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1. Ubersicht

Einleitung: Mit Erstimplantation einer kathetergestlitzten Aortenklappe im Jahr 2002
eroffnete sich eine Behandlungsalternative zum konventionellen Aortenklappenersatz
(AKE) fur Patienten fortgeschrittenen Alters und mit hohem Operationsrisiko aufgrund

von Komorbiditaten.

Studienziel: Outcome nach konventionellem AKE bei Gber 80-Jahrigen in einer Sin-

gle-Center Studie im Zeitalter von TAVI.

Material und Methoden: Untersucht wurden n=269 Patienten zwischen 80 und 91
Jahren, die im Zeitraum von 1993 bis 2009 im Stadtischen Klinikum Bogenhausen
einen operativen AKE erhielten, in Hinblick auf: Op-Mortalitdt, Rethorakotomierate,
postoperative Beatmungsdauer, Schrittmacherpflichtigkeit und zerebrale Komplikati-
onen. Potenzielle Risikofaktoren, wie fortgeschrittenes Lebensalter, Geschlecht, ho-
her EuroSCORE, Uber- bzw. Untergewicht, eingeschréankte LVEF und Diabetes mel-
litus wurden hinsichtlich ihres Einflusses auf Op-Mortalitat und Morbiditat Gberprift.
Es erfolgte ein Vergleich des operativen Outcomes mit Literaturergebnissen nach
TAVI.

Ergebnisse: Die Op-Mortalitat lag mit insgesamt 6,3% unter der nach EuroSCORE |
erwarteten Letalitdt von 14,5+/-8,3%. Es zeigte sich eine hdhere Sterblichkeit bei
Méannern im Vergleich zu Frauen (10,3% vs. 4,7%, p=0,102). Im Bereich der Hochri-
sikopatienten (EuroSCORE 220%) betrug die Op-Mortalitat 12,5%.

Die Héhe des ermittelten EuroSCORE-Wertes stand in statistisch signifikantem Zu-
sammenhang mit der Op-Mortalitédt (p=0,001). Zwischen H6he des EuroSCORE-
Wertes und Langzeitbeatmung ergab sich keine statistische Signifikanz (p=0,008).
Keinen Einfluss zeigte die Héhe des EuroSCOREs auf die Rethorakotomierate,
Schrittmacherpflichtigkeit und auf zerebrale Ereignisse.

In 4,8% der Falle erfolgte eine Langzeitbeatmung, in 4,7% eine Rethorakotomie. Fur
beide Komplikationen konnte kein Risikofaktor identifziert werden.

Postoperative Schrittmacherpflichtigkeit (insgesamt 6,0%) trat signifikant haufiger bei
Frauen als bei Mannern auf (7,9% vs. 1,3%, p=0,046).

Von zerebralen Ereignissen waren insgesamt 1,5% der Patienten betroffen.



Diabetes, eingeschrankte LVEF, fortgeschrittenes Alter waren nicht mit einer statis-
tisch signifikanten Zunahme o.g. Op-Komplikationen assoziiert.

In der multivariaten Analyse ergab sich die Notfallindikation zum operativen AKE als
der wesentliche Préadiktor flir eine erhdhte Op-Mortalitat.

Hinsichtlich des 30-Tage-follow-ups nach TAVI schwanken die Literaturergebnisse
fir die Mortalitat zwischen 5,0% und 12,7%, fir Schrittmacherpflichtigkeit zwischen
4,9% und 19,9%, flr zerebrale Ereignisse zwischen 1,9% und 5,0% sowie flr Blu-
tungs- und/oder GefaBkomplikationen zwischen 0,7% und 16,8%.

Diskussion: Die Op-Mortalitdt nach konventionellem AKE ist auch bei Uber 80-
Jahrigen niedrig und liegt unter der nach EuroSCORE | erwarteten Sterblichkeit. Der
EuroSCORE | ist somit zur Patientenselektion hinsichtlich Operabilitat nur einge-
schrankt geeignet. Die OP-Mortalitat unter den Hochrisikopatienten mit EuroSCORE
220% ist vergleichbar mit der 30-Tage-Mortalitat nach TAVI.

Wahrend nach TAVI, It. Literaturergebnissen, v.a. GefaB3- und zerebrale Komplikatio-
nen sowie Stdérungen des Herzreizleitungssystems im Vordergrund stehen, besteht
beim operativen AKE, neben ebenfalls, aber seltener eintretender
Schrittmacherpflichtigkeit, v.a. das Risiko einer respiratorischen Insuffizienz sowie

Notwendigkeit der Rethorakotomie wegen Nachblutung.



2. Abkirzungsverzeichnis

AHA/ACC American Heart Association/American College of Cardiology
AKE Aortenklappenersatz

AS Aortenstenose

AUC area under the curve

AV-Block atrioventrikularer Block

AV-Knoten Atrioventrikularknoten

BMI Body-Mass-Index

BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung

bzw. beziehungsweise

CABG coronary artery bypass graft

CCS Canadian Cardiovascular Society

CE Conformité Européenne

COPD chronisch obstruktive Lungenerkrankung

EKZ extrakorporale Zirkulation

ESC European Society of Cardiology

et al. et alii (lateinisch: und andere)

EuroSCORE European System for Cardiac Operative risk Evaluation
ggf. gegebenentfalls

HLA human leukocyte antigen

IABP intraaortale Ballonpumpe

V. intravends

Kl Konfidenzintervall

LDL low density lipoprotein (englisch: Lipoprotein niederer Dichte)
It. laut

LVEF linksventrikulare Ejektionsfraktion

n Anzahl

NYHA New York Heart Association

0. g. oben genannt(e)

Op Operation

OR Odd’s Ratio

p-Wert probability value (englisch: Wahrscheinlichkeitswert)
ROC receiver operating characteristic

SPSS Statistical Package for the Social Sciences
Std.-Abw. Standardabweichung

STS Society of Thoracic Surgeons

TAVI transcatheter aortic valve implantation

u.a. unter anderem

usS United States

VS. versus

z.B. zum Beispiel




3. Einleitung

3.1. Historische Entwicklung der Aortenklappenchirurgie

Mit Einflihrung der Hypothermie zur Organprotektion bei Kreislaufunterbrechung und
der Herz-Lungen-Maschine 1953 (28, S. 615) wurden Operationen am offenen Herzen
maoglich.

Die von Gibbon entwickelte extrakorporale Zirkulation erlaubte Eingriffe am blut-
leeren und offenen Herzen. Mit der Erstimplantation der von Harken, Starr und Kolle-
gen entworfenen Kugelprothese begann 1960 die Ara des prothetischen Klappener-
satzes (79, S. 779).

Die Entwicklungen auf dem Gebiet des Herzklappenersatzes verliefen in den folgen-
den Jahren rasant.

Der erste erfolgreiche orthotope Aortenklappenersatz mittels Homograft (allogener
Klappenersatz) wurde im Juli 1962 durch Ross in London durchgefiihrt (40, S. 1191),
im September 1965 wurde die erste Aortenklappen-Bioprothese implantiert. Hierflr
verwendeten Binet und Carpentier eine porcine Klappe (5, S. 1275).

Allerdings degenerierten die implantierten Klappen sehr schnell (17, S. 438; 26, S. 67,
54, S. 327). 1967 brachten Carpentier und Kollegen die ersten mit Glutaraldehyd be-
handelten porcinen Herzklappen auf den Markt (16, S. 467-483). Dank Weiterentwick-
lung des Konservierungsverfahrens weisen die biologischen Klappenprothesen heute
eine Haltbarkeit von 10-15 Jahren und langer auf (58, S. 359; 60, S. 68; 97, S. 189-190).
Im selben Jahr gelang Ross und seinen Kollegen der erste Aortenklappenersatz mit
einem pulmonalen Autograft (75, S. 956).

1971 fOhrten lonescu und Kollegen in England die ersten mit Glutaraldehyd be-
schichteten Rinderperikardklappen ein (42, S. 340-353).

In den letzten Jahren wurden die Verfahren zum Herzklappenersatz optimiert und
Patienten-Zielgruppen fir biologische und mechanische Herzklappen definiert.

Im Bereich der Kardiologie wurde bereits seit den 80er-dahren an einer Alternative
zum invasiven Verfahren des chirurgischen Herzklappenersatzes geforscht.

Zu den neuesten Errungenschaften im Bereich des Aortenklappenersatzes zahlt die
erste perkutane Aortenklappenimplantation durch den Franzosen Alain Cribier im
Jahr 2002 (18, S. 3006).



Uber einen vendsen Zugang fiihrte Cribier eine aus Rinderperikard bestehende und
in ein StentgerUst eingenéhte Klappe Uber transseptale Punktion in den linken Vorhof
und in den linken Ventrikel ein. Nach einer Ballonvalvuloplastie der nativen Aorten-
klappe wurde anschlieBend die ballonexpandierende Klappe implantiert. Dabei wur-
de die native Klappe in situ belassen (18, S. 3007).

Bald folgten perkutane Aortenklappenersatze durch arterielle femorale Punktion (36,
S. 323), die einen retrograden Zugang zur nativen Aortenklappe ermdglichten und
heute Patienten der so genannten Hochrisikogruppe ganz neue Behandlungsper-
spektiven erbffnen.

3.2. Aortenstenose

Die Aortenstenose ist eine angeborene oder erworbene Einengung des Ausflusstrak-
tes des linken Ventrikels.

Je nach Lokalisation der Strombahneinengung unterscheidet man valvulare, supra-
und subvalvulare Stenosen (6, S. 409).

3.2.1. Atiologie

Wahrend friher valvulare Erkrankungen meist auf dem Boden des rheumatischen
Fiebers entstanden, gelten heute - im Zeitalter der Antibiotika - degenerative Vorgan-
ge als Hauptursache dieser Erkrankungen (65, S. 120). Laut lung et al. sind heutzuta-
ge fUr 82% der Aortenstenosen in Europa degenerative Veranderungen verantwort-
lich (43, S. 1234).

In lungs ,prospective survey of patients with valvular heart disease in Europe” waren

11% der Aortenstenosen rheumatischer Genese und 5% angeboren (43, S. 1234).

3.2.2. Epidemiologie

Nach Hypertonie und koronarer Herzkrankheit stellt die Aortenstenose die dritthau-
figste kardiovaskulare Erkrankung in der westlichen Welt dar (74, S. 684).

Am héaufigsten findet man die kalzifizierte Aortenklappe in der sechsten bis achten
Lebensdekade vor, wobei die Pravalenz mit dem Lebensalter stetig zunimmt (81, S.
631).

Nkomo et al. fanden eine Préavalenz der Aortenstenose von 13,3% unter den Uber
75-dahrigen (59, S. 1005).



Faggiano et al. sprechen von einer Krankheitshaufigkeit der Aortenstenose von 2-9%
unter den Uber 65-Jahrigen (23).

In einer Studie von Lindroos et al. lag bei 1-2% der 75- und 76-Jahrigen und bei fast
6% der 85- und 86-Jahrigen eine kritische Aortenstenose vor (53, S. 1223).

3.2.3. Pathophysiologie der degenerativen Aortenstenose

Herzklappen sind avaskular aufgebaut und besitzen einen dichten kollagenen Kern
(Fibrosa), der von Spongiosa umgeben ist (19, S. 1786).

Scherkrafte, genetische Faktoren oder eine bikuspid angelegte Klappe kénnen die
Entstehung von Aortenklappensklerose beglnstigen (63, S. 1395-1397). Ist das Klap-
penendothel beschadigt, kénnen T-Lymphozyten, Monozyten und LDL-Cholesterin
das subendotheliale Gewebe besiedeln.

Ahnlich wie bei der Entstehung von Arteriosklerose kommt es bei der senil-
degenerativen Aortenstenose zu Lipidablagerungen und entziindlichen Prozessen
(24, S. 436; 81, S. 631-633).

Angiotensin I, dessen Wirkung von oxidiertem LDL verstarkt wird und von T6-Zellen
ausgeschuttetes Interleukin-IB rufen eine phenotypische Transformation von
Fibroblasten in Osteoblasten hervor. Diese Reaktion fiihrt zusammen mit dem von
Makrophagen freigesetztem Kalzium zu Kalkablagerungen im subendothelialen Ge-
webe (63, S. 1396).

Bei Patienten aus Familien, in denen geh&uft bikuspide Aortenklappen vorkommen,
wurden Mutationen im Signal- und Transkriptionsregulatorgen NOTCH 1 gefunden
(27, S. 271). Als weitere Risikofaktoren fir das Auftreten von Aortenklappensklerose
und -stenose wurden Alter, mannliches Geschlecht, Hypertonie, Diabetes mellitus,
metabolisches Syndrom und erhdéhte Cholesterin- und Lipidwerte identifiziert (81, S.
631-632; 93, S. 2066-2067).

Aortenstenosen kdnnen Uber viele Jahre hinweg asymptomatisch bleiben.

Durch kardiale konzentrische Hypertrophie passt sich das Herz an die groBen Druck-
gradienten Uber der Aortenklappe an. Bei diesem adaptiven Vorgang als Antwort auf
die gesteigerte hamodynamische Belastung bleibt die Wandspannung trotz des er-
héhten enddiastolischen Druckes unverandert (82, S. 510-511).



Veranderungen in den Lactatdehydrogenase-lsoenzymen der Myokardzellen ge-
wahrleisten, dass sich die Zellen auch unter anaeroben Verhaltnissen fir mehrere
Jahre weiter kontrahieren kénnen (35, S. 1792).

Somit bleibt die systolische Funktion des linken Ventrikels zunachst erhalten, wah-
rend die diastolische Funktion durch Fibrosierung frihzeitig gestort ist (38, S. 988-
989).

Ubersteigt die Nachlasterhdhung die Méglichkeiten der ventrikularen Adaptation,
kommt es schlieBlich zur Dilatation des linken Ventrikels. Daraus resultiert auf Dauer
eine eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion (55).

Pulmonale Hypertonie und globale Herzinsuffizienz sind mégliche Folgen.

3.2.4. Klinik

Die symptomatische Aortenstenose ist durch Dyspnoe, Angina pectoris-
Beschwerden und Schwindel bzw. Synkopen gekennzeichnet (49, S. 559). Diese
klassische Symptomentrias tritt jedoch meist erst bei fortgeschrittener Erkrankung auf
und ist mit einer schlechten Prognose vergesellschaftet, sofern nicht chirurgisch in-
terveniert wird (35, S. 1792).

Bei Auskultation imponiert bei der Aortenstenose ein holosystolisches Gerausch mit
punctum maximum Udber dem zweiten Interkostalraum rechts. H&ufig wird das
Holosystolikum in die Karotiden fortgeleitet. Zur ergdnzenden Diagnostik ist eine
Echokardiographie unerldsslich (82, S. 512-513).

3.2.5. Einteilung nach Schweregraden und Therapieoptionen

Standardverfahren zur Gradeinteilung einer Aortenklappenstenose ist die Bestim-
mung der Aortenklappendffnungsflache (normal: 2,5-4,5 cm?) und der mittlere
transvalvulé@re Druckgradient sowie die maximale Flussgeschwindigkeit (25, S. 644).
Die Klassifizierung (Graduierung) des Schweregrades der Aortenstenose wird in den
Leitlinien nicht einheitlich angegeben.

Eine Zusammenfassung der verschiedenen Schweregradkriterien nach den aktuellen
Leitlinien von 2008 der AHA/ACC-Leitlinien zeigt Tabelle 1.



leichte AS mittelgradige AS schwere AS

Aortenklappendéffnungsflache >1,5 1-1,5 <1
(crm?)
mittlerer transvalvularer <25 25-40 >40

Druckgradient (mmHgQ)
maximale Flussgeschwindig- <3 3-4 >4
keit (m/s)

Tabelle 1: Schweregradeinteilung der Aortenstenose nach aktuellen AHA/ACC-
Leitlinien, modifiziert nach Bonow et al. (10, S. e540)

Abweichend von Werten in Tabelle 1 definieren die European Society of Cardiology
(ESC)-Leitlinien eine schwere Aortenstenose erst ab einem mittleren Druckgradien-
ten von tber 50 mmHg (87, S. 240).

