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Dieses Thesenpapier soll eine Orientie-
rungshilfe fiir Kliniken sein, die ein Pro-
gramm zur kathetergestiitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) in ijhrer Kli-
nik durchfithren mochten. Es lehnt sich
ausdriicklich an das gemeinsame Posi-
tionspapier der DGK und DGTHG [1]
an, das die bislang einzige im Konsens
formulierte Empfehlung von DGK und
DGTHG darstellt und bis zu einer even-
tuellen Uberarbeitung weiterhin uneinge-
schrankt Giiltigkeit hat. Durch die nicht
allgemein konsentierte Abfassung von
Meinungsiduflerungen einzelner Inter-
essengruppen, zuletzt z. B. in der Form
eines sog. Ordinarienpapiers, verfasst
durch Meinungsbildner der DGTHG
und einige kardiologische Ordinarien
[2], wird einerseits der filschliche Ein-
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druck erweckt, als handele es sich hierbei
um eine Aktualisierung des gemeinsamen
Positionspapiers der DGK und DGTHG,
andererseits zwingt es die anderen Grup-
pierungen innerhalb der Fachgesellschaf-
ten, sich dezidiert von derartigen interes-
sengeleiteten Statements zu distanzieren.
Das vorliegende Papier soll insbeson-
dere vor dem Hintergrund derartiger Stel-
lungnahmen einzelner Interessengruppen
auch fiir die Kliniken bzw. Krankenhéu-
ser mit ausreichender Infrastruktur, die
keine sog. ,institutionalisierte Herzchi-
rurgie” am Haus vorhalten, die notwen-
digen personellen und apparativen Vor-
aussetzungen zusammenfassen, die nach
Ansicht der Autoren in Ubereinstimmung
mit dem gemeinsamen Positionspapier
der DGK und DGTHG zu einer heutigen

Qualititsstandards geniigenden TAVI-Be-
handlung erforderlich sind.

Dazu wurden die Analyse und Inter-
pretation von Registerdaten und der Pu-
blikationen der PARTNER-Studien (Ko-
horte B und A) herangezogen.

Die Bildung eines ,Herzklappen-
teams", bestehend aus Kardiologen, Herz-
chirurgen, Echo- und CT-Spezialisten,
GefifSchirurgen und Kardio-Anésthesis-
ten, die in einem strukturierten und sich
kontinuierlich weiterentwickelnden Pro-
gramm zusammenarbeiten, ist auch nach
unserer Uberzeugung eine Grundvoraus-
setzung fiir die optimale Durchfithrung
der Transkatheter-Aortenklappeninter-
vention.



Indikationsstellung

Voraussetzung zur Durchfithrung einer
TAVT ist die gemeinsame Entscheidung
des Kardiologen und Herzchirurgen fiir
den Eingriff nach Diagnose einer hoch-
gradigen, symptomatischen degenerati-
ven Aortenklappenstenose eines betag-
ten (in der Regel >75 Jahre alten) Men-
schen in Kenntnis aller relevanten Unter-
suchungsbefunde und, wenn immer mog-
lich, nach personlicher Konsultation des
Patienten.

Die Standardalternative der offenen
Klappenersatztherapie muss gemeinsam
als nicht Erfolg versprechend fiir den Pa-
tienten, ungiinstiger oder zumindest nicht
tiberlegen eingestuft worden sein.

Dem Patienten muss moglichst unter
Einbeziehung des familidren Umfeldes
eine dezidierte Aufkldrung zuteil wer-
den, die das zu erwartende Prozedurrisi-
ko von immer noch ca. 4-10% (3, 4] of-
fen anspricht und den Umfang eventuel-
ler Notfallmafinahmen gemeinsam skiz-
ziert. Therapiebegrenzungen durch haufig
bei derartigen Patienten vorhandene Pa-
tientenverfiigungen sind selbstverstand-
lich zu beachten.

Die wesentlichen Prognosekriterien,
die fiir eine korrekte Indikationsstellung
erfiillt sein miissen, sind im Positions-
papier der DGK und DGHTG zusam-
mengefasst [1].

