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1. EINLEITUNG

1.1 Aortenklappenstenose

1.1.1 Epidemiologie und Atiologie

Bei der Aortenklappenstenose (AS) handelt es sich um eine Obstruktion, die den linken
Ausflusstrakt betrifft. Die Aortenklappenstenose ist, auf die Gesamtheit der
Klappenfehler bezogen, heutzutage mit 43 % der hiufigste Klappenfehler in der
westlichen Welt und betrifft 2-7 % der iiber 65-jdhrigen. Am hdufigsten préisentiert sie
sich als kalzifizierende Aortenklappenstenose im hdheren Alter (bei > 70 Lebensjahren

mit ca. 50 % hiufigste Atiologie) (Vahanian et al., 2012a; Herold, 2016).

Angeborene (kongenitale) Aortenklappenstenosen wiederum kommen eher bei jlingeren
Erwachsenen vor und werden héufig vor dem 60. Lebensjahr entdeckt. Es handelt sich
hierbei meist um bikuspide Klappen (Vahanian et al., 2012a). Die rheumatische
Aortenklappenstenose kann in Landern mit modernem Gesundheitsstandard dank leicht
zuganglicher Antibiotikatherapie als sehr selten angesehen werden (Nkomo et al., 2006;

Herold, 2016).



1.1.2 Krankheitsentstehung und Pathophysiologie

Die kalzifizierende Aortenklappenstenose nimmt unter den Aortenklappenstenosen den

groBten Teil ein und soll deshalb hier als einzige besprochen werden.

Bei der kalzifizierenden Aortenklappenstenose handelt es sich, anders als friiher
angenommen, nicht nur um einen altersabhéngigen degenerativen Prozess, sondern um
einen aktiv-regulierten biologischen Prozess, der in Zusammenhang mit Akkumulation
von Lipiden, Inflammation und Kalzifikation steht. Es besteht eine Ahnlichkeit zu dem
Entstehungsprozess der Atherosklerose (Bonow et al., 2006; Owens et al., 2012). Im
Vergleich zu den anderen Herzklappen ist die Aortenklappe am héufigsten von

degenerativen Prozessen betroffen (Iung et al., 2003).

Es handelt sich dabei um einen langsam schleichenden Prozess mit einer prolongierten
Periode, wihrend der die Patienten asymptomatisch sind und die mit einer geringen
Morbiditdat und Mortalitét assoziiert ist. Die Kalzifizierung beginnt meist an der Basis
des Klappenrings und breitet sich zu den Fliigeln hin aus. Dieser Prozess fiihrt dann
nach einiger Zeit zu einer Einschrinkung der Klappenbeweglichkeit und zu einer
Verkleinerung der Klappenoffnungsfliache, jedoch ohne Verklebung der Kommissuren

(Bonow et al., 2006).

Durch die Verkleinerung des Ausflusstraktes entsteht ein groBerer Gradient iiber der
Klappe und der linke Ventrikel hypertrophiert kompensatorisch. Bei Disproportionalitit
der Hypertrophie des linken Ventrikels zum Druckanstieg kommt es zu einer

Verringerung der Ejektionsfraktion (EF) (Bonow et al., 2006).

Die Einteilung nach dem Schweregrad der Aortenklappenstenose erfolgt anhand der
Klappendffnungsfliche (KOF, Normwert 2,6-3,5 c¢m?), der indexierten
Klappenoffnungsfliche (auf die Korperoberfliche bezogen), des mittleren
Druckgradienten und der maximalen transvalvuldren Flussgeschwindigkeit

(Baumgartner et al., 2009; Herold, 2016).



Tabelle 1: Klassifikation (Graduierung) des Schweregrades der AS aus Herold,

Innere Medizin 2016 (Herold, 2016)

KOF KOF/BSA Mittlere Ap Vinax
(cm?) (cm?m?) (mmHg) (m/s)
Leichte >1,5 > 0,85 <20 <30
Aortenklappenstenose
Mittelgradige 1,0-1,5 0,6-0,85 20-40 3,0-4,0
Aortenklappenstenose
Schwere <1,0 <0,6 >40 >40
Aortenklappenstenose

KOF = Klappendffnungsfliche; BSA = Korperoberfliche; Ap = Druckgradient; V,,.,= maximale
Geschwindigkeit

Bis es zu einer hdmodynamischen Auswirkung kommt, muss die
Klappendffnungsfliche sehr stark abgenommen haben. Demnach kénnen auch
schwerste Aortenklappenstenosen noch mit Symptomfreiheit einhergehen (Herold,
2016). Ein angestiegener enddiastolischer Druck spiegelt sich primir zumeist in einer
diastolischen Dysfunktion wider, wihrend die systolische Funktion lange erhalten

bleiben kann (Bonow et al., 2006).

Die Adaptation des Herzens birgt natiirlich auch Nachteile. Durch die Hypertrophie und
den Druckanstieg kommt es zu einer Reduktion des koronaren Blutflusses und zu einer
Verminderung der Koronarreserve. Da somit ein erhdhter myokardialer
Sauerstoffbedarf besteht, kann bei hdmodynamischem Stress durch die
Beeintrachtigung des subendokardialen Blutflusses eine subendokardiale Ischidmie
entstehen. Das hypertrophierte Gewebe ist zudem zusétzlich anfalliger fiir Ischimien

und kann Gewebeschédden schlechter kompensieren (Bonow et al., 2006).

Des Weiteren ldsst sich die Aortenklappenstenose anhand von hdmodynamischen

Charakteristika in verschiedene Typen unterteilen (Baumgartner et al., 2017):
»High-gradient“ Aortenklappenstenose: mittlerer transvalvuldrer Gradient >
40 mmHg, Klappenodffnungsfliche < 1 cm?; schwere Aortenstenose kann
angenommen werden, trotz normaler oder erniedrigter linksventrikuldrer EF
(LVEF) und Fluss

* ,Low-flow, low-gradient“ Aortenklappenstenose mit reduzierter EF:



mittlerer transvalvuldrer Gradient < 40 mmHg, Klappendffnungsfliche < 1 cm?,
EF <50 %; Differenzierung durch Dobutamin-Stress-Echokardiographie

* ,,Low-flow, low-gradient“ (paradoxe) Aortenklappenstenose mit erhaltener
EF: Klappenoffnungsfliche < 1 cm?, mittlerer Gradient <40 mmHg, EF > 50 %,
verminderte Schlagvolumina (< 35 ml/m?); typischerweise bei Alteren mit
kleinem Ventrikel, ausgeprégter linksventrikuldrer Hypertrophie und arterieller
Hypertension

* ,Normal-flow, low-gradient“ Aortenklappenstenose mit erhaltener EF:
Klappenoffnungsfliche < 1 cm?, mittlerer Gradient < 40 mmHg, EF > 50 %;

normalerweise liegt beim Patienten eine moderate Aortenklappenstenose vor

Bei den meisten Patienten kann man zudem eine geschidigte Plittchenfunktion und
einen Abfall des Von-Willebrand-Faktors nachweisen, die mit dem Schweregrad der

Aortenklappenstenose korrelieren (Bonow et al., 2006).



1.1.3 Klinisches Bild und Symptome

Die Aortenklappenstenose bleibt meist lange Zeit unentdeckt. Leichte und mittelgradige
Aortenklappenstenosen sind in der Regel asymptomatisch, aber auch schwere
Aortenklappenstenosen miissen nicht immer mit Symptomen einhergehen (Herold,
2016). Von groBBer Wichtigkeit ist, dass Patienten oft ,,symptomlos® sind, weil sie

unterbewusst ihre Aktivititen reduzieren (Vahanian et al., 2012a).

Nach einer langeren symptomfreien Periode kdnnen dann Symptome, wie zunehmende
Leistungsminderung und Dyspnoe, auftreten. Sie sind meist durch eine diastolische
Dysfunktion bedingt und fiihren wiederum zum Riickstau in die Lunge (Herold, 2016).
Zudem bedingt die Beeintrachtigung des subendokardialen Blutflusses Angina pectoris
Beschwerden. Synkopen und Schwindel treten in der Regel bei Belastung auf und sind

durch eine zerebrale Minderperfusion bedingt (Bonow et al., 2006; Herold, 2016).

Der plotzliche Herztod ist eine hiufige Todesfolge bei symptomatischen Patienten. Bei
asymptomatischen Patienten hingegen ist dies selbst bei schweren

Aortenklappenstenosen eine seltene Todesursache (< 1 % pro Jahr) (Go et al., 2013).

Sobald Symptome auftreten, ist die Prognose der schweren Aortenklappenstenose mit

einer 5-Jahres-Uberlebensrate von nur 15-50 % sehr schlecht. (Go et al., 2013).



1.1.4 Diagnostik

Die Aortenklappenstenose prasentiert sich in der Auskultation charakteristischerweise
als spindelformiges (crescendo-decrescendo), raues Systolikum mit Punctum maximum
im 2. Interkostalraum parasternal rechts. Es kann zudem zu einer Ausstrahlung in die

Karotiden kommen (Herold, 2016).

Um den Schweregrad der Aortenklappenstenose einschdtzen zu konnen, gilt die
transthorakale Echokardiographie (TTE) als Goldstandard (Baumgartner et al., 2009;
Baumgartner et al., 2017). Die Darstellung der Klappenflédche reprisentiert theoretisch
perfekt die Schwere der Aortenklappenstenose, dennoch muss immer auch die Flussrate,
der mittlere Druckgradient, die ventrikuldre Funktion, die Ventrikelgrofe und -dicke,
der Grad der Kalzifikation der Klappe, der Blutdruck und der funktionelle Status
mitbestimmt werden, um eine umfassende Einschitzung gewihrleisten zu konnen
(Baumgartner et al., 2017). Bei inkongruenten Ergebnissen der transthorakalen
Echokardiographie wird zusitzliche Diagnostik herangezogen. Eine Dobutamin-
Stressechokardiographie kann bei der Differenzierung zwischen einer schweren
Aortenklappenstenose mit linksventrikuldrer systolischer Dysfunktion und einer
moderaten Aortenklappenstenose mit linksventrikuldrer Dysfunktion aus anderen
Griinden, bspw. einer pseudo-schweren Aortenklappenstenose, hilfreich sein
(Baumgartner et al., 2009; Baumgartner et al., 2017). Die transdsophageale
Echokardiographie (TEE) kann weitere Informationen zur Beurteilung der Mitralklappe
liefern bzw. zur Einschitzung der Aortenklappe vor oder nach Intervention eingesetzt
werden. Die Multislice Computertomographie (MSCT) und das Kardio-MRT sind
hilfreich, um die Aortenwurzel, aszendierende Aorta und die Kalzifikation der

Aortenklappe bzw. der Aorta genauer bewerten zu kdnnen (Baumgartner et al., 2017).

Das B-natriuretische Peptid kann zur Vorhersage von symptomfreiem Uberleben und
zum Outcome bei normalen und ,low-flow* Aortenklappenstenosen dienen
(Baumgartner et al., 2017). Ein Herzkatheter wird zur Evaluation einer
Aortenklappenstenose nicht linger empfohlen, kann jedoch in Einzelfdllen durchgefiihrt
werden und ist vor einer Operation zur Koronardiagnostik notwendig (Baumgartner et

al., 2009).



1.1.5 Therapie

Der Ersatz der Aortenklappe stellt den Goldstandard in der Behandlung der schweren
Aortenklappenstenose dar und ist indiziert, sobald Symptome auftreten. Es gibt
prinzipiell zwei Mdglichkeiten in der Art des Eingriffes. Zum einen den chirurgischen
Klappenersatz (AKE) sowie zum anderen die Transkatheter Aortenklappenimplantation

(TAVI) (Herold, 2016).

Der chirurgische Klappenersatz ist vor allem bei jlingeren Patienten die erste
Therapiewahl, da hierbei die Langzeithaltbarkeit der Klappe eine noch entscheidendere
Rolle spielt und die Studienlage fiir TAVI bei Patienten < 70 Jahre bisher noch diirftig
ist. Die perioperative Mortalitdt der AKE liegt fiir Patienten unter 70 Jahren bei 1-3 %
und fiir dltere Patienten bei 4-8 % (Go et al., 2013; Rayner et al., 2014; Oterhals et al.,
2017). Die TAVI gilt als gute Alternative fiir Patienten mit einem hohen sowie mit

einem niedrigen operativen Risiko (Siontis et al., 2019; Kuck et al., 2020).

In der folgenden Tabelle sind die zu berticksichtigenden Aspekte fiir das Herz-Team fiir

die Entscheidung zwischen AKE und TAVI aufgefiihrt.