Die einzig kurative Behandlung der Aortenstenose ist der Aortenklappenersatz (10, S.
e545). Weder die medikamentdse Therapie noch die Ballonvalvuloplastie sind kurati-
ve Methoden (4, S. 1152-1155; 76, S. 1350-1351; 88, S. 2114), sondern stellen lediglich
Alternativen flir Patienten dar, die als inoperabel eingestuft werden. Eine
hamodynamisch relevante Aortenstenose stellt immer eine Operationsindikation dar,
denn sind Symptome einer Aortenstenose und eine linksventrikuldre Dysfunktion erst
einmal eingetreten, ist dies mit einem schlechteren Outcome der Patienten nach
Aortenklappenersatz vergesellschaftet (50, S. 749).

Dennoch wurde in der Vergangenheit bei Diagnose einer hdmodynamisch relevan-
ten, aber asymptomatischen Aortenstenose nicht zwingend zur Operation geraten,
da in diesem Fall das Risiko flr einen plétzlichen Herztod als gering eingeschétzt
wurde (66, S. 1015-1016; 73, S. 616-617).

Dass eine hdmodynamisch relevante Aortenstenose bei Verzicht auf ein chirurgi-
sches Vorgehen mit einer extrem schlechten Prognose einhergeht, zeigt auch eine
2006 von Pai et al. vertffentlichte Studie, in der die 1-, 2- und 5-
JahresUberlebensraten von betroffenen Patienten bestimmt wurden. Nach einem
Jahr lebten noch 67%, nach zwei Jahren 56% und nach 5 Jahren nur noch 38% der
Patienten (64, S. 2117).

Im Vergleich zu diesen hohen Sterblichkeitsraten im Spontanverlauf stellt sich die
Operation als sicheres Verfahren dar. Bei einem elektiven oder dringlichen Eingriff



lag nach der BQS-Bundesauswertung 2008 die Operationsletalitéat in Deutschland bei
2,9% (14).

Dem klinischen Leitfaden der American Heart Association/American College of
Cardiology zufolge sollten asymptomatische Patienten mit einer hdAmodynamisch re-
levanten Aortenstenose operiert werden (10, S. e545).

3.3. Konventionell-chirurgischer Aortenklappenersatz
FUr das offen chirurgische Vorgehen stehen mechanische und biologische Herzklap-
pen zur Verflgung. Beide Klappentypen haben Vor- und Nachteile. Bis heute gibt es

noch keinen ,idealen® Herzklappenersatz.

Mechanische Klappen besitzen eine unbegrenzte Haltbarkeit (83, S. 1797), doch mis-
sen Trager mechanischer Klappen lebenslang mit Cumarinderivaten antikoaguliert
werden. Ohne Antikoagulation bzw. bei Unterdosierung kann es zu
thrombembolischen ~ Komplikationen ~ kommen. Die  Uberdosierung  mit
Antikoagulanzien hingegen birgt die Gefahr von hamorrhagischen Komplikationen
(15, S. 639; 47, S. 407).

Aufgrund der lebenslangen Haltbarkeit werden mechanische Klappen vorzugsweise
bei jungeren Patienten implantiert (9, S. e189), um eine Reoperation zu vermeiden.

Im fortgeschrittenen Alter sowie bei Kontraindikationen fir eine dauerhafte Behand-
lung mit Cumarinderivaten wirde man eher zu einer biologischen Herzklappe raten.
Auch im optimalen INR-Bereich von 2,5-3,5 kommt es in 1-2% pro Jahr zu uner-
winschten Nebenwirkungen unter Antikoagulation, wie z. B. Blutungen oder
thrombembolischen Ereignissen (15, S. 14-15).

An biologischen Prothesen stehen sowohl homologe Herzklappen (Homografts, auch
Allografts genannt) als auch heterologe Herzklappen (Xenografts) zur Verfligung.

Als heterologer Herzklappenersatz (Xenograft) werden Schweine-Aortenklappen
bzw. aus Rinderperikard gefertigte Klappen verwendet (1, S. 311).

Nach Implantation einer biologischen Herzklappe empfiehlt sich nach AHA/ACC-
Leitlinien eine dreimonatige Marcumarisierung, bis zur Endothelialisierung der Pro-
these (10, S. €625-626).

Der Nachteil der Bioprothesen besteht in ihrer begrenzten Haltbarkeit, die auf dege-
nerativen Vorgangen beruht (32, S. 428).
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Bei den heute verfigbaren biologischen Herzklappen kommt es bei Patienten ab
dem 65. Lebensjahr nach 15 Jahren in 10-36% der Falle zu einer Klappendegenera-
tion (11, S. 52-53; 45, S. 995-996; 89, S. 411).

Bei jingeren Patienten degenerieren biologische Klappen schneller als im fortge-
schrittenen Lebensalter (8, S. 61-62).

3.4. Perkutaner Aortenklappenersatz

FUr den perkutanen Aortenklappenersatz stehen mehrere Prothesenmodelle zur Ver-
flgung. Dabei sind die Edwards-Sapien-Prothese und die CoreValve-Prothese, die
2007 die CE-Zertifizierung erhalten haben, die am haufigsten verwendeten
Aortenklappenprothesen (7, S. 616).

Die Edwards-Sapien-Prothese (erstmals 2002 implantiert (18, S. 3006-3008)) besteht
aus einem StentgerUst, in welches eine aus Rinderperikard gefertigte trikuspide
Klappe eingenaht ist. Ihre Implantation ist sowohl Gber einen transapikalen (antegra-
den), als auch einen transfemoralen (retrograden) Zugang mittels Einfihrungskathe-
ter moglich. Nach Sprengung der nativen, stenosierten Aortenklappe durch Ballondi-
latation (Ballonvalvuloplastie) wird die Klappe Uber rasche manuelle Balloninflation
entfaltet, sodass die native Aortenklappe an den GefaBrand gedrangt wird. Die wéah-
rend Ballonvalvuloplastie und Klappenimplantation durchgefihrte tachykarde
Ventrikelstimulation (,rapid pacing®, 160-180/min) minimiert das Herzzeitvolumen
kurzzeitig und hilft auf diese Weise, den Valvuloplastie-Ballon in der Klappenebene
zu stabilisieren (94, S. 134). Bei der Prothesenimplantation muss wegen der Gefahr

einer Verlegung der Koronarostien auf eine exakte Positionierung geachtet werden.

Die CoreValve-Prothese (erstmals 2004 implantiert; (33, S. 466)) ist eine porcine
trikuspide Klappe, die in das untere Drittel eines Nitinolgeristes (Stents) eingenaht
ist. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung mit der Fahigkeit, sich trotz starker Verfor-
mung unter Temperaturdnderungen an seine Ursprungsform zu ,erinnern® (29, S. 473-
488; 77, S. 267-289). Dieser ,memory-effect* ermdglicht es, die Herzklappe bei niedri-
ger Temperatur zu falten und mittels eines Katheters transarteriell ins Herz einzufth-
ren. Nach Freisetzung des Stents in der Position der Aortenklappe dehnt sich das
Material durch die Kérpertemperatur wieder maximal aus und dient der Verankerung
der neuen Herzklappe.
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Das mittlere Drittel des Nitinolgertistes ist konkav geformt, um die Koronarperfusion
nicht zu behindern. Im oberen Drittel des Systems herrscht geringe Radiarkraft um
Verletzungen in der Aorta vorzubeugen. Auch bei diesem Prothesentyp ist eine
praimplantative Ballonvalvuloplastie mit gleichzeitigem ,rapid pacing® erforderlich.
Dank der Eigenschaften des Nitinols kann sich die CoreValve-Prothese nach Frei-
setzung selbst entfalten und ist von einer manuellen Balloninflation unabhangig (94,
S. 133-134).

Da beim perkutanen Aortenklappenersatz weder eine Sternotomie noch der An-
schluss an die Herz-Lungen-Maschine erfolgen muss, ist diese Behandlung beson-

ders fir multimorbide bzw. inoperable Patienten geeignet.

3.5. Ziel der Arbeit

In Hinblick auf die steigende Lebenserwartung in den Industriestaaten ist von einer
ebenfalls steigenden Zunahme von Patienten mit degenerativer (seniler)
Aortenstenose auszugehen. Ein groBer Teil dieser Patienten galt bisher aufgrund
beachtlicher Komorbiditaten als inoperabel. Bei diesen Patienten hat sich TAVI be-
reits als Alternative zum konventionellen Verfahren etabliert. In Zukunft ist mit einer
Erweiterung der Indikationsstellung zu kathetergestitzten Verfahren zu rechnen.

Es qilt, die zur Verfigung stehenden Behandlungsverfahren fir Patienten zu optimie-
ren und die fUr jeden Patienten individuell beste Behandlungsstrategie zu wahlen.
Ziel der Arbeit ist es in diesem Zusammenhang, die Ergebnisse des konventionellen
Aortenklappenersatzes bei Patienten nach vollendetem 80. Lebensjahr aus dem
Stadtischen Klinikum Bogenhausen darzustellen und diese mit den Literaturergeb-
nissen nach perkutanem Aortenklappenersatz zu vergleichen.

Die Studie untersucht, inwiefern der chirurgische Aortenklappenersatz im Vergleich
zum perkutanen Aortenklappenersatz hinsichtlich Mortalitdt und Morbiditat abschnei-
det.
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4. Material und Methoden

4.1. Studienprofil

Die vorliegende Studie basiert auf der retrospektiven Datenerfassung von Patienten
zwischen dem vollendeten 80. und 91. Lebensjahr (n=269) mit isolierter
Aortenklappenstenose, die sich zwischen 1993 und 2009 im Stadtischen Klinikum
Bogenhausen einem konventionell-chirurgischen Aortenklappenersatz unterzogen
haben.

In die Studie wurden 191 Frauen und 78 Manner eingeschlossen.

Im Durchschnitt waren die Patienten 83,1+/-2,6 Jahre alt und verflgten Uber einen
BMI von 25,38+/-4,02. Der durchschnittiche EuroSCORE-Wert betrug 13,89+/-
8,71%.

64 Patienten (23,8%) waren Diabetiker, die entweder diatetisch oder mit oralen Anti-
diabetika behandelt wurden oder insulinpflichtig waren. 96 Patienten (35,7%) zeigten
eine eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion <50% (davon: 92 Patienten
mit moderat eingeschrankter LVEF zwischen 30-50% und 4 Patienten mit stark ein-
geschrankter LVEF <30%). 47 Patienten (17,5%) litten an einer arteriellen GefaBer-
krankung. Hierzu zahlten insbesondere die periphere arterielle GefaBerkrankung,
Karotisstenose und Aortenaneurysma. 33 Patienten (12,3%) wiesen eine einge-
schrénkte Nierenfunktion auf, wobei die betroffenen Patienten einen Kreatininwert
>1,5 mg/dl aufwiesen und/oder praoperativ auf eine Nierenersatztherapie angewie-
sen waren. Bei 30 Patienten (11,2%) wurde praoperativ eine COPD diagnostiziert
(mit oder ohne Dauermedikation) - weitere 15 Patienten litten an einer anderen Lun-
generkrankung.

Als primare Endpunkte wurden Operationsmortalitat (Prozentsatz an Patienten, der
innerhalb von 30 Tagen nach Operation oder wahrend desselben stationdren Auf-
enthaltes verstarb) und Morbiditat untersucht.

Bezlglich Morbiditat wurden unterschieden:
- Notwendigkeit einer Rethorakotomie aufgrund Blutungskomplikationen
- respiratorische Insuffizienz (postoperative Beatmungsdauer langer als 72
Stunden)

- Notwendigkeit einer postoperativen Herzschrittmacherimplantation
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- postoperativ neu auftretendes neurologisches Ereignis.

Wichtige Fragestellungen vorliegender Studie lauteten:

- Wie stellt sich das operative Ergebnis alterer Patienten nach konventionellem

Aortenklappenersatz dar?

- Inwiefern beeinflussen mdégliche Risikofaktoren, wie Geschlecht, hoher Euro-

SCORE-Wert, eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion, Adipositas,

Untergewicht und Diabetes mellitus das Outcome der operierten Patienten?

- Ist der EuroSCORE auch bei dlteren Patienten zur praoperativen Abschéatzung

des Mortalitatsrisikos geeignet oder wird das Alter der Patienten als Risikofak-

tor Uberschatzt?

4.2. Datenerhebung

Die Datenbank wurde anhand von Patientenakten und Qualitatssicherungsbégen

erstellt. Es wurden ausschlieBlich Patienten ab einem Lebensalter von 80 Jahren mit

Aortenklappenstenose und isoliertem Aortenklappenersatz erfasst.

Im Qualitatssicherungsbogen wurden u.a. folgende Patientendaten festgehalten:

1. Konstitutionelle Daten:

©)

Geschlecht

Alter

KérpergréBe

Kérpergewicht

Body-Mass-Index (BMI), berechnet nach der WHO-Formel:
Kérpermasse in kg/(KérpergréBe in m)? (96)

2. Praoperativ erhobene (Mess-)Werte beziehungsweise aktueller Gesundheits-

zustand des Patienten:

o

o

o

Schweregrad der Herzinsuffizienz nach NYHA-Klassifikation
geschatzte linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF)

Angina pectoris-Beschwerden (nach der Canadian Cardiovascular So-
ciety-Klassifikation)

Kreatinin-Bestimmung (zur Diagnose einer Niereninsuffizienz)
pulmonale Hypertonie (mittels Echokardiographie abgeschéatzt)
begleitende Aorteninsuffizienz



o

o

14

akute Infektionen (wie z.B. Endokarditis)
kardiogener Schock bzw. Dekompensation

3. Anamnese von Neben-/Vorerkrankungen:

(@]

o

o

o

o

(@]

Diabetes mellitus

COPD

periphere arterielle Verschlusskrankheit
neurologische Vorerkrankungen
vorangegangener Myokardinfarkt

vorherige Operationen am Herzen

4. Dringlichkeit der Operation

5. Postoperativer Verlauf auf der Intensivstation:

o

o

Verweildauer auf der Intensivstation
Beatmungsdauer

6. Postoperative Komplikationen:

o

Rethorakotomie (unter Angabe der Indikation, die zur Rethorakotomie
fihrte)

neu aufgetretene respiratorische Insuffizienz

neu aufgetretenes zerebrovaskulares Ereignis und dessen Dauer

neu aufgetretenes neurologisches Defizit, dessen Schweregrad und
dessen Dauer

neu aufgetretene Niereninsuffizienz mit postoperativer Dialysepflicht
neu aufgetretene Herzrhythmusstérungen mit Defibrillations- und/oder

Herzschrittmacher-Indikation

7. ggf. Todesursache

8. Follow-up nach 30 Tagen zur Bestimmung der 30-Tage-Letalitat

4.3. EuroSCORE-Berechnung

Um das tatséchliche Outcome der am Klinikum Bogenhausen operierten Patienten

mit der geschatzten postoperativen Mortalitédt der Patienten zu vergleichen, wurden
mit Hilfe des Risikostratifikators EuroSCORE die EuroSCORE-Werte auf der Website

www.euroscore.org/calc.html (31) fir jeden einzelnen Patienten berechnet.

Grundlage fir die Ausarbeitung dieses Risikostratifikators war eine von der Euro-

SCORE study group 1995 durchgefiihrte retrospektive Studie, die Informationen zu

19030 Patienten aus 128 Krankenhdusern in 8 europédischen Landern umfasste (72,


http://www.euroscore.org/calc.html
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S. 817). 68 praoperative und 29 intraoperative Risikofaktoren wurden im Zeitraum
September bis November 1995 erhoben und vom Biostatistischen Forschungsinstitut
der Universitat Bordeaux in Frankreich ausgewertet.

Das Outcome der Patienten mit primarem Endpunkt Uberleben bzw. Mortalitat wurde
in Relation zu den praoperativen Risikofaktoren gesetzt.

1998 zogen Nashef et al. objektive und aufféllige Risikofaktoren fur die Entwicklung
des Scoring-Systems heran (siehe Tabelle 2):

Durch einfache Addition der jeweiligen Scoring-Punkte der vorliegenden Risikofakto-
ren eines Patienten war es mdglich, den additiven EuroSCORE-Wert zu ermitteln
31).

