lichkeit schwerwiegender Ereignisse wei-
ter.

5. Neue perkutane
Aortenklappenentwicklungen

Nach Einfiihrung der ersten Generation
von TAVI-Klappen gab es in den letzten
Jahren zahlreiche Neuentwicklungen bzw.
Weiterentwicklungen der bisher zur Ver-
fiigung stehenden Klappen sowohl im Be-
reich der ballonexpandierbaren als auch
der selbstexpandierenden TAVI-Klap-
pen. Da die rasche technische Entwick-
lung auf diesem Gebiet direkten Einfluss
auf die klinischen Ergebnisse hat, ist eine
sorgfiltige und zeitnahe Uberpriifung be-
stehender Empfehlungen durch alle pro-
fessionellen Gruppen erforderlich, die in
die Entscheidungsprozesse beziiglich der
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Indikationsstellung, Durchfithrung und
Evaluierung der TAVI-Therapie einge-
bunden sind.

Spezifisch fiir die neuen Klappenty-
pen sind eine Abnahme des Katheterdia-
meters und damit die Moglichkeit der Im-
plantation iiber kleinere Schleusensyste-
me (bis zu 14F), eine zunehmend besser
kontrollierte Positionierung der Klappen
und die Repositionierbarkeit der Klappen
bis zur oder kurz vor vollstandiger Frei-
setzung. Aulerdem sind paraprothetische
Insuffizienzen bei diesen neuen Klappen
seltener, weil sie sich besser an die Anato-
mie des Aortenklappenanulus adaptieren
und/oder spezielle Schiirzen auf3en am
Klappengeriist angebracht wurden. Neu
gestaltete Fixierungssysteme von einigen
Klappentypen ermdéglichen auch eine
Therapie der reinen Aortenklappenin-
suffizienz unabhingig vom Verkalkungs-
grad der nativen Aortenklappe. Einige
der Klappenprothesen sind derzeit nur
fiir den transapikalen Einsatz zugelassen.
Zulassungsstudien fiir den transfemora-
len Zugangsweg sind fiir diese Klappen in
der Durchfiithrungsphase.

6. Kriterien fiir Transkatheter-
Aortenklappenimplantations
(TAVI)-Zentren

Zur Sicherung der Indikations-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt miissen vom leis-
tungserbringenden TAVI-Zentrum per-
sonelle, technische, strukturelle und or-
ganisatorische Anforderungen erfiillt sein.

6.1 Personelle Anforderungen

6.1.1 Herz-Team

Das erhohte pré-, peri- und postoperati-
ve Risiko multimorbider TAVI-Patienten
erfordert eine umfassende und multidis-
ziplindre Versorgung innerhalb eines in-
terdisziplindren Herz-Teams [16, 53, 54,
55]. Das Kernstiick des Herz-Teams bil-
den Kardiologen und Herzchirurgen mit
jeweils ausreichender Erfahrung in der
Durchfithrung der TAVI-Prozedur bzw.
in der Beherrschung der Komplikatio-
nen. Zudem gehdren zum Herz-Team u. a.
Anisthesiologen, Intensivmediziner und
speziell geschultes Assistenzpersonal. Um
die Kontinuitat des TAVI-Programms zu
gewihrleisten, miissen mindestens 2 Ta-

vi-erfahrene Kardiologen und Herzchir-

urgen einem Herz-Team angehoren.
Neben der Qualifikation der TAVI-

Operateure (s. unten) sind folgende per-

sonelle und strukturelle Anspriiche von

einem TAVI-Zentrum zu erfiillen:

== Es miissen mindestens 2 Anésthesio-
logen mit mindestens einjahriger Er-
fahrung in der Durchfiihrung von
Andsthesien bei TAVI-Prozeduren
und herzchirurgischen Eingriffen in
das Herz-Team integriert sein.

== Wenn eine Fachabteilung fiir Herz-
chirurgie im Hause vorhanden ist,
miissen die interdisziplindren Pro-
zesse mit den anderen Partnern im
Herz-Team so festgelegt werden, dass
sie die Kriterien dieses Positions-
papiers erfiillen.