Derzeit kommen aufgrund der bislang
publizierten Ergebnisse der katheterge-
stiitzten Aortenklappenimplantation und
in Anbetracht der geringen Letalitit des
konventionellen Aortenklappenersatzes
nur solche Patienten fiir eine TAVI infra-
ge, die ein auflerordentlich hohes Opera-
tionsrisiko von >10% aufweisen oder gar
als aus herzchirurgischer Sicht inoperabel
gelten (z. B. schwere Thoraxmalformatio-
nen, Porzellanaorta, Strahlentherapie, Be-
dingungen, die den Anschluss einer Herz-
Lungen-Maschine ausschliefSen, Wirbel-
sdulenveranderungen, Rollatorpflichtig-
keit u. a. m.). Andererseits sollte die anti-
zipierte Lebenserwartung trotz ausge-
pragter Komorbiditdt mindestens 1 Jahr
betragen, um den Eingriff rechtfertigen
zu konnen.

Akzeptierte Kalkulationsgrundlagen
fur die Abschétzung des Operations- bzw.
Interventionsrisikos sind der STS- und

der logistische Euroscore, wenngleich de-
ren Validierung nicht speziell fiir dieses
Hochrisikokollektiv erfolgt ist und der
Euroscore das tatsichliche Operations-
risiko iiberschatzt. Derzeit sind ein STS-
Score von >10% bzw. ein logistischer Eu-
roscore von >20% zu fordern.

Strukturelle Voraussetzungen
zur Durchfiihrung der TAVI

In Anbetracht der Komplexitit des kathe-
tergestiitzten Aortenklappenersatzes ist
ein definiertes Behandlungsteam zu for-
dern, das ein langfristiges Klappenpro-
gramm ausgearbeitet hat und stindig ak-
tualisiert halt.
Dieses ,,Herzklappenteam® besteht aus
folgenden Mitgliedern:
== Kardiologe mit:
= Erfahrung in nichtinvasiver und in-
vasiver Diagnostik von Herzklap-
penfehlern,

= Erfahrung in der perkutanen Val-

vuloplastie von Klappenstenosen
und aortalen Therapieverfahren,
Expertise in allen gangigen korona-
ren und peripheren Interventions-
techniken,

nachgewiesenem Proctorship und
Zertifizierung fiir die Implantation
des jeweiligen Klappentyps,
kardiologischem Assistenzteam mit
erfahrenen HK-Schwestern bzw.
technischen Assistenten;
Herzchirurg (anwesend bzw. sofort
erreichbar) mit:

herzchirurgisch und gefif3chir-
urgisch kompetentem Assistenz-
team (OP-Assistent, OP-Schwes-
ter) und Moglichkeit einer soforti-
gen Thorakotomie zur Versorgung
einer Myokardperforation/-ruptur;
GefifSchirurg (sofort erreichbar) mit
der Moglichkeit eines sofortigen
Notfalleingriffs an den Zugangswe-
gen;

Hier steht eine Anzeige.
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| Kathetergestiitzte Aortenklappenprothesenimplantation |

‘ Operationssaal ‘

Herzkatheterlabor ‘

» Max. Operationsmaglichkeit
- Annulusruptur
- Aortendissektion
- GefaBperforation

« Optimale Sterilitat

« Herz-Lungen-Maschine

« Optimale Bildgebung
« Hdmodyn. Monitoring
und ggf. Aufzeichnung
« Ggf. Zusatzfunktionen:
-Dyna CT
- TAVI Analysesoftware
+ Herz-Lungen-Maschine
« GefaBchirurg. Eingriff
« Drainage einer
Perikardtamponade
+ Komplettes Katheter-

‘ Hybrideingriffsraum

‘ portfolio

Abb. 1 A Rdumlich-technische Charakteristika und Therapiemdglichkeiten, die bei der Durchfiihrung
der kathetergestitzten Aortenklappenprothesenimplantation bedeutend sind. Gegeniiberstellung
der spezifischen Vorteile von Operationssaal bzw. Herzkatheterlabor und mégliche Verbindung im

Rahmen eines Hybrideingriffsraumes

== Andsthesist mit Erfahrung in Kardio-
Andsthesie;

== Kardiologe mit Ultraschallkardiogra-
phie- und insbesondere transésopha-
geale Echokardiographie (TEE)-Ex-
pertise;

== Kardiologe oder Radiologe mit CT-Ex-
pertise;

== Kardiotechniker oder in der Bedie-
nung der Herz-Lungen-Maschine ge-
tibtes Assistenzpersonal.

