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6.1 Volumen/Ergebnisabhangigkeit

Die Beziehung zwischen der Operations- oder Eingriffsmenge einer Einheit
und der Sterblichkeit sowie anderen Qualititsindikatoren ist fiir viele Eingrif-
fe in der Herzchirurgie und Kardiologie (Mitralklappenchirurgie, Aortenchi-
rurgie, Kinderherzchirurgie, Stentimplantation, u.a.) evident und durch di-
verse Publikationen belegt.

Nachfolgend wird diese Beziehung anhand der gegenwartigen Evidenzlage
fiir Katheter-gestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) zusammengefasst
und diskutiert.

Eine der ersten Studien zum Thema Eingriffsvolumina und Ergebnisqualitat
wurde von Badheka im American Journal of Cardiology 2015 veréffentlicht
(Badheka et al. 2015). An einer kontinuierlich erfassten Patientenpopulation
von 1.481 TAVI-Prozeduren (USA) wurde dargelegt, dass sowohl Mortalitit als
auch Komplikationsraten in Abhdngigkeit der Mengengruppe des Kranken-
hausvolumens sinken (s. Abb. 1). Diese Beziehung besteht auch nach Korrek-
tur Risiko-modifizierender Faktoren weiterhin.

1 Fiir die Autorengruppe Volkmar Falk, Stefan Blankenberg, Michael Borger, Jan Gummert, Christian Hagl,
ULf Landmesser, Axel Linke, Steffen Massberg, Hermann Reichenspurner, Holger Thiele, Thomas Walther und
Andreas Zeiher.
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Abb.1 Abhadngigkeit der Sterblichkeit und Komplikationsrate vom Hospitalvolumen
(dargestellt fiir 4 Mengengruppen mit niedrigem [1. Quartil] und hohem [4. Quartil]
Eingriffsvolumen) (modifiziert nach Badheka et al. 2015)

Die Autoren belegten nicht nur den Zusammenhang zwischen der Menge der
Eingriffe und Krankenhaussterblichkeit, sondern assoziierten die Variable
Eingriffsvolumen auch mit dem Auftreten von Komplikationen, einem pro-
longierten Krankenhausaufenthalt (> 6 Tage) wie auch hoherer Kosten der
Hospitalisierung (Badheka et al. 2015). Hierbei zeigt sich schon bei relativ ge-
ringen Volumina der Eingriffe pro Krankenhaus (bis max. 50) eine eindeutige
Reduktion schwerwiegender Komplikationen.

Noch eindriicklicher wird der Zusammenhang zwischen Zahl der pro Institu-
tion durchgefiihrten Eingriffe und Krankenhaussterblichkeit bei deutlich ho-
herer Fallzahl pro Krankenhaus fiir Deutschland belegt. 2016 wurden bei der
82. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie in Mannheim
erstmals Daten zur Krankenhausmortalitdt nach TAVI in Abhangigkeit von
den Eingriffsvolumina fiir Deutschland vorgestellt. Sie basieren auf dem
Datensatz zur Qualitdtssicherung gemaf$ § 137 SGB V und beziehen sich auf
knapp 10.172 transfemorale TAVIs in 81 Einrichtungen. Die Ergebnisse zeigen,
dass die Sterblichkeit nicht durchgéngig, aber doch im Trend mit der Zahl der
Eingriffe pro Jahr korreliert. Wie bei den US-amerikanischen Daten zeigte sich
auch in dieser Analyse ein deutlicher Zusammenhang zwischen héherer Ein-
griffszahl und niedrigerer Sterblichkeit (Bestehorn 2016). Erst jenseits von
140 Eingriffen gab es keine Einrichtung mehr mit einer Sterblichkeit von tiber
6%, und jenseits der 200 Eingriffe pro Jahr keine Einrichtung mehr mit einer
Sterblichkeit von tiber 4%.