== Alternativ muss eine vertraglich do-
kumentierte Kooperation mit einer
Fachabteilung fiir Herzchirurgie vor-
liegen. Die Kooperationsvereinba-
rung muss die Kriterien dieses Posi-
tionspapiers erfiillen, damit die herz-
chirurgische Versorgung vor Ort ein-
schlieSlich Kardiotechnik und OP-
Personal sichergestellt ist.

== Sollte neben einer Abteilung fiir
Herzchirurgie keine Fachabteilung
fur Kardiologie am Standort vorhan-
den sein, muss eine vertraglich do-
kumentierte Kooperation mit einer
Fachabteilung fiir Kardiologie vor-
liegen, die die Kriterien dieses Posi-
tionspapiers erfiillt, um die kardiolo-
gische Versorgung vor Ort sicherzu-
stellen

== Bei Durchfithrung von TAVI durch
externe Operateure in einem zertifi-
zierten TAVI-Zentrum muss eine ver-
tragliche Regelung vorliegen, die die
Indikationsstellung, die prozedurale
und postprozedurale Behandlung des
Patienten mit den im TAVI-Zentrum
der Klinik zertifizierten Kardiologen
und Herzchirurgen des TAVI-Herzte-
ams regelt und die Zustandigkeit im
Falle von Komplikationen klart. Eine
Verlegung des Patienten in die Ein-
richtung des Fremdoperateurs, in der
keine Erfahrung mit der postproze-
duralen Betreuung von TAVI-Patien-
ten vorliegt, ist innerhalb der ersten
48 h nach der TAVI nicht méglich.



== Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrung in der interventionel-
len bzw. chirurgischen Behandlung
von Geféflkomplikationen vorliegen.

== Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrung in der multimodalen
Bildgebung (CT/MRT/3-D-Echo) zur
Planung und Durchfithrung der TA-
VI-Prozedur vorliegen.

== Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrungen zur Diagnostik und
Therapie von neurologischen Kom-
plikationen vorliegen.

== Es miissen Erfahrungen in der inten-
sivmedizinischen Versorgung kardio-
vaskuldrer bzw. multimorbider Risi-
kopatienten nachgewiesen werden.

Zur Sicherstellung der postinterventionel-
len Betreuung der TAVI-Patienten muss
die Verfiigbarkeit der beteiligten Fachdis-
ziplinen im individuellen Bedarfsfall ent-
sprechend prédefinierter Standard Ope-
rating Procedures (SOPs) auch nach der
Prozedur sichergestellt werden.

6.1.2 Herz-Team - Herzchirurgie

a) Schwerwiegende Komplikationen,
die ein sofortiges herzchirurgisches
Eingreifen erfordern, treten selten
und im Regelfall akut, d. h. wihrend
der eigentlichen TAVI-Prozedur, auf
(s. Kapitel 4).

b) Komplikationen, die erst verspitet

nach TAVI auftreten und dann eine

sofortige herzchirurgische Konver-
sion erfordern, sind dagegen sehr sel-
ten. Entsprechend liegen hierzu prak-
tisch keine Daten vor. Es wurde tiber

3 Fille von subakuten, gedeckten

Anulusrupturen mit Entwicklung von

Pseudoaneurysmen berichtet [42],

die erst bei der postinterventionellen

CT-Kontrolle auffielen. Eine Opera-

tion war bei diesen Patienten nicht er-

forderlich.

Protrahierte Perikardtamponaden

(z. B. durch Schrittmachersondenper-

foration) konnen in der Regel bis zu

einem zeitnahen chirurgischen Ein-
greifen durch Punktion und Drainage
beherrscht werden.

d) In der Regel ist bei Patienten, deren
Zustand sich nach TAVT verschlech-
tert, zundchst eine weiterfithrende
Diagnostik, z. B. mittels CT, zur Kla-

~

C

rung des klinischen Problems erfor-
derlich, sodass eine eventuelle Ope-
ration erst mit einem entsprechenden
zeitlichen Versatz erfolgen kann.

Aus diesem Grund ist postinterventionell
fiir das herzchirurgische Team ein TAVI-
Rufdienst mit einer Anfahrtszeit <30 min
ausreichend. Eine herzchirurgische An-
wesenheitspflicht (mit und ohne Fachab-
teilung fiir Herzchirurgie am Haus) nach
unkomplizierter TAVTI ist nicht erforder-
lich. Durch Vorhaltung der entsprechen-
den Infrastruktur vor Ort (Herz-Lungen-
Maschine, Operationsbesteck/Material
etc.) muss nach Eintreffen des herzchir-
urgischen Teams ein umgehender Opera-
tionsbeginn sichergestellt sein.