Um die operative Mortalitdt jedoch noch praziser abschatzen zu kénnen, wurde mit
Hilfe eines logistischen Regressionsmodells der logistische EuroSCORE entwickelt.
Aus den gleichen 17 Risikofaktoren, die in die Berechnung des additiven
EuroSCORES eingingen, wurde von Roques et al. folgende Formel ausgearbeitet
und 2003 veroffentlicht (71, S. 1-2):

. . . e(Bo+ZBiX)
Voraussichtliche Mortalitat = —g 55y

Dabei sei:

e e der naturliche Logarithmus 2.718281828...

e [, die Konstante der logistischen Regressionsgleichung

o B der Koeffizient der Variablen X; der logistischen Regressionsgleichung

e Xi=1, wenn ein Hauptrisikofaktor vorhanden ist bzw. X;=0, wenn kein Hauptri-
sikofaktor vorhanden ist

o X(altersbezogen)=1, wenn der Patient unter 60 Jahren ist, X;=2, wenn der Pa-
tient 60 Jahre ist, Xi=3, wenn der Patient 61 Jahre ist usw. (X; nimmt ab dem
60. Lebensjahr pro Lebensjahr um einen Punkt zu)
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Risikofaktoren Definiton Score
Risikofaktoren des Patienten

Alter ab 60. Lebensjahr pro 5 Jahre 1
Geschlecht weiblich 1
COPD bzw. chronische Lungener- Langzeitbehandlung mit Bronchodilatatoren 1
krankung oder Steroiden

extrakardiale Arteriopathie Claudicatio, Karotisverschluss oder —stenose 2

>50%, zurlickliegender oder geplanter opera-
tiver Eingriff an der Aorta abdominals,
Extremitatenarterien oder Karotiden

neurobiologische Dysfunktion schwere Einschrdankung der Beweglichkeit 2
oder bei taglichen Verrichtungen

frihere Herzoperation mit damaliger Notwendigkeit der 3
Perikarderoffnung

Kreatinin im Serum >200 umol/| praoperativ 2

akute Endokarditis Patient zum Zeitpunkt der Op noch antibio- 3
tisch behandelt

kritischer praoperativer Zustand Kammertachykardie/-flimmern, Defibrillation, 3

des Patienten Wiederbelebung, Herzdruckmassage, Beat-

mung, Katecholamingabe, IABP Einsatz oder
akutes Nierenversagen (Anurie oder Oligurie

<10ml/h)
Kardiale Risikofaktoren
instabile Angina notwendige Gabe von Nitraten i.v. bis zur Op 2
linksventrikulare Dysfunktion mittelgradig eingeschrankte LVEF 30-50% 1
schlechte LVEF <30% 3
kiirzlich zurtckliegender Myokard- <90 Tage 2
infarkt
pulmonale Hypertonie systolischer Pulmonalisdruck >60 mmHg 2
Operative Risikofaktoren
Notfalleingriff Op vor Beginn des nachsten Werktages 2
Zusatzeingriffe zur Bypass-Op groRerer kardialer Eingriff anderer Art oder 2
zusatzlich zur Bypass-Op
Eingriff an der Aorta thoracalis betreffend Aorta ascendens, Arcus aortae 3
oder Aorta descendens
Postinfarktventrikelseptumruptur 4

Tabelle 2: Risikofaktoren, die in die Berechnung des EuroSCOREs eingehen und
deren jeweilige Gewichtungen, modifiziert nach Nashef et al. (56, S.11)

4.4. Durchgefluhrtes Operationsverfahren

Bei den im Stadtischen Klinikum Bogenhausen operierten Patienten erfolgte eine

mediane oder partielle Sternotomie.
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Nach systemischer Heparinisierung, Kanulierung von Aorta ascendens und des rech-
ten Vorhofs wurden die Patienten an die Herz-Lungen-Maschine angeschlossen. Der
Eingriff wurde in milder Hypothermie (34°C) durchgefinhrt.

Zur Entlastung des Herzens wurde ein Vent in den Apex des linken Ventrikels einge-
bracht.

Nach Querklemmung der Aorta ascendens wurde Bretschneider-Lésung zur
Kardioplegie verwendet.

Der queren Aortotomie folgten die Resektion der Aortenklappentaschen und ein
Débridement des Anulus.

Nach Ausmessen des Aortenklappendurchmessers wurden filzarmierte Einzel-U-
Nahte vorgelegt und die Aortenklappenprothese subkoronar-supraanular eingekno-
tet. Die Aortotomienaht wurde durch fortlaufende Naht verschlossen, nach Entliiften
der Herzhdhlen wurde die Aortenklemme entfernt, sodass, ggf. mit Hilfe von
Defibrillation, wieder ein Herzrhythmus hergestellt werden konnte.

Alle Patienten erhielten temporare epikardiale Schrittmacherdrahte.

Zur Antagonisierung des Heparins wurde Protamin verabreicht. Nach sorgféltiger
Blutstillung wurden in der Regel zwei Drainagen eingelegt.

Mittels Drahtcerclagen, Faszien- und Intrakutannaht wurde der Thorax verschlossen
und die Wunde steril abgedeckt.

Postoperativ. wurden die Patienten auf der Intensivstation Gberwacht.

4.5. Statistische Methoden

Bei kontinuierlichen Variablen (Alter, EuroSCORE, BMI) wurden zur Beschreibung
des Patientenkollektivs Spannweite, Mittelwert und Standardabweichung berechnet.
Der Vergleich prozentualer Ergebnisse von abhé&ngigen Variablen (Diabetiker vs.
Nicht-Diabetiker, eingeschrénkte vs. normale LVEF, Uber-/Unter- vs. Normalgewicht,
Manner vs. Frauen) wurde durch p-Wert-Berechnung mittels Fisher’s exact-Index auf
statistische Signifikanz bezuglich der zu untersuchenden Endpunkte (Op-Mortalitéts-,
Rethorakotomie-, postoperative Beatmungszeit- und Schrittmacherimplantationsrate
sowie Rate an zerebralen Ereignissen) untersucht. GemaR internationalem Standard
wurde ein Signifikanzniveau von 5% gewabhlt.

Fir statistisch signifikante Ergebnisse wurde die Odd’s Ratio (OR) sowie das 95%-
Konfidenzintervall (KI) angegeben.
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EuroSCORE- sowie Altersverteilung wurden mittels Box-Whisker-Plot (,Boxplot®)
dargestellt und jeweils auf statistischen Zusammenhang zu oben genannten End-
punkten Uberpruft.

Der Kasten (,Box“) dieses Diagrammtyps beinhaltet den Median (auch 50%-Perzentil
oder Zentralwert genannt und durch eine waagrechte Linie dargestellt), welcher die
Gesamtheit der Werte in zwei Halften unterteilt. Das obere (75%) und untere (25%)
Quartil (Enden des Kastens) der EuroSCORE- oder Altersverteilung entsprechen den
Flachen zwischen Median und Kastenrand. Die Lange des Kastens korreliert mit der
Streuung der Daten. Die waagrechten Linien auBerhalb des Kastens zeigen den ma-
ximalen und den minimalen Wert an, die jeweils noch keine AusreiBer-Werte darstel-
len. Zwischen den Enden des Kastens und der waagrechten Linien liegen alle Daten,
die bis zum 1,5-fachen des Interquartiloereichs vom Median abweichen. Dieser Be-
reich ist durch die senkrechten Linien (,Whisker“) gekennzeichnet. ,Ausreil3er” liegen
auBerhalb dieser Zone (48, S. 49-50).

Um herauszufinden, inwieweit, der in der Literatur haufig gewahlte, ,cut-off* Wert
(Schwellenwert) von EuroSCORE =20 auch fur unser Patientenkollektiv treffend die
Hochrisikopatienten identifiziert, wurden Spezifitdt und Sensitivitat des EuroSCOREs
flr diesen Schwellenwert berechnet.

Die ermittelten Wertepaare flir Sensitivitdt und Spezifitat wurden fir alle mdglichen
EuroSCORE-Werte in einer ROC (Receiver Operating Characteristic)-Kurve aufge-
tragen, um darin die optimale Trennschéarfe in unserem Patientenkollektiv darzustel-
len. Je weiter die ROC-Kurve von der Diagonale entfernt ist, desto aussagekraftiger
ist die Trennschérfe des Tests. Um die Verlasslichkeit der Trennscharfe zu bestim-
men, wurde die area under the curve (AUC) berechnet. Die AUC kann Werte zwi-
schen 0,5 und 1 annehmen, wobei ein hdherer Wert auf eine bessere Trennschéarfe
schlieBen lasst (61, S. 365).

Der fur unsere Studie ideale ,cut-off*-EuroSCORE-Wert wurde mittels Youden-Index
berechnet.

Mit Hilfe der linearen Regression (multivariate Analyse) wurde der Einfluss aller er-
hobenen potenziellen Risikofaktoren auf die Op-Mortalitat untersucht.

Alle statistischen Ergebnisse wurden durch das Institut fir medizinische Statistik und
Epidemiologie des Klinikums rechts der Isar der TU Minchen sowie durch einen ex-
ternen Statistiker kontrolliert und bestatigt.
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Die Erfassung und Verarbeitung der Daten erfolgte mittels Microsoft Office Excel
2007 und SPSS Version 18.

4.6. Literaturrecherche

Um die Ergebnisse nach konventionell-chirurgischem Aortenklappenersatz mit denen
nach perkutanem Aortenklappenersatz vergleichen zu kénnen, wurde eine umfas-
sende Literaturrecherche durchgefuhrt. Mittels ,Pubmed” (57) wurden zahlreiche

veroffentlichte Publikationen zum Thema recherchiert.

4.6.1. US-PARTNER-Trial

Die gr6Bte Studie, die bisher zum kathetergestiitzten Aortenklappenersatz durchge-
fihrt wurde, der US-Partner-Trial, fungierte als wichtigste Vergleichsstudie (51, S.
1597-1607).

Dabei wurden 358 Patienten, die flr einen operativen Aortenklappenersatz nicht ge-
eignet waren, randomisiert. Sie wurden entweder einem kathetetergestitzten
Aortenklappenersatz mittels transfemoralem Zugangsweg oder einer Standardthera-
pie, bestehend aus Ballonvalvuloplastie und medikamentdser Therapie zugeteilt und
hinsichtlich Mortalitatsrate untersucht.

4.6.2. FRANCE-Registry

An der franzdsischen Studie ,FRANCE Registry“ (22, S. 191-197) nahmen 16, vom
franzésischen Gesundheitsministerium ausgewahlte, kardiologische und herzchirur-
gische Zentren teil. 244 Hochrisikopatienten mit einem logistischen EuroSCORE
220%, STS =210% oder mit Kontraindikation fur einen chirurgischen
Aortenklappenersatz wurden im Jahr 2009 in die Studie eingeschlossen. |hr Durch-
schnittsalter betrug 82+/-7 Jahre. 43,9% der Patienten waren weiblich. In 68% der
Falle wurde eine Edwards SAPIEN Klappenprothese verwendet, in 32% eine
CoreValve-Klappenprothese. Der transarterielle Zugangsweg wurde mit 71% haufi-
ger gewahlt als der transapikale. Primarer Endpunkt war die 30-Tage-Mortalitat.

4.6.3. Canadian Multicenter Experience
In der ,Canadian Mulitcenter Experience“-Studie (70, S. 1080-1090) wurden Ergebnis-
se von insgesamt 345 TAVI-Prozeduren aus den Jahren 2005-2009 veréffentlicht.

Sechs kanadische Behandlungszentren waren an der Studie beteiligt. Eingeschlos-
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sen wurden Patienten, die unter einer schweren symptomatischen Aortenstenose
litten und Hochrisikopatienten waren, bzw. als inoperabel galten. Folgende Klappen-
prothesen kamen zum Einsatz: Cribier-Edwards, Edwards-SAPIEN und SAPIEN XT.
In 49% der Falle wurde der Klappenersatz transfemoral, in 51% der Falle transapikal
durchgefihrt.

4.6.4. BQS-Bundesauswertung 2008

Die BQS-Bundesauswertung 2008 des konventionell-chirurgischen
Aortenklappenersatzes sowie des kathetergestitzten Aortenklappenersatzes wurde
der Homepage des Instituts fir Qualitdt und Patientensicherheit (BQS) enthommen
(13). Hierbei nahmen am konventionell-chirurgischen Aortenklappenersatz 79 Kran-
kenhauser teil. Eingeschlossen wurden 11180 Patienten mit unterschiedlichem Risi-
koprofil, die mindestens einmal isoliert konventionell-chirurgisch an der Aortenklappe
operiert wurden. Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 70,2 Jahren, 43,7%
waren weiblich. Als wichtigster Qualitatsindikator wurde die Letalitat untersucht.

Am isoliert kathetergestitzten Aortenklappenersatz nahmen 22 Krankenh&user teil.
Insgesamt unterzogen sich 529 Patienten mit einem Durchschnittsalter von 81,9 Jah-
ren dieser Prozedur. 59,4% waren Frauen. Auch hier wurde unter anderem die Letali-
tat nach TAVI-Verfahren untersucht.
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5. Ergebnisse

5.1. Patientenkollektiv

5.1.1. Geschlechts- und Altersverteilung

Das Gesamtkollektiv (n=269) setzte sich aus 191 Frauen (71%) und 78 Mannern
(29%) zusammen.

Das Durchschnittsalter der Patienten zum Zeitpunkt des chirurgischen
Aortenklappenersatzes betrug 83,1+/-2,6 Jahre (Minimum: 80 Jahre, Maximum: 91
Jahre). Der Median lag bei 82,43 Jahren (siehe Diagramm 3).

Mittelwert = 53,08
Stel -Abw. = 2 583
50,0 M = 2629

40,0 —

30,07

Haufigkeit

20,07 ]

10,07

i H% -
a8 an 92

a0 a2 84 a6

Alter

Diagramm 3: Altersverteilung innerhalb des Patientenkollektivs

Zur differenzierten Beurteilung der postoperativen Ergebnisse wurde die Patienten-

kohorte in drei mdglichst vergleichbar groBe Altersgruppen aufgeteilt (siehe Dia-
gramm 4).
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m 80/81-Jahrige
M 82- bis 84-Jahrige
M 85- bis 91-Jahrige

Diagramm 4: Altersverteilung innerhalb des Patientenkollektivs

5.1.2. EuroSCORE-Verteilung

Fir jeden Patienten wurde der EuroSCORE-Wert errechnet. Er lag im Mittel bei
13,89+/-8,71% (Minimum: 5,83%, Maximum: 73,62%). Der Median lag bei einem Eu-
roSCORE von 11,59%. Wie Diagramm 5 zeigt, wiesen mehr als die Hélfte der Pati-
enten (141/257=54,9%) einen EuroSCORE-Wert zwischen 10 und 20% auf.

Mittelwert = 13,5818
Stel.-Abw . = 870757
100,077 N =289

50,0

50,0

Haufigkeit

40,0

20,0

Tl

1 T T
00 20,00 40,00 60,00 80,00

Euro Scores %

Diagramm 5: Verteilung der EuroSCORE-Werte innerhalb des Patientenkollektivs
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Flr 84,4% (217/257) der Patienten wurde ein EuroSCORE <20 ermittelt. 15,6% der
Patienten (40/257) wiesen einen EuroSCORE 220 auf und fielen damit in den in der
Literatur haufig gewahlten Hochrisikobereich.

FUr die Patientengruppe mit geringem und moderatem perioperativen Mortalitatsrisi-
ko (EuroSCORE <20%) wurde ein mittlerer EuroSCORE-Wert von 14,31+/-7,51%
berechnet. In der Hochrisikogruppe, in der alle Patienten Uber EuroSCORE-Werte
>20% verflgten, lag der durchschnittiche EuroSCORE-Wert bei 29,35+/-10,96 %.

5.1.3. BMI-Verteilung

Zur Untersuchung der potenziellen Risikofaktoren Uber- bzw. Untergewicht wurde bei
allen Patienten der Body-Mass-Index (BMI) berechnet.

