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Literatur

1. Einleitung

Im Jahr 2015 hat die Deutsche Ge-
sellschaft für Kardiologie – Herz- und
Kreislaufforschung e. V. (DGK) ein Posi-
tionspapier zur Behandlung von Patien-

ten mit hochgradiger, symptomatischer
Aortenklappenstenose durch die kathe-
tergestützte Aortenklappenimplantation
(TAVI) vorgelegt [1]. TAVI ist eine
minimalinvasive Kathetertherapie, die
ursprünglich Patienten eine Behandlung
ermöglicht hat, bei denen der konven-
tionelle, operative Aortenklappenersatz
(AKE) aufgrund eines erhöhten OP-
Risikos abgelehnt wurde [2–5].

Randomisierte Studienergebnisse ha-
ben belegt, dass es bei inoperablen
Patienten einen signifikanten Überle-
bensvorteil der TAVI gegenüber dem
konservativen Vorgehen, einschließlich
medikamentöser Therapie und Ballon-
valvuloplastie, gibt [6]. Bei Patienten mit
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hohem operativen Risiko (STS-Score
>8%) zeigte die „PARTNER 1A“-Studie,
dass die kathetergestützte TAVI der AKE
hinsichtlich harter klinischer Endpunk-
te mindestens ebenbürtig ist [7]. Dabei
muss berücksichtigt werden, dass in
PARTNER 1A die erste Generation der
Sapien-Prothesemit 24 F eingesetzt wur-
de und nur eine begrenzte Erfahrung
der interventionellen Kardiologen bei
der Durchführung von TAVI-Eingriffen
vorlag. Eine im Verlauf publizierte, ran-
domisierte Studie bei Patienten, die laut
Protokoll einerHochrisikogruppemit ei-
ner vorausgesagten operativen 30-Tage-
Sterblichkeit von 15 %angehören sollten,
aber imMittel nachRandomisierung nur
einen STS-Score von 7,3 % bzw. 7,5 %
hattenunddamit eher einermittlerenRi-
sikogruppe angehörten, zeigte erstmals
eine Überlegenheit der TAVI gegen-
über AKE im Hinblick auf das 1-Jahres-
Überleben [8]. Diese Ergebnisse wurden
jetzt bei Patienten mit mittlerem Risiko
durch die PARTNER-Studien 2A [9]
und Sapien 3 [10] bestätigt. In beiden
Studien, in denen Nichtunterlegenheit
gegenüber dem chirurgischen Klappen-
ersatz getestet wurde, fand sich in der
transfemoralen (TF) TAVI-Gruppe eine
Überlegenheit der TAVI gegenüber dem
operativen Klappenersatz bezüglich des
primären klinischen Endpunktes. Der
Unterschiedwurde signifikant inAbhän-
gigkeit von der Verwendung der Sapien-
Klappe zweiter oder dritter Generation
(Sapien 3).

Das bestätigt, wie sehr die Ergebnisse
zugunsten der TAVI durch die rasante
technische Entwicklung mit Miniatu-
risierung der Klappenprothesen sowie
durch die zunehmende Erfahrung der
TAVI-Operateure beeinflusst werden.
Beides führt zu einer Abnahme von pe-
riprozeduralen Komplikationen und da-
mit zu besseren klinischen Ergebnissen.
Der Einfluss der aktuellen Prothesen-
generation spiegelt sich in Deutschland
anhand der mittlerweile publizierten,
risikoadjustierten Analyse der AQUA-
Daten wider [11]. Darüber hinaus gibt
es aus den AQUA-Daten erstmalig eine
wissenschaftliche Analyse zum Thema
Ergebnisqualität bei TAVI in Kranken-
häusern mit und ohne Fachabteilung für
Herzchirurgie [12].

DieDeutscheGesellschaft fürKardio-
logie–Herz-undKreislaufforschunge. V.
(DGK) hat gemeinsam mit der Deut-
schen Gesellschaft für Thorax-, Herz-
und Gefäßchirurgie e. V. (DGTHG) be-
reits früh ein erstes Positionspapier zur
TAVI publiziert, in dem die gemeinsa-
me Indikationsstellung und Durchfüh-
rung im interdisziplinären Herzteam ge-
fordert wird [13]. Die ESC und die eu-
ropäische Herzchirurgische Gesellschaft
(EACTS) haben 2012 in der Leitlinie zur
Diagnostik und Therapie von Herzklap-
penerkrankungen die TAVI aufgenom-
men [14]. Die Leitlinie wurde sowohl
von der DGK als auch von der DGTHG
als eine für Deutschland gültige Leitlinie
anerkannt. Erst für das Jahr 2017 ist ein
erneutes Update dieser ESC-Leitlinie zu
erwarten.

Vor dem Hintergrund jüngst publi-
zierter, neuer wissenschaftlicher Daten
hat sich die DGK daher entschieden,
das Positionspapier von 2015 insbeson-
dere hinsichtlich der Definition relevan-
ter Qualitätsstandards zu aktualisieren.
Nach Überzeugung der DGK stehen da-
bei vor allem die Indikations-, Ergeb-
nis-undProzessqualität imVordergrund.
Hinter einer überwiegenden Betonung
der Strukturqualität, wie verschiedent-
lich gefordert, können andere wichtige
Voraussetzungen zur Durchführung der
TAVI leicht übersehen werden.

Zusätzlich zu den Patienten mit ho-
hem und höchstem OP-Risiko, die seit
Einführung der Methode einen Behand-
lungsschwerpunkt für die TAVI darstel-
len, müssen nach Veröffentlichung der
Daten randomisierter Studien und den
Daten aus demAQUA-Institut insbeson-
dere für Patienten mit mittlerem OP-Ri-
sikoneueAspekteberücksichtigtwerden.
Ziel dieses Amendments zu dem Positi-
onspapier von 2015 ist es, der Versor-
gungsqualität in Deutschland weiterhin
gerecht zuwerdenundaktualisierteQua-
litätsstandards zu erstellen, die der Ver-
sorgungssituation und der wissenschaft-
lichenDatenlage entsprechen.Dabei liegt
aufgrund der neuen Studienergebnisse
ein besonderer Fokus auf der Differen-
zialindikation zwischen TAVI und ope-
rativem Klappenersatz.