6.1.3 Herz-Team - Kardiologie
Komplikationen, die ein sofortiges Ein-
greifen des interventionellen Kardiolo-
gen erfordern, treten praktisch nur wéh-
rend der TAVI-Prozedur auf (z. B. Koro-
narobstruktion). Daher ist hier ebenfalls
ein Rufdienst eines TAVI-erfahrenen, in-
terventionellen Kardiologen sowie des
kardiologischen Interventionsteams mit
einer Anfahrtszeit <30 min ausreichend.

6.1.4 TAVI — weitere Fachdisziplinen

Folgende Fachdisziplinen sollten ebenfalls

per Rufdienst fiir mindestens 24 h nach
TAVI mit einer Anfahrtszeit <30 min ver-
fiigbar sein:

== Anisthesie,

= Gefifichirurgie,

== Neurologie,

= Allgemeinchirurgie,

== Radiologie.

Auf der Intensivstation ist dagegen eine
stindige Arztprdsenz mit Facharzthin-
tergrundbetreuung durch einen Schicht-
dienst sicherzustellen. Gleiches gilt fiir die
Moglichkeit der erweiterten Bildgebung
(Computertomographie, transdsophagea-
le Echokardiographie) und das Vorhalten
von Kreislaufunterstiitzungssystemen.

6.2 Technische und rdaumliche
Anforderungen

6.2.1 Allgemeines
Fiir eine erfolgreiche TAVI-Prozedur ist
es von entscheidender Bedeutung, dass

die TAVI-Klappe in eine mdglichst op-
timale Position im Aortenklappenanu-
lus implantiert wird. Grundvorausset-
zung fiir die TAVI ist daher eine hochauf-
l6sende Rontgendurchleuchtung analog
zu einem Herzkatheterlabor [56, 57, 58].
Eine optimale Bildgebung ist auch zur in-
terventionellen Behandlung von eventuel-
len TAVI-Komplikationen (z. B. einer Ko-
ronarobstruktion) erforderlich. Ein mobi-
ler C-Bogen zur Angiographie ist fiir TA-
VI-Prozeduren grundsitzlich ungeeignet.

Zur zusitzlichen Unterbringung von
Herz-Lungen-Maschine, Arbeitstischen
zur Préaparierung der TAVI-Klappe, An-
asthesiearbeitsplatz, (3-D-)Echogerit ist
eine ausreichende Raumgrofle zu bertick-
sichtigen [56]. Zur Sicherstellung einer
ausreichenden Sterilitat/Hygiene wah-
rend der TAVI-Prozedur ist eine Raum-
luftklasse von mindestens Ib erforder-
lich. Diese Voraussetzungen sind opti-
malerweise in einem Hybridkatheterla-
bor/Hybrid-OP gegeben. Die Durchfiih-
rung von transapikalen/transaortalen TA-
VI-Prozeduren setzt ein Hybridkatheter-
labor/einen Hybrid-OP voraus [56, 57, 58,
59, 60)].

Wiahrend der TAVI-Prozedur muss ein
Linksherzunterstiitzungssystem [Herz-
Lungen-Maschine oder ein Gerit fiir ex-
trakorporale Membranoxygenierung
(ECMO)] in unmittelbarer Nidhe zum TA-
VI-Eingriffsraum vorhanden sein.

6.2.2 Ort der Durchfiihrung
von TAVI-Prozeduren

6.2.2.1 Hybridkatheterlabor/OP
TAVI-Prozeduren sollten méglichst in
einem Hybridkatheterlabor/OP durchge-
fihrt werden. Damit kann im Falle einer
Komplikation, die einen herzchirurgi-
schen Eingriff erfordert, sofort im selben
Raum die Operation erfolgen. Dazu miis-
sen alle Gerite, (z. B. Elektrokauter, Herz-
Lungen-Maschine etc.) Instrumente (z. B.
Sternotomiesage etc.) und Verbrauchsma-
terialien (z. B. Nahtmaterial, chirurgische
Bioklappen etc), die fiir einen herzchirur-
gischen Eingriff notwendig sind, in die-
sem Raum vorgehalten werden.
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6.2.2.2 Herzkatheterlabor