Der mittlere BMI-Wert der Patientenkohorte lag bei 25,38+/-4,02 (Minimum: 15,24;
Maximum: 37,64).

46,7% der Patienten (n=126) waren normalgewichtig (BMI: 18,5-25), 50,7% (n=137)
waren pra- oder adipdés (BMI >25) und 2,6% (n=7) waren mit einem BMI <18,5% un-
tergewichtig (siehe Diagramm 6).

H BMI 18,5-25
H BMI<18,5
H BMI >25

Diagramm 6: BMI-Verteilung innerhalb des Patientenkollektivs

5.1.4. Linksventrikulare Ejektionsfraktion

Die linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF) wurde praoperativ mittels Echokardio-
graphie bestimmt. 64,3% der Patienten (n=173) zeigten praoperativ eine normale
LVEF von >50%. 35,7% der Patienten (n=96) wiesen eine eingeschrankte LVEF
(250%) auf.
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5.1.5. Diabetes-Verteilung
Die Diabetesrate lag bei insgesamt 23,8% (n=64).

Von 64 Diabetikern waren ca. 75% (n=47) nicht-insulinpflichtig (siehe Diagramm 7).

250
n=205
76,2 %
200
150
100
n=34
- 12,6% n=13 n=17
4,8% 6.3%
0 | - ~ =um 4 HE
kein Diabetes diatetisch orale Antidiabetika insulinpflichtig
behandelt

Diagramm 7: Diabetes-Verteilung innerhalb des Patientenkollektivs

5.2. Op-Daten

5.2.1. Op-Mortalitat

Die Operationsmortalitat in unserem Patientenkollektiv betrug 6,3% (17/269).

Von den verstorbenen Patienten mussten 41,2% langzeitbeatmet werden. 23,5%
(n=4) waren postoperativ auf eine Dialysetherapie aufgrund einer neu aufgetretenen
Niereninsuffizienz ~ angewiesen.  Eine  Nachblutung mit  darauffolgender

Rethorakotomie trat bei keinem der verstorbenen Patienten auf.

Die verstorbenen Patienten wiesen préaoperativ folgende potenzielle Risikofaktoren

auf:

e dringliche oder notfallmaBige Indikation zum operativen Eingriff (6/17;
35,3%)

e LVEF <50% (5/7; 29,4%)

e kardiogener Schock bzw. kardiale Dekompensation (4/17; 23,5%)

e Diabetes mellitus (4/17; 23,5%)
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e NYHA-Stadium IIl oder IV, Beschwerden in Ruhe bzw. bei leichter kérperli-
cher Belastung (4/17; 23,5%)

e arterielle GefaBerkrankung (3/17; 17,6%)

e COPD (2/17; 11,8%)

e neurologische Erkrankung (2/17; 11,8%)

e pulmonale Hypertonie mit einem pulmonalen Arteriendruck >60 mmHg
(2/17; 11,8%)

o floride Endokarditis (1/17; 5,9%).

5.2.1.1. Op-Mortalitdt und Geschlecht

Wie Diagramm 8 zu entnehmen ist, verstarben prozentual mehr Manner als Frauen
(10,3% vs. 4,7%, p=0,102).

33,3% der betroffenen Frauen und 25% der betroffenen Manner verstarben an gesi-
chert kardialer Ursache.

200 95,3%

180 -
160 -
140 -
120 ~
100 ~
80 -
60 -
40 -
20 A

M nicht verstorben

verstorben

Frauen Manner

Diagramm 8: Op-Mortalitdt und Geschlecht

5.2.1.2. Op-Mortalitdt und Patientenalter

Abbildung 9 zeigt, dass sich das Durchschnittsalter verstorbener Patienten nicht we-
sentlich von dem nicht-verstorbener Patienten unterschied.

Eine konstante Zunahme der Mortalitatsrate mit steigendem Alter konnte nicht beo-
bachtet werden (p=0,957).

Es verstarben 7,0% (8/115) der 80- und 81-Jahrigen, 3,1% (3/96) der 82- bis 84-
Jahrigen und 10,3% (16/58) der 85- bis 91-Jahrigen.
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2957

90—

b
=
85—
80—
75 T T
nicht verstorben verstorben
OP-Mortalitt
Alter nicht-verstorbene Patienten | verstorbene Patienten
Mittelwert: 82,6 Jahre +/- 2,6 Jahre 82,7 Jahre +/- 2,6 Jahre
Median: 82 Jahre 82 Jahre
Minimum: 80 Jahre 80 Jahre
Maximum: 91 Jahre 87 Jahre
25%-Quantile: 81,0 Jahre 80,1 Jahre
75%-Quantile: 84,5 Jahre 85,4 Jahre

Abbildung 9: Op-Mortalitdt und Patientenalter

5.2.1.3. Op-Mortalitdt und EuroSCORE

Zwischen der H6he des EuroSCORE-Wertes und der Op-Sterblichkeit konnte ein
statistischer Zusammenhang festgestellt werden (p=0,001; OR=1,075; KI: 1,030-
1,122). Das Quotenverhaltnis (Odds Ratio) von 1,075 gibt an, dass mit jedem
Prozent EuroSCORE-Zuwachs das perioperative Mortalitatsrisiko um 0,75% stieg.

Die verstorbenen Patienten wiesen einen héheren EuroSCORE-Durchschnittswert

auf als die nicht-verstorbenen Patienten (siehe Abbildung 10).
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nicht verstorben verstorben

OP-Mortalitit

EuroSCORE | nicht-verstorbene Patienten | verstorbene Patienten
Mittelwert: 14,00 +/- 6,98% 23,25 +/- 18,82%
Median: 11,89% 16,35%
Minimum: 5,83% 8,44%
Maximum: 50,21% 73,62%
25%-Quantile: 8,97% 9,34%
75%-Quantile: 16,64% 17,92%

Abbildung 10: Op-Mortalitdt und EuroSCORE

5.2.1.4. Op-Mortalitdt und EuroSCORE-Gruppe

Prozentual verstarben Hochrisikopatienten mit einem EuroSCORE 220 am h&ufigs-
ten. In dieser Gruppe lag die Op-Mortalitat bei 12,50% (5/40).

60% der verstorbenen Hochrisikopatienten hatten eine eingeschréankte LVEF von
<50%. Ebenfalls 60% waren mit einem BMI >25 adip6s.
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Von den verstorbenen Hochrisikopatienten wurden 60% (3/5) langzeitbeatmet.

Als potenzielle Grinde fir die Langzeitbeatmung bei Patienten mit einem Euro-
SCORE 220% sind zu nennen:
- praoperativ kardiogener Schock/kardiale Dekompensation und konsekutiv
durchgefihrte Notfall-OP (66,7%)
- floride Endokarditis (33,3%)
- eingeschrankte LVEF <50% (33,3%)
- pulmonale Hypertonie, Diabetes mellitus und eingeschrankte Nierenfunktion
(je 33,3%)
- Adipositas mit einem BMI >25 (66,7%).
Eine zuvor bestehende COPD lag bei keinem der langzeitbeatmeten, verstorbenen
Hochrisikopatienten vor.

Zusatzliche Risikofaktoren in der Gruppe der verstorbenen Hochrisikopatienten wa-
ren:

- zuruckliegender Infarkt (1 Patient)

- arterielle GefaBerkrankung (1 Patient)

- voroperierte koronare Herzkrankheit (1 Patient).
Ein Patient der Hochrisikogruppe mit einem EuroSCORE =20% verstarb gesichert an
kardialer Ursache und hatte folgendes Risikoprofil: Infarkt in der Anamnese, arterielle
GefaBerkrankung, neurologische Vorerkrankung, eingeschrankte Nierenfunktion,

eingeschrankte LVEF <50% und Diabetes mellitus.

Im Vergleich betrug die Op-Sterblichkeit in der Patientengruppe mit EuroSCORE
<20% 4,61% (10/217).
In beiden EuroSCORE-Gruppen (Score 220% bzw. <20%) lag die Operationsmortali-
tat unter der mittels EuroSCORE errechneten/zu erwartenden Mortalitatsrate:

- 12,50% vs. 14,31 +/-7,51% (EuroSCORE-Gruppe: 220%)

- 4,61%vs. 14,31 +/- 7,51% (EuroSCORE-Gruppe: <20%).

5.2.1.5. Sensitivitat und Speczifitit des EuroSCOREs
In der Literatur werden Patienten meist ab einem EuroSCORE-Wert 220% als Hoch-
risikopatienten eingestuft (46; 68; 95). Um herauszufinden, ob dieser sogenannte ,cut
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off“Wert (Schwellenwert) von EuroSCORE =20% auch in unserem Patientenkollektiv
optimal die Hochrisikopatienten herausfiltert, wurden Spezifitdt und Sensitivitat des
EuroSCOREs flr diesen Schwellenwert berechnet.

Fir einen ,cut-off“-EuroSCORE-Wert von 20% betrug die Spezifitat in unserem Pati-
entenkollektiv 85,5%, die Sensitivitat 33,3%.

Ein ,cut-off*-EuroSCORE-Wert von 20% erwies sich somit als Erfassungskriterium far
Hochrisikopatienten in unserem Patientenkollektiv als nicht optimal.

Um die ideale Trennscharfe in unserem Patientenkollektiv zu ermitteln, welche Hoch-
risikopatienten von Patienten mit moderatem oder geringem Operationsrisiko trennt,
wurden in der unten abgebildeten ROC-Kurve (siehe Diagramm 11) die Wertepaare
von Sensitivitat und Spezifitat fur alle méglichen EuroSCORE-Werte aufgetragen (61,
S. 364).

Mittels Youden-Index ergab sich fiir unsere Patientenkohorte ein optimaler ,cut-off*-
EuroSCORE-Wert von 15,61%. Fir einen ,cut-off*-Wert von 15,61% ergab sich eine
Sensitivitat von 66,7% und eine Spezifitat von 69,8%.

ROC-Kurve
1,07

0,8

Sensitivitat

0,4

0,24

I I
0,0 032 0,4 05 0,3 10
1 - Spezifitat

Diagonale Segmente ergeben sich aus Bindungen.

Diagramm 11: EuroSCORE - Sensitivitdt und Spezifitit anhand ROC-Kurve

Mittels ROC (Receiver Operating Characteristic)-Werten wurde die Wahrscheinlich-
keit berechnet, dass einem verstorbenen Patienten ein hoherer EuroSCORE-Wert
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zugeordnet wurde als einem nicht-verstorbenen Patienten. Der AUC-Wert von 0,667
war statistisch signifikant (p=0,030, KI: 0,515-0,818).

5.2.1.6. Op-Mortalitdt und BMI

Wie Diagramm 12 zu entnehmen ist, lag die perioperative Mortalitatsrate bei Gber-
und untergewichtigen Patienten hdher als bei normalgewichtigen Patienten (7,4%
und 14,3% vs. 4,8%). Fasst man Uber- und Untergewicht als potenzielle Risikofakto-
ren zusammen, errechnet sich fir die betroffenen Patienten eine Mortalitat von 7,1%.
Diese ist im Vergleich zur Mortalitat von 4,8% unter den normalgewichtigen Patienten
statistisch nicht signifikant erhdht (p=0,452).

160 92,9%
95,2%,
n=120

140
120 ~
100 -
80 -
60 -
40 -
20 -

M nicht verstorben

verstorben

4,8%,

n=o

normalgewichtig (BMI 18,5-25) Uber-/ untergewichtig (BMI >25
und <18,5)

Diagramm 12: Op-Mortalitédt und BMI

7,3% der verstorbenen Patienten (n=10) waren grenzwertig adipés (BMI >25 und
<30). Keiner der verstorbenen Patienten wies einen BMI 230 auf.

Die betroffenen untergewichtigen Patienten verstarben alle an gesichert extra-
kardialer Ursache.

5.2.1.7. Op-Mortalitidt und LVEF

Diagramm 13 zeigt, dass im Vergleich zu einer normalen LVEF-Funktion (>50%) die
Mortalitat bei Patienten mit einer eingeschrankten LVEF (£50%) nicht erhoht war
(6,4% vs. 6,3%; p=1,000).
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180 93,6%

160 -
140 -
120 ~
100 ~
80 -
60 -
40 -
20 A

93,8%,
n=90

M nicht verstorben

verstorben

A0,
0,470,

6,3%,
n=11

c
=0

normale LVEF (>50%) eingeschrankte LVEF (< 50%)

Diagramm 13: Op-Mortalitdt und LVEF

Von den sechs verstorbenen Patienten mit LVEF<50% verstarb ein Patient an gesi-
chert kardialer Ursache, zwei Patienten an extra-kardialer und drei Patienten an un-
bekannter Ursache.

In der Patientengruppe mit LVEF <30% lag die Op-Mortalitat mit 25% (1/4) deutlich
héher als in den Patientengruppen LVEF 30-50% (5,4%, 5/92) und LVEF >50%
(6,4%, 11/173).

5.2.1.8. Op-Mortalitdt und Diabetes

Diagramm 14 zeigt, dass die perioperative Letalitét in der Gruppe der Diabetiker im
Vergleich zur Gruppe der Nicht-Diabetiker geringfliigig erhéht war (6,2% vs. 5,9%,
p=1,000).

Unter den verstorbenen Diabetikern (4/64) war kein insulinpflichtiger Patient.

250

94,1%,
200 n=193
150 -

H nicht verstorben
100 - 93,8%, verstorben
n=60
50 - >9%; 6,2%,
n=12 n=4
0 T )
kein Diabetes Diabetes

Diagramm 14: Op-Mortalitidt und Diabetes
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5.2.1.9. Einfluss der analysierten potenziellen Risikofaktoren auf die Operations-
mortalitat

In der multivariaten Analyse ergab sich die notfallmaBig durchgefihrte Operation

(Notfallindikation) als der wesentliche Pradiktor fir eine erhéhte Op-Mortalitat. Das

Risiko an der Operation zu versterben, war bei Vorliegen eines notfallmaBigen Ein-

griffs um das 53,36-fache erhdht.

Regressions- Signifikanz Exp 95%-Konfidenzintervall
koeffizient B (B) fir Exp (B)
Unterer Oberer Wert
Wert

Alter (kontinuierlich) -0,233 0,286 0,792 0,517 1,215
LVEF <50% -1,343 0,247 0,261 0,027 2,537
weibliches Geschlecht -1,912 0,061 0,148 0,020 1,095
Diabetes mellitus -2,120 0,266 0,120 0,003 5,017
EuroSCORE 220% 1,577 0,403 4,841 0,120 195,082
eingeschrankte Nierenfunktion 0,155 0,895 1,168 0,116 11,716
arterielle GeféBerkrankung -0,255 0,846 0,775 0,059 10,150
Lungenerkrankung -17,092 0,999 0,000 0,000
akute Infektion 1,885 0,453 6,588 0,048 906,275
neurologische Erkrankung -18,108 0,999 0,000 0,000
akuter Infarkt -15,138 1,000 0,000 0,000
kardiogene/r Dekompensati- 1,999 0,206 7,385 0,333 163,528
on/Schock
Notfalleingriff 3,977 0,031 53,355 1,442 1973,859
pulmonale Hypertonie -1,818 0,328 0,162 0,004 6,178
Konstante 17,383 0,332

Tabelle 15: Einfluss der analysierten potenziellen Risikofaktoren auf die Operations-

letalitat
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5.2.2. Rethorakotomie
Von 269 Patienten mussten zwoélf (4,5%) rethorakotomiert werden - davon zehn auf-
grund von Blutungskomplikationen.

Alle rethorakotomierten Patienten Uberlebten den operativen Eingriff.

5.2.2.1. Rethorakotomie und Geschlecht

Wie in Diagramm 16 zu sehen, war die Rethorakotomierate bei M&nnern mit 6,4%
(n=5) hoéher als bei Frauen (3,7%, n=7), jedoch ohne statistische Signifikanz
(p=0,338).

200 96,3%

180 -
160 -
140 -
120 -~
100
80 -
60 -
40 -
20 -

93,6% M nicht rethorakotomiert
n=73

rethorakotomiert

Frauen Manner

Diagramm 16: Rethorakotomie und Geschlecht

5.2.2.2. Rethorakotomie und Patientenalter

Die Rethorakotomierate war statistisch gesehen nicht vom Patientenalter abhangig
(p=0,614). Das durchschnittliche Patientenalter der nicht-rethorakotomierten Patien-
ten unterschied sich nur unwesentlich von dem der rethorakotomierten Patienten
(siehe Abbildung 17).