2. Aktuelle Datenlage zu TAVI

. Tab. 1 gibt einenÜberblick über rando-
misierte Therapievergleichsstudien zur
TAVI.

2.1 Neue Studienergebnisse –
Randomisierte Studien

2.1.1 Notion
In der randomisierten NOTION-Studie
wurde TAVI gegen AKE bei 280 Pati-
enten mit niedrigem OP-Risiko (STS-
Score 2,9 ± 1,6 % bzw. 3,1 ± 1,7 %)
verglichen [15]. Die Patienten wurden
zwischen 2009 und 2013 eingeschlossen.
Hinsichtlich der Klappenfunktion zeigte
sich nach TAVI mit der selbstexpandie-
renden CoreValve-Klappe (Medtronic,
USA) ein signifikanter Vorteil bezüglich
der Öffnungsfläche (1,7 cm2 vs. 1,3 cm2;
p < 0,001). Der mittlere transvalvulä-
re Gradient betrug nach 12 Monaten
8,6 mmHg in der TAVI-Gruppe und
12,5 mmHg in der AKE-Gruppe. Die
Rate an moderaten oder schweren Klap-
peninsuffizienzen war nach TAVI aller-
dings signifikant höher als nach AKE
(15,7 % vs. 0,9 %; p < 0,001). Dennoch
war die Sterblichkeit nach einem Jahr
in der TAVI-Gruppe tendenziell, wenn
auch statistisch nicht signifikant niedri-
ger als nach AKE (4,9 % vs. 7,5 %; p =
0,38) – ebenso wie die Schlaganfallrate
(2,9 %vs. 4,6 %;p=0,44).DieErgebnisse,
auchwennnur in einer imVergleich klei-
nen Patientengruppe erhoben, wurden
kürzlich im 2-Jahres-Follow-up bestätigt
(kardiovaskuläreMortalität 6,5 % [TAVI]
gegen9,1 % [AKE];P=0,40).Derkombi-
nierte Endpunkt aus Gesamtmortalität,
Schlaganfall oder Myokardinfarkt war
ebenso im statistischen Sinne nicht un-
terschiedlich (15,8 % gegen 18,8 %; P =
0,43) [16].

2.1.2 Partner 2A
In der „PARTNER 2A“-Studie wurden
2032 Patienten mit hochgradiger, sym-
ptomatischerAortenklappenstenose und
intermediäremOperationsrisiko (mittle-
rer STS-Score 5,8 %) zum konventionel-
lenAKEoder zurTAVImittels Implanta-
tion einer ballonexpandierbaren Klappe
dermittlerenGeneration (SapienXT,Ed-
wards Lifesciences, USA) randomisiert
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[9]. Bezüglich des primären kombinier-
tenEndpunktes zeigte sichklardieNicht-
unterlegenheit der TAVI gegenüber dem
AKE. Nach zwei Jahren traten Tod bzw.
schwerer Schlaganfall bei 18,9% in der
TAVI-Gruppe und 21,0 % in der Grup-
pederoperiertenPatienten(analysiert als
„as treated“) auf (p=0,001 für „non-infe-
riority“). In einer Untergruppe von 1550
Patienten, bei denen eine transfemorale
TAVIdurchgeführtwurde (entsprechend
75% der Gesamtpatienten), wurde der
primäre Endpunkt nach TAVI sogar sig-
nifikant seltener erreicht als nach AKE
(16,3 %vs. 20%,HazardRatio (HR) 0,78;
p = 0,04). Nach TAVI traten auch schwe-
re, lebensbedrohende Blutungen (10,4 %
vs. 43,4 %; p < 0,001), ein akutes Nie-
renversagen (1,3 % vs. 3,1 %; p = 0,006)
sowie Vorhofflimmern (9,1 % vs. 26,4 %;
p<0,001) signifikant seltener auf als nach
AKE. Die Rate an neuen Schrittmachern
war sowohl nach 30 Tagen als auch nach
zwei Jahren zwischen beiden Gruppen
nicht unterschiedlich (8,5 %vs. 6,9 %; p=
0,17). Hinsichtlich der Klappenfunktion
zeigten sich zwei Jahre nach TAVI sig-
nifikant niedrigere transvalvuläre Gradi-
enten sowie größere Öffnungsflächen im
Vergleich zur chirurgischen Bioprothese
(10,8 ± 4,6 mmHg vs. 11,7 ± 4,8 mmHg;
p < 0,001 bzw. 1,5 ± 0,4 cm2 vs. 1,4 ±
0,4 cm2;p<0,001).Moderate bzw. schwe-
re Insuffizienzen wurde dagegen häufi-
ger nach TAVI beobachtet als nach AKE
(8,0 % vs. 0,6%; p < 0,001). TAVI-Patien-
ten mit moderater bzw. schwerer Insuf-
fizienz nach 30 Tagen hatten auch eine
erhöhte Sterblichkeit im2-Jahres-Verlauf
imVergleich zu Patienten ohne relevante
InsuffizienznachTAVI(34,0 %vs.14,1 %;
p = 0,001).