Tabelle 2: Vom Herz-Team zu beriicksichtigende Aspekte fiir die Entscheidung
zwischen AKE und TAVI, Konsensuspapier der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie und der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und
Gefalichirurgie zur kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation 2020, (Kuck et
al., 2020)

Favorisiert | Favorisiert
TAVI AKE
Klinische Charakteristika
Schwere Komorbiditét (nicht addquat im Score abgebildet) ja
Friiherer herzchirurgischer Eingriff ja
Gebrechlichkeit ja
Eingeschrinkte Mobilitdt und Umsténde, die den Rehabilitationsprozess |ja
nach dem Eingriff beeintrachtigen kénnen
Verdacht auf Endokarditis ja
Anatomische und technische Aspekte
Giinstiger Zugang fiir eine transfemorale TAVI ja
Ungtlinstiger Zugang (jeglicher) fiir eine TAVI ja




Folgeschédden einer Thoraxbestrahlung ja

Porzellanaorta ja
Vorhandensein intakter koronarer Bypass-Grafts, die durch eine ja

Sternotomie gefihrdet sind

Patienten-Prothesen-Mismatch wird erwartet ja

Schwere Thoraxdeformation oder Skoliose ja

Geringer Abstand zwischen Koronarostien und Aortenklappenanulus ja
GroBe des Aortenklappenanulus ,,out of range* fiir eine TAVI ja
Aortenwurzelmorphologie ungiinstig fiir eine TAVI ja
Klappenmorphologie (bikuspid, Kalzifizierungsgrad und -muster) ja
ungiinstig fiir eine TAVI

Thromben in der Aorta oder dem linken Ventrikel vorhanden ja

Herzerkrankungen zusiitzlich zur AS, fiir die eine gleichzeitige
Intervention in Betracht zu ziehen sind

Schwere KHK, die Revaskularisation mittels ACB-OP erfordert ja
Schwere primére Mitralklappenerkrankung, die operativ behandelt ja
werden kdnnte

Schwere Trikuspidalklappenerkrankung ja
Aneurysma der Aorta ascendens ja
Septumhypertrophie, die eine Myektomie erfordert ja

AS = Aortenklappenstenose; KHK = Koronare Herzkrankheit; ACB-OP = Aortokoronare

Bypassoperation

Die alleinige Ballonvalvuloplastie hingegen geht mit einer hohen periprozeduralen
Mortalitdt und Morbiditét einher und die Langzeitergebnisse sind hdufig nicht besser als
beim natiirlichen Verlauf der Erkrankung. Indiziert ist sie deshalb nur bei instabilen
Patienten als Ubergangslésung bis zur definitiven Therapie und bei pédiatrischen

Patienten (Go et al., 2013; Rayner et al., 2014).

Die medikamentose Therapie spielt bisher bei der Behandlung der
Aortenklappenstenose eine untergeordnete Rolle und hat lediglich einen Symptom-

verbessernden Effekt (Baumgartner et al., 2017).

Eine Antibiotikaprophylaxe ist bei FEingriffen zur Prdvention einer infektiosen
Endokarditis indiziert. Ebenso sollten Patienten mit einer assoziierten arteriellen
Hypertension eine vorsichtige antihypertensive Therapie erhalten (Bonow et al., 2006;

Baumgartner et al., 2017). Auch sollte ein Sinusrhythmus angestrebt werden



(Baumgartner et al., 2017). Randomisierte Studien haben gezeigt, dass Statine die
Progression der Aortenklappenstenose nicht wesentlich beeinflussen (Bonow et al.,
2006; Baumgartner et al.,, 2017). Es gibt demnach noch keine spezifische
medikamentdse Therapie zur Primédrprophylaxe bei asymptomatischen Patienten.
Patienten, die Symptome entwickeln, sollten nach Beurteilung umgehend einer Therapie
zugefiihrt werden (Bonow et al., 2006). Fiir asymptomatische Patienten empfiehlt sich
bisher die Verlaufskontrolle (Herold, 2016; Baumgartner et al., 2017). Neuere
randomisierte Studien belegen jedoch ebenfalls einen Vorteil des fritheren

Aortenklappenersatzes gegeniiber der konservativen Versorgung (Kang et al., 2020).



1.2 Transkatheter Aortenklappenimplantation (TAVI)

Bei der TAVI handelt es sich um einen kathetergefiihrten Ersatz der Aortenklappe
mittels eines minimal-invasiv geschaffenen Zugangsweges. Dabei stehen verschiedene
Zugangswege zur Verfligung: transfemoral, transapikal, transaortal und subklavikuldr

(Chandrasekhar et al., 2015; Bajrangee et al., 2017).

Das Katheterverfahren wurde in Frankreich zum ersten Mal am 16. April 2002 von
Alain Cribier an der Universitit von Rouen durchgefiihrt (Sokoloff and Eltchaninoff,
2017; Cribier et al., 2002). Seither hat sich die Methode rasant weiterentwickelt und gilt
jetzt als Standardverfahren bei Hochrisiko- und inoperablen Patienten sowie bei

Niedrigrisiko-Patienten (Kim, 2015; Siontis et al., 2019; Kuck et al., 2020).

Aktuell wird eine TAVI fiir Patienten > 75 Jahre mit niedrigem operativem Risiko
(Society of Thoracic Surgeons Score (STS-Score) oder EuroSCORE 11 < 4 % oder log.
EuroSCORE < 10 %) und einer fiir TAVI geeigneten Anatomie nach Bewertung des
Herz-Teams empfohlen. Zudem wird eine Herz-Team Entscheidung zu TAVI oder
AKE bei Patienten zwischen 70-75 Jahren mit niedrigem operativem Risiko unter
Bewertung der Lebensperspektive fiir den Patienten, in Anbetracht der fehlenden
Langzeitdaten, empfohlen. Bei Patienten mit erhdhtem operativem Risiko (STS-Score
oder EuroSCORE 1II > 4 % oder log. EuroSCORE > 10 % oder mit in diesen Scores
nicht enthaltenen Risikofaktoren) sollte die Entscheidung zwischen AKE und TAVI
vom Herz-Team, entsprechend des individuellen Patientencharakters, beschlossen
werden. Dabei ist die TAVI bei dlteren Patienten, vorausgesetzt es besteht ein

geeigneter transfemoraler Zugang, zu bevorzugen (Kuck et al., 2020).
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1.2.1 Pra-interventionelle Diagnostik

Um eine TAVI durchfiihren zu kénnen, sollte eine korrekte Diagnose gestellt werden
und eine gute, sinnvolle Selektion des richtigen Patientenkollektivs sowie der Prothesen
vorgenommen werden. Die Entscheidung gegen die konventionelle offene Operation
und fiir das kathetergestiitzte Verfahren beruht hauptsiachlich auf klinischen Parametern
und Score-Systemen (EuroSCORE, Society of Thoracic Surgeons Score) (Kappetein et
al., 2012; Kim, 2015). Die Prozedur wird zudem in einem multidisziplindren Team von
interventionellen Kardiologen, bildgebenden Kardiologen und Herzchirurgen
besprochen (Bajrangee et al., 2017). Fiir die Auswahl der richtigen Prothese bedient

man sich der nicht-invasiven Bildgebung (Kim, 2015).

Die MSCT ist ebenfalls Standard bei der Vorbereitung zur TAVI (Kim, 2015;
Bajrangee et al., 2017; Baumgartner et al., 2017).

Um die genaue Grofe des Anulus zu bestimmen und somit eine optimale
Prothesengrofle auswéhlen zu konnen, gilt das 3D-Verfahren der MSCT als Standard
(Leipsic et al., 2011; Kim, 2015; Bagur et al., 2017; Baumgartner et al., 2017).

Bei der Planung der Implantation muss auch die genaue Einstellung des C-Arms
beachtet werden. Die multiplanare Rekonstruktion der MSCT ermdglicht es den
optimalen Winkel der kraniokaudalen und lateralen Angulation abzulesen und wihrend

der Prozedur den C-Arm entsprechend einzustellen (Kim, 2015).

Zugangswege konnen wie oben beschrieben transfemoral, transapikal, direkt aortal oder
subklavikuldar gewdhlt werden. Am héufigsten wird jedoch der transfemorale
Zugangsweg verwendet (Geis et al., 2014; Chandrasekhar et al., 2015; Ando et al.,
2017; Bajrangee et al., 2017; Misterski et al., 2017; Durko et al., 2018; Ferrari et al.,
2017; Mohr et al., 2014; Herrmann et al., 2016).

Die Klappen-tragenden Katheter haben Durchmesser zwischen 14 und 20 French,
weshalb flir den arteriellen Zugangsweg minimale Durchmesser von etwa 5,5-7 mm
erforderlich sind. Da der Katheter relativ steif ist, sollte das Zugangsgefdll moglichst
wenige Windungen aufweisen. Das Standardprotokoll der pra-TAVI-MSCT umfasst
eine EKG-getriggerte Darstellung der thorakalen Aorta und eine nicht-getriggerte

11



Darstellung der Aorta abdominalis bis zu den Arteriae femorales. Beide Scans sind mit
einem Kontrastmittelbolus mdglich und von entscheidender Wichtigkeit bei der
Beurteilung, ob ein transfemoraler Zugang moglich ist oder nicht (Toggweiler et al.,
2012; Geis et al., 2014; Kim, 2015; Baumgartner et al., 2017; Taramasso et al., 2017).
Die eigentliche Intervention und Implantation soll in Kapitel ,,Methodik* der Arbeit

besprochen werden und ist im Detail auch andernorts nachzulesen (Popma et al., 2014) .
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1.2.2 Komplikationen bei TAVI

Trotz des minimal-invasiven Charakters und der bemerkenswerten Fortschritte in den

letzten Jahren ist die TAVI auch mit diversen Komplikationen assoziiert.

Dazu gehoren Zugangs- und GefaBBkomplikationen, wie Dissektionen, Perforation mit
konsekutiven Blutungen, Pseudoaneurysmata, arteriovendse Fisteln und Stenosen (Kuck
et al., 2020). Komplikationen der Zugangsseite sind die hdufigsten Komplikationen bei
transfemoraler TAVI (Salinas et al., 2011). Vaskuldre Komplikationen treten gehéuft
bei Patienten mit peripher vaskuldren Erkrankungen auf und bei Unterschreitung des
minimalen arteriellen Durchmessers zum &dufleren Durchmesser der Schleuse
(Nakashima et al., 2018). Laut Toggweiler et al. sind vaskuldre Komplikationen jedoch
von 32 % im Jahre 2009 auf 9 % im Jahre 2010 gefallen (Salinas et al., 2011;
Toggweiler et al., 2012). Aktuellere Studien zeigen eine weitere Reduktion der
vaskuldren Komplikationen auf unter 9 % (Leon et al., 2016; Mack et al., 2019; Pompa
etal., 2019).

Ventrikuldre Perforationen sind akut lebensbedrohliche Situationen, die meist eine
chirurgische Behandlung erfordern (Eggebrecht et al., 2018). In der Literatur wird die
ventrikuldre Perforation mit einer Inzidenz von bis zu 1,4 % angegeben (Adams et al.,

2014; Mack et al., 2019; Mdllmann et al., 2015; Hamm et al., 2014).

Die Rate an postoperativer Schrittmacherpflichtigkeit variiert zwischen den
verschiedenen Klappenmodellen von 3,5 % bis 28,6 % (Gaede et al., 2020; Siontis et
al., 2014; Van Rosendael et al., 2018; Conradi et al., 2018; Grube et al., 2017; Wendler
et al.,, 2017). Der post-prozedurale AV-Block ist die hédufigste klappenassoziierte
Komplikation nach TAVI (Kawashima et al., 2014; Siontis et al., 2014; Van Rosendael
et al., 2018).

Eine Anulusruptur mit lebensbedrohlicher Kreislaufinstabilitidt hat eine sehr geringe
Haufigkeit mit < 1 % (Genereux et al., 2012; Pasic et al., 2015; Walther et al., 2015).
Die Aortendissektion bzw. -perforation kommt ebenfalls in nur 0,1 % der Fille vor

(Gaede et al., 2018).

Die Inzidenz von Schlaganfillen konnte dank neuerer Prothesentypen auf 2,5 %
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reduziert werden (Barbanti et al., 2017), wodurch das Risiko eines Schlaganfalls

nunmehr bei TAVI geringer ist als bei der chirurgischen AKE (Siontis et al., 2019).

Myokardischdmien sind mit 0,2 % ebenfalls seltene, jedoch akut lebensbedrohliche

Komplikationen (Gaede et al., 2020; Kim et al., 2016).

Ein akutes Nierenversagen, definiert nach den VARC-2-Kriterien, hat eine Haufigkeit
von 7,5 % (Genereux et al., 2012). Arrhythmische Ereignisse wie neu aufgetretenes

Vorhofflimmern kommen bei transfemoraler TAVI zu 4,4 % vor (Tarantini et al., 2017).

Periprozedurale Komplikationen, wie die Aorteninsuffizienz und paravalvulire

Leckagen, kommen im Vergleich zur AKE hiufiger vor (Kuck et al., 2020).

Weitere Komplikationen sind Endokarditis, Klappendislokation, Klappenthrombosen
und TAV-in-TAV Einsatz (Kappetein et al., 2012).

Ein Grofiteil der frithen Herztode ergeben sich aus akutem Herzversagen oder akuten

arrhythmischen Ereignissen (Bajrangee et al., 2017).

Randomisierte kontrollierte Studien mit neuen selbst-expandierenden und ballon-
ausdehnbaren Geriten haben keine Minderwertigkeit bzw. sogar eine Uberlegenheit im
Vergleich zur chirurgischen Aortenklappenimplantation gezeigt. Sie gehen aber mit
einer hoheren Rate von Schrittmacherpflichtigkeit und moderaten bis schweren
paravalvuldren Regurgitationen einher (Bagur et al., 2017; Mdllmann et al., 2017; Mack

etal., 2019).
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1.3 Acurate neo™

Heutzutage stehen verschiedene ballon-expandierbare sowie selbst-expandierbare
Klappenprothesen zur Auswahl. Diese Arbeit bezieht sich nur auf die Verwendung der
Symetis Acurate neo™ (Symetis SA, Ecublens, Switzerland; Acurate neo), bei der es

sich um eine selbst-expandierende Transkatheter Klappenprothese handelt.