Abbildung 2 zeigt zudem, dass neben der Volumen-assoziierten Reduktion des
postprozeduralen Sterblichkeitsrisikos auch eine deutlich geringere Streuung
der Sterblichkeit innerhalb der hochvolumigen Mengenklassen zu erkennen
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Abb. 2  Sterblichkeit bei transfemoralen TAVI in Abhd@ngigkeit vom Behandlungsvolumen.
Erweiterte Darstellung des Zusammenhangs zwischen Prozedurzahlen und Sterblichkeit
bei TAVI mit Daten aus Bestehorn (2016). Analyse durch A. Meyer, DHZB. Neben dem
klaren Trend zu einer niedrigeren Mortalitat bei Zentren mit hoherem Volumen ist auch
die Streuung der Ergebnisse deutlich kleiner, d.h. die Ergebnisqualitat ist homogener.

ist. Da die absoluten Fallzahlen in allen Mengenklassen vergleichbar sind, ist
die geringe Auspragung des Vertrauensbereiches in der hochsten Fallzahlklas-
se ein weiteres Merkmal der Qualitatskonstanz. Unbestritten kann auch in
einem kleinen Zentrum eine gute Ergebnisqualitit erreicht werden; jedoch
ist zwischen den Zentren mit geringerem Fallzahlvolumen eine Konstanz der
hohen Qualitit gemif den publizierten Ergebnissen nicht darstellbar (hohe
Streuung). In Zentren mit hohen Fallzahlvolumina (i.e. > 200/Jahr) liegen die
Ergebnisse sehr dicht beieinander, sodass von einer hohen Wahrscheinlich-
keit homogener guter Ergebnisse ausgegangen werden kann.

Anhand von AQUA-Daten fiir elektive transfemorale TAVI-Prozeduren (TF-
TAVI), die 2014 an 87 deutschen Krankenhdusern durchgefithrt wurden, ana-
lysierte Bestehorn die Krankenhaussterblichkeit unter Anwendung des Aorten-
klappenscores 2.o risikoadjustiert in Beziehung zum Eingriffsvolumen (Beste-
horn et al. 2017) (s. Abb. 3). Es zeigte sich eine kontinuierliche, statistisch si-
gnifikante Abhangigkeit des Verhiltnisses von beobachteter zu erwarteter
Sterblichkeit mit steigenden TF-TAVI-Volumina (p < 0.001). Die durchschnitt-
liche Krankenhaussterblichkeit betrug in Zentren mit weniger als 50 TF-TAVI-
Prozeduren im Jahr 5,6 + 5,0% verglichen mit 2,4 + 1,0% fiir Zentren mit mehr
als 200 TF-TAVI-Eingriffen im Jahr. In der logistischen Regression zeigt sich
eine kontinuierliche Abnahme der Sterblichkeit mit zunehmendem Volumen,
auch bei Fallzahlen jenseits der 200 Fille pro Jahr.

Eine weitere Publikation mit Daten von insgesamt 50.765 TAVI-Patienten aus
Deutschland (2009-2014) (Nimptsch u. Mansky 2017) unterstreicht die These
der mengenabhdngigen Ergebnisqualitit (s. Abb. 4).
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Abb.3  Beobachtete Krankenhaussterblichkeit (oben) und nach dem Aortenklappenscore
risikoadjustierte, beobachtete vs. erwartete (observed vs. expected = 0/E) Sterblichkeit
in Abhdngigkeit von der Eingriffsmenge (unten) (Bestehorn et al. 2017, mit Genehmigung
durch Europa Digital & Publishing)

Die Krankenhaussterblichkeit betrug in dem Fiinftel der Zentren mit dem hochs-
ten Volumen 5,2% (95% CI 4.8 to 5.7) im Vergleich zu 7,6% (7.1 to 8.2) im Fiinftel
der Kliniken mit dem niedrigsten Volumen. Auch in der Betrachtung der Kran-
kenhaussterblichkeit als kontinuierlicher Variable zeigte sich ein unabhéngiger
Effekt zwischen der Krankenhaussterblichkeit und der Eingriffsmenge.