2.1.3 Partner 2 Sapien 3
Dieses prospektive, multizentrische,
nicht randomisierte Register untersuchte
die Implantation einer ballonexpandier-
baren Klappe der neuesten Generation
(Sapien S3, Edwards Lifesciences, USA)
im Rahmen des PARTNER-2-Studien-
programms [10]. Eingeschlossenwurden
1077 Patienten mit intermediärem Ri-
siko (mittlerer STS-Score 5,2 %). Die
Ergebnisse wurden mit dem chirurgi-
schen Arm (n = 944) der randomisier-
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Qualitätskriterien zur Durchführung der kathetergestützten
Aortenklappenimplantation (TAVI). Aktualisierung des
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Zusammenfassung
Neuere Studien- und Registerdaten zur
kathetergestützten Aortenklappenimplan-
tation (TAVI) haben eine Aktualisierung des
2015 veröffentlichten Positionspapiers der
Deutschen Gesellschaft für Kardiologie (DGK)
zu diesem Behandlungsverfahren notwendig
gemacht. Vorgestellt werden die Ergebnisse
von randomisierten Studien, in denen TAVI
und chirurgischer Aortenklappenersatz bei
Patientenmit mittlerem und niedrigem ope-
rativen Risiko verglichen werden, Daten zum
Langzeitverlauf der ersten randomisierten
Hochrisikopatienten sowie Analysen großer
Populationsregister aus Deutschland und den

USA. Daraus resultieren aktualisierte Indikati-
onsstellungen für eine TAVI bei Patienten≥85
Jahre, Patienten, die nach dem STS-Score oder
dem logistischen EuroSCORE ein niedriges,
mittleres oder hohes OP-Risiko haben, sowie
bei Patienten mit vorbestehender Herz-
OP oder eingeschränkter Gesamtprognose.
Dieses Dokument ergänzt das Positionspapier
der DGK von 2015.

Schlüsselwörter
Aortenklappenstenose · Aortenklap-
penersatz · TAVI · Herzchirurgie ·
Katheterintervention

Quality criteria for the implementation of transcatheter aortic
valve implantation. Update of the position paper of the German
Cardiac Society

Abstract
Recent scientific evidence on transcatheter
aortic valve implantation (TAVI) has
necessitated an update of the 2015 position
paper of the German Cardiac Society (GCS) on
this treatmentmodality. We present findings
from randomised trials comparing TAVI and
surgical aortic valve replacement in patients
with intermediate and low operative risk,
data on the long-term outcome of the first
high-risk patients enrolled in randomised
trials, and analyses of large population-based
registries from Germany and the USA. They

have resulted in updated indications for
TAVI in patients ≥85 years, patients at low,
intermediate, or high surgical risk according
to the STS score or the logistic EuroSCORE,
as well as patients with a history of cardiac
surgery or patients with an impaired overall
prognosis. This document complements the
2015 position paper of the GCS.

Keywords
Aortic stenosis · Aortic valve replacement ·
TAVI · Cardiac surgery · Catheter intervention

ten „PARTNER 2A“-Studie mittels einer
„Propensity score“-Analyse verglichen.

Nach einem Jahr betrug die Sterblich-
keit nicht adjustiert in der TAVI-Gruppe
7,4% und in der AKE-Gruppe 13,0 %.
In der transfemoral behandeltenGruppe
lag die Sterblichkeit für TAVI bei 6,5 %,
für den AKE dagegen bei 12,2 %. Schwe-
re Schlaganfälle traten nach TAVI bei
2,3%, nach AKE bei 5,9 % der Patienten
auf. In der „pooled weighted proporti-
on difference“-Analyse war TAVI dem
AKE bezüglich des primären Endpunkts
(Tod, Schlaganfall,moderate bzw. schwe-

re Klappeninsuffizienz)mit einer Reduk-
tion um 9,2% (p < 0,0001) signifikant
überlegen. Dies galt auch für die separa-
ten Endpunkte Tod (absolute Risikore-
duktion –5,2 %; p = 0,0003) und Schlag-
anfall (absolute Risikoreduktion –3,5 %;
p = 0,0038). Nach einem Jahr betrug die
Rate an moderaten bzw. schweren Insuf-
fizienzennachTAVI1,5%undnachAKE
0,2%.Dieses Ergebnis ist vonbesonderer
Bedeutung, da hier erstmals eine TAVI-
Klappe untersucht wurde, deren Design
durch Einsatz einer „Schürze“ („skirt“)
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darauf angelegt ist, postinterventionelle
Insuffizienzen zu reduzieren.

2.2 Langzeitverlauf

2.2.1 Partner 1B
Im Rahmen der randomisierten „PART-
NER 1B“-Studie wurde TAVI mit einer
konservativen Therapie bei 358 inope-
rablen Patienten (mittlerer STS-Score
11,7 %) mit hochgradiger Aortenklap-
penstenose verglichen [17]. Auch nach
fünf Jahren war die Sterblichkeit in der
TAVI-Gruppe hoch signifikant niedriger
als unter konservativer Therapie (71,8 %
vs. 93,6 %; HR 0,5; p < 0,0001). Echokar-
diographisch zeigte sich ein anhaltender
Erfolg der TAVI-Klappe mit einer mitt-
leren Öffnungsfläche von 1,52 cm2 bzw.
einem mittleren transvalvulären Gradi-
enten von 10,6 mmHg ohne Zeichen
einer Klappendegeneration.