Sie ist in drei Groflen erhiltlich (S, M, L), welche Anulusgréf3en von 21 bis 27 mm
abdecken. Das Einfithrungssystem hat einen dufleren Durchmesser von 18 Fr, ist aber
auch kompatibel mit 15 Fr ballon-expandierenden oder 18 Fr starren Schleusen

(SYMETIS, 2017).

Die Bioprothese besteht aus einem Nitinol Rahmen und Klappensegeln aus

Schweineperikard, die in supraanulérer Position angeordnet sind.

Einige Merkmale charakterisieren die Stentarchitektur: zum einen die flexiblen
Stabilisationsbogen, die verantwortlich sind fiir die selbst-ausrichtenden Anteile der
Klappe und sicherstellen, dass eine koaxiale Anlage erfolgt. Zum anderen die obere
Krone, die Stabilitit bei der Positionierung garantiert und eine supraanuldre
Verankerung der Klappe ermdglicht. Die untere Krone offnet nach vollstindigem
Einsatz der Klappe und reicht nur minimal in den linken Ausflusstrakt hinein. Im
Vergleich zu anderen Klappen 6ffnet sich diese Bioprothese zuerst am oberen Pol. Um
dem Risiko eines paravalvuldren Lecks vorzubeugen, sind der Stentkdrper und die
untere Krone von innen wie von auflen mit Perikard bedeckt (Mollmann et al., 2013;

Cerillo et al., 2016).
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ACURATE neo™

transcatheter aortic valve

Stabilization arches
elf-alignment of

Supra-annular valve

yradient

Inner and outer anti-PVL skirts
Sealing against paravalvular leak

Abbildung 1: Aortenklappe, von Boston Scientific (SYMETIS, 2017), Bild zur Verfiigung gestellt mit
freundlicher Genehmigung von Boston Scientific. © 2020 Boston Scientific Corporation oder ihre

Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten.

Das Einfiihrungssystem hat einen sehr flexiblen Schaft, der die Fithrung selbst bei stark
tortudser aortaler Anatomie vereinfachen soll. Die Implantation wird in 2 Schritten

durchgefiihrt (Mollmann et al., 2013; Kim et al., 2020).

Durch das spezielle Design der Klappe ist bei Patienten mit milder oder moderater
Aortenklappenverkalkung eine Implantation ohne Vordehnen sicher moglich und damit
in vielen Fillen ein Einsetzen auch ohne ,,Rapid Pacing® durchfiihrbar (Kim et al.,
2017; Kim et al., 2020). Des Weiteren zeigte sich bei der Acurate neo™ Prothese eine
niedrige Rate an postprozeduraler Mortalitit, schweren Schlaganfillen, paravalvulidren

Lecks und Schrittmacherimplantationen (M6llmann et al., 2013; Mdllmann et al., 2017).
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ACURATE TF™

delivery system

Compatible with 15F balloon-expandable Fexible shaft
and 18F rigid sheaths. Easy tracking through aortio arch
Reduoed risk of vasoular complications

Abbildung 2: Einfiihrungssystem, von Boston Scientific (SYMETIS, 2017), Bild zur Verfiigung gestellt
mit freundlicher Genehmigung von Boston Scientific. © 2020 Boston Scientific Corporation oder ihre

Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten.
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1.4 Einfuhrungsschleusen

Fir das Einbringen des Acurate neo™ Klappensystems konnen verschiedene

Einfiihrungsschleusen verwendet werden, welche in Tabelle 3 aufgefiihrt sind.

Die TransGlide Schleuse (TransAortic Medical, Morgan Hill, CA, USA) besteht
prinzipiell aus zwei Bauelementen: einerseits aus einem dehnbaren 13 French
Kunststoffgeflecht mit hydrophiler Beschichtung und integriertem Dilatator. Proximal
befindet sich noch ein elastischer Verschluss, um Blutverluste der Zugangsseite zu
minimieren. Die eigentliche Schleuse besteht aus einer 30 cm langen flexiblen
Kunststoff-Scheide (16, 18 und 20 French), die ebenfalls eine hydrophile Beschichtung
aufweist. Die Scheide wird {iber einen Fiihrungsdraht durch das Kunststoffgeflecht in
das GefdB3 eingefiihrt, welches durch Reduktion der longitudinalen Reibung einen
protektiven Effekt auf die GefdBwand haben soll (TransAortic Medical. Inc., 2016).

Bei der TransGlide mesh,,y wird nur noch die flexible mesh-Komponente der Schleuse
verwendet und somit der innere Durchmesser auf 13 Fr reduziert, vor dem Hintergrund

ebenfalls Gefiallkomplikationen zu vermindern (Kim et al., 2019).

Tabelle 3: Einfiihrungsschleusen kompatibel mit Acurate neo™

EINFUHRUNGSSCHLEUSE | ANZAHL |DURCHMESSER INSERTIONSPROFIL
(%) (mm) (mm)
ID & OD 1P
TransGlide mesh,u 200 (51,7) |4,3&5,0 6,7
TransGlide mesh & sheath 7(1,8) 6,7 & 8,0 8,0
Cook 20 French 23 (5,9) 6,7& 7,5 7,5
DrySeal 20 French 102 (26,4) 16,7& 7,5 7,5
Lotus sheath S 35(9,0) 6,7& 7,5 7,5
E-sheath 14 French 20 (5,2) 4,7 & 6,0 7,6

ID = Innerer Durchmesser; OD = AuBerer Durchmesser; IP = Insertionsprofil
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Abbildung 3: Einfithrungsschleusen innerer und dullerer Durchmesser und Insertionsprofil

ID = Innerer Durchmesser; OD = AuBerer Durchmesser; IP = Insertionsprofil

C 14 % D

Abbildung 4: TransGlide Einfiihrsystem; A = mesh-Komponente mit einliegendem Dilatator; B =
alleinige mesh-Komponente; C = Schleuseneinheit; D = Originaleinheit; Bilder entnommen aus
,,Transfemoral implantation of the ACURATE neo prosthesis using a low-profile expandable introducer

system: A multicenter registry*’; (Kim et al., 2019)
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1.5 Fragestellung

In der vorliegenden Arbeit soll untersucht werden, ob durch die Verwendung des
Kunststoffgeflechts der TransGlide mesho,y, Schleuse weniger vaskuldre
Komplikationen auftreten als mit den bisher verwendeten Schleusen (Cook, DrySeal,
Lotus sheath S, E-sheath, TransGlide mesh & sheath; siche Tabelle 3 Seite 18). Die

vaskuldren Komplikationen werden anhand der VARC-2 Kriterien bewertet.

Gleichzeitig sollen in diesem Zusammenhang auch der Kalzifizierungsgrad der
Femoralarterie, die Tortuositit der iliofemoralen Gefidlle und die Hohe der Bifurkation
der Femoralarterie am Punktionsort anhand CT- und Ubersichtsangiographien
untersucht werden, um eine mogliche Verbindung mit vaskuldren Komplikationen

herzustellen.
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2. MATERIAL UND METHODEN

2.1 Einschlusskriterien des Patientenkollektivs und Wahl der
Schleuse

Insgesamt wurden Datensétze von 387 Patienten retrospektiv analysiert.

Bei 200 der Patienten kam die TransGlide mesh,,, Vorgehensweise zum Einsatz, bei
den restlichen 187 Patienten wurden die folgenden anderen Schleusen verwendet: Cook,
DrySeal, Lotus, E-sheath und TransGlide mesh & sheath. Die Schleusen mit ihren
verschiedenen Durchmessern und Insertionsprofilen und der Anzahl in der Standard

Schleusen Gruppe sind in Tabelle 3 auf Seite 18 genauer aufgeschliisselt.

Die vielen verschiedenen Schleusen haben historische Griinde: urspriinglich wurde die
Cook Schleuse verwendet. Im Verlauf war diese nicht mehr verfiigbar, daher musste auf
verschiedene Schleusen ausgewichen werden. Zu welchem Zeitraum dann welche
Schleuse verwendet wurde unterlag der individuellen Wahl des Operateurs. Im Verlauf

kam die Transglide Schleuse hinzu und wurde dann vermehrt verwendet.

Eingeschlossen wurden alle Patienten mit schwerer Aortenklappenstenose und hohem
operativen Risiko, die sich zwischen Februar 2016 und Juli 2017 einer transfemoralen
TAVI mit Implantation der Acurate neo™ Prothese in der Kerckhoff Klinik Bad
Nauheim unterzogen. Weiterhin miissen eine Ubersichtsangiographie und CT-

Angiographie der Becken-Bein-Gefélle vorliegen.

Die Indikation fiir eine Implantation mit transfemoraler TAVI wurde nach aktuellen
Richtlinien gestellt. Zudem wurde jeder Fall in einem Herz-Team, bestehend aus
Kardiologen, Kardiochirurgen und Anésthesisten, besprochen (Vahanian et al., 2012b;

Durko et al., 2018).
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2.2 Datenakquisition

2.2.1 Vorbereitung des Patienten

Bei allen Patienten kam die folgende Standarddiagnostik zum Einsatz: transthorakale
Echokardiographie und MSCT der Aortenklappe, der kompletten Aorta und der
iliofemoralen GefdBe. Bei der Untersuchung mit der MSCT kam ein 64-Slice Dual
Source Scanner (SOMATOM Definition, Siemens Healthcare, Forchheim, Deutschland,
ab 2016 SOMATOM Force) zum Einsatz (Opolski et al., 2015).

Um die MSCT Daten zu analysieren, wurde eine spezifische Software (3mensio,
Medical Imaging BV, Bilthoven, Niederlande) verwendet. Die Dimensionen der
Aortenwurzel wurden, wie schon andernorts beschrieben, ausgemessen (Watanabe et

al., 2013).

Bei der Beurteilung der iliofemoralen Gefdle spielen Messungen zum minimalen
Durchmesser, der Tortuositdt und der Kalzifikation der Punktionsseite eine wichtige

Rolle (Kim et al., 2019).
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2.2.2 Klappenimplantation

Alle Prozeduren wurden in einem Hybrid Operationsraum unter Analgosedierung mit

Lokalanésthesie durchgefiihrt.

Zuerst wurde eine antegrade Angiographie der Arteria femoralis communis, mit Hilfe
einer 4 French Schleuse in der ipsilateralen Arteria femoralis superficialis, durchgefiihrt.
Unter fluoroskopischer Fiihrung wurde die Arteria femoralis communis punktiert und

eine 6 French Schleuse eingefiihrt.

Bei diesem Arbeitsschritt wurde Heparin intravends in einer Dosis von 100 IE/kg

verabreicht und die aktivierte Gerinnungszeit zwischen 250-300 s gehalten.

AnschlieBend wurde ein perkutanes Verschlusssystem (ProGlide) in der Femoralarterie
positioniert. Danach kam es zum Austausch der 6 French Schleuse durch eine 11 French
Schleuse. Uber diese wurde die Aortenklappenstenose mit verschiedenen Drihten und
Kathetern passiert. Letztendlich kam es zu einem Austausch durch einen vorgeformten

steifen Fiihrungsdraht (Safari™, Boston Scientific, MA, USA).

Die 11 French Schleuse wurde entfernt und die TransGlide mesh,,y Schleuse vorsichtig
in das Gefdl eingefiihrt. Im nichsten Schritt wurde nach Ermessen des Operateurs eine
Ballonvalvuloplastie unter ,,Rapid-Pacing®, das einen funktionellen Herzstillstand
erzeugt, vorgenommen. AnschlieBend wurde die Acurate neo™ Prothese iiber den
steifen Fiihrungsdraht in die Schleuse eingefiihrt, unter Durchleuchtung in die
Aortenwurzel positioniert und schlieBlich in 2 Schritten implantiert. Nach Entfernen des
Klappen-tragenden Katheters wurde das Ergebnis mittels Aortographie und

himodynamischer Messung kontrolliert.

Am Ende der Prozedur wurde die Schleuse entfernt und die vorbereiteten ProGlide
Néhte manuell verknotet. Weitere kleinlumige arterielle Schleusen (kontralateral oder

distal) wurden unter Verwendung eines Angioseal-VerschluB3systems verschlossen.

Weitere Details zur Implantationstechnik wurden andernorts schon beschrieben

(Moéllmann et al., 2013; Kim et al., 2020).
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2.2.3 Management von vaskularen Komplikationen und
Akquisition der Daten

Abhédngig von der Art und Schwere der vaskuliren Komplikationen kamen
unterschiedliche Herangehensweisen zum Zuge. Im Falle eines Pseudoaneurysmas
wurde entweder eine Ultraschall-gesteuerte Kompression oder eine Ultraschall-
gesteuerte perkutane Thrombininjektion vorgenommen. Bei persistierenden Blutungen
der Hauptzugangsseite oder bei GefidBlobstruktionen wurde die perkutane
Ballonangioplastie oder die Implantation eines Stents gewdihlt. Falls die genannten
MaBnahmen nicht zum erwarteten Erfolg fiihrten oder sehr schwerwiegende

Komplikationen vorlagen, ging man zur chirurgischen Intervention iiber.

