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1. Zusammenfassung

Einleitung

Die Trikuspidalklappeninsuffizienz (Tl) ist eine in der Allgemeinbevoélkerung weit verbreitete
kardiologische Erkrankung und zieht tiefgreifende Einschrankungen in der Alltagskompetenz
und Lebensqualitat betroffener Patienten nach sich. lhre Therapie beruhte lange Zeit auf der
medikamentdsen Einstellung der symptomatischen Herzinsuffizienz, die mit der Tl einhergeht,
ohne die Moglichkeit einer kausalen Behandlung bei Patienten, die nicht zur chirurgischen
Therapie geeignet waren. Seit einigen Jahren erfolgt nun die Anwendung perkutaner
Interventionen der Trikuspidalklappe, die die Therapie auch nicht chirurgisch operabler
Patienten ermdglicht. Der Einfluss perkutaner Therapien auf die Lebensqualitdt und
Alltagskompetenz der Patienten auf lange Sicht (mindestens ein Jahr) ist noch nicht

ausreichend erforscht und soll in dieser Arbeit untersucht werden.

Methoden

Zur ldentifizierung der vielfaltigen Einschrankungen im Alltag und der Lebensqualitat erfolgte
die Datenerhebung mittels Fragebdgen, die verschiedene Lebensbereiche erfassten und
untersuchten. Die korperliche Untersuchung beinhaltete Tests zur Untersuchung der
korperlichen Belastbarkeit, eine transthorakale Echokardiographie zur Quantifierung der TI,
Laboruntersuchungen, Elektrokardiographien und die Erhebung von Rechtsherzkatheterdaten
wahrend der Intervention.

Alle Untersuchungen, mit Ausnahme der Rechtsherzkatheteruntersuchung, erfolgten sowohl

vor der Intervention, nach vier bis sechs Wochen als auch nach zwolf Monaten.

Ergebnisse

Nach zwolf Monaten zeigten sich in der transthorakalen echokardiographischen Kontrolle
anhaltend gute Ergebnisse der Intervention mit weiterhin deutlich reduziertem TI-Grad
(p<0,001) im Vergleich zu vor der Intervention. Die Lebensqualitéat, gemessen am MWLHFQ
Score zeigte sich weiterhin deutlich verbessert (p<0,001), die NYHA-Klasse konnte verringert
werden (p<0,001) und sowohl die Alltagskompetenz, gemessen am IADL-
Fragebogen(p=0,059), als auch die kognitiven Fahigkeiten (p=0,025) zeigten sich nach zwdlf
Monaten gebessert, wahrend diese Parameter nach vier bis sechs Wochen keinen

signifikanten Unterschied zeigten. Die periinterventionelle Mortalitat verblieb mit 2,2% niedrig.
Diskussion

Die perkutane Trikuspidalklappenintervention erwies sich als effektive, sowie sichere, mit

wenigen unerwlnschten Ereignissen assoziierte Methode zur TI-Reduktion. Des Weiteren trug
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sie effektiv zur anhaltenden Verbesserung der klinischen Symptomatik der betroffenen

Patienten bei.
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2. Einleitung

2.1. Relevanz der Trikuspidalklappeninsuffizienz

Die Triskuspidalklappeninsuffizienz (Tl) ist ein haufiges Krankheitsbild mit einer in der Literatur
variierend angegebenen Pravalenz von 24% bis zu 96% in der Normalbevolkerung'2. Die
mindestens moderate Tl, welche Ublicherweise mit klinischen Manifestationen verbunden ist
und daher als Klinisch relevant definiert wird, findet sich bei ca. 0.4-2.0% der Menschen in der
Normalbevdlkerung, wobei die Pravalenz bei Patienten ab 55 Jahren mit zunehmendem Alter
kontinuierlich steigt'3.

Patienten mit begleitender Herzinsuffizienz sind mit Pravalenzen von 36% signifikant haufiger
von der klinisch relevanten Tl betroffen als Patienten ohne Herzinsuffizienz.® Absolute Zahlen
lassen auf mehrere Millionen Europaer mit Herzinsuffizienz und gleichzeitig klinisch relevanter
Tl schlieBen®. Wahrend eine milde Tl physiologisch auftreten kann, ist die mindestens
moderate Tl mit héherem Alter und Komorbiditaten assoziiert und korreliert unabhangig davon
mit einem erhohten Mortalitatsrisiko, was die hohe Relevanz dieses Krankheitsbildes
verdeutlicht*”.