In der Gruppe der 80-/81-Jahrigen lag die Rethorakotomierate mit 6,1% héher als in
der Gruppe der 82- bis 84-Jahrigen (3,1%) und in der Gruppe der 85- bis 91-Jahrigen
(3,5%).
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75%-Quantile: 84,7 Jahre 84,0 Jahre

Abbildung 17: Rethorakotomie und Alter

5.2.2.3. Rethorakotomie und EuroSCORE

Bezlglich des zunehmenden EuroSCORE-Wertes konnte kein wesentlicher Unter-
schied im Hinblick auf die Rethorakotomierate erhoben werden (p=0,614).

Sowohl die durchschnittlichen EuroSCORE- als auch die Medianwerte der nicht-
rethorakotomierten  unterschieden  sich  unwesentlich von denen  der

rethorakotomierten Patienten (siehe Abbildung 18).
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Von den Hochrisikopatienten mit einem EuroSCORE-Wert 220% mussten 5,0%
(2/40) der Patienten rethorakotomiert werden. In der Patientengruppe mit einem Eu-
ro-SCORE-Wert < 20% betrug die Rethorakotomierate 4,1% (9/217).

80,00
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50,00
52
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tg 40,00 ;
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20,00
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0o | T
nicht rethorakotomiert rethorakotomiert
Rethorakotomie
EuroSCORE nicht rethorakotomierte Patien- rethorakotomierte Patien-
ten ten
Mittelwert: 14,54% +/- 8,43% 14,53% +/- 6,85%
Median: 12,29% 12,49%
Minimum: 5,83% 5,83%
Maximum: 73,62% 26,32%
25%-Quantile: 80,95% 80,65%
75%-Quantile: 84,69% 84.,04%

Abbildung 18: Rethorakotomie und EuroSCORE

5.2.2.4. Rethorakotomie und BMI

Uber- und Untergewicht waren keine Risikofaktoren fiir eine erhéhte
Rethorakotomierate.
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Eine Rethorakotomierate von 6,3% (9/143; siehe Diagramm 19) bei Uber- und Unter-
gewichtigen war im Vergleich zu einer Rethorakotomierate unter den normalgewich-

tigen Patienten von 2,4% statistisch nicht signifikant unterschiedlich (p=1,000).

160 93,7%,
97,6%, n=134

140 n=123
120 -

100 -
80 -
60 -
40 ~
20 -

M nicht rethorakotomiert

rethorakotomiert

2,4%,
n=3

normalgewichtig (BMI 18,5-25) (iber-/ untergewichtig (BMI>25
und <18,5)

Diagramm 19: Rethorakotomie und BMI

5.2.2.5. Rethorakotomie und LVEF

Es zeigte sich eine hdhere Rethorakotomierate bei Patienten mit normaler LVEF
(>50%) im Vergleich zu Patienten mit eingeschrankter LVEF (£50%): 5,2% vs. 3,1%
(p=0,547).

5.2.2.6. Rethorakotomie und Diabetes

Die Rethorakotomierate betrug in der Gruppe der Diabetiker 4,7% und in der Gruppe
der Nicht-Diabetiker 4,4% (p=1,000; siehe Diagramm 20).

Alle drei Diabetiker mussten aufgrund von Blutungskomplikationen rethorakotomiert

werden.
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Diagramm 20: Rethorakotomie und Diabetes

5.2.3. Postoperative Beatmungszeit
Insgesamt 13 Patienten (4,8%) mussten postoperativ langzeitbeatmet werden (>72
Stunden).

5.2.3.1. Postoperative Beatmungszeit und Geschlecht

4,7% der Frauen (n=9) und 5,1% der Manner (n=4) mussten langzeitbeatmet werden
(p=1,000).

Von den 13 langzeitbeatmeten Patienten verstarben sechs Patienten (46,2%). Die

betroffenen vier Frauen und zwei Manner verstarben alle an extra-kardialer Ursache.

5.2.3.2. Postoperative Beatmungszeit und Patientenalter

Es zeigte sich keine Zunahme der Langzeitbeatmungshaufigkeit mit Zunahme des
Patientenalters (p=0,905).

Das Durchschnittsalter langzeitbeatmeter und nicht-langzeitbeatmeter Patienten vari-
ierte kaum (siehe Abbildung 21).
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Abbildung 21: Langzeitbeatmung und Alter

5.2.3.3. Postoperative Beatmungszeit und EuroSCORE

Die H6he des EuroSCORE-Wertes der jeweiligen Patienten korrelierte mit deren Ri-
siko einer Langzeitbeatmung (p=0,008; OR=1,055; KI: 1,009-1,104).

Im Schnitt wiesen langzeitbeatmete Patienten einen héheren EuroSCORE-Wert auf

als nicht-langzeitbeatmete Patienten (siehe Abbildung 22).
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In der ,Hochrisiko®-Patientengruppe mit einem EuroSCORE 220% wurden prozentual
mehr Patienten langzeitbeatmet (10%, n=4) als in der Patientengruppe mit einem
EuroSCORE <20% (3,2%, n=7; p=0,073).
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75%-Quantile: 84,62% 84,92%

Abbildung 22: Langzeitbeatmung und EuroSCORE

5.2.3.4. Postoperative Beatmungszeit und BMI

4,8% der normalgewichtigen und 4,9% der Uber- und untergewichtigen Patienten
mussten langzeitbeatmet werden (p=1,000).



40

5.2.3.5. Postoperative Beatmungszeit und LVEF
Die Rate langzeitbeatmeter Patienten lag bei Vorliegen einer normalen LVEF bei
5,2% (9/173), bei eingeschrankter LVEF betrug sie 4,2% (4/96, p=0,777).

5.2.3.6. Postoperative Beatmungszeit und Diabetes
1,6% der diabetischen Patienten und 5,9% der Nicht-Diabetiker wurden langzeitbe-
atmet (p=0,202).

5.2.4. Postoperative Herzschrittmacherimplantation
6,0% (n=16) der operierten Patienten wurden herzschrittmacherpflichtig — hierunter
befanden sich 15 Frauen und ein Mann.

5.2.4.1. Postoperative Herzschrittmacherimplantation und Geschlecht

Die Schrittmacherimplantationsrate lag bei Frauen signifikant hdher als bei Mannern
(7,9% vs. 1,3%, p=0,046, OR=6,343, Kl: 0,823-48,898).

Frauen hatten in unserem Patientenkollektiv ein 6,34-fach héheres Risiko, postopera-

tiv einen Herzschrittmacher zu erhalten.

5.2.4.2. Postoperative Schrittmacherimplantation und Patientenalter

Zunehmendes Patientenalter war nicht mit einer héheren Herzschrittmacherimplanta-
tionsrate assoziiert (p=0,695).

Im Durchschnitt waren postoperativ schrittmacherimplantierte Patienten 82,9 +/- 2,5
Jahre alt (siehe Abbildung 23).
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Abbildung 23: Schrittmacherimplantation und Alter

5.2.4.3. Postoperative Herzschrittmacherimplantation und EuroSCORE

Zwischen der EuroSCORE-Werte und der Schrittmacherimplantationsrate konnte
kein Zusammenhang hergestellt werden (p=0,411).

Die postoperativ schrittmacherimplantierten Patienten wiesen einen EuroSCORE-
Wert zwischen 7,94% und 27,10% auf. Im Mittel betrug der EuroSCORE-Wert in
dieser Patientengruppe 13,20+/-5,91%.
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Von 216 Patienten mit einem EuroSCORE-Wert <20% erhielten 13 Patienten einen
Herzschrittmacher (6,0%). 7,7% (n=3) der 39 ,Hochrisiko“-Patienten (mit einem

EuroSCORE-Wert 220%) wurden postoperativ schrittmacherpflichtig.

5.2.4.4. Postoperative Herzschrittmacherimplantation und BMI

Wahrend keiner der sieben untergewichtigen Patienten postoperativ schrittmacher-
pflichtig wurde, wurden zehn der 133 Ubergewichtigen Patienten (7,5%) postoperativ
schrittmacherpflichtig. Die Schrittmacherrate bei Uber- und untergewichtigen Patien-
ten betrug 7,1% vs. 4,8% bei normalgewichtigen Patienten (p=0,453).

5.2.4.5. Postoperative Herzschrittmacherimplantation und LVEF

Wie in Diagramm 24 dargestellt, wurden bei Patienten mit normaler linksventrikularer
Ejektionsfraktion im Vergleich zu Patienten mit eingeschrankter linksventrikularer
Funktion prozentual mehr Herzschrittmacher postoperativ implantiert (8,1% vs. 2,2%,
p=0,061).

180 91,9%
=159
160 - n=15
140
120 - 97,8%, H keine
100 - n=a0 Schrittmacherimplantation
postoperativ
80 7] . . .
Schrittmacherimplantation
60 - postoperativ
40 T Rr1° 7
n=14 2,2%,
20 1 n=2
0 — T
normale LVEF (>50%) eingeschrankte LVEF (<50%)

Diagramm 24: Schrittmacherimplantation und LVEF

5.2.4.6. Postoperative Herzschrittmacherimplantation und Diabetes
Prozentual wurden mehr Nicht-Diabetiker (14/203) als Diabetiker (2/62) postoperativ
mit einem Herzschrittmacher versorgt (6,9% vs. 3,2%; p=0,375).
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5.2.5. Zerebrales Ereignis

Vier von 269 Patienten (1,5%) erlitten postoperativ ein zerebrales Ereignis, welches
langer als 72 Stunden anhielt.

Keiner der betroffenen Patienten verstarb postoperativ.

Ein Patient mit postoperativ zerebralem Ereignis >72 Stunden Dauer (25%) musste

langzeitbeatmet werden.

5.2.5.1. Zerebrales Ereignis und Geschlecht
Manner waren von einem zerebralen Geschehen haufiger betroffen als Frauen (2,6%
vs. 1,0%, p=0,582).

5.2.5.2. Zerebrales Ereignis und Patientenalter

Zunehmendes Patientenalter war nicht mit einer erhdhten Insultrate assoziiert
(p=0,909).

Bezlglich des durchschnittlichen Alters der von einem zerebralen Ereignis betroffe-
nen Patienten, zeigte sich kein wesentlicher Unterschied zum Durchschnittsalter der
von dieser Komplikation nicht betroffenen Patienten (siehe Abbildung 25).

0,9% der 80-/81-jahrigen Patienten, 2,1% der 82- bis 84-jahrigen Patienten und 1,7%

der 85- bis 91-jahrigen Patienten erlitten postoperativ ein zerebrales Ereignis.
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95

90

Alter

85

50—

T
kein zerebrales Ereignis

T
zerebrales Ereignis

zerebrales Ereignis

Patientenalter

Patienten ohne zerebrale
Komplikationen postoperativ

Patienten mit zerebralen
Komplikationen postoperativ

Mittelwert: 82,6 +/- 2,6 Jahre 82,8 +/- 2,2 Jahre
Median: 82 Jahre 83 Jahre
Minimum: 80 Jahre 80 Jahre
Maximum: 91 Jahre 85 Jahre
25%-Quantile: 80,9 Jahre 81,0 Jahre
75%-Quantile: 84,6 Jahre 85,4 Jahre

Abbildung 25: Zerebrales Ereignis und Alter

5.2.5.3. Zerebrales Ereignis und EuroSCORE
Auch ein steigender EuroSCORE-Wert fuhrte nicht zu einem gehauften Auftreten von

zerebralen Ereignissen (p=0,932).
Die durchschnittichen EuroSCORE-Werte waren in beiden Patientengruppen (mit

und ohne zerebrales Ereignis postoperativ) vergleichbar (siehe Abbildung 26).
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Wahrend 2,5% der ,Hochrisiko“-Patienten mit einem EuroSCORE-Wert 220% posto-

perativ ein zerebrales Ereignis erlitten, waren 2,6% der Patienten mit einem Euro-
SCORE-Wert <20% hiervon betroffen.

80,00
*
50,00—
=2
g *
5 x
tg 40,00 ;
T o
B
20,00
i
0o | !
kein zerebrales Ereignis zerehbrales Ereignis
zerebrales Ereignis
EuroSCORE Patienten ohne zerebrale Patienten mit zerebralen
Komplikationen postoperativ | Komplikationen postoperativ
Mittelwert: 14,55 +/- 8,37% 14,14 +/- 8,69%
Median: 12,29% 10,42%
Minimum: 5,83% 8,61%
Maximum: 73,62% 27,10%
25%-Quantile: 8,97% 8,53%
75%-Quantile: 16,56% 19,59%

Abbildung 26: Zerebrales Ereignis und EuroSCORE

5.2.5.4. Zerebrales Ereignis und BMI

0,8% der normalgewichtigen und 2,1% der Uber- und untergewichtigen Patienten wa-
ren von einem zerebralen Ereignis postoperativ betroffen (p=0,625).
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5.2.5.5. Zerebrales Ereignis und LVEF
1,0% der Patienten mit eingeschrankter LVEF und 1,7% der Patienten mit normaler

LVEF erlitten postoperativ ein zerebrales Geschehen (p=1,000).

5.2.5.6. Zerebrales Ereignis und Diabetes
Bei 1,6% der Diabetiker und 1,5% der Nicht-Diabetiker trat postoperativ ein zerebra-
les Ereignis auf (p=1,000).

5.3. Literaturergebnisse nach TAVI

5.3.1. US-PARTNER-Trial (51, S. 1597-1607)

In der wichtigsten hinzugezogenen Vergleichsstudie, dem US-Partner-Trial, zeigte
sich im 30-Tage-follow-up in der TAVI-Gruppe eine héhere Mortalitatsrate als in der
Standardtherapie-Gruppe (5,0% vs. 2,8%, p=0,41).

Ferner kam es haufiger zu schweren Insulten mit neurologischen Defiziten (5,0% vs.
1,1%, p=0,06), schweren GefaB- (16,2% vs. 1,1%, p<0,001) und Blutungskomplikati-
onen (16,8% vs. 3,9%, p<0,001).

Im 1-Jahr-follow-up dagegen lag die Mortalitatsrate in der TAVI-Gruppe niedriger als
in der Standardtherapie-Gruppe (30,7% vs. 49,7%, p<0,001), wobei weiterhin
schwere Insulte mit neurologischen Defiziten sowie schwere vaskuldare und Blutungs-
komplikationen in der TAVI-Gruppe dominierten (7,8% vs. 3,9%, p=0,18; 16,8% vs.
2,2%, p<0,001; 22,3% vs. 11,2%, p=0,007) (vgl. Tabelle 27).
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Outcome 30-Tage-follow-up 1-Jahr-follow-up
TAVI | Standard- | p- TAVI | Standard- p-
n=179 | therapie | Wert | =179 | Therapie | Wert
n=179 n=179

Mortalitat (insgesamt): 5,0% 2,8% 0,41 30,7% 49,7% <0,001

Mortalitat aufgrund 4,5% 1,7% 0,22 | 19,6% 41,9% <0,001

kardiovaskularer Ursa-

che:

schwerer Insult mit neu- | 5,0% 1,1% 0,06 7,8% 3,9% 0,18

rologischem Defizit:

schwere GefaBkomplika- | 16,2% 1,1% <0,001 | 16,8% 2,2% <0,001

tionen:

schwere Blutungskom- | 16,8% 3,9% <0,001 | 22,3% 11,2% 0,007

plikationen:

Tabelle 27: 30-Tage- und 1-Jahr-Outcome nach TAVI bzw. Standardtherapie; modifi-
Ziert nach Leon et al. (51, S. 1597-1607)

5.3.2. FRANCE-Registry (22, S. 191-197)

Bei 244 in das Register eingeschlossenen Patienten lag die 30-Tage-Mortalitédt nach

TAVI hier bei insgesamt 12,7%. Innerhalb der Subgruppen ergab sich die hdchste

Mortalitat fir das Kollektiv nach transapikalem Ersatz, gefolgt von der Gruppe der

Patienten nach transfemoralem CoreValve Aortenklappenersatz.