Als minimales Volumen um eine Sterblichkeit unterhalb der Durchschnittsmor-
talitat von 6,6% zu erreichen wurde ein Volumen von 157 Fillen pro Jahr errech-
net. Wenn nur Zentren mit einer Fallzahl oberhalb der so errechneten Minimal-
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Abb. 4 Mediane, risikoadjustierte Krankenhaussterblichkeit im 1. (rechts) und 5. (links) Quintil
der Eingriffsmenge. Der Unterschied zwischen Hoch- und Niedrig-Volumen-Mengen-
klassen ist statistisch signifikant (Nimptsch u. Mansky 2017).

zahl TAVI-Prozeduren durchfithren wiirden, konnte rein rechnerisch ein Todes-
fall pro 133 behandelte Patienten vermieden werden (Nimptsch u. Mansky 2017).
Aktuelle Daten aus den USA im Zeitraum von 2011-2015 (395 Krankenhdauser,
insgesamt 42.988 Patienten) aus dem STS/ACC TVT-Register belegen diese Be-
obachtung (Carroll et al. 2017). Die Autoren verwendeten methodisch einen
»Case sequence approach (Analyse stratifiziert nach Fall-Volumen-Reihenfol-
ge), der unadjustierte und risikoadjustierte Ergebnisse als Funktion zuneh-
mender Fallzahlen darstellt. Ein hoheres Eingriffsvolumen war mit einer nied-
rigeren Krankenhaussterblichkeit verbunden (p < 0.02) (s. Abb. 5). Aber auch
vaskuldre Komplikationen (p < 0.003) und Blutungen (p < 0.001) traten signi-
fikant weniger hdufig auf. Dabei nahmen die risikoadjustierten Ereignisraten
vom ersten bis zum 400. Fall kontinuierlich ab (Mortalitat von 3,57% auf 2,15%,
Blutung von 9,56% auf 5,08%, CefiRkomplikationen von 6,11% auf 4,20% und
Schlaganfall von 2,03% auf'1,66%). Diese Daten deuten darauf hin, dass die As-
soziation zwischen klinischem Outcome und Auftreten schwerwiegender Kom-
plikationen in Abhdngigkeit der durchgefiihrten Prozeduren kein eindeutiges
Plateau erreicht, sondern risikoadjustiert anndhernd linear abnimmt.

Die Autoren kommen zu der Schlussfolgerung, dass, unabhangig davon ob es
sich um eine prolongierte Lernkurve bei kleinen Zentren oder einen generellen
Volumen-/Outcome-Effekt handelt, die Konzentration von TAVI-Prozeduren
in Hoch-Volumen-Zentren eine geeignete Mafdnahme zur Risikoreduktion
darstellt (Carroll et al. 2017).
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Abb. 5  Sterblichkeit in Abhdngigkeit vom Eingriffsvolumen (ohne und mit Risikoadjustierung)
nach dem ,,Case Sequence Approach” (Daten aus dem STS/ACC TVT-Register 2011-2015;
Carroll et al. 2017, Nachdruck mit Genehmigung durch Elsevier)

Neben der Mortalitit und dem Auftreten von Komplikationen ist auch die sta-
tiondre Wiederaufnahme innerhalb der ersten 30 Tage nach einer TAVI ein
Marker fiir die Behandlungsqualitdt. Hierzu gibt es aktuelle Daten aus den
USA (Khera et al. 2017). Anhand der Daten von iiber 16.000 Patienten zeigte
sich, dass die 30-Tage-Wiederaufnahmerate in Hiusern mit mehr als 100 Ein-
griffen pro Jahr mit 15,6% signifikant niedriger war als in solchen mit 50-
100 Eingriffen proJahr (19,0%) (adjustierte Odds Ratio, 0.76; 95% CI, 0.68-0.85;
P < 0.001) oder mit niedrigen Eingriffszahlen unter 50 pro Jahr (19,5%) (adjus-
tierte Odds Ratio, 0.75; 95% CI, 0.60-0.92; P = 0.007).

6.2 Argumente fiir die Durchfiihrung von TAVI
an Herzklappenzentren

6.2.1 Konversionsraten und Erfordernis fiir eine Herzchirurgie on-site

Kontinuierliche Verbesserungen in der Implantat-Technologie und Implanta-
tionstechnik haben zu einem deutlichen Riickgang der schweren Komplika-
tionen im Rahmen der Katheter-gestiitzten Aortenklappenimplantation ge-
fithrt. Dennoch istin gleichbleibend ca. 1% der Fille aufgrund schwerwiegen-
der Komplikationen (Anulusruptur, Device-Embolisation, u.a.) notfallmafig
die Konversion zu einer Herzoperation erforderlich (IQTIG 2016). In einer mono-
zentrischen Untersuchung (2011-2016) an 1.775 Patienten war aus unterschied-
lichen Criinden eine sofortige Konversion zur Sternotomie in 32 Fillen erfor-
derlich (2,1%). Das 30-TageUberleben in dieser Gruppe lag bei 56%, die Ein-Jah-
resiiberlebensrate bei 41% (Arsalan et al. 2018).