Zu 90% tritt die Tl sekundar zu anderen kardialen Pathologien auf und galt lange als
vergessenes Vitium’® . Die Relevanz der Tl und der einhergehenden Herzinsuffizienz wurde
lange unterschatzt und als Behandlungsmethode kam bis vor einigen Jahren nur die Chirurgie
infrage'®. Diese wiederum ist mit einem hohen perioperativen Risiko behaftet, wodurch eine
tatsachliche chirurgische Behandlung von nur ca. 5% der betroffenen Patienten resultierte'-12,
Nach ESC-Leitlinien stellt die Chirurgie bei sekundarer Tl eine Klasse lla-b Indikation dar und
sollte nur durchgeflihrt werden, wenn Patienten eine entsprechende Symptomatik und/oder
Zeichen fur eine rechtsventrikulare Dilatation zeigen, ohne jedoch schwerwiegende
Dysfunktionen des rechten oder linken Ventrikels aufzuweisen'®. Die ansonsten
durchzufiihrende konservative Therapie ist auf die diuretische Therapie begrenzt und zeigt
limitierte langfristige Wirksamkeit2.

Kathetergestitzte Verfahren wurden in den vergangenen Jahren primar fir andere
Klappenvitien wie die Mitralklappeninsuffizienz entwickelt und nun bei gutem Erfolg und hoher
Sicherheit auf die Tl Gbertragen'. Die TRILUMINATE Studie, welche die erste randomisierte
Studie im Bereich der Tl darstellte, zeigte Verbesserungen der Symptomatik und
Lebensqualitdt eingeschlossener Patienten mit allerdings ausbleibender Besserung der
Prognose nach einem Jahr im Vergleich zur konservativen Therapie'®.

Hieraus resultiert der Bedarf fir weiterfihrende Studien im Bereich der TI, vor allem mit
Einschluss von Patienten mit variablen Eigenschaften im Sinne einer real-world Analyse zur
weiteren Evaluation der Wirksamkeit perkutaner Trikuspidalklappeninterventionen mit den

heute zuganglichen Devices.
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2.2. Symptomatik und Mortalitat

Die Symptomatik der klinisch relevanten Tl deckt sich mit Symptomen, die bei chronischer
Rechtsherzinsuffizienz auftreten'™. Relevant hierbei ist vor allem die resultierende
Flissigkeitsretention, welche zu peripheren Odemen, Stauungsleber, Aszites und Anasarka
fihren kann'®'”. Mit Abnahme der Pumpfunktion des Herzens leiden Patienten des Weiteren
an reduzierter Ausdauer, Fatigue und Dyspnoe'®'. Folgeerkrankungen der akuten
Rechtsherzinsuffizienz kénnen Rhythmusstérungen wie Schenkelblécke oder ventrikulare
Tachykardien sein'’.

Das Mortalitatsrisiko von Patienten mit schwerer Tl zeigt sich in Studien im Vergleich zu
Patienten ohne oder mit nur milder Tl doppelt bis dreifach erhéht, mit ein-Jahresmortalitaten
unter medikamentdser Therapie von 36-42%"%'8. Die Hospitalisierungsraten von Patienten mit
Herzinsuffizienz und zusatzlicher Tl als Begleiterkrankung sind im Vergleich zu Patienten ohne
begleitende Tl ebenfalls hoher®.

Allgemein vermindert die Tl die Lebensqualitat betroffener Patienten und zeigt ebenso
Assoziationen mit kognitiven Beeintrachtigungen'. Patienten verlieren durch die
Einschrankungen im Alltag einen Teil ihrer Autonomie und werden zunehmend abhangig von
Dritten. Durch hohe Hospitalisierungsraten steigen zudem die Kosten und Anforderungen an
das Gesundheitssystem.