Apparative Ausstattung zur Durchfithrung

der TAVI

== Raumbhygiene fiir gelegentliche opera-
tive Eingriffe akzeptiert

== Digitale HK-Anlage mit multipler
Angulationsmoglichkeit, Angiogra-
phiemoglichkeit bis zum proximalen
Oberschenkel moglich, digitale Bild-
speicherung, Zoom-Moglichkeit

== Hidmodynamikmessplatz

== Injektomat

== Herz-Lungen-Maschine

== Herz- und gefif3chirurgisches Sieb

Vorbereitende Diagnostik entsprechend

Positionspapier [1]

== Umfangreiche Vordiagnostik wie vor
konventioneller Klappenoperation
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== Bestimmung des Klappenringdiame-
ters mittels TEE und/oder CT (derzeit
>18 mm, <27 mm)

== Bestimmung der LV-Funktion (An-
gio, transthorakale Echokardiogra-
phie)

== Detaillierte Vermessung der Aorten-
wurzel (Klappenring, Ausflusstrakt,
Abstand Klappenring-Koronarostien;
Bulbusdiameter u. a.)

== Diameterbestimmung und Beurtei-
lung der Aa. iliacae, Aa. femorales
und des Arcus aortae mittels CT

== Dopplersonographie der extrakraniel-
len hirnversorgenden Arterien

== Koronarangiographie (Ausschluss
bzw. Therapie signifikanter Koronar-
stenosen)

Peri- und postinterventionelle Phase

== Erfassung und Quantifizierung einer
eventuellen postprozeduralen Aorten-
insuffizienz

= Uberwachung hinsichtlich interven-
tionsbedingter Komplikationen

== Schrittmacherimplantationsmaéglich-
keit gegeben

== Verpflichtende Erfassung und Offen-
legung der Prozessqualitét

== Teilnahme am Qualitétsregister der
Fachgesellschaften (und der ALKK)

== Screeningbogen und Aufklarungs-
dokumentation mit Unterschrift von
Kardiologe und Herzchirurg

Kommentar und
Empfehlung der ALKK

Nach einer Zwischenauswertung des
Deutschen TAVI-Registers [5] wurden
bislang 27% der Behandlungen nach allein
kardiologischer und 7% nach allein herz-
chirurgischer Indikationsstellung durch-
gefiihrt. Die ALKK bekennt sich aus-
driicklich zu einem gemeinsam mit dem
Herzchirurgen partnerschaftlich getrof-
fenen Therapievorschlag. Dieses Vorge-
hen wurde bislang bei 65% der Prozedu-
ren gewidhlt.

Ohne Konsens mit dem herzchirurgi-
schen Partner sollte keine TAVI durchge-
fithrt werden. Dagegen ist das Ziel einer
gemeinsamen Nutzen-Risiko-Evaluie-
rung im Sinne eines ,,Herzteams“ bei der
TAVT hilfreich, sowohl die Anwendbar-
keit der konventionellen Klappenchirur-
gie als auch alternativer Therapieverfah-
ren oder Zugangswege sorgfiltig priifen
zu konnen. Die 30-Tage-Letalitét in bei-
den Armen der PARTNER-Studie liegt
mit 3,4% (A) bzw. 5,0% (B; [3, 6]) nied-
riger als alle bislang publizierten Regis-
terdaten. Unter anderem wird als Ursa-
che dieser sehr giinstigen Outcome-Da-
ten die von Kardiologen und Herzchirur-
gen gemeinsame, vorbildliche Patienten-
auswahl und -behandlung diskutiert. Be-
riicksichtigt werden muss allerdings auch,
dass in den PARTNER-Studien das 30-Ta-
ges-Intervall ab Randomisation und nicht
ab Operation berechnet wurde.