und herzchirurgischer OP

Wenn kein Hybridlabor vor Ort vorhan-
den ist, kénnen TAVI-Prozeduren auch
in einem Herzkatheterlabor durchge-
fithrt werden, wenn die Hygienevoraus-
setzungen erfiillt sind (mindestens Rein-
raumklasse Ib). Im Falle einer Komplika-
tion, die ein herzchirurgisches Eingreifen
erfordert, muss entsprechend der Schwe-
re der Komplikation sowie dem hédmo-
dynamischen Zustand des Patienten ent-
schieden werden, ob die Operation not-
fallmaflig im Herzkatheterlabor erfolgen
muss oder ob der Patient in den OP ver-
legt werden kann. Dafiir muss das Herz-
katheterlabor, in dem TAVI-Prozeduren
durchgefiithrt werden, fiir den herzchir-
urgischen Eingriff vollstindig ausgestat-
tet sein. Wenn der herzchirurgische Ein-
griff nicht im Herzkatheterlabor notfall-
miflig durchgefithrt werden muss, kann
der Patient in einen OP-Saal mit entspre-
chender Ausstattung in raumlicher Na-
he verlegt werden. Ein Transportweg, der
den Einsatz eines Rettungswagens erfor-
dert, ist ungeeignet. Daten des Deutschen
TAVI-Registers (iiberwiegend aus Zent-
ren mit Fachabteilung fiir Herzchirurgie)
zeigen, dass ca. 50% der wihrend TAVI
erforderlichen Konversionen im TAVI-
Eingriffsraum selbst durchgefiihrt wer-
den, ohne dass der Patient in den eigentli-
chen OP verlegt wird [38].

6.3 Strukturelle Anforderungen

Die Zusammenarbeit des Herz-Teams
betrifft alle Schritte der Indikationsstel-
lung, der Prozedurplanung, der Prozedur
selbst sowie der postprozeduralen Phase.
An einem TAVI-Zentrum sollten Prozes-
se etabliert sein, die sicherstellen, dass alle
Patienten mit therapiebediirftiger Aorten-
klappenstenose oder degenerierter herz-
chirurgischer Bioprothese entsprechend
den in Kapitel 3 genannten Kriterien im
Herz-Team besprochen werden. Dies
gilt unabhéngig von der aufnehmenden
Fachabteilung. Es sollte eine Herz-Team-
Sprechstunde eingerichtet werden, um
den Patienten gemeinsam beurteilen und
beraten zu konnen. Das Herz-Team soll-
te gemeinsame Morbiditéts- und Mortali-
tatskonferenzen organisieren.
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Zudem sollte fiir TAVI-Zentren sei-
tens der Kostentréger die Moglichkeit zur
Einrichtung einer Herzklappenambulanz
gegeben werden (z. B. Institutserméchti-
gung bzw. beschrinkte Institutserméachti-
gung), um Beratungsgespréche fiir Patien-
ten und Angehorige sowie Nachuntersu-
chungen und Qualititskontrollen zu er-
moglichen.

Eine Intensivstation mit personel-
ler Erfahrung und apparativer Ausstat-
tung zur Behandlung von kardiovasku-
laren Erkrankungen, insbesondere auch
bei alteren Patienten (einschliefSlich akti-
ver linksventrikuldrer Unterstiitzungssys-
teme wie ECMO etc.), muss im Hause ver-
fiigbar sein.

6.4 Organisatorische
Anforderungen

Zur optimalen Behandlung von intra-
und postprozeduralen Komplikationen ist
es erforderlich, fiir die am haufigsten auf-
tretenden Komplikationen Notfallpldne
in Form von SOPs zu erstellen. Patienten
miissen nach dem Eingriff fiir mindestens
24 h auf einer Intermediate Care- oder In-
tensivstation tiberwacht werden, anschlie-
flend ist zur Erfassung von Vorhofflim-
mern und/oder neuen AV-Uberleitungs-
storungen eine telemetrische EKG- oder
eine EKG-Monitor-Uberwachung fiir in
der Regel mindestens 3 Tage notwendig.