Bei steigender Pravalenz der Tl mit zunehmendem Lebensalter und einer steigenden
Lebenserwartung der Menschen in Deutschland, ergibt sich hiermit eine hohe Relevanz fur

eine effektive Therapie der TI°.

2.3. Pathophysiologie

Die Trikuspidalklappe ist beteiligt am Transport des Blutvolumens von rechtem Vorhof in den
rechten Ventrikel und verhindert den Ruckfluss des Blutes in den Vorhof wahrend der
Systole'. Obwohl das rechte Herz unter kleineren Druckgradienten arbeitet als das linke Herz,
mussen die gleichen Mengen an Blutvolumen transportiert werden, weshalb der
Trikuspidalapparat den Blutfluss zum Fillen des Ventrikels wahrend der Diastole unter
anderem durch dynamische Bewegungen seines lateralen Annulus optimiert®.

Die Trikupidalklappe ist die groRte der vier Herzklappen, mit einer sattel-férmigen ellipsoiden
Form des Trikuspidalannulus, welcher zirkular und planar wird, wenn er sich dilatiert’. Die
feinen Segel der Klappe lassen sich als Cuspis anterior, Cuspis posterior und Cuspis septale
identifizieren®. Entgegen bisheriger Erkenntnisse, dass die Klappe immer aus drei Segeln
besteht, beschrieb Dahou et al (2019) aullerdem verschiedene Variationen der
Triskupdalklappenanatomie, denn haufig kbnnen auch nur zwei oder gar mehr als drei Segel

als physiologische Variation vorhanden sein®2°,
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Strukturelle Anderungen am Trikuspidalannulus oder umliegenden Strukturen kénnen zu
eingeschrankter Funktion der Klappe und somit einem Riickfluss des Blutes in den Vorhof
fihren, welcher die Insuffizienz definiert'®. Die Dilatation des Annulus geschieht praferenziell
entlang des anterioren und posterioren Segels, weshalb die Malkoaptation vorwiegend an den
anteroposterioren und posteroseptalen Komissuren zu beobachten ist®.

Patienten mit Tl stellen ein heterogenes Kollektiv dar, denn Atiologien fiir die Tl sind vielfaltig.
Zu 90% ist sie sekundarer Genese, kleinere Anteile stellen die primare (ca. 8-10%) und die
isolierte Tl (ca. 9,2%), welche unter den sekundaren Tls miterfasst wird, dar?'22,

Der primaren Tl unterliegen unter anderem kongenitale Schaden des Trikuspidalapparates,
wobei die Ebstein Anomalie die haufigste beschriebene Atiologie darstellt?'. Weitere Atiologien
fur eine primare Tl koénnen Tumore, Schaden durch kardiale Eingriffe oder
Schrittmachersonden, systemische Erkrankungen wie Lupus erythematodes oder Sarkoidose,
rheumatische Herzerkrankungen, Endokarditis oder sonstige Traumen sein?"%.

Die sekundare TI entsteht als Folge von Linksherzpathologien, welche zu einer erhohten
rechtsventrikularen Nachlast und dadurch zu strukturellen Veranderungen des rechten
Ventrikels fiihren?'. Die folgende Dilatation des Ventrikels fiihrt dann wiederum zu einer
Erweiterung des Trikupidalannulus und einer resultierenden Insuffizienz der Klappe?*. Haufige
Grunde fir die sekundare TI stellen linksseitige Klappenpathologien, Herzmuskel-
erkrankungen mit in der Folge erhdhten Dricken im linken Vorhof und die pulmonale
Hypertension dar?.

Die isolierte Tl unterliegt weder einer primaren noch einer sekundaren Ursache und tritt vor
allem bei Patienten hoheren Alters mit Vorhofflimmern (VHF) auf?'?5. Am ehesten entsteht sie
durch eine atriale Dilatation durch das VHF und folgender Erweiterung des

Trikuspidalannulus?'.

2.4. Therapieoptionen

Die Behandlung der Tl erfolgte bis vor einigen Jahren traditionell medikamentds, unter der
Annahme, dass die Insuffizienz sich verbessern oder verschwinden wirde, sobald die
zugrundeliegende Erkrankung adaquat behandelt wurde?6-%’.