GefaBkomplikationen traten in 7,3% der Falle auf.

11,8% der Patienten wurden nach der Prozedur schrittmacherpflichtig und 3,6% erlit-

ten einen zerebralen Insult (siehe Tabelle 28).
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Zugangsweg und insge- trans- trans- trans- via A.
Klappenprothesentyp samt femoral, | femoral, | apikal, | subclavia,
(n=244) | Edwards Core- Edwards Core-
(n=95) Valve (n=71) Valve
(n=66) (n=12)
30-Tage-Mortalitat: 12,7% 8,4% 15,1% 16,9% 8,3%
GefaBkomplikationen 7,3% 6,3% 7,5% 5,6% 8,3%
(insgesamt):
- Aortenruptur 0,8% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0%
- iliofemorale 3,2% 4,2% 4,5% 1,4% 0,0%
Dissektion
- Thrombo- 1,2% 0,0% 0,0% 2,8% 8,3%
se/Embolie
- retroperitonales 0,8% 0,0% 3,0% 0,0% 0,0%
Hamatom
- linksventrikulare 0,4% entfallt entfallt 1,4% entfallt
Apexblutung
neu schrittmacher- 11,8% 5,3% 25,7% 5,6% 25,0%
pflichtig:
Insult: 3,6% 4,2% 4,5% 2,8% 0,0%
Tamponade: 2,0% 2,1% 3,0% 0,0% 8,3%

Tabelle 28: Ergebnisse nach TAVI; modifiziert nach Eltchaninoff et al. (22, S. 191-197)

5.3.3. Canadian Multicenter Experience (70, S. 1080-1090)

Folgende Ergebnisse ergaben sich im 30-Tage-follow-up (siehe Tabelle 29):
- Mortalitatsrate: 10,4%

- Rate an neu aufgetretener Schrittmacherpflichtigkeit: 4,9%

- Insultrate: 2,3%.

Die prozedurale Mortalitat lag bei insgesamt 1,7%.

Schwere GefaBkomplikationen wahrend der Prozedur traten in 0,6% der Falle auf.
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Prozeduren transfemoral transapikal
insgesamt (n=168) (n=177)
(n=345)
Prozeduralergebnisse:
- Mortalitat 1,7% 1,8% 1,7%
- schwere GefaBkom- 0,6% 0,6% 0,6%
plikationen
30-Tage-Outcome:
- Mortalitat 10,4% 9,5% 11,3%
- neu schrittmacher- 4,9% 3,6% 6,2%
pflichtig
- Insult 2,3% 3,0% 1,7%

Tabelle 29: Prozedural- und 30-Tage-Ergebnisse nach TAVI; modifiziert nach Rodés-
Cabau et al. (70, S. 1080-1090)

5.3.4. BQS-Bundesauswertung 2008 (12)
Tabelle 30 gibt einen Uberblick iiber die Ergebnisse nach TAVI (insgesamt waren 22

Krankenhduser beteiligt):

Krankenhausletalitat 10,4% (55/529)
30-Tage-Mortalitat (in Krankenhausern mit einer 12,4% (38/307)
follow-up-Rate 297%)
(Re-)Thorakotomie bis zur Entlassung (insge- 1,3% (7/529)
samt):
- aufgrund Blutung/Hamatom/Tamponade 0,7% (4/529)
- aufgrund schlechter Herzauswurfleistung 0,2% (1/529)
- aufgrund Dissektion 0,0% (0/529)
- aufgrund Prothesendysfunktion 0,6% (3/529)
neu schrittmacherpflichtig bis Entlassung: 19,9% (92/562)
zerebrovaskulares Ereignis (>72 Stunden) bis 1,9% (10/529)
zur Entlassung:

Tabelle 30: Outcome nach TAVI; modifiziert nach der BQS-Bundesauswertung 2008
(12)
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6. Diskussion

Seit der ersten erfolgreich perkutan implantierten Aortenklappe im Jahr 2002 steht
mit dem kathetergestitzten Aortenklappenersatz (TAVI) eine alternative Behand-
lungsmethode zum konventionell-chirurgischen Aortenklappenersatz (AKE) vor allem
in der Versorgung von Patienten zur Verfligung, die aufgrund ihres fortgeschrittenen
Alters und/oder diverser Komorbiditaten als ,inoperabel® eingestuft werden.

Anhand eines Vergleichs unserer Studienergebnisse nach operativem AKE mit Lite-
raturergebnissen nach TAVI wird diskutiert, welche Faktoren das Outcome der Pati-

enten negativ beeinflussen.

6.1. Voraussichtliche versus tatsachliche Mortalitat: EuroSCORE
als verlasslicher Risikostratifikator?

Obwohl das EuroSCORE-System in vielen europaischen Krankenhausern auf seine
Validitat Gberprift wurde und sich mittlerweile weltweit als Risikostratifikator zur Ab-
schatzung der 30-Tage-Sterblichkeit nach einem herzchirurgischen Eingriff etabliert
hat, lassen doch mehrere bisher veréffentlichte Studien vermuten, dass der logisti-
sche EuroSCORE-Wert das tatsachlich beobachtete perioperative Mortalitatsrisiko
Uberschatzt (20, S. 181-184; 34, S. 364-365; 52, S. 1444, 62, S. 76-77; 69, S. 139).

Far die 269 Patienten, die im Klinikum Bogenhausen einen chirurgischen
Aortenklappenersatz erhielten, wurde ein durchschnittlicher EuroSCORE-Wert von
14,54+/-8,36% berechnet. Die tatsachlich festgestellte 30-Tage-Gesamtmortalitat in
unserer Patientenkohorte lag mit 6,3% (n=17) deutlich unter der angenommenen,
mittels EuroSCORE-System errechneten, perioperativen Letalitat.

Obwohl das EuroSCORE-System weibliches Geschlecht als Risikofaktor fir die vo-
raussichtliche perioperative Mortalitatsberechnung gewichtet, verstarben in unserer
Studie prozentual mehr Manner als Frauen (10,3% vs. 4,7%; p=0,102). Andere Stu-
dien zeigen eine hdhere postoperative Sterblichkeit bei Frauen als bei Mannern (2, S.
1941). Die in unserer Studie verstorbenen Manner wiesen kein héheres Durch-
schnittsalter als die verstorbenen Frauen auf. Im Gegenteil: W&hrend das Durch-
schnittsalter flr die verstorbenen Manner mit 82 Jahren berechnet wurde, lag es bei
den verstorbenen Frauen um ein Jahr héher, bei 83 Jahren. Die Ursache der unglei-
chen Mortalitatsrate zwischen den Geschlechtern kénnte darin begriindet sein, dass
bei den in der Studie untersuchten Mannern die Aortenklappenstenose zu spat oder
zumindest spater als bei den Frauen diagnostiziert und die Erkrankung somit in ei-
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nem fortgeschrittenen Stadium festgestellt wurde, weswegen kein optimales Thera-
pieergebnis  erzielt werden konnte. Bei Vergleich der EuroSCORE-
Durchschnittswerte von Mannern und Frauen zeigt sich kein wesentlicher Unter-
schied (Manner: 14,6+/-7,6%, Frauen: 14,3+/-7,2%). Bei Mannern lag haufiger eine
praoperativ eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion vor. Wahrend genau
die Halfte der Manner (39/78) eine eingeschrankte linksventrikulare Ejektionsfraktion
von =50% aufwies, waren es bei den Frauen mit 29,8% (57/191) deutlich weniger.
Unter den verstorbenen Mannern betrug der Anteil der Patienten mit einer einge-
schrankten linksventrikularen Ejektionsfraktion 37,5% (38/8) - bei den verstorbenen
Frauen 33,3% (3/9).
Bei Betrachtung der Begleiterkrankungen fallt auf, dass die in unsere Studie einge-
schlossenen Manner im Vergleich zu Frauen haufiger unter folgenden Erkrankungen
litten:

e arterielle GefaBerkrankung (21,8% vs. 15,7%)

e pulmonale Hypertonie (19,2% vs. 12,0%)

e dringliche oder notfallmaBige Operationsindikation (11,5% vs. 4,7%)

e COPD (14,1% vs. 9,9%)

e neurologische Erkrankung (6,4% vs. 4,7%)

e eingeschrankte Nierenfunktion (6,4% vs. 1,0%)

e akute Infektion (5,1% vs. 4,2%)

e kardiogene Dekompensation bzw. kardiogener Schock (3,8% vs. 3,1%).
Lediglich von Diabetes mellitus waren Frauen haufiger betroffen als Manner (25,1%
vs. 20,5%).
Bekanntlich verfigen Frauen in den meisten Landern Uber eine l&dngere Lebenser-
wartung. Laut aktueller Sterbetafel 2008/2010 des Statistischen Bundesamts haben
80-jahrige Manner eine verbleibende Lebenserwartung von durchschnittlich 7,71
Jahren, wohingegen Frauen im gleichen Alter im Schnitt noch 9,06 Jahre zu leben
haben (80). Diese Beobachtungen legen die Vermutung nahe, dass Frauen auch eine
héhere Resilienz als Manner aufweisen kénnten.
Das Robert Koch-Institut ermittelte in der Studie zur Gesundheit Erwachsener in
Deutschland (37) eine Diabetespravalenz von 22,0% unter 70- bis 79-jahrigen Man-

nern und 21,8% unter Frauen im gleichen Alter.
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Unter Berlcksichtigung des hdheren Patientenalters unserer Studienteilnehmer
scheint die Quote von 23,8% Diabetikern die Pravalenz von Diabetes in der Durch-
schnittsbevdlkerung in diesem Alter relativ gut zu reprasentieren.

In unserer Studie zeigte sich keine signifikante Erhéhung der Op-Mortalitat von Dia-
betikern im Vergleich zu der von Nicht-Diabetikern (6,2% vs. 5,9%; p=1,000). Aller-
dings waren in unserer Studie lediglich 26,6% der Diabetiker insulinpflichtig. Auf-
grund von potenziellen, mit Diabetes in Verbindung stehenden Komorbiditaten, wie
z.B. kardiovaskulare Erkrankungen, neurologische Symptome oder Nierenerkran-
kungen muss mit einem schlechteren postoperativen Outcome gerechnet werden.

In unserer Studie geht ausschlieBlich eine stark eingeschrénkte LVEF (<30%) mit
einem erhdhten Risiko einher, innerhalb von 30 Tagen nach Operation oder wahrend
desselben stationaren Aufenthaltes zu versterben, wobei die niedrige Fallzahl mit vier
Personen in der Gruppe LVEF <30% zu gering ist, um allgemeingiltige Schlussfolge-
rungen hinsichtlich des Mortalitatsrisikos zu ziehen.

Unterteilt man die LVEF nach normaler LVEF >50% und eingeschrankter LVEF
<50% nivellieren sich die Mortalitatsraten in beiden Gruppen (6,4% bzw. 6,3%). Eine
leicht eingeschrankte LVEF erhdht somit nicht die Vorhersagekraft fiir die Op-
Mortalitat, obgleich sich in unserer Studie unter den verstorbenen Patienten mit
29,4% relativ haufig eine LVEF <50% fand.

Wie bereits dargestellt, scheint der zum Zeitpunkt der Datenerhebung verwendete
EuroSCORE | das perioperative Mortalitatsrisiko nicht optimal abzubilden. Seit dem
03.10.2011 steht mit dem EuroSCORE Il ein ,neuer® Risikostratifikator zur Verfi-
gung, auf welchen noch genauer eingegangen wird. Bezuglich des Patientenalters ist
anzunehmen bzw. wurde bereits durch mehrere Studien belegt, dass ein hohes Le-
bensalter, wie auch in unserem Patientenkollektiv gegeben, in der EuroSCORE-
Berechnung unverhaltnismaBig stark gewichtet wird (52, S. 1441-1442). Ohne Berick-
sichtigung der vom EuroSCORE | erfassten Begleiterkrankungen errechnet sich fur
Manner mit Aortenstenose ein Wert von 3,08% im Alter von 70 Jahren, 4,25% im Al-
ter von 75 Jahren, 5,83% im Alter von 80 Jahren und 7,96% finf Lebensjahre spéter.
Mit 90 Jahren ladge das voraussichtliche perioperative Mortalitatsrisiko bei einem
Mann mit Aortenklappenstenose, der auBer seinem Alter keinerlei Risikofaktoren
aufweist, bei bereits 10,76%. Weitere finf Jahre spater lage der EuroSCORE-Wert
3,65% hdher, also bereits bei 14,41%. Dieses exponentielle Anwachsen des ge-
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schatzten Mortalitatsrisikos mit zunehmendem Alter scheint nach unseren Ergebnis-
sen nicht gerechtfertigt und sollte mit einem geringeren Multiplikationsfaktor als bis-
her in die Risikoberechnung eingehen. Geringe Altersunterschiede scheinen die Eu-
roSCORE-Werte in unangemessenem Ausmalf zu erhéhen.

Es ist zu diskutieren, ob das haufig verwendete bindre System des EuroSCORE-I-
Rechners, das lediglich ein ,Ja oder Nein“ auf Fragen nach Risikofaktoren zul@sst,
eine genaue und individuelle Mortalitatsrisiko-Berechnung verhindert. Im Euro-
SCORE | gehen nur sehr stark ausgepragte Krankheitssymptome in die Berechnung
ein, wie zum Beispiel eine instabile Angina pectoris oder der Dauergebrauch von
Bronchodilatatoren bei chronischer Bronchitis. Stabile Angina pectoris oder der gele-
gentliche Gebrauch von Bronchodilatatoren bei COPD werden ignoriert. Eine Rang-
bzw. Ordinalskala, die die vom EuroSCORE-System berticksichtigten Komorbiditaten
(wie z.B. COPD, extrakardiale Arterienerkrankung oder neurologische Erkrankung)
nach unterschiedlichen Schweregraden einteilen und diese mit dementsprechend
unterschiedlich stark gewichteten Multiplikationsfaktoren zur Risikostratifikation ver-
sehen wirde, kénnte unter Umstanden das Risiko an bzw. nach einem herzchirurgi-
schen Eingriff zu versterben, differenzierter und individueller berechnen. Des Weite-
ren ware denkbar, die von Nashef et al. festgelegten relativ hohen Schwellenwerte
fir Serum-Kreatinin (>200umol/l) oder pulmonale Hypertonie (>60mmHg systolisch)
zu Uberprifen und gegebenenfalls mittels einem geeigneterem Multiplikationsfaktor
anzupassen.

Zu bedenken ist dartber hinaus, dass Faktoren, die einen chirurgischen Behand-
lungserfolg wesentlich negativ beeinflussen kdnnen, nicht in die EuroSCORE-I-
Berechnung eingehen, wie beispielsweise: Adipositas, Diabetes mellitus, erhdhte
Cholesterin- oder Lipidwerte, Hypertonie, Nikotinabusus, Allgemeinzustand des Pati-
enten, Porzellanaorta oder Vorbestrahlungen des Thorax.

Patienten, die flr einen operativen Aortenklappenersatz nicht geeignet sind oder ein
zu hohes operatives Mortalitatsrisiko aufweisen, bietet sich die Alternative zum per-
kutanen Klappenersatz.

Die 30-Tage-Mortalitéat hierflr schwankt in der Literatur zwischen 5,0% und 12,7%, je
nach Patientenpopulation und Zugangsweg (22, S. 194; 51, S. 1602; 84, S. 302; 86, S.
64; 91, S. 3012; 92, S. 757). Die 30-Tage-Letalitat bei transapikalem Zugang wird héher
als bei transfemoralem Zugangsweg angegeben (22, S. 194; 70, S. 1085; 86, S. 64; 91,
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S. 3011-3012). Ein Grund hierfir ist vermutlich, dass die meisten der Patienten, die
dem transapikalen TAVI-Verfahren zugeflhrt werden Uber ein héheres Risikoprofil
verflgen als jene Patienten, die transfemoral eine kathetergestitzte Aortenklappe
erhalten. So kdnnen die betroffenen Patienten z.B. aufgrund einer Stenose der Bein-
gefaBe oder Erkrankungen nicht femoral punktiert werden.