Nach einer 2018 publizierten Untersuchung des European Registry on Emer-
gent Cardiac Surgery during TAVI (EuRECSTAVI) an 27.760 Patienten in 79 Zent-
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Abb. 6  Notwendigkeit notfallmaRiger herzchirurgischer Versorgung wahrend transfemoraler
TAVI-Implantationen nach Ursache (EuRECS-TAVI Register; Eggebrecht et al. 2018,
mit freundlicher Genehmigung von Oxford University Press)

ren, bei denen im Zeitraum von 2013 bis 2016 eine TF-TAVI durchgefiihrt wur-
de, war bei 212 (0,76%) Patienten eine notfallmadfige herzchirurgische Versor-
gung erforderlich (Eggebrecht et al. 2018) (s. Abb. 6). Nachdem im Jahr 2013
noch 1,07% der Patienten davon betroffen waren, lag in den letzten drei Beob-
achtungsjahren (2014-2016) die Inzidenz der notfallmafigen herzchirurgi-
schen Versorgung jeweils konstant unter o,75%. Hier scheint nun ein Plateau
einzutreten, da in den letzten drei Beobachtungsjahren kein Trend zu einer
weiteren Abnahme erkennbar ist (Eggebrecht et al. 2018).

Parallel zu der oben dargestellten Entwicklung wurden im gleichen Zeitraum
Patientinnen und Patienten mit zunehmend niedrigerem Risikoprofil mittels
TAVI behandelt. Hieraus ergibt sich, dass auch bei TAVI-Routineprozeduren
bei Patientinnen und Patienten mit niedrigerem Risikoprofil die Rate des Auf-
tretens lebensbedrohlicher Komplikationen bestehen bleibt. Eine umfang-
reiche statistische Analyse des CARY-Registers konnte entsprechend keine
Pradiktoren fiir das Auftreten lebensbedrohlicher Komplikationen ermitteln
(Walther et al. 2015). Diese Komplikationen, die im Rahmen der TAVI-Prozedur
auftreten und in ca. 50% der Fille unmittelbar chirurgisch versorgt werden
konnen, sind daher wahrscheinlich der TAVI-Prozedur immanent. Dies ist
insbesondere bei einer weiteren Indikationsausweitung zu beriicksichtigen.
Die Krankenhaussterblichkeit der Patienten mit notfallmafiger herzchirur-
gischer Versorgung betrug 46,0%; 54% der Patienten iiberlebten den Eingriff.
Legt man eine durchschnittliche komplikationsbedingte Konversionsrate von
1% in Deutschland zugrunde, ergibt sich bei einer jahrlichen TAVI-Implanta-
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tionszahl von aktuell 19.549 (IQTIG-Berichtsjahr 2017, noch nicht veréffent-
licht) die Notwendigkeit zur Konversion in 195 Féllen, von denen bestehend
auf dieser Datengrundlage, 105 eine notfallmiftige Herzoperation tiberleben
werden. Ohne die Durchfiihrung der Prozedur durch ein interdisziplindres
Team aus Kardiologen und Herzchirurgen in einem geeigneten Hybrid-OP mit
einer vollstandigen herzchirurgischen Infrastruktur - wie derzeit seitens des
GBA gefordert - kann dies nicht gewidhrleistet werden.

6.2.2 Optimale Wahl des Zugangsweges

In Deutschland wurden laut IQTIG-Qualitdtsbericht 2016 trotz einer allgemein
anerkannten , transfemoral first“-Strategie noch 11% der TAVI-Eingriffe trans-
apikal mit sehr niedrigen Komplikationsraten durchgefiihrt (IQTIG 2016). Bei
risikobedingt erhohter Sterblichkeit sind die prozeduralen Komplikationsraten
dabei niedriger als bei transfemoralem Vorgehen (s. Tab. 1 u. 2; IQTIG 2016).
Alternative chirurgische Zugangswege werden aufgrund der Limitationen fiir