Von dieser Annahme wurde in den vergangenen Jahren jedoch Abstand genommen und
interventionelle Optionen vermehrt exploriert?®. Wahrend die isolierte chirurgische Versorgung
der Klappe mit einer hohen perioperativen Mortalitat von ca. 8,8% behaftet ist und daher nur
selten durchgefiihrt wird, stehen kathetergestiitzte Verfahren heute im Fokus und werden in
klinischen Studien weiter untersucht''?. Vielversprechende Ergebnisse konnten bereits in
Bezug auf eine verbesserte Lebensqualitadt und verbesserte NYHA-Klasse erzielt werden,

wahrend die periinterventionelle Mortalitat global gering ausfiel?*%.
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Als perkutane, kathetergestitzte Therapieoptionen zur Verfigung stehen die edge-to-edge
Reparatur, die Behandlung mittels Cardioband, sowie die Versorgungsmethode mittels

Stentgrafts, welche im Folgenden naher erlautert werden.

2.4.1. Edge-to-Edge Repair

Die triskupidale edge-to-edge Reparatur findet in Vollnarkose und unter transésophagealer
echokardiographischer Kontrolle statt. Der vaskulare Zugang wird transfemoral vends
geschaffen und das Kathetersystem bis in den rechten Vorhof vorgefiihrt. Das Prinzip der
edge-to-edge Behandlung besteht im Greifen, zusammen fuhren und fixieren von je zwei der
Trikuspidalsegel®'.

Das TriClip-System (Abbot Vascular, Santa Clara, California) stellte das erste CE-zertifizierte
edge-to-edge-Repair System weltweit dar. Verschiedene Techniken kénnen zur Anbringung
der Clips verwendet werden, darunter das Reil3verschlusssystem zur ,Biskupidalisierung® der
Klappe oder die ,triple orifice technique“®'. Bei besagtem ReiRverschlussverfahren wird vor
allem bei grolRen Koaptationsdefekten der erste Clip in dem Bereich der anteroseptalen
Kommissur gesetzt, in dem die Malkoaptation am geringsten ist®'. Subsequent werden weitere
Clips nach innen gesetzt, wodurch auch groRere Defekte repariert werden kénnen3'. Eine
Herausforderung stellen hierbei allerdings eventuell vorhandene Schrittmacher-Sonden dar,
welche das Greifen der Segel erschweren kénnen®'. Hier erweist sich dann die ,triple orifice
technique® als hilfreich, bei der Clips zwischen dem septalen und anterioren Segeln, sowie
zwischen septalem und posteriorem Segel gesetzt werden®'. Hierbei wird das Greifen
zwischen posteriorem und anteriorem Segel vermieden®'.

Bei den PASCAL und PASCAL Ace Systemen, wobei letzteres ein schmaleres Profil als das
erste besitzt, handelt es sich um Implantate mit einem zentralen Spacer, welcher mittels
Clasps und Paddles an den nativen Klappen befestigt wird und somit auch groRere
Koaptationsliicken Uberbriicken kann32. Die Paddles unterstiitzen die Segel, wahrend die
Clasps die Segel unabhangig greifen und befestigen®?.

In der europaweit durchgeflihrten bRIGHT-Studie zeigten 30-Tages Ergebnisse nach edge-to-
edge Reparatur eine Reduktion des TI-Grades auf moderat und geringer in 77% der Falle,
sowie eine verbesserte Lebensqualitat nach Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
Score (KCCQS) (p<0.0001) und reduzierte Kurzatmigkeit nach NYHA-Klasse (p<0.0001)%.
Die TRILUMINATE Studie untersuchte die 1-Jahres-Ergebnisse nach edge-to-edge Reparatur
und zeigte auch nach einem Jahr bleibenden prozeduralen Erfolg mit verbesserter
Lebensqualitdt und NYHA-Klasse nach edge-to-edge Reparatur, wobei die 6 Minuten

Gehstrecke nicht signifikant zunahm™S,
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2.4.2. Cardioband