7. Kriterien fiir Transkatheter-
Aortenklappenimplantations
(TAVI)-Untersucher

7.1 Kardiologe

Das transvaskuldre TAVI-Programm
eines TAVI-Zentrums wird von mindes-
tens 2 interventionellen Kardiologen ge-
leitet, die iiber umfangreiche, langjahri-
ge (>5 Jahre) personliche Erfahrungen
in der perkutanen Koronarintervention
sowie der interventionellen Behandlung
von strukturellen Herzerkrankungen und
insbesondere TAVI verfiigen. Neben der
Facharztanerkennung ,,Kardiologie“ so-
wie der Zertifizierung als ,Interventio-
neller Kardiologe® gemaf$ DGK-Curricu-
lum ist eine Zertifizierung fiir die entspre-
chenden TAVI-Klappenprothesen gemif3
Herstellervorgaben erforderlich. Fiir die

Qualifikation als TAVI-Operateur miis-
sen je Untersucher mindestens 25 trans-
vaskuldre TAVI-Prozeduren als supervi-
dierter Operateur nachgewiesen werden.
Zusitzlich muss jeder Operateur wahrend
des laufenden TAVI-Programms wenigs-
tens 25 TAVI-Prozeduren pro Jahr nach-
weisen, um seine kontinuierliche, prak-
tische Erfahrung zu dokumentieren. Ein
TAVI-Operateur muss besondere Erfah-
rung im akuten Komplikationsmanage-
ment haben.

7.2 Herzchirurg

Wihrend der TAVI-Prozedur miissen
ein Herzchirurg und ein Kardiotechniker
frei verfiigbar in rdumlicher Ndhe anwe-
send sein, die im Notfall fiir einen chir-
urgischen Eingriff zur Verfiigung stehen.
Eine zeitgleiche Einteilung als Operateur
im herzchirurgischen OP ist somit nicht
zuléssig.

8. Zertifizierungsprozess

Aufgrund des hohen Anforderungspro-
fils fir das TAVI-Zentrum und die TA-
VI-Untersucher muss fiir beide eine Zer-
tifizierung stattfinden. Diese wird von der
DGK analog der Kriterien dieses Posi-
tionspapiers durchgefiithrt. Daher diir-
fen transvaskuldre TAVI-Prozeduren nur
an Orten durchgefithrt werden, an denen
sowohl das Zentrum als auch die Opera-
teure fiir TAVI zertifiziert sind. Die Zer-
tifizierung fiir beide, das Zentrum und
den Operateur, muss alle 3 Jahre erneuert
werden. Die Teilnahme an einem iiberre-
gionalen, unabhingigen Qualitétsregister,
wie z. B. dem Deutschen Aortenklappen-
register (GARY), ist fiir jedes registrier-
te TAVI-Zentrum bindend. Die Zahl der
jahrlich durchgefithrten TAVI-Prozedu-
ren eines Zentrums muss auf der Home-
page fir Patienten zugénglich gemacht
werden.

Zur Sicherstellung einer ausreichen-
den Routine des TAVI-Teams sollte die
minimale Zahl von TAVI-Eingriffen pro
Zentrum 50 TAVI-Eingriffe pro Jahr be-
tragen.

Bei personellen Verdnderungen im
Herz-Team und/oder bei strukturellen
Verinderungen des TAVI-Zentrums, die
zur Nichterfiillung der aufgefiihrten Qua-



litatskriterien im Zentrum fithren, muss

das Zentrum innerhalb von 12 Wochen
Meldung an die Zertifizierungsstelle der
DGK machen.