2.2.2 Partner 1A
In der „PARTNER 1A“-Studie wurden
699 operable Patienten mit hohem ope-
rativen Risiko (STS-Score 11,7 %) und
relevanter, symptomatischer Aorten-
klappenstenose zur Behandlung mittels
TAVI oder AKE randomisiert [18]. Nach
fünf Jahren war die Sterblichkeit eben-
so wie die Schlaganfallrate in beiden
Gruppen nicht unterschiedlich (Sterb-
lichkeit: 67,8 % vs. AKE: 62,4 %; HR
1,04; p = 0,76; Schlaganfall/TIA: 15,9 %
vs. 14,7 %; p = 0,35). Auch die Rate an
Schrittmacherimplantationen war ver-
gleichbar (9,7 % vs. 9,1 %, p = 0,64).
Hinsichtlich der Klappenhämodynamik
zeigte sich nach fünf Jahren kein Unter-
schied in der Öffnungsfläche (1,6 cm2

vs. 1,5 cm2;p = 0,29) bzw. bezüglich des
mittleren transvalvulären Gradienten
(10,7 mmHg vs. 10,6 mmHg; p = 0,92).
In beiden Gruppen gab es innerhalb der
fünf Jahre Klappendegenerationen, die
eine erneute TAVI bzw. einen erneuten
AKE erforderten. Die Rate an modera-
ten/schweren Insuffizienzen war nach
TAVI signifikant höher als nach AKE
(14% vs. 1 %; p < 0,0001). Bei TAVI-
Patienten mit moderater/schwerer para-
valvulärer Insuffizienz war die 5-Jahres-
Sterblichkeit höher als bei TAVI-Pa-
tienten mit keiner/milder Insuffizienz
(72,4 % vs. 56,6 %; p = 0,003).

2.2.3 CoreValve US Pivotal
In der „CoreValve US Pivotal Trial High
Risk Study“ wurden 797 operable Pati-
enten mit relevanter, symptomatischer
Aortenklappenstenose und einem ho-
hen operativen Risiko (STS-Score 7,4 %)
zu TAVI oder AKE randomisiert [19].
Die 3-Jahres-Ergebnisse belegen eine
signifikante Überlegenheit der TAVI im
Vergleich zum AKE hinsichtlich des
kombinierten Endpunkts Sterblichkeit
oder Schlaganfall (37,3 % vs. 46,7 %;
p = 0,006). Während nach einem Jahr
die Raten an Schlaganfällen im TAVI-
und AKE-Arm noch vergleichbar wa-
ren (8,8 % vs. 12,6 %; p = 0,10), traten
nach drei Jahren signifikant weniger
Schlaganfälle in der TAVI-Gruppe auf
(12,6 % vs. 19,0 %; p = 0,03). Die Ra-
te an Schrittmacherimplantationen war
nach drei Jahren in der TAVI-Gruppe
nahezu doppelt so hoch wie nach AKE
(28,0 % vs. 14,5 %; p < 0,001). Hin-
sichtlich der Klappenfunktion zeigten
sich signifikant niedrigere transvalvuläre
Gradienten nachTAVI imVergleich zum
AKE (7,62 ± 3,57 mmHg vs. 11,40 ±
6,81 mmHg; p < 0,001) und auch der
transvalvuläre Druckgradient war nach
Implantation der selbstexpandierenden
Klappe im Vergleich zum chirurgischen
AKE signifikant geringer (9,7 mmHg
vs. 18,2 mmHg; P = 0,004). Moderate
oder schwere Insuffizienzen wurden im
TAVI-Arm erneut vermehrt gefunden
(6,8 % vs. 0 %; p < 0,001). Klappende-
generationen wurden in beiden Armen
nicht beobachtet.

2.3 Register

2.3.1 AQUA-Register
Daten des Qualitätssicherungsregisters
Aortenklappenersatz (bislang AQUA-
Register), das mandatorisch alle chirur-
gischen und kathetergestützten Aorten-
klappeneingriffe in Deutschland erfasst,
belegen die rasante klinische Entwick-
lung der TAVI. Wurden 2008 noch
637 TAVI-Eingriffe durchgeführt, wa-
ren dies 2014 bereits 13.264 und damit
ca. 30%mehr als konventionelle isolierte
AKE-Operationen (n = 9953) [20]. Die
Krankenhaussterblichkeit nach TAVI
konnte in dieser Zeitspanne von 10,8 %
auf 4,2 % mehr als halbiert werden,

während die Sterblichkeit nach AKE
unverändert war. Auch die Komplikati-
onsraten nachTAVIwaren rückläufig. So
konnte die Rate an neurologischen Kom-
plikationen von 2,3% (2009) auf 1,4 %
(2014) gesenkt werden. Diese lag damit
im Bereich des konventionellen AKE,
obwohl die TAVI-Patienten durchweg
älter waren und mehr Komorbiditäten
hatten als die chirurgischen Patienten.

Möllmann und Kollegen haben 2016
die Krankenhaussterblichkeit nach TAVI
mit der nach AKE anhand des AQUA-
Registers risikoadjustiert verglichen [11].
InderPatientengruppemit einemniedri-
gen OP-Risiko (log. EuroSCORE <10%)
war die Sterblichkeit nach transfemora-
ler (TF) TAVI im Vergleich zum AKE
nicht unterschiedlich (2,4 % vs. 2,0%;
p = 0,30). In allen anderen Risikogrup-
pen (log. EuroSCORE 10–20 %, 20–30 %
sowie >30%) war die Sterblichkeit nach
TF-TAVIdagegen signifikant geringer als
nach AKE (log. EuroSCORE 10–20%:
3,5 % gegen 5,3 %, p = 0,025; log. Euro-
SCORE 20–30%: 5,5 % gegen 12,2 %, p <
0,001; log. EuroSCORE >30%: 6,5 % ge-
gen 12,9 %, p=0,008). DieKrankenhaus-
sterblichkeit nach transapikalerTAVIda-
gegen lag in allen Risikoklassen signifi-
kant höher als nach TF-TAVI (log. Euro-
SCORE 10–20%: 5,9 % gegen 3,5 %, p <
0,05; log. EuroSCORE20–30 %: 7,9 %ge-
gen 5,5 %, p < 0,05; log. EuroSCORE
>30%: 11,5 % gegen 6,5 %, p < 0,05). Die
Rate an Schlaganfällen war nach TAVI
nicht unterschiedlich im Vergleich zum
AKE (AKE 1,8%, TF-TAVI 1,9 %, TA-
TAVI 3,1 %; p < 0,01).