Die primiren Endpunkte dieser Arbeit waren das Auftreten von post- und
perioperativen GefalBkomplikationen nach den VARC-2 Kriterien. Ob Komplikationen
bei den jeweiligen Patienten auftraten, wurde anhand der im Kliniksystem befindlichen

Operationsberichte und stationdren Nachuntersuchungen ermittelt.

AnschlieBend erfolgte eine Einteilung in keine, leichte und schwere vaskuldre
Komplikationen. Dariliber hinaus wurde aufgeschliisselt, ob die vaskuldren

Komplikationen den Hauptzugang betrafen oder nicht.

Wie oben erwidhnt, wurde die Einteilung nach den ,,Updated standardized endpoint
definitions for transcatheter aortic valve implantation: the Valve Academic Research

Consortium-2 consensus document® (VARC-2) vorgenommen.

Tabelle 4: VARC-2 Kriterien, vaskulire Komplikationen (Kappetein et al., 2012)

Zugangsseite und Zugangs-assoziierte vaskulire Komplikationen

Schwere vaskuldre * Aortendissektion, Aortenruptur, Klappenringruptur,
Komplikationen Perforation des linken Ventrikels, oder neues apikales
Aneurysma/ Pseudoaneurysma ODER
* Zugangsseite oder Zugangs-assoziierte vaskulére
Verletzung (Dissektion, Stenose, Perforation, Ruptur,
arteriovendse Fistel, Pseudoaneurysma, Hématom,
irreversible Nervenverletzung, Kompartmentsyndrom,
Versagen des perkutanen Verschlusssystems) fithrend zu
Tod, lebensbedrohlicher oder schwerer Blutung, viszerale
Ischdmie oder neurologische Schadigung ODER
e Distale Embolisation (nicht-cerebral) aus vaskuldrer
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Quelle, die einen chirurgischen Eingriff, eine Amputation
notwendig macht oder irreversiblen Endorganschaden nach
sich zieht ODER

Den Gebrauch von ungeplanter endovaskuldrer oder
chirurgischer Intervention assoziiert mit Tod, schwerer
Blutung, viszeraler Ischdmie oder neurologischer
Schiadigung ODER

Neue ipsilaterale, untere Extremititen Ischidmie, belegt
durch Symptome des Patienten, korperliche Untersuchung,
und/ oder verringertem oder fehlendem Blutfluss im
Angiogramm ODER

Chirurgische Intervention fiir Zugangs-assoziierte
Nervenverletzung ODER

Permanente Zugangs-assoziierte Nervenverletzung ODER

Leichte vaskulére
Komplikationen

Zugangsseite oder Zugangs-assoziierte vaskuldre
Verletzung (Dissektion, Stenose, Perforation, Ruptur,
arteriovendse Fistel, Pseudoaneurysma, Hématom,
Versagen des perkutanen Verschlusssystems), nicht
fithrend zu Tod, lebensbedrohlicher oder schwerer Blutung,
viszeraler Ischdmie oder neurologischer Verletzung ODER
Distale Embolisation behandelt mit Embolektomie und/
oder Thrombektomie und nicht in einer Amputation oder
irreversiblem Endorganschaden endend ODER
Ungeplantes endovaskuldres Stenting oder ungeplante
chirurgische Intervention, die nicht auf die Kriterien der
schweren vaskuldren Komplikationen zutrifft ODER
vaskuldre Reparatur oder der Gebrauch von vaskuldrer
Reparatur (per chirurgischer Intervention, Ultraschall-
gesteuerter Kompression, transkatheter Embolisation oder
Stent) ODER

Versagen des perkutanen
Verschlusssystems

Versagen eines Verschlusssystems, um eine Himostase an
der arteriellen Seite herbeizufiihren, fithrend zu alternativer
Behandlung (andere als manuelle Kompression oder
adjunktive endovaskulédre Ballondilatation)
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2.2.4 Beurteilung der Bilddaten

Zu den sekundéiren Endpunkten zdhlte die erfolgreiche Prozedur iiber den femoralen

Zugang und die Blutungskomplikationen nach den VARC-2 Kriterien. Des Weiteren

schlieBen die sekundiren Endpunkte die Korrelation des Kalzifizierungsgrades, die

iliofemorale Tortuositidt und die Hohe der Bifurkation der Femoralarterien mit peri- und

postoperativen vaskuldren Komplikationen ein.

Die Einteilung der Blutungskomplikationen wurde erneut mit Hilfe der VARC-2

Kriterien vorgenommen und in keine, leichte, schwere und lebensbedrohliche Blutung

unterteilt. Ob Blutungen bei den jeweiligen Patienten auftraten, wurde anhand der im

Kliniksystem befindlichen Operationsberichte und stationdren Nachuntersuchungen

ermittelt.

Tabelle 5: VARC-2 Kriterien, Blutung (Kappetein et al., 2012)

Blutung

Lebensbedrohliche oder
behindernde Blutung

Fatale Blutung (BARC Typ 5) ODER

Blutung in einem kritischen Organ, sowie intrakranial,
intraspinal, intraoculdr, oder Blutung perikardial, eine
Perikardiozentese notwenig machend, oder intramuskulér
mit Kompartmentsyndrom (BARC Typ 3b und 3c) ODER
Blutung, die einen hypovoldmischen Schock verursacht
oder schwere Hypotension, die Vasopressoren oder
chirurgische Intervention notwendig macht (BARC Typ
3b) ODER

Offene Blutungsquelle mit einem Abfall des Himoglobins
> 5 g/dL oder eine Blutzelltransfusion > 4 Einheiten
(BARC Typ 3b)

Schwere Blutung (BARC Typ 3a)

Offene Blutungsquelle, entweder assoziiert mit einem
Hamoglobinabfall von mindestens 3,0 g/dL oder der
Transfusion von zwei oder drei Einheiten ganzen Bluts/
RBCs, oder verursachend einer Hospitalisation oder
permanenten Verletzung, oder eine chirurgische
Intervention notwendig machend UND

Nicht den Kriterien von lebensbedrohlicher oder
behindernder Blutung entsprechend

Leichte Blutung (BARC Typ 2
oder 3a, abhéngig von der
Schwere)

Jegliche Blutung, die klinischer Erwdhnung wert ist (z.B.
Zugangsseiten Himatom), die nicht als lebensbedrohliche,
behindernde oder schwere Blutung qualifiziert ist

BARC = Bleeding Academic Research Consortium
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Die Tortuositdt der Iliofemoralarterie der Hauptzugangsseite wurde mithilfe der
Bilddaten, die von der Software 3mensio erstellt wurden, und der CT-
Ubersichtsangiographien beurteilt. Es erfolgte eine Einteilung in milde und moderat bis

schwere Tortuositit.

Im Verlauf folgen Beispielbilder fiir je eine milde und eine moderat bis schwere

Tortuositit.

Segmentation only Dimmed background

Dimmed background . Dimmed background

Abb. 5: schwere Tortuositit, Zugang rechte Seite
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Dimmed background

Dimmed background

Cranial: 10

Segmentation only

Dimmed background

Abb. 6: milde Tortuositit, Zugang rechte Seite
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Der Kalzifizierungsgrad der Hauptzugangsseite wurde vor allem mit Hilfe der CT-
Ubersichtsangiographien beurteilt und unterlag ebenfalls einer Einteilung. Dabei wurde
die Einteilung zum einen nach der Lage in medial, lateral, dorsal, ventral und zum
anderen nach der Stirke des Kalks in kein, leicht und mittel bis schwer unterteilt. Diese
Unterteilung wurde immer visuell unternommen, mit einem gedachten Raster innerhalb
des Gefifes in Hiiftkopfmitte. Betraf die Kalzifikation mehrere Positionen gleichzeitig,
so wurde in die Position mit dem meisten Kalk eingeteilt. War die Kalzifikation an
beiden Positionen gleich stark vertreten und eine Position davon war die Ventrale,

wurde es der Ventralen-Gruppe zugeordnet.

Abb. 7: CT-Angiographie mit eingelegtem Raster rechts (rotes Kreuz) zur Einteilung der Position der

Kalzifikation, sichtbar ist eine dorsale Kalzifikation rechts
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Abb. 8: CT-Angiographie mit ventraler, medialer und dorsaler Verkalkung, verdeutlicht durch roten Pfeil
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Die Hohe der Bifurkation der Femoralarterie der Hauptzugangsseite wurde ebenfalls
anhand der CT-Ubersichtsangiographien und der Bilddaten aus 3mensio beurteilt. Die
Punktion des GefdBles soll optimalerweise in der Mitte des Hiiftkopfes oberhalb der
Femoralbifurkation zustande kommen. Eingeteilt wurde in Bifurkation unterhalb des
Hiiftkopfes und in Hiiftkopfmitte. Im Folgenden sind Beispiele anhand der Bilddaten

aus 3mensio dargestellt.

Snake View - Right Iliac Dimmed background

Dimmed background

Abb. 9: Bifurkation in Hiiftkopfmitte, Zugang rechte Seite
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Snake View - Right Iliac Dimmed background

Abb. 10: Bifurkation unter Hiiftkopf, Zugang rechte Seite

Im Kapitel ,,Zugang und prozedurale Daten* beziehen sich die Daten ausschlieBlich auf
die Hauptzugangsseite der Schleuse. Die Kalzifikation, die Tortuositit und die
Bifurkation der A. femoralis gehen in die Beurteilung mit ein sowie der Durchmesser
der Zugangsseite und die jeweiligen Durchmesser der entsprechenden Schleusen.
Aufgrund der statistischen Berechnung werden Untergruppen, anders als bei der

Datenakquisition, teilweise zusammengefasst.
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2.3 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit SPSS (IBM SPSS, Armonk, NY, USA)
Version 25, 26 und 28.

Numerische Variablen werden als Median und Interquartilbereich dargestellt,

kategoriale Variablen als Zahlen und Prozentangaben.

Zum Vergleich von numerischen Werten wurde der Mann-Whitney-U-Test fiir unpaare
Stichproben, nach Ausschluss einer Normalverteilung mit Hilfe des Kolmogorov-

Smirnov-Tests, verwendet. Bei kategorischen Variablen wurde der Chi*-Test verwendet.

Eine bindre logistische Regressionsanalyse wurde durchgefiihrt, um unabhingige
Pradiktoren flir schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs zu identifizieren.
Einbezogen wurden Variablen, die in der univariaten Analyse einen p-Wert < 0,1
aufwiesen. Diese wurden zuerst einzeln, und bei Signifikanz (p < 0,05), zusammen
getestet. Ein p-Wert < 0,05 in der bindr logistischen Regression wurde als signifikant

gewertet.
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3. ERGEBNISSE

3.1 Patientenkollektiv

3.1.1 Grunddaten

Bei 387 Patienten, davon 246 (63,6 %) Frauen und 141 (36,4 %) Méinner, wurde eine

transfemorale TAVI mit der Acurate neo™ Prothese durchgefiihrt.

Das Alter lag im Mittel bei 81,5 (IQR 78,5-85) Jahren. Der logistische EuroSCORE I
betrug 23,6 % (IQR 14,1-29,2) und der Society Thoracic Surgeons Score lag bei 5,1 %
(IQR 2,8-6,1).

Die Verteilung der Risikofaktoren und Komorbiditidten im Patientenkollektiv sind der

beigefiigten Tabelle 6 zu entnehmen.

Die mittlere Ejektionsfraktion vor der Intervention betrug 59,7 % (IQR 59-65), der
mittlere Druckgradient {iber der Aortenklappe lag bei 43,4 mmHg (IQR 32,25-53) und
die mittlere Klappenoffnungsflache der Aortenklappe betrug 0,7 cm? (IQR 0,6-0,8).