Das Cardioband System basiert auf dem Prinzip der Ring-Annuloplastie und wird ebenso wie
die edge-to-edge Systeme mittels transfemoral venésem Zugang bis in den rechten Vorhof
vorgeschoben®. Hier wird es entlang der anterioren und posterioren Regionen des
Trikuspidalannulus positioniert und mit bis zu siebzehn Ankern unter echokardiographischer
Kontrolle befestigt®. Es fiihrt durch eine Raffung des Annulus zu einer Reduktion der TI3*.
Die Studienlage zum Cardiobandsystem hat sich in den letzten Jahren ausgeweitet und zeigte
in Studien zum 30-Tage Outcome, dass bei 85% der behandelten Patienten eine Reduktion
des Tl Grades erreicht werden konnte, ein prozeduraler Erfolg in 93% erzielt wurde und in
diesem Zeitraum keine der eingeschlossenen Patienten verstarben3®*. Der bleibende Erfolg der
Intervention nach einem Jahr konnte ebenso belegt werden, wobei in Studien 92,3% der
Patienten die NYHA Klasse I/l erreichten und die 1-Jahres-Mortalitat mit 8.1% vergleichsweise

niedrig verblieb°.

2.4.3. Heterotoper Klappenersatz

Neuere Verfahren stellen Prothesenimplantationen dar, welche aktuell noch in der klinischen
Prifung stehen’. Initial entwickelt fir Patienten, bei denen weder eine edge-to-edge-
Intervention, noch eine Cardioband-Intervention, in Frage kommen, koénnten
Klappenprothesen im Bereich der Hohlvenen fir eine Vielzahl an Patienten in Zukunft eine
Rolle spielen”3¢. Heterotope Klappenprothesen im Bereich der Hohlvenen fiihren zu einer Art
Ventrikularisierung des rechten Vorhofes, da die Trikuspidalklappe nicht mehr fir die
Verhinderung des vendsen Rickflusses bendtigt wird und die Klappenprothesen diese
Funktion Gbernehmen®.

Das TricValve System besteht aus zwei selbstexpandierenden Prothesen, die jeweils in die
obere und untere Hohlvene implantiert werden. Das System zeigte in ersten Studien gute
Prozedurerfolge und vielversprechende Ergebnisse im Hinblick auf eine verbesserte
Lebensqualitat®®3°. Das heterotope TricValve System erhielt seine CE-Zertifizierung im Mai
2021 und verhindert durch zwei eingebaute Klappen den Blutriickfluss ins vendse System,
reduziert somit beispielsweise die bei starker Tl auftretende Blutstauung im Bereich der Leber
und flhrt wieder zu einer verbesserten Funktion des rechten Ventrikels®. In der TRICUS
EURO Studie konnte 6 Monate nach Implantation des TricValve Systems eine reduzierte
Kurzatmigkeit nach NYHA-Klasse bei 79.4% der untersuchten Patienten nachgewiesen
werden (p=0.0006), die Lebensqualitdt nach KCCQ =zeigte sich signifikant verbessert
(p=0.004) und der prozedurale Erfolg lag bei 94%3%.

Das Tricento System, ein klappentragender Stentgraft, welcher im Miindungsgebiet der Venae
cavae in den rechten Ventrikel implantiert wird, zeigte in Studien ebenfalls hohen prozeduralen

Erfolg mit verbesserter Symptomatik der behandelten Patienten*'. Das individuell an die
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Anatomie des Patienten angepasste Tricento System erfordert eine praprozedurale Planung
mittels CT und erzielt nach erfolgreicher Implantation ebenfalls eine reduzierte Stauung im
vendsen System*2. Die Studie von Wild et al zeigte eine Verbesserung der NYHA-Klasse in
65% der mittels Tricento behandelten Patienten, Zahlen, welche vergleichbar mit dem Erfolg

des TricValve Systems sind®34'.

2.5. Fragestellung

In einer alternden Bevdlkerung mit stetig steigender Lebenserwartung, gewinnt die TI
zunehmend an Relevanz und bendtigt eine effektive Therapie. Dieses Bestreben wurde
jahrzehntelang vernachlassigt. Multiple Studien, welche die Effektivitat perkutaner
Therapiemdglichkeiten evaluieren, sind bereits im Gange. Die aktuelle Studienlage
konzentriert sich noch immer weitldufig auf die kurzfristigen Ergebnisse nach Intervention.
Vereinzelt existieren zwar Studien, die den andauernden Erfolg nach langerem Zeitraum nach
Intervention untersuchen, diese konzentrieren sich jedoch auf einzelne Devices, wohingegen
in dieser Studie alle angewandten Devices untersucht werden.