Von 528 Patienten mit einem durchschnittlichen Alter von 81 Jahren, die sich im Jahr
2008 einem isolierten kathetergestitzten Aortenklappenersatz unterzogen, verstar-
ben wahrend des stationaren Aufenthaltes 10,4% (12).

Die in unserer Studie ermittelte Op-Letalitat von 6,3% ist vergleichbar mit den im Jahr
2000 verdffentlichten US-Daten der ,Society of Thoracic Surgeons® (STS), wonach
die Krankenhaussterblichkeit nach operativem Aortenklappenersatz bei 6,4% lag (2,
S. 1941). Hierbei waren aber im Gegensatz zu unserer Studie auch Patienten mit
deutlich niedrigerem Lebensalter eingeschlossen. Das Durchschnittsalter lag bei 67,3
Jahren. Allerdings waren in die ,STS"-Studie auch Patienten eingeschlossen, die
keinen isolierten Aortenklappenersatz erhielten. Die Krankenhausletalitat unter den
Patienten mit isoliertem Aortenklappenersatz betrug 4,3%.

In der BQS-Bundesauswertung 2008 ergab sich fiir den konventionellen
Aortenklappenersatz eine 30-Tage-Mortalitat von 3,1%. Das Durchschnittsalter der in
die Statistik eingeschlossenen Patienten lag mit 70,2 Jahren deutlich unter dem un-
serer untersuchten Patienten (14).

Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass Patienten, die derzeit einen perku-
tanen Aortenklappenersatz erhalten, aufgrund ihres Risikoprofils (Vorerkrankungen/-
operationen, fortgeschrittenes Alter etc.) oft Gber unglnstige Ausgangsbedingungen
verfigen und somit ein schlechteres Outcome erzielen als Patienten, die einem ope-
rativen Klappenersatz zugénglich sind.

Der in der Literatur vielfach verwendete ,cut-off*-EuroSCORE-Wert von 20% zur Er-
fassung der sogenannten Hochrisikopatienten erschien in unserem Patientenkollektiv
zu hoch (siehe 5.2.1.5). Die schérfste Abbildung der Hochrisikopatienten in unserer
Patientenkohorte Iage bei einem EuroSCORE >15,61%. Dennoch muss bei dieser
Erkenntnis eingerdumt werden, dass in unserer Studie wenige Patienten einen Eu-
roSCORE-Wert 220% aufwiesen und damit die Gruppe der sogenannten Hochrisiko-
patienten klein war. Sie stellte lediglich 15,6% des Gesamtkollektivs dar. Darlber
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hinaus lag die Mortalitat bei diesen Patienten (EuroSCORE 220%) mit 12,5% durch-
aus im Rahmen der in der Literatur beschriebenen Mortalitat nach TAVI (22).

6.2. Blutungs- versus GefaBkomplikationen

Wahrend bei der perkutanen Aortenklappenimplantation GefaBkomplikationen im
Vordergrund stehen, stellen Blutungen nach operativem Aortenklappenersatz eine
haufige Ursache flr Rethorakotomien dar.

In der vorliegenden Studie lag die Rethorakotomierate aufgrund Blutungskomplika-
tionen bei 3,7% (10/269) und somit beispielsweise unter der von Diamarakis et al. im
Jahr 2010 veréffentlichten Blutungsrate von 7% oder der von Ingvarsdéttir berichte-
ten Blutungsrate von 17,0% nach konventionellem Aortenklappenersatz bei Hochrisi-
kopatienten (21, S. 745; 41, S. 523-527). Auch im Vergleich zur BQS-
Bundesauswertung von 2008, bei der die Blutungskomplikationsrate nach operati-
vem Aortenklappenersatz bei 6,0% lag (14), ist das in unserer Studie erzielte Ergeb-
nis als Uberdurchschnittlich gut einzustufen.

Die Konsequenzen einer Rethorakotomie dirfen nicht unterschatzt werden. Blu-
tungskomplikationen, die eine Rethorakotomie erfordern, kbnnen zu einer verlanger-
ten postoperativen Beatmungsdauer flhren. So mussten in der vorliegenden Studie
3 von 12 rethorakotomierten Patienten (25,0%) langzeitbeatmet werden. Auch birgt
eine Rethorakotomie die Gefahr einer Wundinfektion. Bei gréBeren Blutungen mus-
sen Transfusionen mit den jeweiligen Risiken in Betracht gezogen werden.

In unserer Studie Uberlebten 100% der rethorakotomierten Patienten. Somit konnte
die Rethorakotomie nicht als Risikofaktor fir ein negatives Outcome hinsichtlich er-

héhter Op-Mortalitat bestatigt werden.

Beim perkutanen Aortenklappenersatz dagegen Uberwiegen die Gefahren von Ge-
faBverletzungen (22, S. 194-195; 85, S. 64-65; 98, S. 1524).

Die Rate an bedeutenden GeféaBkomplikationen bei Patienten, die fir einen konven-
tionell-operativen Eingriff als nicht geeignet eingestuft wurden, schwanken in der Lite-
ratur zwischen 7,3% und 17,0% (22, S. 194; 51, S. 1603; 98, S. 1524) und liegen damit
héher als die Blutungskomplikationsraten beim operativen Vorgehen. In den genann-
ten Studien wurden Edwards SAPIEN Klappen (Diameter: 23/26 mm, Einfihrungska-

theter: 22/24 French transfemoral bzw. 26 French transapikal) verwendet oder die
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Bioprothese CoreValve (Diameter: 26/29 mm, Einfihrungskatheter: 18 French) im-
plantiert.

Es ist jedoch davon auszugehen, dass mit der Weiterentwicklung von kleineren Zu-
gangssystemen (wie z. B. des NovaFlex SAPIEN XT Katheters) die GefaBkomplika-
tionsraten fallen werden (90, S. 145).

6.3. Beatmungsdauer

46,2% der im Klinikum Bogenhausen langzeitbeatmeten Patienten (6/13) verstarben
wahrend ihres Krankenhausaufenthaltes — alle sechs Patienten an extra-kardialer
Ursache, wobei zwei der sechs verstorbenen langzeitbeatmeten Patienten (33,3%)
eine eingeschrankte LVEF <50% aufwiesen.

Bezogen auf alle 13 langzeitbeatmeten Patienten hatten vier Patienten (30,8%) eine
eingeschrankte LVEF <50%.

In unserer Studie kann demnach eine eingeschrankte LVEF <50% als Risikofaktor fur
eine postoperative Langzeitbeatmung und konsekutiv erhdhte Op-Letalitat betrachtet
werden.

Die Op-Mortalitat unter den langzeitbeatmeten Patienten lag mit 46,2% hoch und war
in 60% (3/5) der Falle mit einem EuroSCORE =20% assoziiert (bei einem Patienten
konnte aufgrund fehlender praoperativer Daten kein EuroSCORE berechnet werden).
Damit erkléart sich, dass der relative Anteil der langzeitbeatmeten Patienten in unserer
Studie mit dem logistischen EuroSCORE-Wert zunahm (siehe 5.2.3.3.).

Folgende Risikofaktoren flhrten bei den drei verstorbenen, langzeitbeatmeten Pati-
enten zu einem EuroSCORE-Wert 220%:
e Alter der Patienten: 80, 84 und 86 Jahre
e in je zwei Féllen: weibliches Geschlecht, Notfalleingriff, NYHA-Stadium
IV, akuter kardiogener Schock, Adipositas (BMI >25)
e in je einem Fall: eingeschrankte LVEF <50%, pulmonale Hypertonie,
Diabetes mellitus, akute Endokarditis.
Alle drei genannten Patienten mussten postoperativ aufgrund einer neu aufgetrete-
nen Niereninsuffizienz dialysiert werden, in deren Verlauf sie an einem Multiorgan-

versagen verstarben.
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Als weiterer Risikofaktor flr Mortalitat gilt ein BMI-Wert Uber 25. Fast die Halfte aller

langzeitbeatmeten Patienten (46,2%; 6/13) war Ubergewichtig.

In drei von 13 Féllen (23,1%) ging eine Langzeitbeatmung mit einer Rethorakotomie
einher, wobei alle hiervon betroffenen Patienten tberlebten.

Wahrend 15,4% der langzeitbeatmeten Patienten (2/13) zerebrale Komplikationen
erlitten, mussten 50% (2/4) der Patienten mit einer zerebralen Komplikation langzeit-
beatmet werden.

Als weitere potenzielle Risikofaktoren flr eine Langzeitbeatmung konnten zu je 7,7%
(1/13) COPD, Diabetes mellitus und arterielle GefaBerkrankung identifiziert werden.

6.4. Herzschrittmacherimplantation

Die postoperative Schrittmacherimplantationsrate von 6,0% (16/265) in der vorlie-
genden Studie gleicht jener anderer veroffentlichter Studien, in denen die postopera-
tive Schrittmacherrate nach konventionellem Aortenklappenersatz zwischen 0-7%
angegeben wird (21, S. 3; 44, S. 414). Verglichen mit der BQS-Bundesauswertung von
2008, in der eine postoperativ neu aufgetretene Schrittmacherpflichtigkeit mit 2,6%
angegeben wird (14), erscheint unsere Schrittmacherrate relativ hoch. Dabei ist je-

doch das hdohere Durchschnittsalter unserer Patienten zu beachten.

Dagegen schwankt die postoperative Schrittmacherrate nach perkutanem
Aortenklappenersatz je nach verwendetem Klappenmodell in den Literaturergebnis-
sen stark.

Eltchaninoff et al. berichteten von einer Schrittmacherimplantationsrate von 11,8%
nach perkutanem Aortenklappenersatz (22, S. 194-195), wobei
Schrittmacherpflichtigkeit haufiger bei Verwendung der Medtronic CoreValve auftrat
als bei Verwendung der Edward-SAPIEN-Klappe (p<0,001).

So werden in verschiedenen Publikationen die Schrittmacherraten bei Verwendung
der Medtronic CoreValve zwischen 20,8% und 42,5%, bei Verwendung der Edward
SAPIEN-Klappe zwischen 4,2% und 22,0% angegeben (3, S. 251; 85, S. 659-665; 99, S.
201).

Laut der BQS-Bundesauswertung 2008 wurden von insgesamt 529 Patienten, die
sich einem perkutanen Aortenklappenersatz unterzogen haben, 17,4% (92/529) an-
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schlieBend neu schrittmacherpflichtig (12). 67 Patienten waren bereits vor der Proze-
dur Herzschrittmachertrager.

Das chirurgische Vorgehen schneidet somit hinsichtlich Schrittmacherpflichtigkeit
besser ab.

In der vorliegenden Studie waren von insgesamt 6,0% postoperativ schrittmacher-
pflichtigen Patienten 93,8% (15/16) Frauen.

Als These fir die héhere Herzschrittmacherimplantationsrate unter Frauen im Ver-
gleich zu Mannern kann postuliert werden, dass Frauen meist Uber eine kleinere
Aortenwurzel verfigen. Dadurch ist die Gefahr einer Beeintrachtigung des Reizlei-
tungssystems (insbesondere des AV-Knotens) wahrend des chirurgischen Eingriffs
gréBer als bei mannlichen Patienten.

Weshalb Patienten mit einer praoperativ eingeschrankten linksventrikularen Ejek-
tionsfraktion postoperativ prozentual weniger schrittmacherpflichtig wurden als Pati-
enten mit normaler Ejektionsfraktion Iasst sich lediglich vermuten. Manche dieser
Patienten mit kritischer linksventrikularer Ejektionsfraktion hatten bereits Wochen,
Monate oder Jahre vor dem operativen Aortenklappenersatz einen Schrittmacher
erhalten.

Eine prazise Analyse dieser Fragestellung lieB sich retrospektiv, v.a. aufgrund feh-
lender Patientendaten, nicht mehr sicher bestatigen. Auch bei den anteilsmaBig sel-
tener schrittmacherimplantierten Diabetikern liegt die Vermutung nahe, dass Diabeti-

ker bereits préaoperativ haufiger einen Herzschrittmacher erhalten haben.

6.5. Zerebrales Ereignis

Postoperativ einen Apoplex zu erleiden ist zweifelsohne eine der dramatischsten
Komplikationen, die zu einer enormen Einschradnkung der Lebensqualitat oder sogar
zum Tod flhren kann und bedarf daher einer genauen Risikoabwéagung.

1,5% der im Klinikum Bogenhausen operierten Patienten erlitten ein zerebrales Er-
eignis von Uber 72 Stunden Dauer — keiner der betroffenen Patienten verstarb inner-
halb des Krankenhausaufenthaltes. Dieser Prozentsatz an zerebralen Ereignissen ist
mit der von Jahangiri et al. im Jahr 2011 veréffentlichten Apoplexrate von 1,4% nach
konventioneller Operation nahezu identisch (44, S. 414). (44, S. 414). Im Vergleich da-
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zu lag die Schlaganfallrate nach perkutanem Aortenklappenersatz in diesem Kollektiv
bei 6,3% (p=0,12).

Ebenso zeigte sich in der BQS-Bundesauswertung von 2008 eine Inzidenz von
zerebrovaskuldren Ereignissen von Uber 72 Stunden Dauer bei 1,4% der Patienten
nach konventionellem Aortenklappenersatz (14).

Im PARTNER-Trial (51, S. 1597-1607) zeigte sich eine hdhere Apoplexrate in der
Gruppe der mit Katheterklappen versorgten Patienten, als unter den medikamentds
und mit Ballonvalvuloplastie behandelten Patienten (5,0% vs. 1,1%, p=0,06) (51, S.
1602).

Auch Yan et al. verdffentlichten im Jahr 2009 in einer Ubersichtsarbeit eine
Apoplexrate von bis zu 10% nach perkutanem Aortenklappenersatz (98, S. 1519). Ein
Jahr spéter berichteten Eltchaninoff et al. von einer Schlaganfallrate von 3,6% nach
TAVI (22, S. 194-195).

In der BQS-Bundesauswertung 2008 erlitten 3,4% der Patienten nach perkutanem
Herzklappenersatz ein zerebrovaskulares Ereignis, wobei bei insgesamt 1,9% der
Patienten dieses Ereignis langer als 72 Stunden andauerte (12).

Hinsichtlich des Apoplexrisikos ist die konventionelle Operation somit dem
kathetergestltzten Aortenklappenersatz Uberlegen. Eine Erklarung wére, dass beim
operativen Aortenklappenersatz die verkalkie Aortenklappe komplett entfernt wird. Im
Falle von TAVI kénnen sich Kalkablagerungen an der alten, in situ belassenen Aor-
tenklappe I6sen und zu einem Verschluss der hirnversorgenden GefaBe flhren.
Ebenso unterbleiben beim chirurgischen Vorgehen Manipulationen im Bereich des
Aortenbogens wie dies z.B. bei Passage des Aortenbogens durch groBlumige
Kathetersysteme bei transfemoralem (retrogradem) Zugang zur Aortenklappe erfor-
derlich ist.

6.6. Schlussfolgerungen: Vor- und Nachteile des operativen
Aortenklappenersatzes im Zeitalter von TAVI

Bei Diskussion der Studienergebnisse zum konventionellen versus perkutanen
Aortenklappenersatz darf nicht auBer Acht gelassen werden, dass es sich bei Patien-
ten, die sich letzterem Verfahren unterziehen, v.a. um altere Patienten mit Vorerkran-
kungen und/oder Voroperationen handelt, welche fiir den konventionellen
Aortenklappenersatz nicht geeignet sind. Aufgrund deren hohen Op-Risikoprofils ist
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zu erwarten, dass diese Patientengruppe beziiglich Outcome schlechter abschnei-
det.

Obwohl das TAVI-Verfahren eine hdhere Prozeduralletalitdt aufzuweisen scheint,
liegen die Uberlebensraten nach einem Jahr zwischen 69 und 89% (39, S. 307; 91, S.
3013).

Die ,US-PARTNER®-Studie (51, S. 1597-1607) stellte die 1-Jahr-Mortalitatsraten auf-
grund kardiovaskularer Ursachen nach TAVI denen einer Patientengruppe gegen-
Uber, die lediglich eine medikamentdése Therapie in Kombination mit einer
Ballonvalvuloplastie erhielt (19,6% vs. 41,9%, p<0,001). Dieser statistisch signifikan-
te Unterschied unterstrich somit die Uberlebensvorteile nach TAVI (51, S. 1603).