Tabelle 6: Grundcharakteristika

Totale Kohorte Mesh only Standard p
(n=387) (n=200) (n=187)
GRUNDCHARAKTERISTIKA
Alter, Jahre 81,5 (51,5-100,3, | 81,1 (51,5-100,3, 82 (66-92,7, IQR 0,21
IQR 6,5 [78,5- IQR 7 [84,9- 5,9 [79,2-85,1])
85]) 77,91)
Geschlecht 1:weiblich 1: 246 (63,6 %); 1: 114 (57 %); 1: 132 (70,6 %); 0,008
2: ménnlich 2: 141 (36,4 %)  2:86 (43 %) 2:55(29,4 %)
Gewicht, kg 74,9 (42-148, 76,6 (45-138, 73,1 (42-148, IQR 0,005
IQR 19 [65-84]) IQR 17 [68-85]) |18 [63-81])
Hoéhe, cm 164,9 (142-190,  165,7 (147-190, | 164,1 (142-184, 0,126
IQR 13 [158- IQR 12 [160- IQR 13 [157-170])
1717]) 172])
Body mass Index, kg/m? 27,5 (16,5-56,4, 28 (18-46,IQR 27,1 (16,5-56,4, 0,06
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IQR 6,2 [23,9- 6,1[24,3-30,4]) IQR 6,3 [23,5-

30,1]) 29.8])
Korperoberfliache, m? 1,8 (1,3-2,6, IQR 1,9 (1,4-2,6,IQR | 1,8 (1,3-2,6, IQR 0,006

0,27 [1,71-1,98]) 0,2[1,76-1,99]) 0,3 [1,67-1,97])
EuroSCORE 1, % 23,6 (1,5-85,IQR 25,3 (1,5-85,1, 21,8 (3,5-84,IQR 0,064

15,1 [14,1-29,2]) IQR 15,8 [14,99- 13[13,7-26,6])

30,83])

Society of Thoracic Surgeons 5,1(0,4-28.,4, 5(0,4-28,4,1QR 5,3 (1,1-21,IQR 3,2 0,029
Score, % IQR 3,3 [2,8-6,1]) 3,5[2,6-6,1]) [3,1-6,3])
Geschitzte glomeruldre 69,6 (5-187,IQR 73,6 (7-164, IQR 65,4 (5-187, IQR 40 0,006
Filtrationsrate priinterventionell | 43 [45-88]) 48 [47-95)) [43-83]))
(eGFR), ml/min
Dialyse 92,3 %) 6 (3 %) 312%) 0,363
NYHA Stadium 1:1(0,3%),11: 79 1. 0, 1I: 43 (21,5 | 1: 1 (0,05 %), II: 36 0,675

(20,4 %), I11: 276 | %), I11: 140 (70 | (19,3 %), I1I: 136

(71,3 %) 1V: 31 %), IV: 17 (8,5 (72,7 %),1V: 14

(8 %) %) (7.5 %)
Hypertonie 354 (91,5 %) 174 (87 %) 180 (96,3 %) 0,001
Diabetes mellitus 137 (35,4 %) 69 (34,5 %) 68 (36,4 %) 0,702
Hypercholesterindmie 145 (37,5 %) 89 (44,5 %) 56 (29,9 %) 0,003
COPD 83 (21,4 %) 43 (21,5 %) 40 (21,4 %) 0,979
KHK 223 (57,6 %) 128 (64 %) 95 (50,8 %) 0,009
CABG 53 (13,8 %) 33 (16,5 %) 20 (10,7 %) 0,097
Voroperationen 59 (15,2 %) 38 (19 %) 21 (11,2 %) 0,034
pAVK 34 (8,8 %) 21 (10,5 %) 13 (7 %) 0,218
Schlaganfall 46 (11,9 %) 23 (11,5 %) 23 (12,3 %) 0,808
Karotisstenose 26 (6,7 %) 16 (8 %) 10 (5,3 %) 0,298
Vorhofflimmern 160 (41,3 %) 80 (40 %) 80 (42,8 %) 0,579
Schrittmacher 43 (11,1 %) 24 (12 %) 19 (10,2 %) 0,565
Ejektionsfraktion vor 59,7 (15-78,IQR 59,7 (20-77, IQR 59,6 (15-78, IQR 10 0,855
Intervention, % 6 [59-65]) 5 [60-65]) [55-65])
Mittlerer Druckgradient vor 43,4 (5-109, IQR 44,6 (10-90, IQR 42,1 (5-109, IQR 18 0,077
Intervention, mmHg 21 [32,25-53)) 21 [34,8-55,3]) [31-49])
Aortenklappendffnungsflache vor | 0,7 (0,2-1,3, IQR 0,67 (0,2-1, IQR | 0,69 (0,3-1,3, IQR 0,245

Intervention, cm?

0,2 [0,6-0,8])

0,3 [0,5-0,8])

0,2 [0,6-0,8])

eGFR = Geschitzte glomeruldre Filtrationsrate; NYHA = New York Heart Association; COPD =

Chronisch obstruktive Lungenkrankheit; KHK = Koronare Herzkrankheit; CABG = Koronararterien-

Bypass-Operation; pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit
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3.1.2 Zugang und prozedurale Daten

Die prozedurale Zeit betrug 39,7 min (IQR 28-42). Davon waren im Mittel 10,1 min
(IQR 6,38-11,8) Durchleuchtungszeit, wobei 96 ml (IQR 70-110) Kontrastmittel
verabreicht wurden. Die Ejektionsfraktion nach Intervention betrug 61 % (IQR 60-65),
der mittlere Gradient iiber der Aortenklappe 9,2 mmHg (IQR 6-12) und die
Klappenoftnungsflache 1,6 cm? (IQR 1,4-1,8).

Hinsichtlich der Kalzifikation im Punktionsbereich der Femoralarterie wiesen 129 (33,3
%) Patienten eine leichte und 24 (6,2 %) eine mittlere bis schwere Kalzifikation auf. Die
Kalzifikation zeichnete sich bei 47 (12,1 %) Patienten ventral und bei 106 (27,4 %)
Patienten an den jeweils anderen Positionen ab. Bei der Tortuositit wiesen 170 (43,9 %)
Patienten eine milde und 66 (17,1 %) Patienten eine moderate bis schwere Tortuositit
auf. In 122 (31,5 %) der Fille lag die Bifurkation auf Hiiftkopfmitte, in 265 (68,5 %)
unter Hiiftkopfmitte.

Der mittlere Durchmesser der Zugangsseite betrug 8,1 mm (IQR 7-9). Der mittlere
innere Durchmesser der Schleuse lag bei 5,4 mm (IQR 4,3-6,7), der mittlere duflere
Durchmesser hingegen bei 6,1 mm (IQR 5-7,5), sodass sich ein Schleusen-Insertions-
Profil von 7,1 mm (IQR 6,7-7,5) ergab. Die Relation zwischen duflerem Durchmesser
der Schleuse und minimalem Durchmesser der Arterie (SFAR) lag im Mittel bei 0,77
(IQR 0,63-0,94).

Tabelle 7: Zugang und prozedurale Daten

Totale Kohorte Mesh only Standard p
(n=387) (n=200) (n=187)

ZUGANG
Kalzifikation
leicht 129 (33,3 %) 69 (34,5 %) 60 (32,1 %) 0,621
mittel bis schwer 24 (6,2 %) 13 (6,5 %) 11 (5,9 %) 0,801
Position der Kalzifikation
ventral 47 (12,1 %) 20 (10 %) 27 (14,4 %) 0,182
andere Stelle 106 (27,4 %) 61 (30,5 %) 45 (24,1 %) 0,156

Tortuositét
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mild 170 (43,9 %) 59 (29,5 %) 111 (59,4 %) <0,001
moderat bis schwer 66 (17,1 %) 36 (18 %) 30 (16 %) 0,609
Bifurkation 1: Hiiftkopfmitte; 2:  1: 122 (31,5 %); | 1: 54 (27 %); 2:  1: 68 (36,4 %);2: 0,048
unter Hiiftkopf 2:265(68,5%) 146 (73 %) 119 (63,6 %)
Zugangsdurchmesser, mm 8,1 (4-13,IQR2 8 (4-11,5,IQR2 8,2 (6-13,IQR2[7- 0,455
[7-9]) [7-9D) 9
Schleusen innerer Durchmesser, 5,4 (4,3-6,7, IQR 4,3 (4,3-4,3, IQR 6,5 (4,3-6,7,IQR 0 <0,001
mm 2,4 [4,3-6,7]) 01[4,3-4,3]) [6,7-6,7])
Schleusen duBlerer Durchmesser, | 6,1 (5-8, IQR 2,5 5(5-5,IQR 0 [5- 7,4 (5-8,IQR O < 0,001
Schleusen Insertionsprofil, mm 7,1 (6,7-8, IQR 6,7 (6,7-6,7, IQR 7,5 (6,7-8, IQR 0 <0,001
098 [657_735]) 0 [6’7_6:7]) [7’5_7:5])
SFAR 0,77 (0,43-1,33, 0,64 (0,43-1,25, 0,92 (0,46-1,34, < 0,001
IQR 0,31 [0,63- IQR 0,15]0,56- |IQR 0,21 [0,84-
0,94]) 0,71]) 1,04])
SFAR Insertionsprofil 0,99 (0,58-1,68, 0,86 (0,58-1,68, | 0,94 (0,58-1,34, <0,001
IQR 0,14 [0,82- IQR 0,2[0,74- IQR 0,24 [0,83-
0,96]) 0,96]) 1,07])
PROZEDURALE DATEN
Operationszeit, min 39,7 (16-374, 36,8 (16-120, 42,8 (18-374,IQR 0,029
IQR 14 [28-42]) IQR 15[27-42]) | 12[30-42])
Operateur 1: unerfahren < 50 1: 62 (16 %); 1:30 (15 %); 1:32 (17 %), 0,67
TAVIs; 2: erfahren > 50 TAVIs  2: 325 (84 %) 2:170 (85 %) 2: 155 (83 %)
Durchleuchtungszeit, min 10,1 (1,5-59.4, 10,2 (1,5-54,5, 10,1 (3,34-59,4, 0,974
IQR 5,42 [6,38- | IQR 5,6 [6,4- IQR 5 [6,4-11,4])
11,8]) 12])
Kontrastmittelverbrauch, ml 96 (20-360, IQR  100,2 (20-290, 91,4 (30-360, IQR 0,016
40 [70-110]) IQR 49 [70- 35[65-100])
119])
Post-Dilatation 160 (41,4 %) 84 (42 %) 76 (40,6 %) 0,704
Ejektionsfraktion nach 61 (14-75,IQR 5 61,4 (15-75,IQR 60,6 (14-75,IQR 5 0,549
Intervention, % [60-65]) 5 [60-65]) [60-65])
Mittlerer Druckgradient nach 9,2 (1-32,IQR6 9,8 (2-32,IQR7 8,5(1-17,IQR 4 [6- 0,026
Intervention, mmHg [6-12]) [6-13]) 10])
Aortenklappenoffnungsflache 1,6 (1-7,IQR 0,4 1,6 (1-2,6,IQR 1,7 (1,1-7,IQR 0,5 0,034

nach Intervention, cm?

[1,4-1,8])

094 [1 94_ 1 ’8])

[1,4-1,9])

SFAR = Relation zwischen du3erem Durchmesser der Schleuse und minimalem Durchmesser der Arterie
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3.1.3 Komplikationen

Vaskuldre Komplikationen traten bei insgesamt 63 (16,3 %) Féllen auf, davon handelte
es sich bei 30 (7,8 %) der Fille um schwere vaskuldre Komplikationen. Im Bereich des
Hauptzugangs zeigten sich insgesamt 47 (12,2 %) vaskulidre Komplikationen, wovon 22
als schwere vaskuldre Komplikationen eingestuft wurden. Bei den Nebenzugingen
lagen die vaskuldren Komplikationen bei 21 (5,4 %), davon waren 9 (2,3 %) als

schwere Komplikationen anzusehen.
Bei 40 (10,3 %) der Patienten traten schwere und lebensbedrohliche Blutungen auf.

Aufgrund der Komplikationen musste bei 28 (7,2 %) Patienten chirurgisch interveniert
werden. In 7 (1,8 %) weiteren Fillen kamen andere Interventionen, wie die perkutane
transluminale Angioplastie, Thrombin-Gabe oder verldngerte Kompression zum
Einsatz. Des Weiteren war bei 8 (2,1 %) der Patienten eine zweite Klappenimplantation
zur erfolgreichen Durchfiihrung der Implantation notwendig. Bei 47 (12,1 %) der
Patienten war eine permanente Schrittmacherimplantation nétig und bei 12 (2,9 %) trat
im Verlauf ein Schlaganfall auf. Ein akutes Nierenversagen im Stadium 2 und 3 wurde

postinterventionell bei 13 (3,3 %) Patienten beobachtet.

Eine erfolgreiche Implantation der Prothese, nach den VARC-2 Kriterien, war in 356
(92 %) Féllen moglich.

Tabelle 8: Komplikationen

Totale Kohorte Mesh only Standard p
(n=387) (n=200) (n=187)

KOMPLIKATIONEN
30-Tage-Mortalitét 12/355 (3,1 %) 6 (3 %) 6 (3,2 %) 0,946
Schwere und lebensbedrohliche 40 (10,3 %) 17 (8,5 %) 23 (12,3 %) 0,22
Blutung
Alle vaskuldren Komplikationen | 63 (16,3 %) 27 (13,5 %) 36 (19,3 %) 0,046
pro Patient
Schwere vaskulére 30 (7,8 %) 9(4,5%) 21 (11,2 %) 0,013

Komplikationen pro Patient

Vaskulidre Komplikationen des
Hauptzugangs
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Schwere 22 (5,7 %) 7 (3,5 %) 15 (8 %) 0,055
Schwere und leichte 47 (12,2 %) 21 (10,5 %) 26 (13,9 %) 0,306
Vaskuldre Komplikationen der

Nebenzuginge

Schwere 9(2,3 %) 2 (1 %) 7 (3,7 %) 0,074
Schwere und leichte 21 (5,4 %) 8 (4 %) 13 (7 %) 0,2
Andere Interventionen 7 (1,8 %) 5(2,5%) 2 (1 %) 0,291
Stentimplantation 1 (0,3 %) 1 (0,5 %) 0 0,333
Operation 28 (7,2 %) 7 (3,5 %) 21 (11,2 %) 0,003
Zweite Klappe 8 (2,1 %) 52,5%) 3(1,6 %) 0,536
Schlaganfall 12 (2,9 %) 52,5 %) 6 (3,2 %) 0,675
Schrittmacherimplantation 47 (12,1 %) 27 (13,5 %) 20 (10,7 %) 0,399
Akutes Nierenversagen Stadium 2 13 (3,3 %) 9(4,5%) 4 (2,1 %) 0,764
und 3

Erfolgreiche Implantation 356 (92 %) 184 (92 %) 172 (92 %) 0,506
(VARC-2)

VARC-2 = Valve Academic Research Consortium
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3.2 Vergleich von TransGlide mesh,,y zu Standard Schleusen

Die folgenden Angaben im Text finden sich der Ubersicht halber bereits auch in den
Tabellen 6 (S. 34-35), 7 (S. 36-37) und 8 (S. 38-39) wieder. Sie werden aber im Kapitel
3.1 noch nicht besprochen, da der Gruppenvergleich erst in diesem Kapitel relevant

wird.