Patienten mit Tl sind von einer ausgepragten Symptomatik geplagt und profitieren von einer
Trikuspidalklappenintervention vor allem durch eine Besserung ihrer Belastbarkeit, Minderung
der Symptomatik und Steigerung der Funktionalitat im Alltag. Die Lebenszeitverlangerung
steht fUr diese Patienten nicht im Vordergrund.

Das Ausmald der Einschrankung in verschiedenen Lebensbereichen und der Einfluss, den
eine perkutane Intervention an der Trikuspidalklappe haben kann, sind noch nicht ausreichend
erforscht und missen tiefgreifender untersucht werden.

Das Ziel dieser Arbeit ist es zu eruieren, ob die perkutane interventionelle Therapie auch nach
einem Follow-Up Zeitraum von einem Jahr noch ein zufriedenstellendes Ergebnis in Bezug
auf die Tl zeigt. Es wird herausgearbeitet, ob ein bleibender Einfluss auf das subjektiv
empfundene Wohlbefinden nach diesem Zeitraum besteht, welche Lebensbereiche langfristig
beeinflusst werden und vor allem wie sich die empfundene Lebensqualitat der Patienten
andert.

Als klinische Endpunkte werden die Hospitalisierung aufgrund dekompensierter
Herzinsuffizienz, sowie der Tod untersucht.

Des Weiteren wird untersucht, ob Unterschiedene zwischen den oben erlauterten
Therapieoptionen edge-to-edge, Cardioband und dem heterotopen Klappenersatz festgestellt
werden kdnnen. Es sollen gegebenenfalls existierende patientenbezogene Pradiktoren fir den
Einfluss der Intervention auf die Lebensqualitat und die untersuchten Endpunkte festgestellt
werden, um die Indikationsstellung zur perkutanen Trikuspidalklappen-Intervention

auszubauen und zu optimieren.
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3. Material und Methoden

3.1. Studiendesign und -ablauf

Bei der durchgefiihrten Studie handelt es sich um eine Langsschnittstudie, die im Zeitraum
von Dezember 2020 bis Méarz 2023 an der Uniklinik KéIn durchgefiihrt wurde. Im genannten
Zeitraum wurden insgesamt 145 Patienten eingeschlossen, welche eine perkutane
Trikuspidalklappen-Intervention bei Trikuspidalklappeninsuffizienz erhielten. Bei den Patienten
wurde ein Ausgangstatus vor der Intervention erhoben und im Verlauf fanden Follow-Ups nach
vier bis sechs Wochen, sowie nach 12 Monaten statt. Ebenfalls eingeschlossen wurden
retrospektiv erhobene Daten von 82 Patienten, die zwischen 2017 und 2020 eine
entsprechende Intervention an der Trikuspidalklappe an der Uniklinik Kdln erhielten. Die

Analysen wurden nach erfolgter Prifung durch die Ethikkommission durchgefihrt.

3.2. Teilnahmerekrutierung und Einschlusskriterien

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte am Tag ihrer elektiven Aufnahme (einen Tag vor
Intervention) oder bei bereits langerem vorangegangenem stationarem Aufenthalt am Tag vor
der Intervention. Es bestanden keine Limitationen bezuglich Patientencharakteristika bei der
Rekrutierung. Die Einwilligung der Patienten wurde eingeholt. Nicht eingeschlossen wurden
Patienten, die aufgrund ihrer Grunderkrankung nicht rekrutierungsfahig waren oder die

Teilnahme verweigerten.