In der sogenannten ,Matching study” (67, S. 580-588) wurde ein indirekter Vergleich
von 1008 chirurgisch versorgten Patienten mit 114 TAVI-Patienten gezogen. Fr die
TAVI-Patienten wurde ein héherer logistischer EuroSCORE-Wert ermittelt als fir die
konventionell operierten Patienten. Die 30-Tage-Mortalitat betrug knapp 9,8% in der
TAVI-Patientengruppe und 2,3% in der Op-Patientengruppe. Dennoch muss betont
werden, dass die vorhandene inhomogene Risikoprofilverteilung innerhalb des Ge-
samtkollektivs nur bedingt einen Schluss auf die Uberlegenheit der chirurgischen Me-
thode zulasst.

In einer weiteren bereits erwahnten Studie aus England wurden insgesamt 175 Pati-
enten mit Aortenstenose untersucht (44, S. 411-415). Auch hier erfolgte eine Vorselek-
tion bezlglich des Risikoprofils der Patienten. Somit kann auch hier nur ein indirekter
Vergleich zwischen TAVI- und Operationsoutcome gezogen werden. Wahrend die
30-Tage-Letalitat in beiden Gruppen 0% betrug, lag die Apoplexrate in der TAVI-
Gruppe héher als die in der Op-Gruppe (6,3% vs. 1,4%, p=0,12). In der TAVI-Gruppe
musste nach perkutanem Klappenersatz in 25% der Félle ein permanenter Herz-
schrittmacher implantiert werden, wohingegen bei keinem der 74 operierten Patien-
ten postoperativ eine neue Schrittmacherpflichtigkeit auftrat.

Im Juni 2011 verdffentlichten Smith et al. die erste randomisierte Vergleichsstudie
TAVI vs. chirurgischer Aortenklappenersatz (78, S. 2187-2198). In dieser Studie wur-
den im Vergleich zum im Oktober 2010 veréffentlichten PARTNER-Trial ,TAVI vs.
Standardtherapie® (51, S. 1597-1607) Patienten trotz ihres hohen operativen Risikopro-
fils als fur eine Operation geeignet eingestuft. Insgesamt wurden 351 Patienten der
Op-Gruppe und 348 Patienten der TAVI-Gruppe zugeteilt. Innerhalb von 30 Tagen
verstarben in der TAVI-Gruppe 12, in der Op-Gruppe 22 Patienten (3,4% vs. 6,5%,
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p=0,07). Die Mortalitdtsrate zwischen den beiden Gruppen TAVI vs. Chirurgie glich
sich aber im Verlauf eines Jahres zunehmend an. So lag die 1-Jahr-Mortalitat im Kol-
lektiv der operierten Patienten bei 26,8%, wohingegen sie in der TAVI-Gruppe bei
24,2% lag (p=0,44) (78, S. 2192). Sowohl innerhalb von 30 Tagen nach Intervention
als auch beim 1-Jdahr-follow-up traten GeféaBkomplikationen nach TAVI haufiger als
nach Operation auf (11,0% vs. 3,2%, p<0,001) (78, S. 2193). Blutungskomplikationen
wurden innerhalb von 30 Tagen nach Operation haufiger beobachtet als nach TAVI
(19,5% vs. 9,3%, p<0,001) (78, S. 2193).

Wie auch in anderen Publikationen berichtet (siehe 6.5.), zeigte sich im PARTNER-
Trial eine héhere Rate an zerebralen Geschehnissen nach TAVI als nach konventio-
nell-chirurgischem Aortenklappenersatz (51, S. 1603).

In der Studie von Smith et al. erlitten innerhalb von 30 Tagen nach TAVI 3,8% der
Patienten einen Apoplex oder eine transitorische Attacke, in der Op-Gruppe dagegen
nur 2,1% (p=0,20) (78, S. 2192). Auch nach einem Jahr lag die Rate an zerebralen
Ereignissen mit 5,1% in der TAVI-Gruppe hoher als in der Op-Vergleichsgruppe mit
2,4% (p=0,07) (78, S. 2192). Einen permanenten Herzschrittmacher bendtigten inner-
halb von 30 Tagen 8,6% der Patienten nach perkutanem Klappenersatz und 16% der
operierten Patienten (p=0,006) (78, S. 2193).

Zusammenfassend untermauert der PARTNER-Trial die bisherige Vermutung, dass
TAVI mit héheren Raten von zerebralen Ereignissen und GefaBkomplikationen asso-
ziiert ist - die konventionell-chirurgische Intervention hingegen eine héhere Rate an
Blutungskomplikationen nach sich zieht.

Neben dem hdéheren Risikoprofil der Patienten, die sich einer TAVI unterziehen, darf
nicht auBer Acht gelassen werden, dass der perkutane Klappenersatz eine relativ
neue Behandlungsmethode darstellt. Die im Vergleich zur Operation kirzere Erfah-
rungszeit mit der TAVI-Methode kdénnte ebenfalls zu einem schlechteren Outcome
beitragen.

Langzeitergebnisse der TAVI-Methode missen abgewartet werden. Bis zum Zeit-
punkt der Datenerhebung dieser Untersuchungsreihe lagen nicht gentgend Erfah-
rungen vor, z.B., was die Haltbarkeit der TAVI-Klappen betrifft.

Mit steigendem Erfahrungswert der Anwender von TAVI ist mit einer weiteren Opti-
mierung des Verfahrens zu rechnen. Die Zukunft wird zeigen, ob die Indikationsstel-
lung flr TAVI auch auf Patienten mit niedrigerem Operationsrisiko erweitert werden
kann. Aktuell sollte TAVI ausschlieBlich Patienten mit hohem operativen Risiko an-
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geboten werden, da zum jetzigen Zeitpunkt der operative AKE selbst bei fortgeschrit-
tenem Patientenalter dem TAVI-Vorgehen Uberlegen scheint.

Bei der Wahl der Methode des Aortenklappenersatzes, konventionell-chirurgisch
oder perkutan, ist das Risikoprofil des Patienten zu berlcksichtigen und der Patient
umfassend Uber die jeweiligen Gefahren und Risiken beider Methoden aufzuklaren.
Um den Patienten bestmdglich Uber sein individuelles Operationsrisiko aufklaren zu
kénnen, bedarf es Risikostratifikatoren, die weder das Risiko des operativen noch
des perkutanen Verfahrens unter- bzw. Gberschatzen.

Mit dem EuroSCORE-I-Wert konnte das Operationsrisiko eines Patienten nicht exakt
abgebildet werden. Wie bereits erwahnt, steht seit dem 3.10.2011 ein neuer Euro-
SCORE (EuroSCORE Il) zur Verfigung, der weitere, den Behandlungserfolg beein-
flussende Faktoren beriicksichtigt (30).

Risikofaktoren wie Diabetes mellitus, Allgemeinzustand oder Leistungsfahigkeit des
herzkranken Patienten wurden bei Berechnung des EuroSCORE-I — wie unter 6.1.
kritisiert - ignoriert. In das neue EuroSCORE-II-Modell wurden sowohl insulinpflichti-
ger Diabetes mellitus als auch eingeschrankte Mobilitat aufgrund von
muskuloskelettalen oder neurologischen Erkrankungen aufgenommen. Eine Eintei-
lung der Herzinsuffizienz nach der NYHA-Klassifikation wird ebenfalls im Euro-
SCORE-II-Modell abgebildet.

Wie auch schon in Punkt 6.1. kritisch angemerkt, sind bisher nur stark erhéhte Se-
rum-Kreatininwerte in die Berechnung des EuroSCOREs eingegangen. Das Alter der
Patienten wurde sehr stark gewichtet. Im neuen EuroSCORE-II-Modell wird das Alter

in Zusammenhang mit der Kreatinin-Clearance gewertet.

Auch hinsichtlich eingeschrankter LVEF wurde im neuen EuroSCORE-II-Modell pra-
ziser unterschieden. Aus urspringlich drei unterschiedlich stark gewichteten LVEF-
Gruppen (LVEF>50%, LVEF 30-50%, LVEF<30%) werden im neuen EuroSCORE-II-
Modell folgende vier Gruppen unterteilt:

1. gute LVEF >50%

2. leicht eingeschrankte LVEF 31-50%

3. stark eingeschréankte LVEF 21-30%

4. sehr stark eingeschréankte LVEF 20% und weniger.
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Der unter 6.1. kritisch betrachtete hohe Grenzwert des Pulmonalarteriendruckes (>60
mmHg systolisch) bei vorliegender pulmonaler Hypertonie wurde angepasst. Nach
dem neuen EuroSCORE-II-Modell gilt bereits ein systolischer Pulmonalarteriendruck
von Uber 55 mmHg als schwere pulmonale Hypertonie. Systolische Werte zwischen
31 und 55 mmHg gehen als mittelgradige pulmonale Hypertonie in die EuroSCORE-
Berechnung ein.

Was die Dringlichkeit des operativen Eingriffs betrifft, wird nicht mehr nur der Notfall-
eingriff bei der EuroSCORE-Berechnung beriicksichtigt, sondern nach elektivem,
notfallmaBigem und lebensrettendem Eingriff unterschieden.

Um einen praziseren Vergleich zwischen TAVI und konventioneller Chirurgie ziehen
zu kénnen, bediirfte es einer Studie, bei der man Patienten ohne vorherige Uberpri-
fung auf Operabilitdt von Anfang an randomisieren und sie, unabhéngig vom indivi-
duellen Risikoprofil, entweder einer TAVI- oder einer Op-Gruppe zuteilen wirde. Dies
dirfte jedoch aus ethischen Griinden schwierig durchzufihren sein.

Das Wissen Uber die Vor- bzw. Nachteile beider Vorgehensweisen und deren unter-
schiedlich bevorzugter klinischer Einsatz in Abhangigkeit vom Risikoprofil des Patien-

ten scheinen hierflr bereits zu grof3.
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7. Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie wurden 269 Patienten (=80 Jahre) nach konventionellem
AKE hinsichtlich Op-Mortalitat, Rethorakotomierate, Langzeitbeatmung,
Schrittmacherpflichtigkeit und zerebralen Komplikationen untersucht.

Hierbei wurde gepriift, ob die genannten Op-Komplikationen mit folgenden potenziel-
len Risikofaktoren korrelieren: Geschlecht, Alter, EuroSCORE, Uber-/Untergewicht,
eingeschrankte LVEF und Diabetes.

Die Studienergebnisse nach konventionell-chirurgischem AKE wurden Literaturer-
gebnissen nach kathetergestitzter Aortenklappenimplantation (TAVI) gegentberge-
stellt.

Die Op-Mortalitdt von insgesamt 6,3% nach operativem AKE lag deutlich unter der
nach EuroSCORE | berechneten/zu erwartenden Mortalitét von 14,5+/-8,3%. Bei Pa-
tienten mit EuroSCORE 220% lag die Op-Mortalitat bei 12,5% und ist damit ver-
gleichbar mit der in der Literatur beschriebenen 30-Tage-Mortalitdt nach TAVI bis
12,7%. Unter den nach operativem AKE verstorbenen Patienten fanden sich vor al-
lem Patienten, die langzeitbeatmet wurden (41,2%) oder dringlich bzw. notfallmaBig
operiert werden mussten (35,3%). Die Notfallindikation zum operativen AKE stellte
sich in der multivariaten Analyse als statistisch signifikanter Risikofaktor flr eine er-
héhte Op-Mortalitat heraus. Unter den postoperativ verstorbenen Patienten fanden
sich mehr Manner als Frauen (10,3% vs. 4,7%, p=0,102). Ein statistischer Zusam-
menhang konnte zwischen der H6he des EuroSCOREs und der Op-Sterblichkeit
hergestellt werden (p=0,001). Ferner verstarbenen Uber- und untergewichtige Patien-
ten prozentual haufiger als Patienten, die im Normbereich des BMI lagen (7,1% vs.
4,8%, p=0,452).

Von der Notwendigkeit einer Rethorakotomie (insgesamt 4,7%) waren Manner haufi-
ger als Frauen (6,4% vs. 3,7%, p=0,338) sowie Uber- und untergewichtige Patienten
haufiger als normalgewichtige Patienten (6,3% vs. 2,4%, p=1,000) betroffen. Ein ho-
her EuroSCORE-Wert korrelierte nicht mit der Rethorakotomierate. In unserem Pati-
entenkollektiv ging die Rethorakotomie nicht mit einer erhdhten Op-Mortalitat einher
(alle rethorakotomierten Patienten Uberlebten). Weder Diabetes noch eine einge-
schrankte LVEF oder ein fortgeschrittenes Patientenalter flhrten in unserer Studie zu

einer Zunahme der 0.g. Op-Komplikationen.
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Wahrend nach operativem AKE mit Blutungskomplikationen und konsekutiver
Rethorakotomie gerechnet werden muss, stehen nach TAVI, It. Literaturergebnissen,
GefaBkomplikationen (7,3%-17,0%) im Vordergrund.

Unter den in unserer Studie insgesamt 4,8% langzeitbeatmeten Patienten gab es
keinen signifikanten Unterschied zwischen Mannern und Frauen (5,1% vs. 4,7%,
p=1,000). Wahrend Uber- und Untergewicht nicht als Risikofaktoren fiir eine postope-
rative Langzeitbeatmung bestéatigt wurden, zeigte sich fur einen zunehmenden Euro-
SCORE ein Zusammenhang, der jedoch keine statistische Signifikanz aufwies
(p=0,008).

Insgesamt musste bei 6,0% der Patienten nach operativem AKE ein Schrittmacher
implantiert werden, wobei Frauen statistisch haufiger betroffen waren als Manner
(7,9% vs. 1,3%, p=0,046). Unter- und Ubergewicht waren haufiger mit
Schrittmacherpflichtigkeit bei den mit operativem AKE versorgten Patienten assoziiert
(7,1% vs. 4,8%, p=0,453). Ein zunehmender EuroSCORE-Wert konnte nicht als Risi-
kofaktor flr eine postoperativ notwendige Herzschrittmacherimplantation identifiziert
werden. Abhangig vom verwendeten Klappenprothese-Modell schwanken die Litera-
turangaben bzgl. Schrittmacherpflichtigkeit nach TAVI stark (4,2%-42,5%) und liegen
damit tendenziell héher als nach konventionellem AKE.

Die in unserer Studie ermittelte Komplikationsrate bzgl. zerebraler Ereignisse (insge-
samt 1,5%) lag deutlich unter der in der Literatur angegebenen Rate nach TAVI
(3,4%-10,0%). Sowohl mannliches Geschlecht als auch Unter- und Ubergewicht wa-
ren mit einem erhdéhten Auftreten zerebraler Komplikationen, allerdings ohne statisti-
sche Signifikanz, assoziiert (Manner: 2,6% vs. Frauen: 1,0%, p=0,582; BMI>25 und
BMI<18,5: 2,1% vs. normwertiger BMI: 0,8%, p=0,625). Ein hoher EuroSCORE-Wert
war nicht mit einer Zunahme an zerebralen Komplikationen vergesellschaftet.
Zusammenfassend untermauern die Ergebnisse der vorliegenden Studie, dass das
operative Outcome auch bei Uber 80-Jahrigen mit ausgepragtem Risikoprofil gut ist.
TAVI stellt eine sinnvolle Behandlungsalternative dar, sollte aber zum jetzigen Zeit-
punkt Patienten mit hohem Operationsrisiko vorbehalten werden.

Bei Betrachtung der Literaturergebnisse nach TAVI muss allerdings berlcksichtigt
werden, dass TAVI -zum Zeitpunkt der Datenerhebung- ein relativ neues Verfahren
war. Es ist davon auszugehen, dass in Zukunft mit kontinuierlicher Weiterentwicklung
der Technologie kathetergestltzter Interventionen und Vorliegen eines héheren Er-
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fahrungsschatzes der durchfiihrenden Arzte bessere Ergebnisse zu erzielen sind und

somit TAVI auch jungeren, ,gesunderen® Patienten angeboten werden konnte.
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