Vergleicht man die Grunddaten der TransGlide mesh,,, Gruppe mit den Standard
Schleusen, so zeigte sich ein signifikanter Unterschied beim Geschlecht (w: 114 vs.
132; m: 86 vs. 55; p = 0,008), beim Gewicht (76,6 kg vs. 73,1 kg; p = 0,005), bei der
Korperoberfliche (1,9 m? vs. 1,8 m?; p = 0,006), beim STS-Score (5 % vs. 5,3 %; p =
0,029) und bei der eGFR (73,6 ml/min vs. 65,4 ml/min; p = 0,006). Zudem zeigte sich
ein signifikanter Unterschied beim Vorliegen einer arteriellen Hypertonie (87 % vs.
96,3 %; p = 0,001), einer Hypercholesterindmie (44,5 % vs. 29,9 %; p = 0,003) und
einer KHK (64 % vs. 50,8 %; p = 0,009).

Hinsichtlich des Zugangs und den prozeduralen Daten stellte sich zwischen der
TransGlide meshyyy, und der Standard Gruppe bei der milden Tortuositit der
Femoralarterie (29,5 % vs. 59,4 %; p < 0,001), jedoch nicht in Bezug auf moderate bis
schwere Tortuositdt (18 % vs. 16 %; p = 0,6), ein signifikanter Unterschied heraus.
Zudem ergab sich bei der Femoralbifurkation in Bezug auf den Hiiftkopf zwischen den
Gruppen ein signifikanter Unterschied (Femoralbifurkation in Hiiftkopfmitte 27 % vs.
36,4 %; Femoralbifurkation unterhalb Hiiftkopf 73 % vs. 63,6 %; p = 0,048).

Betrachtet man die Schleusengrofle (innerer und &uBerer Durchmesser), das
Insertionsprofil und die SFAR, so ldsst sich bei allen ein signifikanter Unterschied
zwischen der TransGlide mesh,yy, und der Standard Gruppe erkennen (innerer
Durchmesser 4,3 mm vs. 6,5 mm; p < 0,001, duBBerer Durchmesser 5 mm vs. 7,4 mm; p
< 0,001, Insertionsprofil 6,7 mm vs. 7,5 mm; p < 0,001, SFAR 0,64 vs. 0,92; p <0,001).
Néhere Details zu den unterschiedlichen SchleusengroBen konnen Tabelle 3 auf Seite

18 entnommen werden.

Die Interventionszeit war bei der TransGlide mesh,., Gruppe signifikant kiirzer (36,8
min vs. 42,8 min; p = 0,029). Beziiglich des Druckgradienten und der

Klappenoftnungsfliche nach Intervention zeigte sich bei der TransGlide meshgny
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Gruppe ein hoherer mittlerer Druck (9,8 mmHg vs. 8,5 mmHg; p = 0,026) und eine
kleinere Klappenoffnungsflache (1,6 cm? vs. 1,7 em?; p = 0,034), bei nahezu gleicher
Ejektionsfraktion (61,4 % vs. 60,6 %; p = 0,549).

Beziiglich der Komplikationen traten bei der TransGlide mesh,.y Gruppe insgesamt
signifikant weniger vaskuldre Komplikationen (13,5 % vs. 19,3 %; p = 0,046) auf.
Spezifiziert man die vaskuldren Komplikationen genauer, so zeigten sich vor allem
signifikant weniger schwere vaskulidre Komplikationen (4,5 % vs. 11,2 %; p = 0,013).
Bei schweren vaskuldren Komplikationen, den Hauptzugang betreffend, zeigte sich ein
knapper, jedoch nicht-signifikanter, Unterschied zwischen der TransGlide mesh,, und

der Standard Gruppe (3,5 % vs. 8 %; p = 0,055).

Es wurde deutlich hdufiger auf eine chirurgische Intervention zur Kontrolle der
vaskuldren Komplikationen bei der Standard Gruppe zuriickgegriffen (11,2 % vs. 3,5 %;
p = 0,003). Hinsichtlich der 30-Tage Mortalitdt zeigte sich zwischen den Gruppen
hingegen kein Unterschied (3 % vs. 3,2 %; p = 0,946).

TransGlide mesh only vs. Standard Gruppe
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Diagramm 1: Vergleich von TransGlide mesh,., gegeniiber der Standard Gruppe

Vask. Komp. = Vaskuldre Komplikationen; HZ = Hauptzugang; NZ = Nebenzugénge; Schw. = Schwere;
Lebensbed. = Lebensbedrohliche; Chirurg. = Chirurgische
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TransGlide mesh only Standard Gruppe
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Diagramm 2 & 3: Vaskuldre Komplikationen hinsichtlich des Auspragungsgrades und der Seite in

TransGlide mesh,., und Standard Gruppe

Vask. Komp. = Vaskuldre Komplikationen; HZ = Hauptzugang; NZ = Nebenzuginge

42



3.3 Schwere vaskulare Komplikationen des Hauptzugangs

Die Inzidenz von schweren vaskuliren Komplikationen des Hauptzugangs war
signifikant assoziiert mit einer ventralen Position der Kalzifikation der Femoralarterie
(27,3 % vs. 11,2 %; p = 0,025) und einer hoheren SFAR (0,86 vs. 0,77; p = 0,044). Es
zeigte sich zudem, dass beim Verwenden der TransGlide mesh,,, Schleuse weniger,
jedoch nicht-signifikant, schwere vaskuldren Komplikationen am Hauptzugang

auftraten (31,8 % vs. 52,9 %; p = 0,055).

Des Weiteren zeigte sich, dass das weibliche Geschlecht (72,2 % vs. 63 %; p = 0,358),
ein hoherer STS Score (5,8 % vs. 5,0 %; p = 0,152) und moderat-schwere Kalzifikation
(13,6 % vs. 5,8 %; p = 0,137) héufiger bei Patienten mit schweren vaskulidren

Komplikationen des Hauptzugangs zu finden war.

In der bindr logistischen Regressionsanalyse zeigte sich die SFAR (Odds Ratio 10,28
(95 % Konfidenzintervall (CI) 1,023-102,379); p = 0,047) als einziger unabhingiger

Pradiktor fiir schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs.

Tabelle 9: Schwere vaskulire Komplikationen Hauptzugang

Schwere vaskulire Keine schweren p Binir log. | Binér log.
Komplikationen vaskulédren Regression | Regression
Hauptzugang (n = | Komplikationen des Variablen | Variablen
22) Hauptzugangs einzeln | zusammen
(n=365) getestet getestet
Geschlecht (weiblich) |16 (72,7 %) 230 (63 %) 0,358
Alter, Jahre 81,17 (66,4-92,7, 81,57 (51-100,3, IQR | 0,254
IQR 8,5[76,6-85]) |6,4[78,6-85])
Body mass Index, 28,2 (21,2-44,5,1QR | 27,5 (16,5-56,4, IQR | 0,561
kg/m? 7[24,3-31,3]) 6,24 [23,9-30,1])
Koérperoberfliche, m* | 1,8 (1,5-2,2, IQR 1,8 (1,3-2,6, IQR 0,642
0,34 [1,65-1,99]) 0,27 [1,7-1,98])
EuroSCORE I, % 20,9 (3,5-65,3, IQR 23,8 (1,5-85,1,IQR /0,4
14,8 [12,3-27,1]) 15,3 [14,3-29,6])
Society of Thoracic 5,8 (1,1-12,6, IQR 5,0 (0,4-28,4, IQR 0,152
Surgeons Score, % 4,7 [3,25-7,95]) 3,3[2,8-6,1])
Geschitzte 64,8 (24-133,IQR 33{69,9 (5-187,IQR 44 |0,443
glomerulére [45,8-78,3]) [45-89])
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Filtrationsrate

préinterventionell,

ml/min

Hypertonie 21 (95,5 %) 333 (91,2 %) 0,491

Diabetes 9 (40,9 %) 128 (35,1 %) 0,578

Hypercholesterindmie |8 (36,4 %) 137 (37,5 %) 0,912

COPD 6 (27,3 %) 77 (21,1 %) 0,493

KHK 14 (63,6 %) 209 (57,3 %) 0,557

pAVK 2 (9,1 %) 32 (8,8 %) 0,958

Ejektionsfraktion vor |58,9 (25-78, IQR 13 |59,7 (15-77,IQR 6 |0,397

Intervention, % [52,5-65,8]) [59-65])

Zugangsseite (rechts) |20 (90,9 %) 324 (88,8 %) 0,756

Zugangsdurchmesser, | 7,96 (5,0-13, IQR 1,8 |8,1 (4,0-12,4,IQR2 (0,417

mm [7-8,8]) [7-9])

Bifurkation 6 (27,3 %) 116 (31,8 %) 0,659

Hiiftkopfmitte

Moderat bis schwere |4 (18,2 %) 62 (17 %) 0,885

Tortuositit

Moderat bis schwere |3 (13,6 %) 21 (5,8 %) 0,137

Kalzifikation

Position Kalzifikation |6 (27,3 %) 41 (11,2 %) 0,025 0,032 0,053

(ventral)

TransGlide meshy,, |7 (31,8 %) 193 (52,9 %) 0,055 0,062

SFAR 0,86 (0,46-1,34, IQR |0,77 (0,43-1,25,IQR 0,044 0,032 0,047
0,4 [1-0,6]) 0,3 [0,63-0,947])

COPD = Chronisch obstruktive Lungenkrankheit; KHK = Koronare Herzkrankheit; pAVK = periphere

arterielle Verschlusskrankheit; SFAR = Relation zwischen duBlerem Durchmesser der Schleuse und

minimalem Durchmesser der Arterie
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4. DISKUSSION

4.1 Ergebnisse dieser Arbeit

Bei einem Patientenkollektiv von insgesamt 387 Patienten wurde bei 200 Patienten die
TransGlide mesh,.y, Schleuse verwendet und bei 187 Patienten andere géngige Standard

Schleusen.

In der Standard Schleusen Gruppe kam es insgesamt hdufiger zu vaskuldren
Komplikationen und ebenfalls signifikant hdufiger zu schweren vaskuldren
Komplikationen. Hinsichtlich schwerer vaskuldrer Komplikationen im Bereich des
Hauptzugangs war der Vorteil in der TransGlide mesh,., Gruppe allerdings nicht

signifikant.

Ebenso schienen die Hohe der Bifurkation, die Tortuositét der Iliofemoralarterie und die
Schwere der Kalzifikation im Punktionsgebiet keine entscheidende Rolle im Hinblick
auf schwere vaskuldare Komplikationen des Hauptzugangs zu spielen. Nur die ventrale
Position der Femoralkalzifikation und eine hohe SFAR waren signifikant mit dem

Auftreten von schweren vaskulidren Komplikationen des Hauptzugangs assoziiert.

In der bindr logistischen Regressionsanalyse erwies sich die SFAR als einziger

unabhéngiger Pradiktor fiir schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs.

Aufgrund der hoheren Anzahl an weiblichen Patienten in der Standard Schleusen
Gruppe (132 vs. 114) lag in der initialen Betrachtung intuitiv ein hoherer SFAR bei
vermuteten kleineren Femoralarterien, im Vergleich zu minnlichen Patienten, nahe. Bei
weitergehender Betrachtung der beiden Schleusen Gruppen zeigte sich jedoch weder
hinsichtlich der Korpergrofe (Transglide meshgyy 165,7 cm vs. Standard Schleusen
Gruppe 164,1 cm; p = 0,126), noch des Durchmessers des Gefill-Zugangsweges
(Transglide meshyuy 8 mm vs. Standard Schleusen Gruppe 8,2 mm; p = 0,455) ein
signifikanter Unterschied. Hieraus lie} sich ableiten, dass die Divergenz der Anzahl
weiblicher Patienten zwischen den beiden Gruppen bei der Ermittlung des SFAR keinen

Einfluss hatte. Vielmehr ergab sich alleine durch die Anwendung der Standard
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Schleusen mit deren groBeren Durchmessern im Vergleich zur Transglide meshgyy ein

tendenziell hoherer SFAR, unabhingig vom Geschlecht.

Durch die groBe Vielfalt der verwendeten Schleusen zu unterschiedlichen Zeitpunkten
war die Lernkurve der Operateure schwer zu beurteilen. Anfang 2016 wurden vermehrt
Standard Schleusen verwendet, aber auch in kleineren Stiickzahlen wiederkehrend die
Transglide mesh,,y. Gegen Ende des Untersuchungszeitraums wurde fast nur noch die
Transglide mesh,,, verwendet, teilweise aber auch noch die Standard Schleusen.
Natiirlich konnte man immer davon ausgehen, dass eine gewisse Lernkurve in der
Handhabung besteht, jedoch stellte die Verwendung der Standard Schleusen eine
Routine dar, da diese Schleusen schon seit Jahren etabliert sind und der Ablauf nicht
erst neu erlernt werden musste. Man konnte dagegen annehmen, dass sich in Bezug auf
den FEinsatz der Transglide mesh,,y eine gewisse Routine in der Handhabung einspielen
musste. Die ldngere Operationszeit und auch das hdufigere Auftreten von vaskuldren
Komplikationen in der Standard Gruppe ist also nur bedingt durch eine
Selektionsverzerrung aufgrund einer ansteigenden Lernkurve bezogen auf die
verwendeten Schleusen zu erkléren.