Eine weitere Auswertung der AQUA-
Registerdatensätze der Jahre 2013 und
2014 (n = 17.919) konnte zeigen, dass
Patienten,dieeinerTAVIinKrankenhäu-
sern ohne eigenständige Fachabteilung
für Herzchirurgie unterzogen wurden
(n = 1332), signifikant älter und komor-
bider waren (mehr KHK, mehr pAVK,
mehr COPD) und ein entsprechend hö-
heres periinterventionelles Risiko hatten
als Patienten, die in Krankenhäusern
mit Fachabteilung für Herzchirurgie
behandelt wurden (n = 16.587) [12].
Dennoch waren die Rate an schwerwie-
genden, prozeduralen Komplikationen
wie auch die Krankenhaussterblichkeit
nicht unterschiedlich zwischen beiden
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Tab. 2 Indikationsstellung zur TAVI und zumoperativen Klappenersatz bei Patientenmit hoch-
gradiger, symptomatischer Aortenklappenstenose

Evidenz- und
Empfehlungs-
grad

A: Patientenmit hohemRisiko (STS-Score >8% oder log. EuroSCORE >20%)

1. Therapie der Wahl: TF-TAVI
2. Therapie der zweitenWahl (nur, wenn TF-TAVI nicht durchführbar): TA-TAVI
3. Chirurgischer Klappenersatz nur im begründeten Einzelfall

IB [7, 11, 21]

B: Patientenmitmittlerem Risiko (STS-Score ≥4–8% oder log. EuroSCORE
≥10–20%)

1. Therapie der Wahl: TF-TAVI
2. Therapie der zweitenWahl (nur, wenn TF-TAVI nicht durchführbar): TA-TAVI
oder chirurgischer Klappenersatz

IA [8–10, 19]
IC [10, 11]

C: Patientenmit niedrigem Risiko (STS-Score <4% oder log. EuroSCORE <10%)

1. Therapie der Wahl: chirurgischer Klappenersatz
2. Therapie der zweitenWahl: TAVI, sofern andere klinische bzw. anatomische
Faktoren ein erhöhtes OP-Risiko nahelegen

IIbB [15, 21]

D: Patienten über 85 Jahre unabhängig von Risikofaktoren

1. Therapie der Wahl: TF-TAVI
2. Therapie der zweitenWahl (nur, wenn TF-TAVI nicht durchführbar): TA-TAVI
3. Chirurgischer Klappenersatz nur im begründeten Einzelfall

IA
IB
IB

E: Spezielle Indikationen für TAVI

Patientenmit degenerierter Aortenklappenbioprothese und/oder nach
anderen Herzoperationenmit begleitenden Risikofaktoren

IIaB [25]

F: Patienten, bei denen nur eine palliative Maßnahme durchgeführt werden
sollte (konservative Therapie oder Valvuloplastie)

Patientenmit einer fraglichen bzw. infausten Prognose (Lebenserwartung
<1 Jahr, fortgeschrittene Demenz etc.)

IIaC [13, 14]

Gruppen. Eine „Matched-pairs“-Analy-
se von 555 Patienten in jeder Gruppemit
identischem Risiko (Aortenklappensco-
re 2.0) konnte dies bestätigen.

2.3.2 US Klappenregister
(STS/ACC TVT)
Das amerikanische Aortenklappenregis-
ter (STS/ACCTVT) erfasste 2014 12.785
TAVI-Prozeduren. Allerdings werden in
diesem Register nicht, wie in AQUA, alle
TAVI-Prozeduren erfasst. Ähnlich wie in
Deutschland lag die Krankenhaussterb-
lichkeit nach TAVI bei 4,4 %. Die Rate
an periprozeduralen Schlaganfällen lag
in den USA ebenfalls ähnlich bei 2,2 %
[21].

3. Indikationsstellung zur
Transkatheter-Aortenklappen-
implantation (TAVI)

Grundsätzlich folgt die Indikationsstel-
lung zur Behandlung von Patienten mit
Aortenklappenstenose oder degenerier-
ter, chirurgisch implantierter Bioklap-

pe den bestehenden Leitlinien [1, 14].
Grundlage derTherapie, sowohl operativ
als auch interventionell, sollten stets die
Verbesserung der Prognose und/oder
der Lebensqualität des Patienten sowie
die Vermeidung von schwerwiegenden
Komplikationen der Erkrankung sein.
Problematisch ist, dass die Differenzial-
indikation zwischen AKE und TAVI
gegenwärtig stark von der Einschätzung
des perioperativen Risikos abhängig ist,
das im Einzelfall schlecht vorauszusagen
ist.

3.1 Beurteilung des perioperativen
Risikos

Das gemeinsame Positionspapier der
DGK und der DGTHG zur TAVI von
2009, das vor Erscheinen der randomi-
sierten Studien publiziert wurde, hatte
versucht die Indikationsstellung zur
TAVI gegenüber AKE über die Beurtei-
lungdesperi-undpostoperativenRisikos
durch den STS-Score bzw. den logisti-
schen EuroSCORE darzustellen [13].

Dies erschien zum damaligen Zeitpunkt
sinnvoll, um bei fehlenden Daten aus
randomisierten Studien objektivierbare
Messwerte für die Indikationsstellung an
der Hand zu haben.

Es gilt allerdings festzuhalten, dass
Scoresysteme in den meisten randomi-
siertenStudien lediglichalseinFaktorne-
ben der klinisch-ärztlichen Beurteilung
des Herzteams zur Risikoeinschätzung
herangezogenwurden.Gleichzeitig emp-
fahl die Arbeitsgruppe für Herzklappen-
erkrankungen der ESC nachdrücklich,
die heute verfügbaren Scoresysteme le-
diglichalsTeil eines integriertenAnsatzes
zusammenmit der Beurteilung der klini-
schen Gesamtsituation und begleitender
Erkrankungen für die Entscheidungsfin-
dung heranzuziehen [22], da es für viele
Patienten nicht möglich ist das tatsächli-
che perioperative Risiko über Scores ab-
zubilden.