Die ALKK sieht mit Sorge Entwicklun-
gen, die ein optimales Ergebnis der TAVI
gefahrden konnen:
== Konstruktionen, die ein nach obigen

Kriterien zusammengestelltes Herz-

klappenteam ,.ersetzen® sollen, wie

insbesondere die nur bedarfswei-

se Anforderung und Mitwirkung ex-

terner Kardiologen oder Herzchirur-

gen, sind abzulehnen, falls keine, auch
postprozedural liickenlose Sicher-
stellung einer ggf. herzchirurgischen

Notfallversorgung garantiert ist.
== Der im sog. ,Ordinarienpapier” einge-

fithrte Begriff der , institutionalisier-

ten“ Herzchirurgie stellt keinen Bei-



Zusammenfassung - Abstract

trag zur Versachlichung der Diskus-
sion dar. Dieser Begriff suggeriert en-
ge Team- und Ortsvernetzung, die
auch im Falle einer Kardiologie und
Herzchirurgie an einem Standort
nicht immer gegeben ist. Andererseits
wird mit diesem Begriff versucht, exis-
tierende, alternative Partnerschaften
und Teambildungen auszugrenzen.

Ein mit Herzkatheterstandard ausgertiste-
ter Hybridoperationssaal und die simulta-
ne Anwesenheit eines kompletten kardio-
logisch/herzchirurgischen Interventions-
team sind zumindest theoretisch eine
Idealkonstellation, andererseits ist auch
in einem ausreichend grofien Herzkathe-
terlabor mit entsprechender Ausstattung
(s. oben) die TAVI mit sehr guten Resul-
taten moglich [4].

Die wichtigste herzchirurgische Not-
intervention mit potenziell auch bei alten,
multimorbiden TAVI-Patienten noch re-
lativ giinstiger Prognose besteht in der
Ubernihung einer Myokardperforation
mit Entlastung eines so ausgedehnten
Hémoperikards, das durch Perikarddrai-
nage allein nicht stabilisierbar ist. Diese
Komplikation kann am schlagenden Her-
zen saniert werden. Alle weiteren Kompli-
kationen, die nicht kathetertechnisch be-
herrscht werden kénnen und einen kom-
plexen herzchirurgischen Eingriff erfor-
dern (z. B. Aortenruptur, Aortendissek-
tion u. a.), sind extrem selten und bei
Eingriffen, die den derzeitigen Indika-
tionskriterien des DGK-/DGTHG-Posi-
tionspapiers folgen, nicht mit einer rea-
listischen Uberlebenschance verbunden.

Dies wird durch die bislang vorliegen-
den Konversionsraten von TAVI zur of-
fenen Operation deutlich. Beim transfe-
moralen Aortenklappenersatz betrigt die
Konversionsrate zwischen o und 1,7% [3,
4, 7, 8]. Uberlebt haben weniger als 10%
dieser Patienten. Aufgrund einer aktuel-
len Auswertung des Deutschen TAVI-Re-
gisters erfolgte die direkte Konversion von
transfemoraler TAVI zur offenen Opera-
tion nur bei 11/1177 (1,0%) Patienten, da-
von waren 75% nach 30 Tagen verstorben.
Das heif$t zusammengefasst, dass realis-
tischerweise durch eine Konversion von
einer transfemoralen TAVI zur offenen
Operation nur ca. 0,1-0,3% der Patien-
ten profitieren kénnen. Sowohl die Kon-
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Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen zur
Durchfiihrung des Transkatheter-Aortenklappenersatzes
(TAVI). Ein Positionspapier der Arbeitsgemeinschaft
Leitende Kardiologische Krankenhausarzte (ALKK) e.V.