Dahingehend ist eine verkiirzte Operationszeit maf3geblich nicht durch den verwendeten
Schleusentyp, sondern mdglicherweise auf prozedurale Verdnderungen und

Optimierungen iiber den zeitlichen Verlauf zuriickzufiihren.
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4.2 Vergleich mit anderen Arbeiten

In der vorliegenden Arbeit wurde der Einsatz des TransGlide mesh hinsichtlich
auftretender vaskuldrer Komplikationen untersucht. Zudem wurden weitere wichtige
Einflussfaktoren auf das Auftreten von vaskuldren Komplikationen ermittelt. Dabei
stellten sich vor allem die SFAR und die Position der Kalzifikation als Einflussfaktoren

heraus.

4.2.1 Einsatz des TransGlide mesh verringert vaskulare
Komplikationen

Ahnlich wie in dieser Arbeit untersuchten Kim et al. (2019) die Durchfiihrbarkeit und
Sicherheit sowie das Auftreten von vaskuldren Komplikationen der TransGlide mesh,uy
Schleuse unter Verwendung der Acurate neo™ Prothese. Verglichen wurde mit anderen
herkdmmlichen Schleusen (Kim et al., 2019). Ublicherweise wird die Acurate neo™
Prothese mit Einfithrungsschleusen verwendet, die einen inneren Durchmesser von bis
zu 20 Fr aufweisen. Gebraucht man nur die dehnbare mesh-Komponente des TransGlide

Systems, reduziert sich der innere Durchmesser auf 13 Fr.

Kim et al. untersuchten insgesamt 551 Patienten, von denen bei 272 die TransGlide
meshyny Schleuse zum Einsatz kam. Es muss darauf hingewiesen werden, dass die in
dieser Arbeit untersuchten 387 Patienten eine Schnittmenge der 551 Patienten von Kim

et al. darstellen.

Schwere vaskulidre Komplikationen traten in 38 (6,9 %) Fillen auf, wobei 24 (4,4 %)
den Hauptzugang und 17 (3,1 %) andere Gefdlzuginge betrafen. Vaskuldre
Komplikationen wurden anhand der VARC-2 Kriterien beurteilt. Im Vergleich zu der
Standard Gruppe hatten Patienten in der TransGlide mesh,,., Gruppe signifikant weniger
schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs (1,5 % vs. 7.9 %; p < 0,001). Es
stellte sich zudem heraus, dass weniger chirurgische vaskuldre Behandlungen (2,2 % vs.
6,1 %; p = 0,02) in der TransGlide mesh,ny Gruppe notwendig waren. Hinsichtlich der
30-Tage-Mortalitdt zeigte sich jedoch zwischen den Gruppen kein signifikanter

Unterschied (2,3 % vs. 2,5 %; p = 0,92). Die Inzidenz von schweren vaskuldren
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Komplikationen des Hauptzugangs war signifikant mit einem linksseitigen Zugang (25
% vs. 9,7 %; p = 0,02) und dem Gebrauch von Standard Schleusen (50,9 % vs. 16,7 %;
p = 0,001) assoziiert. Die multivariate Analyse ermittelte die Verwendung der
TransGlide mesh,ny Schleuse als einzigen unabhéngigen Priadiktor zur Vermeidung von
schweren vaskuldren Komplikationen des Hauptzugangs (Odds Ratio 0,208 [95 % CI
0,007-0,6207]; p = 0,005) (Kim et al., 2019).

Im Vergleich zu Kim et al. konnte in der vorliegenden Arbeit kein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der schweren vaskuldren Komplikationen am Hauptzugang
zwischen den Gruppen ermittelt werden (3,5 % vs. 8 %; p = 0,055). Es zeigte sich
jedoch die Gemeinsamkeit, dass insgesamt mehr schwere vaskuldre Komplikationen in
der Standard Schleusen Gruppe als in der TransGlide mesh,., Gruppe auftraten (11,2 %
vs. 4,5 %; p = 0,013). Zudem deckte sich auch die hiufigere Notwendigkeit von
chirurgischen Interventionen in der Standard Schleusen Gruppe bei Auftreten von
vaskuldren Komplikationen (11,2 % vs. 3,5 %; p = 0,003). Die Diskrepanz hinsichtlich
der schweren vaskuldren Komplikationen am Hauptzugang konnte sich darin
begriinden, dass bei Kim et al. eine groere Patientenkohorte zur Verfligung stand und
sich bei einer VergroBerung der Patientenzahl in der vorliegenden Arbeit die Ergebnisse
anndhern wiirden. Zudem darf nicht auBler Acht gelassen werden, dass sich die
Patientenkohorte aus vier verschiedenen Zentren zusammensetzte und die vorliegende
Arbeit nur Patienten aus einem Zentrum beinhaltet. Trotz einer standardisierten
Vorgehensweise diirften sich dennoch individuelle Unterschiede der Operateure ergeben
- bei mehr als einem Zentrum gibt es demnach mehr Operateure als in der vorliegenden
Arbeit. Unterschiedliche Patientenkollektive mit ungleichen Risikoprofilen konnten
ebenfalls zu unterschiedlichen Ergebnissen fithren. Die vorliegende Arbeit zeichnet sich
beispielsweise durch einen hoheren EuroScore I und STS Score aus als die Arbeit von

Kim et al..
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4.2.2 Mehr vaskulare Komplikationen bei groBerem
Verhaltnis von Schleusendurchmesser zu
Femoralarterien Durchmesser (SFAR)

In der vorliegenden Arbeit konnte die SFAR als einziger unabhéngiger Pradiktor
ermittelt werden. Auch in der Literatur finden sich zahlreiche Arbeiten, die diesen
Zusammenhang herstellen konnen. Schon ldnger ist bekannt, dass kleinere
Schleusendurchmesser weniger vaskuldre Komplikationen hervorrufen (Geis et al.,
2014; Arai et al., 2017) und kleinere Gefédlle anfélliger fiir vaskuldre Komplikationen
sind (Blakeslee-Carter et al., 2018; Ruparelia et al., 2015).

Die Arbeit von Arai et al. verglich die Edwards SAPIEN 3 mit der SAPIEN XT
hinsichtlich des Auftretens von vaskuldren Komplikationen (Arai et al., 2017). Die
SAPIEN 3 Prothese stellt die Weiterentwicklung der SAPIEN XT dar und weist unter
anderem eine Verringerung des Schleusendurchmessers auf. Bei identischen
Durchmessern der Femoralarterien in beiden Gruppen konnte gezeigt werden, dass in
der SAPIEN 3 Gruppe signifikant weniger schwere vaskulidre Komplikationen (3 % vs.
12 %, p = 0,013) als in der Vergleichsgruppe auftraten. Auch die 30-Tage-Mortalitit
war signifikant niedriger (0 % vs. 5 %, p = 0,044). In der vorliegenden Arbeit, wurden
noch weitere Charakteristika des vaskuldren Zugangs untersucht, die jedoch in der
Arbeit von Arai et al. nicht beriicksichtigt wurden. Der innere Durchmesser der
SAPIEN 3 Schleuse liegt laut Arai et al. bei 14 Fr bzw. 16 Fr. Die TransGlide meshuy
reduziert den inneren Durchmesser weiter auf 13 Fr. Die vorliegende Arbeit
unterstreicht noch einmal die gute Durchfiihrbarkeit und die niedrigere Inzidenz von
schweren vaskuliren Komplikationen mit noch kleineren Schleusendurchmessern
(meshgny 9 (4,5 %) vs. Standard Gruppe 21 (11,2 %); p = 0,013). Eine Erkldrung hierfiir
konnte sein, dass dem Gefd3 ein kleineres Trauma zugefiigt wird und gegebenenfalls
die Wirksamkeit der GefiaB-Verschlusssysteme an kleineren GefiaBBverletzungen

gesteigert ist.

Bei Fonseca et al. wurden ebenfalls die Inzidenz und die Pradiktoren von vaskuldren
Komplikationen untersucht (Fonseca et al., 2017). Der minimale iliofemorale
Durchmesser und der Kalzium-Score wurden aus kontrastmittelgestiitzten MSCT

Bildern erhoben. Fur den Kalzium-Score kam eine semi-automatische Software zum
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Einsatz, die die Kalzifikation quantitativ erfasste. Die Studie von Fonseca et al. arbeitete
heraus, dass die SFAR (HR 14,5; 95 % CI 1,75-120,12; p = 0,013) der einzige
unabhingige Préadiktor fiir schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs ist,

was sich mit den Ergebnissen dieser Arbeit deckt.

Auch die Arbeiten von Uguz et al., Reinthaler et al. und Hayashida et al. kamen zu dem
Ergebnis, dass die SFAR ein Pridiktor fiir schwere vaskuldre Komplikationen ist (Uguz

et al., 2016; Reinthaler et al., 2015; Hayashida et al., 2011).

4.2.3 Ventrale Kalzifikation verursacht mehr vaskulare
Komplikationen

In der vorliegenden Arbeit wurde der Hauptzugang einer genauen Untersuchung
hinsichtlich Kalzifikation, Tortuositit und Bifurkation der Iliofemoralarterie
unterzogen. Es konnte gezeigt werden, dass weder die Schwere der Kalzifikation noch
die Tortuositdt und Bifurkation der Iliofemoralarterie einen entscheidenden Einfluss auf
schwere vaskuldre Komplikationen des Hauptzugangs zu haben scheinen. Jedoch zeigte
sich, dass eine ventrale Position der Kalzifikation einen negativen Effekt auf das

Vorkommen von schweren vaskuldren Komplikationen des Hauptzugangs hatte.

Auch in der aktuellen Literatur wurde der Einfluss von Kalzifikation auf das Auftreten
von vaskuldren Komplikationen untersucht, wobei in vielen Arbeiten eine andere
Einteilung der Kalzifikation vorgenommen wurde, wie bei Hayashida und Uguz et al.
(Hayashida et al., 2011; Uguz et al., 2016), die beide sowohl die SFAR als auch die

Kalzifikation als Pradiktoren fiir schwere vaskuldare Komplikationen identifizierten.

Mit diagnostischen aus computertomographisch-angiographischen Bildern abgeleiteten
Risikofaktoren fiir vaskuldre Komplikationen bei TAVI beschiftigte sich Urbach et al.
(Urbach et al., 2019). Er untersuchte insgesamt 481 Patienten auf interventionell und
postinterventionell auftretende Zugangs-assoziierte vaskuldre Komplikationen, anhand
der VARC-2 Kriterien. Hierbei traten bei 99 (21 %) Patienten vaskulédre
Komplikationen auf. Davon beruhten 56 (57 %) auf einem Versagen des

Verschlusssystems (,,Closure-device*), 37 (37 %) waren leichte vaskuldre
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Komplikationen und bei 6 (6 %) handelte es sich um schwere vaskuldre
Komplikationen. Zugangs-assoziierten vaskuldren Komplikationen gingen in 18 von 43
(42 %) Fillen ein Versagen des Verschlusssystems voraus. Zudem war das Risiko von
schweren, wie leichten vaskuldren Komplikationen bei Patienten, die Verschlusssystem-
Komplikationen ausgesetzt waren, 14-mal hoher. Des Weiteren konnte gezeigt werden,
dass die Inzidenz bei Versagen des Verschlusssystems in der Femoralarterie der
Zugangsseite hoher war, wenn diese zum einen zirkumferente Kalzifikation > 90° (p =
0,02) aufwies und zum anderen der Abstand zwischen Hautoberfliche und
Femoralarterie > 80 mm (p = 0,03) betrug. Zur vorliegenden Arbeit unterscheidet sich
die Arbeit von Urbach et al. dahingehend, dass eine Einteilung der Kalzifikation in
zirkumferent und nicht nach Position (ventral, medial, lateral, posterior) stattfand. Aus
pathophysiologischer Sicht ist es naheliegend, dass bei fehlender Elastizitit der
Gefdawand aufgrund von Kalk, das GefiaBwandtrauma groBer wird und es zu
vermehrten vaskuldren Komplikationen kommt. Vor allem im Hinblick darauf, dass in
den allermeisten Féllen eine ventrale Punktion des Gefdfles stattfindet und

wahrscheinlich die zirkumferente Kalzifikation oft die ventrale Position mitbetrifft.