Tab.1  1QTIG-Qualitatsbericht 2016: Komplikationsraten nach transfemoraler und transapikaler
TAVI. Kennzahliibersicht ,Aortenklappenchirurgie, isoliert (kathetergestiitzt)“ (IQTIG 2016,
mit freundlicher Genehmigung)

intraprozedurale Komplikationen gesamt endovaskular transapikal
(Werte 2016) kathetergestiitzt
Patientinnen und Patienten mit mind. 2,67% 2,30% 1,67%
einer intraprozeduralen Komplikation 455/17.065 421/15.029 34/2.036
Device-Fehlpositionierung 0,75% 0,77% 0,59%
128/17.065 166/15.029 12/2.036
Koronarostienverschluss 0,16% 0,18% 0,05%
28/17.065 27/15.029 <3/2.036
Aortendissektion 0,12% 0,13% 0,05%
21/17.065 20/15.029 <3/2.036
Anulusruptur 0,17% 0,19% 0,00%
29/17.065 29/15.029 0/2.036
Perikardtamponade 0,60% 0,68% 0,05%
103/17.065 102/15.029 <3/2.036
LV-Dekompensation 0,60% 0,53% 1,08%
102/17.065 80/15.029 22/2.036
Hirnembolie 0,13% 0,15% 0,00%
22/17.065 22/15.029 0/2.036
Aortenregurgitation > 2. Grades 0,42% 0,46% 0,15%
72/17.065 69/15.029 <3/2.036
Device-Embolisation 0,19% 0,21% 0,05%
33/17.065 32/15.029 <3/2.036

urheberrechtlich geschiitzt,
96 © MWV Medizinisch Wissenschaftliche
Verlagsgsesellschaft mbH & Co. KG 2019




6 Konzentration von TAVI-Leistungen fiihrt zu erhohter Patientensicherheit -
zur Notwendigkeit von Herzklappenzentren

Tab.2  1QTIG-Qualitatsbericht 2016: Risikoklassen nach transfemoraler und transapikaler TAVI.
Patienten-Risikoprofil anhand der Risikoklassen nach log. euroSCORE | (1QTIG 2016,
mit freundlicher Genehmigung)

Risikoklassen nach endovaskular HENELE]

logistischem euroSCORE |

<10% 28,47% 15,72%
4.279/15.029 320/2.036

>10%-< 20% 37,71% 32,47%
5.668/15.029 661/2.036

>20%-< 40% 24,59% 35,02%
3.696/15.029 713/2.036

>40% 9,22% 16,30%
1.386/15.029 342/2.036

einen vaskuldren Zugang auch in Zukunft erforderlich sein. Zwar ist davon
auszugehen, dass der transvaskuldre Zugang zukiinftig der in iiber 95% ge-
nutzte Zugangsweg werden wird, alternative Methoden sollten aber im Port-
folio eines Klappenzentrums verfiigbar sein und bei Bedarf eingesetzt werden.
Zusammenfassend sollte die gemeinsame Entscheidung iiber den besten und
fiir den Patienten risikodrmsten Zugangsweg jeweils im Herz-Team mit kar-
diologischer und herzchirurgischer Kompetenz gefillt werden.

6.2.3 Die Sicht der Leitlinien

Die 2017 gemeinsam von der europidischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC)
und europdischen Gesellschaft fiir Herz-, Thorax- und Gefafchirurgie (EACTS)
ver6ffentlichten Leitlinien zu Klappenerkrankungen geben eine eindeutige
Empfehlung dafiir, TAVI-Eingriffe nur an Zentren durchzufiihren, die tiber
eine herzchirurgische Abteilung sowie iiber eine strukturierte Zusammen-
arbeit zwischen den beiden Abteilungen verfiigen (Baumgartner et al. 2017).
Als Griinde dafiir an einer herzchirurgischen Fachabteilung vor Ort festzuhal-
ten werden in der ESC/EACTS-Leitlinie u.a. aufgefiihrt:

1. Zur Gewdhrleistung der maximalen Sicherheit des Patienten kann ins-
besondere angesichts der Ausweitung der Indikation fiir TAVI auf Patien-
ten mit ,intermedidrem” Risiko im Falle von Komplikationen (ein-
schlieflich der Notwendigkeit einer Konversion zu einer offenen Herz-
operation) eine Behandlung auf héchstem Standard nur mit einer herz-
chirurgischen Fachabteilung vor Ort gewahrleistet werden, auch wenn
die Komplikationsrate insgesamt bei TAVI stark abgenommen hat und
die Notwendigkeit zu einer herzchirurgischen Konversion insgesamt
seltener geworden ist (s.a. Ausfithrungen unter 6.2.1).
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2. Der Entscheidungsprozess iiber die richtige Therapie (TAVI oder offener
chirurgischer Aortenklappenersatz) bei Patienten mit Aortenstenose und
die dafiir erforderliche Evaluierung der Patienten ist sehr komplex ge-
worden. Das erfordert eine intensive Zusammenarbeit des Heart Teams
im TAVI-Zentrum, die mit der notwendigen Qualitdt und Sicherheitidea-
lerweise nur in einer Struktur mit kardiologischer und herzchirurgischer
Fachabteilung vor Ort gewdhrleistet werden kann.

Die ESC/EACTS-Leitlinie weist zudem darauf hin, dass alle bisherigen multi-
zentrischen, randomisierten Studien ausschlieflich an Zentren mit kardio-
logischer und herzchirurgischer Fachabteilung vor Ort durchgefiihrt wurden
und ebenfalls der Crof3teil der Registerdaten aus solchen Zentren stammt.
Insofern kann derzeit nur spekuliert werden, inwieweit unter anderen Bedin-
gungen eine dhnlich gute Behandlungsqualitit erzielt werden kann.

In Ubereinstimmung mit den ESC/EACTS-Leitlinien empfehlen auch alle ande-
ren internationalen Leitlinien ein gemeinschaftliches Vorgehen der kardiologi-
schen und herzchirurgischen Fachabteilungen, von der Indikationsstellung tiber
Durchfithrung bis zum Komplikationsmanagement. Dies gewdhrleistet neben
einer kritischen Indikationsstellung auch eine sichere Anwendung der Prozedur.

6.2.4 Strukturelle Voraussetzungen fiir ein Herzklappenzentrum

Die ESC/EACTS-Leitlinie bezieht sich bzgl. der strukturellen Voraussetzungen
zur Therapie von Klappenerkrankungen auf ein Positionspapier der ESC zur
Definition eines Herzklappenzentrums (Chambers et al. 2017), das detailliert
die Voraussetzungen zur Durchfithrung von Klappeneingriffen zusammen-
fasst (s. Tab. 3). Hierzu zihlt auch das Konzept des Heart-Teams, das insbe-

Tab.3  Kriterien fiir ein Herzklappenzentrum nach der Definition der europdischen Gesellschaft
fiir Kardiologie (ESC) (Chambers et al. 2017, mit freundlicher Genehmigung von Oxford
University Press)

Minimum Zusatzlich in ausgewahlten Zentren

Mindestanforderungen
Spezialisiertes Herzklappenzentrum

Bildgebung:

Echokardiografie: 2D/3D
Stress-Echokardiografie
transésophageale Echokardiografie
intraoperative Echokardiografie
kardiale Magnetresonanz-Tomografie
kardiale Computertomografie
Positronen-Emissions-Tomografie
entsprechend zertifizierte Abteilungen/
Untersucher
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Minimum
Mindestanforderungen
Spezialisiertes Herzklappenzentrum

Behandlungsangebot/chirurgisch:
m  Ersatz sdmtlicher Herzklappen
®m Mitral- und Trikuspidalklappenrekonstruktion

Zusatzlich in ausgewahlten Zentren

chirurgisch:
m Ross-Operation, Aortenklappenrekonstruk-
tion, Mitralklappenrekonstruktion mittels

m Chirurgie der Aortenwurzel und der Aorta
ascendens
= Ablation bei Vorhofflimmern

Robotik-Verfahren, Herztransplantation

perkutane Verfahren:

= Mitralkappen-Valvotomie mit Ballon,
Verschluss von Insuffizienz nach Klappen-
ersatz, Entwicklung interventioneller
Verfahren zur Mitralklappen- und
Trikuspidalklappen-Behandlung

m Perkutane Entnahmeverfahren von
Schrittmachern und Defibrillatoren

Behandlungsangebot/perkutan:

= TAVI

= Mitraclip-Verfahren

= Kooperation mit hochspezialisierten Zentren

vernetzte Behandlungsteams/

Zusammenarbeit mit:

m Herzinsuffizienz- und Elektrophysiologie-Team

= Intensivmedizin (Intensivbetten, Maglichkeit
extrakorporaler Membranoxygenierung)

fachiibergreifende Spezialisierung:

m GefaRchirurgie, Allgemeine Chirurgie,
Neurologie, Nephrologie, Gerontologie,
Psychologie, zahnarztliche Chirurgie

Prozesse:

m Organisation in fachiibergreifende Teams
inklusive Endokarditis-Team

m Sicherstellung des Behandlungsangebots rund
um die Uhr auch bei Ausfallen durch Krankheit
und Urlaub

m ausgepragte Sicherheitskultur

m Planung regelmaRiger Klappen-bezogener
Fortbildungsrunden

m Forschungsprogramme

Dateniiberpriifung:

= interne Audits mit jahrlicher Evaluation und
zusammenfassender Aufbereitung innerhalb
von 5 und 10 Jahren: Rekonstruktionsraten,
hamodynamische Ergebnisse, Komplikationen,
Haltbarkeit und Rate der Re-Operationen

m Beteiligung an nationalen Datenbanken mit
vorgeschriebener externer Uberpriifung

sondere fiir die komplexen Entscheidungsprozesse beziiglich Interventions-
zeitpunkt und Wahl des Behandlungsverfahrens (einschl. alternativer Zu-
gangswege bei TAVI) unverzichtbar geworden ist. Neben dem Vorhalten ent-
sprechender Spezialisten und technischer Ausstattung sowie ausreichender
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Kompetenz in der Durchfithrung der verschiedenen Eingriffe wird von den
Zentren eine entsprechende transparente Ergebnisdokumentation und -kon-
trolle gefordert. In Deutschland ist dies tiber die gesetzlichen Vorgaben, Richt-
linien im Gesundheitssystem und die Qualititssicherung durch das Institut
fiir Qualititssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) bereits
realisiert. Die Behandlung der Aortenklappe - sei es operativ, sei es Kathe-
ter-basiert - erfordert neben der operativen und interventionellen Exzellenz
vor allem eine hohe fachliche Expertise in der kardiovaskuldren Bildgebung.
Bei der apparativen Ausstattung eines Herzklappenzentrums wird neben der
gesamten invasiven und nicht-invasiven Bildgebung einschlief3lich Echo, CT
und MRT auch die Verfiigbarkeit eines PET-CT empfohlen. Die CT-Diagnostik
und bildbasierte Planung fiir TAVI-Eingriffe kann mit der nétigen Qualitdt nur
mit hochaufldsenden CT-Daten unter Verwendung von CT-Systemen mit aus-
reichender Orts- und Zeitauflosung erbracht werden. Auch diese muss fiir In-
dikationsstellung und Eingriffsplanung an einem Herzklappenzentrum nach-
weislich existieren.

Weiterhin stellt die Verfiigbarkeit der unterschiedlichen Klappenprothesen-
typen die Voraussetzung fiir ein optimales Ergebnis einer TAVI-Implantation
dar, da nur diese Voraussetzung eine angepasste Prothesenauswahl und Im-
plantationstechnik bei unterschiedlichen anatomischen Voraussetzungen,
Verkalkungsmustern und Landezonen ermdglicht. Dies ist nur in Zentren mit
ausreichendem Volumen und Expertise fiir die unterschiedlichen Klappen-
typen moglich.

6.3 Implikationen des Krankenhausstrukturgesetzes

Das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) soll Qualititsorientierung in der
Krankenhausversorgung auf unterschiedlichen Steuerungsebenen férdern:

m bei der Krankenhauswahl der Patienten durch verbesserte Qualitats-
transparenz

m Dbei der Krankenhausplanung der Lander in Form von Qualitit als Pla-
nungskriterium

m System der Krankenhausvergiitung durch die Einfithrung von qualitats-
bezogenen Zu- und Abschligen