Diese Empfehlungen zu Qualititsstan-

dards von TAVI-Eingriffen sollten regel-
miflig in Abhéngigkeit von der wissen-
schaftlichen Datenlage, spétestens jedoch
nach 2 Jahren aktualisiert werden.
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Die Psychokardiologie ist eine Spezialdisziplin
innerhalb der Humanmedizin, die sich mit
dem wechselseitigen Zusammenhang biome-
dizinischer und psychosozialer Faktoren von
Herzerkrankungen befasst. Sie befindet sich
damit an der Schnittstelle zwischen Kardio-
logie und Psychosomatik und stellt insofern
hohe Anforderungen an die behandelnden
Arzte und Psychologen. Neben einem brei-
ten theoretischen Wissen liber somatische
Grundlagen der Herz-Kreislauf-Erkrankungen
wird von ihnen die Kenntnis tiber psychische
und soziale Krankheitsaspekte verlangt. Es ist
somit ein entscheidender Vorteil fiir klinisch
tatige Arzte und Psychologen, wenn sie sich
einen umfassenden Uberblick tiber die wich-
tigsten Informationen verschaffen kénnen.
Konzipiert als interdisziplindrer Praxisleitfaden
fiir Arzte und Psychologen bietet das 2014 in
2. Auflage erschienene Werk von Christoph
Herrmann-Lingen et al. einen Uberblick iiber
die wichtigsten Schnittstellenthemen der
Psychosomatik und Kardiologie.

Es wendet sich dabei in erster Linie an die
klinisch titigen Arzte (Internisten und Kardio-
logen) und Psychologen, die sich der Behand-
lung des herzkranken Patienten verschrieben
haben.

Gegliedert in 10 Kapitel, werden in einem
ersten einfiihrenden Teil des Buches Grundla-
gen der Kardiologie und psychosomatischen
Medizin dargestellt. Erganzt wird dieser The-
menblock durch Informationen tber ethische,
Lebensspannen- und Geschlechtsaspekte.

In einem zweiten Teil des Buches wird dann
ein Uberblick iiber psychosoziale Risiko-
faktoren und Folgeprobleme der koronaren
Herzkrankheit sowie Psychosomatik weiterer
ausgewahlter Krankheitsbilder (funktionelle
Herzbeschwerden, arterielle Hypertonie,
Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz,
angeborene und erworbene Herzfehler) und
Behandlungen (Herzkatheter, Koronarinter-
ventionen, Bypass-Operationen) gegeben.
Hieran schlieBen sich Kapitel zur psycho-
kardiologischen Diagnostik und Behandlung

Buchbesprechungen

an. In einem dritten Teil des Buches folgt ein
Kapitel tiber psychokardiologische Fort- und
Weiterbildungscurricula. Durch zahlreiche
Tabellen und Abbildungen lassen sich dabei
wichtige Informationen schnell und anschau-
lich abrufen. Ein ausfiihrliches Literaturver-
zeichnis am Ende des Buches ermdglicht die
Vertiefung des Dargelegten.

Die besondere Herausforderung dieses Bu-
ches liegt darin, dem Arzt einen Zugang zu
den Grundkonzepten der Psychosomatische
Medizin und dem klinisch tétigen Psycho-
logen einen solchen zu den Grundziigen
kardialer Erkrankungen zu vermitteln. Um
diesem Anspruch gerecht zu werden, haben
die Autoren des Buches einen interdisziplina-
ren Zugang gewahlt und mit auBerordentlich
viel Mithe das gesamte Spektrum der Psycho-
kardiologie in ein iibersichtliches Lehrbuch
liberfiihrt. Didaktisch geschickt wird der
Leser zundchst in die Grundlagen kardialer
Erkrankungen und in die Grundkonzepte

der psychosomatischen Medizin eingefiihrt.
Basierend auf dieser Grundlage erfolgt dann
die interdisziplindre Auseinandersetzung

und Darlegung kardialer Erkrankungen unter
Berlicksichtigung biomedizinischer und
psychosozialer Aspekte. Dabei werden die
wichtigsten Informationen durch Tabellen
und Abbildungen anschaulich und praxis-
nah vermittelt und wichtigste Informationen
Ubersichtlich in einem Schaukasten zusam-
mengefasst. Wiinschenswert fiir eine weitere
Auflage des Buches wéren einzig mehr diag-
nostisch-therapeutische Pfade, Algorithmen
und Abbildungen, die eine schnelle Orien-
tierung und Entscheidungshilfe erméglichen
und erleichtern.

Aus der klinischen Praxis fiir die klinische Pra-
xis geschrieben ist das vorliegende Buch nicht
nur ein Einflihrungs- und Nachschlagewerk
auf dem Fundament der neuesten Erkennt-
nisse klinischer Forschung, sondern kann und
sollte der tagliche Begleiter psychokardiolo-
gisch tatiger Arzte und Psychologen sein.

R. Erbel und T. Baars (Essen)