Der Zustand der peripheren Gefdlle spielt auch bei Ruparelia et al. eine wichtige Rolle
(Ruparelia et al., 2015). Ziel der Studie war es, die Durchfiihrbarkeit und Sicherheit von
TAVI bei Patienten mit erkrankten, kleinen, peripheren Gefaflen zu erfassen. Von 539
Patienten, bei denen eine TAVI durchgefiihrt wurde, lag bei 23 der minimale luminale
Durchmesser (MLD) bei < 5 mm. Konzentrische Kalzifikation lag definitionsgeméaf bei
einer Ausbreitung des Kalks von > 270° vor. Zudem fand eine Einteilung in drei
Segmente statt: A. iliaca communis, A. iliaca externa und A. femoralis communis. Bei 6
(26 %) Patienten kam es zu periprozeduralen vaskuldren Komplikationen. Es konnte
zudem festgestellt werden, dass die 7 (30,5 %) Patienten, die keine sichtbare
Kalzifikation in der CT aufwiesen, auch von vaskuldren Komplikationen, trotz
suboptimalen MLD, verschont blieben. Auch in dieser Arbeit fand im Gegensatz zur
vorliegenden Arbeit keine Einteilung der Kalzifikation nach Position statt, sondern
wurde eine konzentrische Kalzifikation ab > 270° definiert. Es ldsst sich die gleiche
Uberlegung wie schon weiter oben anstellen, dass die Kompensationsfihigkeit des
GefdlBes bei Verkalkung stark eingeschrinkt ist und dass eine konzentrische

Kalzifikation wohl in den meisten Fillen auch den ventralen Anteil des Gefdlles
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betreffen dirfte.

Wie im vorherigen Kapitel bereits erwdhnt, wurden bei Fonseca et al. die Inzidenz und
die Pradiktoren von vaskuldren Komplikationen untersucht (Fonseca et al., 2017). Der
minimale iliofemorale Durchmesser und der Kalzium-Score wurden aus
kontrastmittelgestiitzten MSCT Bildern erhoben. Fiir den Kalzium-Score kam eine
semi-automatische Software zum Einsatz, die die Kalzifikation quantitativ erfasste. Die
Studie arbeitete heraus, dass die SFAR (HR 14,5; 95 % CI 1,75-120,12; p = 0,013) der
einzige unabhédngige Préddiktor fiir schwere vaskulire Komplikationen des
Hauptzugangs ist. Dariliber hinaus konnte gezeigt werden, dass die totale Menge der
Kalzifikation im iliofemoralen Segment kein Priadiktor fiir zugangsassoziierte
Komplikationen ist. Dies deckt sich auch mit den Ergebnissen dieser Arbeit, bei der die
Schwere der Kalzifikation keinen signifikanten Einfluss auf das Auftreten von schweren
vaskuldren Komplikationen am Hauptzugang zu haben scheint (13,6 % vs. 5,8 %; p =
0,137). Auf ein dhnliches Ergebnis kommen auch Reinthaler et al., die zeigten, dass
iliofemorale Kalzifikation, semi-quantitativ erfasst mit MSCT oder Angiographie, kein
Priadiktor von vaskuldren Komplikationen ist, aber das Vorhandensein von

zirkumferenter Kalzifikation (> 75 %) einen Einfluss hat (Reinthaler et al., 2015).
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4.3 Limitationen der Arbeit

Es handelt sich um eine retrospektive, nicht-randomisierte Studie, weshalb eine
Selektionsverzerrung nicht ausgeschlossen werden kann. Zudem war die Studie auf ein
Zentrum beschrinkt. Um die Ergebnisse dieser Arbeit zu bestétigen, sind randomisierte

Studien und groBere Patientenkollektive notig.

Des Weiteren gab es eine grofle Heterogenitit hinsichtlich der Gréfe der verwendeten
Schleusen in der Standard Schleusen Gruppe. Die Insertionsprofile waren hingegen

homogen.

Es darf zudem nicht auBler Acht gelassen werden, dass moglicherweise eine
unterschiedliche Erfahrung der Operateure vorlag, da selbst bei ,,erfahrenen
Operateuren* (> 50 TAVIs) ein individueller Unterschied bestehen mag. In der Arbeit
war es nicht der Fall, dass ,unerfahrenere Operateure eher zu Standard Schleusen
tendierten: in 62 Féllen operierte ein ,,unerfahrener Operateur, es wurde 30 mal die
Transglide mesh,,y und 32 mal auf Standard Schleusen zuriickgegriffen. In 325 Fillen
operierte ein ,,erfahrener Operateur” und es wurde in 170 Féllen die Transglide mesh gy

und in 155 Fillen Standard Schleusen verwendet (p = 0,67).

Hinzu kommt, dass sich die zwei Gruppen hinsichtlich einiger Grundcharakteristika, der

Gruppengrofle und der Verteilung méannlicher und weiblicher Individuen unterschieden.

Nicht zu vernachldssigen ist zudem auch, dass die Auswertung und Beurteilung der
Bilddaten von der Erfahrung des Untersuchers abhédngig sind, und da die gesamten
Datensdtze von nur einem Untersucher ausgewertet wurden, muss man die

Interobserver-Variabilitéit als mogliche Fehlerquelle dieser Arbeit ansehen.
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4.4 Klinische Bedeutung

Ziel der Arbeit war das Auftreten von vaskuldren Komplikationen bei Verwendung der

TransGlide mesh,,, im Vergleich zu Standard Schleusen zu analysieren.

Gleichzeitig sollte der Einfluss der Kalzifikation an der Punktionsseite, der Tortuositit
und der Hohe der Bifurkation im Zusammenhang mit vaskuldren Komplikationen

untersucht werden.

Die TransGlide mesh,y, Schleuse unterscheidet sich hinsichtlich ithrer Bauweise und
thres Durchmessers von den Standard Schleusen. Da nur die dehnbare mesh-
Komponente des TransGlide Systems verwendet wird, ist der innere und &ulere

Durchmesser deutlich kleiner.

Es konnte eine Tendenz gezeigt werden, dass die Verwendung der TransGlide mesh gy
Schleuse mit weniger schweren vaskuldren Komplikationen behaftet war als die der
Standard Schleusen. Es zeigte sich zudem, dass es sinnvoll ist, die Patienten einer guten
prdoperativen Untersuchung zu unterziehen, um ventrale Kalzifikation und den
minimalen Femoralarterien-Durchmesser zu detektieren und demnach besser auf
auftretende vaskuldre Komplikationen vorbereitet zu sein oder diese im Voraus durch
einen alternativen Zugangsweg vermeiden zu konnen. Eindeutig ergab die vorliegende
Arbeit, dass die vaskuldren Komplikationen mit der SFAR assoziiert sind, was deutlich
macht, wie wichtig eine Verkleinerung der Schleusen und ein schonender Gefif3zugang

zur Vermeidung von vaskuldren Komplikationen ist.

Durch diese Weiterentwicklung der Schleusen konnen nicht nur vaskulédre
Komplikationen verringert werden, sondern es ist vielen Patienten erst moglich, durch
den kleineren Schleusen-Durchmesser fiir eine TAVI in Betracht gezogen zu werden, da

dies bisher einen limitierenden Faktor darstellte.
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4.5 Ausblick

Die TAVI hat die Therapie der Aortenklappenstenose revolutioniert und bezieht nun
auch Patienten mit niedrigem operativem Risiko mit ein. Einige Studien belegen, dass
TAVI selbst bei intermedidrem und niedrigem Operationsrisiko gleichwertig und beim
Zugang iiber den transfemoralen Weg die TAVI der konventionellen chirurgischen

Operation tliberlegen ist (Vetter, 2016; Siontis et al., 2019; Kuck et al., 2020).

Wie diese und ebenfalls andere Arbeiten zeigen, ist das Auftreten jeglicher
Komplikationen, so auch der vaskuldren Komplikationen, von verschiedenen Faktoren
abhdngig. Demnach gibt es verschiedenste Ansidtze, das Auftreten dieser

Komplikationen zu reduzieren.

Es sollte demnach eine lokale Expertise sowie strukturelle und personliche
Voraussetzungen gegeben sein, um eine TAVI iiberhaupt durchfiihren zu koénnen.
Insbesondere sollte gewéhrleistet sein, dass jegliche Komplikation sicher behandelt

werden kann.

Wie auch aus der vorliegenden Arbeit hervorgeht, sollte die technische Eignung der
Patientenanatomie sorgfiltig individuell tberpriift werden. Mit zunehmendem
technischem Fortschritt ist anzunehmen, dass dies in Zukunft noch besser gelingen

wird.

Der bevorzugte Zugangsweg der TAVI ist der transfemorale Zugang, weshalb
vaskuldren Komplikationen eine groflere Bedeutung zukommt. Hier bietet sich ebenfalls
ein guter Ansatz zu weiteren Entwicklungen. Limitiert ist die Durchfiihrbarkeit der
transfemoralen TAVI vor allem durch den schmalsten Durchmesser, die Kalzifikation
und die Tortuositit der iliofemoralen GefdBe der Zugangsseite (Taramasso et al., 2018).
Die positive Entwicklung zu kleineren Schleusenprofilen bei neueren
Klappengenerationen konnte schon in zahlreichen Studien gezeigt werden (Bajrangee et
al., 2017; Cahill et al., 2018; Toggweiler et al., 2012; Barbanti et al., 2013). Die
Sinnhaftigkeit der stetigen Weiterentwicklung, beispielsweise in Richtung ,,sheathless®-
Schleuse, konnten die Arbeit von Kim et al. (Kim et al.,, 2019) und diese Arbeit

untermauern.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund und Zielsetzung

Ziel der Arbeit ist es, die dehnbare mesh-Komponente des TransGlide mesh Systems,
die den inneren Durchmesser auf 13 Fr reduziert, mit herkommlichen Schleusen
hinsichtlich vaskuldrer Komplikationen zu vergleichen. Zusétzlich soll die Bedeutung
von Kalzifikation an der Punktionsseite, die iliofemorale Tortuositdt und die Hohe der
Bifurkation der Femoralarterie im Hinblick auf vaskuldre Komplikationen untersucht

werden.

Methoden und Ergebnisse

Insgesamt wurden Datensitze von 387 Patienten retrospektiv analysiert, bei denen die
Acurate neo™ Prothese implantiert wurde. Untersucht wurde das Auftreten von
vaskuldren Komplikationen nach VARC-2 Kriterien. Eine CT-Analyse der Becken-
Bein-Gefidlle hinsichtlich Kalzifikation, iliofemorale Tortuositdt und Bifurkation der
Femoralarterie fand statt. In 200 Féllen wurde die TransGlide mesh,,, verwendet, in
187 Fallen die Standard Schleusen. Das mittlere Alter lag bei 81,5 (IQR 78,5-85), 63,6
% waren Frauen und der Society of Thoracic Surgeons Score lag bei 5,1 % (IQR 2,8-
6,1). Bei 5,7 % traten schwere vaskuldre Komplikationen am Hauptzugang (HZ) auf.
Bei der TransGlide mesh,,y, kam es zu weniger schweren vaskuldren Komplikationen
des HZ (3,5 % vs. 8,0 %; p = 0,055). Die Inzidenz von schweren vaskuldren
Komplikationen des HZ war signifikant assoziiert mit einer ventralen Position der
Kalzifikation der Femoralarterie (p = 0,025) und einer hoheren SFAR (p = 0,044). Die
SFAR erwies sich als einziger unabhédngiger Pridiktor fiir schwere vaskuldren

Komplikationen des HZ (OR 10,28 [95 % CI 1,023-102,379]; p = 0,047).

Schlussfolgerung

Die Verwendung der TransGlide mesh,n, zeigte eine Tendenz zu weniger vaskuldren
Komplikationen im Vergleich zur Standard Gruppe. Um jedoch einen signifikanten
Unterschied zu erkennen, sollten groBere Patientenkollektive herangezogen werden. Da
schwere vaskuldre Komplikationen des HZ mit einer ventralen Kalzifikation und einer
groBBeren SFAR assoziiert waren, sollten diese Parameter vor einer Punktion untersucht

werden, um vaskuldre Komplikationen zu reduzieren.
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6. ABSTRACT

Background and Aims

The aim of this work is to compare the expandable mesh component of the TransGlide
mesh system, which reduces the inner diameter to 13 Fr, with conventionally used
sheaths with regard to vascular complications. In addition, the significance of
calcification on the access side, iliofemoral tortuosity and the level of bifurcation of the

femoral artery will be investigated with regard to vascular complications.

Methods and Results

A total of 387 patients were retrospectively analyzed in which the acurate neo™
prothesis was implanted. Vascular complications were investigated according to VARC-
2 criteria. A visual examination of the pelciv-leg with regard to calcification, iliofemoral

tortuosity and bifurcation of the femoral artery took place.

In 200 cases the TransGlide mesh,,, was used, in 187 cases the standard sheaths. The
mean age was 81.5 (IQR 78.5-85), 63.6 % were women and the Society of Thoracic
Surgeons score was 5.1 % (IQR 2.8-6.1). In 22 (5.7 %) cases severe vascular
complications occurred at the main access. In the TransGlide mesh,,y group there were
less severe vascular complications at the main access (3.5 % vs. 8.0 %; p = 0.055). The
incidence of major access severe vascular complications was significantly associated
with a ventral position of femoral artery calcification (p = 0.025) and a higher SFAR (p
= 0.044). SFAR proved to be the only independent predictor of severe vascular
complications of the main access (OR 10.28 [95 % CI 1.023-102.379]; p = 0.047).

Conclusion

The TransGlide mesh,., sheath showed a tendency towards less vascular complications
compared to the standard sheaths. To see a significant difference, further work should
be done on larger patient collectives. It was shown that severe vascular complications of
the main access were associated with a ventral position of calcification and a larger

SFAR and should be diagnosed beforehand to reduce vascular complications.
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