Zur weiteren , Konkretisierung der besonderen Aufgaben® fiir Zentren werden
im Gesetz bereits drei Kriterien genannt:

m eine ,iiberortliche” und , krankenhaustibergreifende“ Aufgabenwahr-
nehmung (z.B. im Rahmen einer Netzwerkorganisation, bei kranken-
hausiibergreifender Koordination oder Dokumentation)

= die Erforderlichkeit von ,besonderen Vorhaltungen® eines Krankenhau-
ses, z.B. fiir die Behandlung von ,,Risiko- und Hochrisikopatienten® oder
bei Behandlungen mit einer ,,besonderen krankheitsspezifischen Kom-
plexitat®
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m die Notwendigkeit der Konzentration der Versorgung an einzelnen
Standorten wegen ,,auflergewohnlicher technischer und personeller
Voraussetzungen®.

Die Einrichtung von TAVI-Programmen in Herzklappenzentren gemadf} der
Position der beiden europdischen Fachgesellschaften ESC und EACTS
(s. Kap. 6.2.4) entspricht in allen Punkten den oben gestellten Forderungen.

Als Argument gegen eine stdrkere Konzentration und Zentrumsbildung in der
Krankenhausversorgung wird gelegentlich angefiihrt, dass Patienten lingere
Wege fiir ihre Krankenhausbehandlung in Kauf nehmen miissen. Von Kriti-
kern wird darin ein wesentliches Hemmpnis fiir eine stirkere Konzentration
und Zentrumsbildung in der Krankenhausversorgung gesehen. Dieses Argu-
ment kann durch die Analyse im Krankenhausstrukturreport der Bertelsmann
Stiftung leicht widerlegt werden (Loos 2016). Mit ca. 8o Kliniken in Deutsch-
land, die TAVI-Prozeduren durchfiithren, ist mit einer mittleren Erreichbarkeit
eines TAVI-Zentrums in 27 Minuten eine flichendeckende Versorgung jetzt
und in Zukunft sicher gewdhrleistet (s. Abb. 7-9). Da es sich fast ausschliefR-
lich (99%) um elektive Eingriffe handelt, ergibt sich keine Notwendigkeit fiir
die Vorhaltung entsprechender Infrastruktur im lindlichen Raum.

Take home messages

m [s besteht ein kontinuierlicher Zusammenhang zwischen Ergebnis-
qualitit und der Menge der durchgefiihrten TAVI-Prozeduren.

m Dieser Zusammenhang ist auch oberhalb einer Grenze von > 200 Fl-
len im Jahr noch nachweisbar.

m Zentren mit hohen Eingriffszahlen haben eine geringere Sterblichkeit.

m Zentren mit hohen Eingriffszahlen haben eine geringere Streuung der
Ergebnisqualitit (homogen gute Ergebnisse).

m Schwerwiegende Komplikationen, die eine notfallmdpfige herzchirur-
gische Versorgung erforderlich machen, treten in bis zu 1% der Fille
bei TAVI auf.

m 50% der Patienten iiberleben eine notfallmdfige herzchirurgische
Versorgung (ca. 100 Patienten/Jahr in Deutschland).

m Europdische Leitlinien zu Herzklappenerkrankungen von 2017 empfeh-
len die Durchfiihrung von TAVI nur an Zentren mit kardiologischer und
herzchirurgischer Fachabteilung.

m Positionspapiere der europdischen Fachgesellschaften definieren die
Mindestanforderungen an Herzklappenzentren und herzchirurgische
Fachabteilungen.

m Die Zentrumsbildung ist erkldrtes Ziel des Krankenhausstrukturgesetzes.

m Fine fldchendeckende Versorgung der Bevélkerung ist bei einer Kon-
zentration von TAVI-Eingriffen in Zentren mit kardiologischer und herz-
chirurgischer Fachabteilung gewdbhrleistet.
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Abb.7  Zahl der Zentren, die eine Leistung in Abhangigkeit von angenommenen Mindestfall-
zahlen (0/20/50) erbringen kdnnen (Loos 2016, mit freundlicher Genehmigung der
Bertelsmann Stiftung)
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Abb. 8  Durchschnittliche Fahrzeit zu einem Zentrum, das eine Leistung in Abhdngigkeit von
Mindestfallzahlen (0/20/50) erbringen kann (Loos 2016, mit freundlicher Genehmigung
der Bertelsmann Stiftung)
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