Dementsprechend benannten die ge-
meinsamen Leitlinien der europäischen
Kardiologen (ESC) und Herzchirurgen
(EACTS) von 2012, die von der DGK
und der DGTHG als gültige nationale
Leitlinien anerkanntwurden [14], die ge-
meinsame klinische Beurteilung im in-
terdisziplinären Herzteam als wichtigs-
tes Kriterium für die individuelle Indi-
kationsstellung zur TAVI gegenüber dem
operativen AKE.

Zusätzlich sollte der schriftlich er-
klärte Wille des aufgeklärten Patienten
und seinerAngehörigen in denEntschei-
dungsprozess mit einbezogen werden [1,
22]. In . Tab. 2 des deutschen Positi-
onspapieres von 2015 sind verschiedene
Faktoren benannt, die für eine klinisch
relevante Beurteilung des peri- und
postoperativen Risikos herangezogen
werden sollten und die gegenwärtig
nicht in Scoresystemen abgebildet sind.

3.2 Beurteilung der
Indikationsstellung zur TAVI
im AQUA-Qualitätsreport 2014

Die Dokumentation (HCH-Bogen) des
AQUA-Instituts indenJahren2013–2015
erlaubt leider keine Dokumentation des
interdisziplinären Entscheidungsprozes-
ses als Kernbestandteil einer leitlinien-
gerechten Therapieentscheidung.
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Zudem erfolgte die Beurteilung der
Indikationsqualität für 2013 und 2014
durch das AQUA-Institut, leicht modifi-
ziert, nachdemfürdiese Jahrenichtmehr
gültigen, nationalen Positionspapier der
DGTHG und der DGK von 2009 [13].

Diese Tatsache wurde weder den
Zentren gegenüber noch in der 2015
veröffentlichen Ergebnismitteilung des
AQUA-Instituts transparent gemacht.
Vielmehr wurde dargestellt, dass „ent-
gegen den Empfehlungen der interna-
tionalen Leitlinien auch Patienten mit
einem geringen oder mittleren Risiko
mit dem kathetergestützten Verfahren
behandelt werden, ohne dass andere ak-
zeptierte Indikationskriterien vorgelegen
haben.“ [23]

Diese Darstellung ist irreführend und
inhaltlich falsch, da die Beurteilung in
diesen Jahren sich weder auf internatio-
nale noch auf aktuell gültige Leitlinien
bezog und eine Dokumentation der In-
dikationsstellung nach den zu dem Zeit-
punkt national gültigen internationalen
Leitlinien nicht möglich war.

3.3 Leitliniengerechte
Differenzialindikation zwischen
AKE und TAVI

Aus den vorgenannten Punkten ergibt
sich, dass entsprechendden aktuell gülti-
genLeitlinienderFachgesellschafteneine
gemeinsameklinischeBeurteilung im in-
terdisziplinären Herzteam aus Kardiolo-
gen und Herzchirurgen Vorrang für die
Indikationsstellung zur TAVI hat. In ei-
nem TAVI-Zentrum sollten daher The-
rapieentscheidungen für alle Patienten
mit hochgradiger, symptomatischerAor-
tenklappenstenose, unabhängig von der
aufnehmenden Fachabteilung, stets ge-
meinsam im Herzteam getroffen wer-
den, das auch den Wunsch des Patien-
ten, nach entsprechender gemeinsamer
Aufklärung über die Chancen und Risi-
ken beider Therapieverfahren, mit ein-
bezieht. Dabei ist zu beachten, dass eine
Fülle vonDaten darauf hinweist, dass die
TF-TAVI imVergleich zur TA-TAVI und
zumoperativenAKEdas geringsteRisiko
hat und wenn immer möglich vor allen
anderen Zugangswegen gewählt werden
sollte. In den wenigen Fällen, bei denen
eine TF-TAVI nicht möglich ist, sollten

auch andere transvaskuläre Zugangswe-
ge wie der transaxillare Zugangsweg er-
wogenwerden [24], wenn entsprechende
Erfahrung inderAbteilungvorhanden ist
oder die Patienten in ein Zentrum ver-
legt werden, das Erfahrung auf diesem
Gebiet hat.

Erweiterte klinische Risikostratifika-
tionen anhand des Aortenklappenscores
(AKL-Score) [25] oder anhand des Inde-
xes für die Gebrechlichkeit des Patienten
(„Frailty“-Index) können für die Thera-
pieentscheidunghilfreich sein [26].Wird
durch das behandelnde interdisziplinäre
Herzteam keine einstimmige Entschei-
dung gefunden, kann im Einzelfall eine
Zweitmeinung zur Beurteilung sinnvoll
sein.

3.4 Therapieentscheidung bei
definierten Patientengruppen

Aufgrund der Risikoscores in Kombina-
tionmit anderenFaktoren solltenPatien-
ten mit hochgradiger, symptomatischer
Aortenklappenstenose definiert werden,
beidenenzurzeit entwederdieTAVIoder
der operative Klappenersatz als Therapie
der Wahl betrachtet werden.

3.4.1. Patienten ≥85 Jahre
Alle Patienten ≥85 Jahre sollten unab-
hängig vomRisikoscore primär einer Be-
handlung mittels TAVI zugeführt wer-
den.