Zusammenfassung

Dieses Thesenpapier beschreibt personel-

le, organisatorische und infrastrukturelle Vo-
raussetzungen in weitgehender Uberein-
stimmung mit dem gemeinsamen Positions-
papier der DGK und DGTHG, die zu einer heu-
tigen Qualitatsstandards gentigenden TAVI-
Behandlung erforderlich sind. Basierend auf
der Analyse und Interpretation aktueller Re-
gisterdaten und der Publikationen der PART-
NER-Studien (Kohorte B und A), werden darii-
ber hinaus die folgenden Behandlungsmdg-
lichkeiten entwickelt: Gut funktionierenden
Kooperationen zwischen Kardiologie und
Herzchirurgie, Andsthesie und Bildgebungs-
spezialisten auch auBerhalb der sog. ,institu-
tionalisierten’, d. h.,,In-Haus-Herzchirurgie”
sollte erlaubt sein, diese neue Therapieform
durchzufiihren, sofern die sonstigen Krite-

rien des Positionspapiers erfiillt sind. Patien-
ten, die liber die Versorgung einer Myokard-
perforation hinaus keine realistische herzchi-
rurgische Option haben oder ein herzchirur-
gisches Eingreifen strikt ablehnen (z. B. auf
dem Boden einer Patientenverfiigung), soll-
ten entsprechend den gegebenen Definitio-
nen und Vorkehrungen auch in einem opti-
mal ausgestatteten Herzkatheterlabor durch
ein erfahrenes Kardiologenteam behandelt
werden dirfen.

Schliisselworter

TAVI - Aortenklappenstenose -
Transkatheterklappenersatz -
Hochrisikoherzchirurgie -
Herzklappenersatz im hohen Alter

Structural and organisational requirements for
performing transcatheter aortic valve replacement.

A position paper of the Working Group of Senior
Hospital Consultants in Cardiology (Arbeitsgemeinschaft
Leitende Kardiologische Krankenhausarzte [ALKK])

Abstract

This paper summarises personal, organisa-
tional and structural requirements which
seem necessary for performing TAVI proce-
dures in a high quality manner. The recom-
mendations are widely in line with the joint
statement of the German Societies for Car-
diology (DGK) and Heart Surgery (DGTHG)
published earlier in this journal. Based on the
analysis and interpretation of current regis-
try data and the partner studies the following
treatment modalities also seem acceptable:
Well functioning cooperations between car-
diologists, heart surgeons, anaesthesiologists
and imaging specialists also apart from the
so-called institutionalised or in-house heart

surgery should be accepted as long as the
given prerequisites are fulfilled. Patients who
do not have a realistic option for heart sur-
gery beyond a treatment for myocardial per-
foration or who strictly refuse heart surgery
(possibly by a written statement) could also
be treated in an optimally equipped catheter-
isation laboratory by an experienced team of
cardiologists following the aforementioned
definitions and criteria.

Keywords

Aortic stenosis - TAVI - Transcatheter valve
replacement - High-risk aortic valve surgery -
Heart surgery in the elderly
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Fachnachrichten

versionsrate insgesamt als auch die re-
sultierende Uberlebensrate der Patien-
ten sind hoher bei der transapikalen TA-
VI, d. h. beim Wechsel eines (weniger in-
vasiven) operativen zu einem konventio-
nellen operativen Verfahren. Bei Analyse
der bei 1308 Prozeduren des Deutschen
TAVI-Registers beobachteten 46 erneu-
ten Eingriffe (3,6%) waren 31 (69%) er-
neute Katheterinterventionen und nur 15
(33%) Rethorakotomien. Die hieraus ent-
standenen 5 (0,4%) Konversionen waren
2-mal (40%) wegen Blutungen oder Peri-
kardtamponade indiziert worden [s].