3.4.2 Patienten mit hohem
Risiko (STS-Score >8% oder log.
EuroSCORE >20%)
Aufgrund der „PARTNER A“-Studie ist
TAVI dem operativen Klappenersatz bei
diesen Patienten nicht unterlegen, ob-
wohl die Sapien-Klappe der ersten Ge-
neration verwendet wurde. Unter Ver-
wendung von TAVI-Klappen der neus-
tenGenerationzeigendie risikoadjustier-
ten AQUA-Daten bereits in 2013, dass
TF-TAVI in dieser Patientengruppe zu
einer dreifach geringeren Krankenhaus-
sterblichkeit im Vergleich zum operati-
ven Klappenersatz führt. Daher ist TF-
TAVI bei diesen Patienten die Therapie
derWahl. Nur wenn eine TF-TAVI nicht
durchführbar ist, sollte eineTA-TAVIdie
Therapie der zweiten Wahl sein (da TA-
TAVI im Vergleich zu TF-TAVI in dieser

Patientengruppe eine zweifach erhöhte
Krankenhaussterblichkeit hat). Der chir-
urgische Klappenersatz sollte nur im be-
gründeten Einzelfall durchgeführt wer-
den.

3.4.3 Patienten mit mittlerem
Risiko (STS-Score ≥4–8% oder log.
EuroSCORE ≥10–20%)
Aufgrund der randomisierten Studien
PARTNER 2A, SAPIEN 3 und CoreVal-
ve US Pivotal ist bei Patienten in dieser
Risikogruppe TAVI die Therapie der
Wahl, sofern ein transfemorales Vorge-
hen möglich ist. Wenn TF-TAVI nicht
möglich ist, sollte ein perkutan transaxil-
larer Zugang geprüft werden. Nur wenn
TF-TAVI oder alternative transvaskuläre
Zugänge nicht durchführbar sind, sollten
alsTherapien der zweitenWahl entweder
eine TAVI per direktem transaortalen
oder per transapikalem Zugang oder
der chirurgische Klappenersatz erwogen
werden.

3.4.4 Patienten mit niedrigem
Risiko (STS-Score <4% oder log.
EuroSCORE <10%)
Große randomisierte kontrollierte Studi-
en,dieTAVIundAKEvergleichen, liegen
in dieser Risikogruppe noch nicht vor.
Daher sollte bei diesenPatientendieThe-
rapie der Wahl der operative Klappen-
ersatzsein,wenngleichdieErgebnisseder
NOTION-Studieundderrisikoadjustier-
tenDatenvonAQUA2014keinenUnter-
schied in der Krankenhaussterblichkeit
zwischen TAVI und operativem Klappe-
nersatz zeigen. Daher können Patienten
im Einzelfall mit TF-TAVI versorgt wer-
den, insbesonderewenn andere klinische
bzw. anatomische Faktoren ein erhöhtes
OP-Risiko nahelegen.

3.4.5 TAVI bei Patienten mit
degenerierter Aortenklappenbio-
prothese und/oder nach anderen
Herzoperationen
Für Patienten mit degenerierten, chirur-
gischen Aortenklappenbioprothesen ist
die TAVI („Valve-in-valve“) heute meist
dieTherapie derWahl, da es sich fast im-
mer um ältere und/oder Patienten mit
hoher Komorbidität handelt, die einer
Reoperation mit entsprechend erhöhtem
OP-Risiko unterzogen werden müssten.
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Das trifft auch für viele ältere, ander-
weitig kardial voroperierte Patienten zu
(z. B. nach einer aortokoronaren Bypass-
operation, nach Mitralklappen-OP), bei
denen der operative Zweit- oder Dritt-
eingriff mit einem erhöhten OP-Risiko
einhergeht [27].

3.4.6 TAVI bei eingeschränkter
Gesamtprognose
Bei der Indikationsstellung zur TAVI
muss zudem die Gesamtprognose des
Patienten beachtet werden. Bei Patienten
mit einer fraglichen bzw. infausten Pro-
gnose (Lebenserwartung <1 Jahr) sollten
möglichst nur palliative Maßnahmen,
wie z. B. die Ballonvalvuloplastie, durch-
geführt werden.

4. Kriterien für TAVI –
Untersucher

Die Durchführung kathetergestützter
Aortenklappenimplantationen erfolgt
durch ein interdisziplinäres Herzteam.
Der Eingriff wird gemeinsam durch-
geführt und setzt die permanente An-
wesenheit aller Mitglieder des inter-
disziplinären Teams im Eingriffsraum
voraus.

4.1 Kardiologe

Das transvaskuläre TAVI-Programm ei-
nes TAVI-Zentrums wird von mindes-
tens zwei interventionellen Kardiologen
geleitet, die über umfangreiche, langjäh-
rige (>5 Jahre) persönliche Erfahrung
in der perkutanen Koronarintervention
sowie über eine mindestens 12-mona-
tige Erfahrung in der interventionellen
Behandlung von strukturellen Herzer-
krankungenund insbesondereTAVI ver-
fügen. Neben der Facharztanerkennung
„Kardiologie“ sowie der Zertifizierung
als „InterventionellerKardiologe“ gemäß
DGK-Curriculum ist eine Schulungsbe-
stätigung für die entsprechenden TAVI-
Klappenprothesen gemäß Herstellervor-
gaben erforderlich.

FürdieQualifikationalsTAVI-Opera-
teurmüssenmindestens 25 transvaskulä-
re TAVI-Prozeduren als Erstuntersucher
pro Jahr nachgewiesen werden, um eine
bestehende praktische Erfahrung zu do-
kumentieren. Auch ist die Vorlage von

mindestens 50 vom Operateur unter-
schriebenen Heart-Team-Protokollen
zum Thema Aortenklappenerkrankun-
gen, die die Inhalte der Heart-Team-
Besprechungen über den Zeitraum von
drei Jahren aufzeichnen, Vorausset-
zung für die Zertifizierung. Ein TAVI-
Operateur muss besondere Erfahrung
im akuten Komplikationsmanagement
haben und deshalb sollte das TAVI-
Team regelmäßige Besprechungen über
potenzielle Komplikationen und deren
standardisierte Therapien veranstalten.
Auchwird die regelmäßige Teilnahme an
CME-zertifiziertenKursenwie etwa dem
Kurs „Strukturelle Herzerkrankung“ der
AGIK-Interventionsakademie der DGK
empfohlen.