Vor diesem Hintergrund, besonders in
Anbetracht der in der Realitét sehr niedri-
gen akuten Konversionsrate bei der trans-
femoralen TAVI und der nach Konver-
sion sehr eingeschrinkten Uberlebens-
rate, sollten die jeweiligen Vorteile bzw.
Moglichkeiten von herzchirurgischem
Operationssaal einerseits bzw. Herzka-
theterlabor andererseits abgewogen wer-
den (B Abb. 1). Es ist plausibel anzu-
nehmen, dass der Vorteil einer optima-
len Bildgebung und der etablierte Stan-
dard von katheterinterventionellen ,,Re-
scue-Modalitdten eines Herzkatheterla-
bors, das die in @ Abb. 1 gelisteten Vor-
aussetzungen bietet, wesentlich bedeutsa-
mer ist, als die Durchfithrung der Proze-
dur in einem herzchirurgischen Opera-
tionssaal, allein um eine raschere adhoc
Not-OP-Moglichkeit mit in der Realitét
nur geringer Erfolgsaussicht zu haben.

Diese Sachlage ldsst es fiir betagte,
nach den aktuellen Indikationskriterien
als chirurgische Hochrisikopatienten de-
finierte Patienten in Abwagung des Risi-
ko-Nutzen-Verhéltnisses und nach um-
fassender Aufklarung der Patienten gut
vertretbar erscheinen, eine transfemora-
le Intervention im optimal ausgestatteten
Herzkatheterlabor und nicht extern im
Operationssaal durchzufiihren.

Zusammenfassung

Das gemeinsame Positionspapier der
DGK und der DGTHG stellt unverandert
die einzige auf einem Konsens beruhen-
de Arbeitsgrundlage fiir die in einem
TAVI-Programm involvierten Arzte dar.
Nach Ansicht der Autoren sind beson-
ders die strukturellen Vorgaben dieses
Papiers, das die enge und partnerschaft-
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liche Zusammenarbeit von Kardiologie
und Herzchirurgie betont, essenziell.
Allerdings muss es auch gut funktionie-
renden Kooperationen dieser Disziplinen
aufBerhalb der sog. ,institutionalisierten”
Herzchirurgie erlaubt sein, diese neue
Therapieform durchzufiihren, sofern die
sonstigen Kriterien des Positionspapiers
erfiillt sind.

Patienten, die iiber die Versorgung einer
Myokardperforation hinaus keine rea-
listische herzchirurgische Option ha-
ben oder ein herzchirurgisches Eingrei-
fen strikt ablehnen (z. B. auf dem Boden
einer Patientenverfiigung) sollten auch
in einem erfahrenen Herzkatheterlabor
behandelt werden diirfen. Dafiir spre-
chen alle bisherigen Daten iiber das Out-
come derartiger Patienten nach Konver-
sion von einer transfemoralen TAVI zur
offenen Operation.
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Lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorungen

In Deutschland versterben pro Jahr etwa
100.000 Menschen pl6tzlich und unerwartet.
In den USA erliegen jahrlich etwa 450.000
Menschen einem pl6tzlichen Herztod, der
damit zu den haufigsten Todesursachen der
westlichen Welt gehort. Eine der zentralen
Aufgaben der modernen Kardiologie liegt in
der Pravention kardiovaskularer Erkrankun-
gen, in der Identifikation von Patienten, die
hinsichtlich lebensgeféhrlicher Herzrhyth-
musstorungen gefahrdet sind, aber auch in
der Vorstellung thera-
peutischer Verfahren,
die in Akutsituation
bradykarde oder
tachykarde Rhyth-
musstorungen sicher
und zuverldssig be-
handeln und somit

Notfall +

das Leben von Patienten retten konnen.
Uber diese Punkte und weitere Fragestellun-
gen im Zusammenhang mit, Lebensbedroh-
lichen Herzrhythmusstorungen” informiert
die Zeitschrift Notfall + Rettungsmedizin in
Heft 2/2011.

Die Schwerpunkte des Leitthemenheftes

sind:

== Lebensbedrohliche Herzrhythmus-
stérungen. Situation zu Hause

== Lebensbedrohliche Herzrhythmus-
storungen. Die Situation fiir den Notarzt

== Nachsorge von Patienten nach malignen
Arrhythmien

== Lebensbedrohliche Herzrhythmus-
stérungen in der Klinik
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