5. Zertifizierungsprozess

Aufgrund des hohen Anforderungspro-
fils für dasTAVI-Zentrumunddie TAVI-
Untersucher sollte für beide eine Zer-
tifizierung stattfinden. Diese wird von
der DGK analog der Kriterien dieses
Positionspapiers durchgeführt. Daher
sollten transvaskuläre TAVI-Prozeduren
an Einrichtungen durchgeführt werden,
an denen sowohl das Zentrum als auch
dieOperateure für TAVI zertifiziert sind.
Ausnahmeregelungen können für Zen-
tren in der Startphase bei Neuinitiierung
eines TAVI-Programms und vorhan-
dener personenbezogener Qualifikation
Berücksichtigung finden. Die Zertifizie-
rung fürdasZentrumunddenOperateur
sollte alle drei Jahre erneuert werden.
Die Teilnahme an einemüberregionalen,
unabhängigen Qualitätsregister, wie z. B.
dem Deutschen Aortenklappenregister
(GARY),wird für jedes registrierteTAVI-
Zentrum empfohlen. Die Zahl der jähr-
lich durchgeführten TAVI-Prozeduren
eines Zentrums sollte auf der Home-
page für Patienten zugänglich gemacht
werden.

Bei personellen Veränderungen im
Herzteam und/oder bei strukturellen
Veränderungen des TAVI- Zentrums,
die zur Nichterfüllung der aufgeführten
Qualitätskriterien im Zentrum füh-
ren, muss das Zentrum innerhalb von
zwölf Wochen Meldung an die Zertifi-
zierungsstelle der DGK machen.

Diese Empfehlungen zu Qualitäts-
standards von TAVI-Eingriffen sollten
regelmäßig in Abhängigkeit von der
wissenschaftlichen Datenlage spätestens
jedoch nach zwei Jahren aktualisiert
werden.

6. Zusammenfassung

Diese Aktualisierung des Positionspa-
piers der Deutschen Gesellschaft für
Kardiologie – Herz- und Kreislauf-
forschung e. V. „Qualitätskriterien zur
Durchführung der transvaskulären Aor-
tenklappenimplantation (TAVI)“ erfolgt
zeitnah nach den Publikationen wichti-
ger Daten zum Thema Aortenklappen-
ersatz bei Patienten mit mittlerem Risiko
und den Publikationen deutscher Daten
aus dem AQUA-Register zu Patienten
mit mittlerem und hohem OP-Risiko
sowie zur Frage der Notwendigkeit einer
Fachabteilung für Herzchirurgie für die
Durchführung einer TAVI. Im mittleren
Risikobereich zeigen jetzt mehrere Stu-
dien, dass die transfemorale (TF) TAVI
allen anderen Verfahren überlegen ist.
Im hohen Risikobereich ergibt sich eine
bis zu dreifach erhöhte Krankenhaus-
mortalität aller anderen Verfahren im
Vergleich zur TF-TAVI, sodass eine TF-
TAVI, wenn immer möglich, durchge-
führt werden sollte.

Bei Patienten ≥85 Jahre sollte unab-
hängig von Risikofaktoren weiterhin im-
mer eine TF-TAVI angestrebt werden.
Die Autorengruppe ist sich dahin ge-
hend einig, dass sich zukünftig mit dem
Verschieben von TAVI-Eingriffen in den
mittleren Risikobereich das Patientenal-
ter inRichtung 80 Jahre verschiebenwird
und dass dieser Entwicklung Rechnung
getragen werden muss.

Fernerhin zeigte eine wissenschaftli-
che Analyse der AQUA-Daten erstmals,
dass dieDurchführung vonTAVI inZen-
tren mit einer Fachabteilung für Herz-
chirurgie zukeinenbesserenErgebnissen
führt als in Zentren ohne Fachabteilung
fürHerzchirurgie, aber in einem vertrag-
lich gesicherten Umfeld mit einer Fach-
abteilung für Herzchirurgie. Die DGK
ist unverändert derAuffassung, dass hin-
sichtlich derWirksamkeit und Sicherheit
der Prozedur andere Parameter wichtig
sind für die Durchführung einer TAVI.
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Positionspapier

Einer dieser Parameter sindMindestzah-
len, die im Expertenkonsens weiterhin
auf50TAVIproZentrumundJahr festge-
legt wurden. Auch hier ist sich die Auto-
rengruppe imKlaren, dass sich inAbhän-
gigkeit von der Entwicklung der Fallzah-
len in Deutschland die Mindestzahlen in
Zukunft nach oben verschieben können.
Darüber hinaus müssen andere Quali-
tätsprädiktoren stetig erfasst und analy-
siert werden, damit in Deutschland eine
TAVIweiterhinmithöchsterQualitätden
Patienten angeboten werden kann.

Die Erfassung des langfristigen Be-
handlungserfolgs und der Komplikatio-
nenhängtursächlichvonderQualitätder
Nachbeobachtung und der Anbindung
des Patienten an das TAVI-Zentrum ab.
Aus diesem Grund sollte an TAVI-Zen-
tren eine Ambulanz eingerichtet sein, in
der präinterventionell Indikationen ge-
prüft und Patienten sowie Angehörige
beraten werden und im Rahmen derer
auch die postinterventionelle Nachsor-
ge stattfinden soll. Eine Verlaufskontrol-
le nach sechs und zwölf Monaten nach
der Implantation wird als Mindeststan-
dard angesehen. Seitens der Kostenträ-
ger sollten TAVI-Zentren die Möglich-
keit zur Einrichtung derartiger Ambu-
lanzen (z. B. Institutsermächtigung bzw.
beschränkte Institutsermächtigung) aus
Gründen derQualitätssicherung und Er-
gebniskontrolle eingeräumt werden.
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