3.3. Datenquellen und Datenerhebungsmethoden

Die Datenerhebung fand vornehmlich im direkten Patientengesprach statt. Die
Patientenhistorie wurde erganzend hierzu mittels Daten aus dem krankenhausinternen
Informationssystem ,,Orbis“ vervollstandigt. Dokumentiert wurden unter anderem die kardiale
Grunderkrankung, sowie der Grund fir die Entscheidung zur perkutanen
Triskupidalklappenintervention und die aktuell eingenommene Medikation. Zur Dokumentation
der Diuretikadosis wurde die ,,Furosemid-Aquivalenzdosis“ genutzt. Da die verschiedenen
Schleifendiuretika unterschiedlich starke Wirkungen pro Miligramm aufweisen, ist die Dosis
nur wenn sie in der Aquivalenzdosis angegeben wird, vergleichbar. Die
Furosemidaquivalenzdosis von Torasemid entspricht ca. dem doppelten der Dosis Torasemid.
Die erhobenen Baselinecharakteristika sind der Tabelle 1 zu entnehmen. Zur Erhebung von
objektiven Daten fanden eine Laboruntersuchung, ein Elektrokardiogramm, sowie eine
transthorakale Echokardiographie statt. Alle Untersuchungen erfolgten sowohl vor der
Intervention als auch vier bis sechs Wochen nach Intervention und erneut nach ca. zwolf

Monaten nach Intervention.
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3.3.1. Odemgradbestimmung

Ein relevantes Symptom der Tl stellen vor allem in den Kndcheln auftretende periphere Odeme
dar. Da diese zu einer erheblichen Einschrankung im Alltag fihren kénnen, wurde der
Odemstatus mittels einer Umfangmessung des Knochels ca. sieben cm proximal des
Malleolus medialis festgehalten, wobei die Einteilung hier nach Schweregrad in vier Grade
erfolgte. Weiterfliihrend wurde ein Fragebogen ausgeflllt, um zu quantifizieren, wie haufig, zu
welcher Tageszeit und wie stark die Unterschenkelddeme im subjektiven Empfinden der
Patienten bestanden. Die durch die Patienten empfundene Belastung durch die Odeme, sowie
ihre subjektive Einschrankung im Rahmen normaler Alltagsaktivitditen wurden ebenso in

besagtem Fragebogen quantifiziert.

3.3.2. Minnesota Living with Health Failure Questionnaire

Im Fragebogen ,Minnesota Living with Heart Failure* schatzt der Patient den Einfluss seiner
Herzinsuffizienz auf insgesamt 21 Aspekte seines Alltages ein. Es handelt sich sowohl um
physische als auch psychische und soziale Faktoren, die einen Einfluss auf die allgemeine
Lebensqualitdt haben kénnen. Hierbei kann der Patient pro Unterpunkt bis zu flinf Punkte
vergeben - je mehr Punkte er vergibt, desto grofRer ist die Einschrankung durch die
Herzinsuffizienz. Es ergibt sich folglich eine Gesamtpunktzahl von 0-105, die einen Vergleich
des Patientenwohles zu verschiedenen Zeitpunkten ermoglicht. Als eine klinisch relevante
Besserung der Lebensqualitat bei Wiederholung des Fragebogens wird eine Reduktion der

Punktzahl um mindestens flnf Punkte gewertet.

3.3.3. Basis-ADL-Skala von Katz et al (1970), ii. nach Rubenstein im Merck
Manual of Geriatrics

Um das untersuchte Patientenkollektiv beziglich seiner funktionalen Einschrankungen im
alltaglichen Leben einzuordnen, wurde die Basis-ADL-Skala nach Katz et al (1970)
angewandt. Diese dient als Indikator flr den funktionalen Status von Patienten, welcher
anhand der sogenannten ,Activities of Daily Living“ (ADL) gemessen wird. Einschrankungen
in diesen erstmals 1950 von Sidney Katz beschriebenen ,Activities of Daily Living“ fihren zu
einem Verlust von Eigenstandigkeit und einer Abhangigkeit von Drittpersonen, also auch zu
einem Verlust von Lebensqualitat*3.

Erfasst wird in der Skala, ob es dem Patienten unabhangig moglich ist zu duschen, sich mit
Ausnahme vom Zubinden der Schuhe anzuziehen, sowie den Toilettengang ohne Fremdhilfe
durchzufuhren. Ebenfalls erfasst wird der unabhangige Transfer aus Stuhl und Bett, die

vollstandige Kontinenz und das eigenstandige Essen.
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3.3.4. Instrumental Activities of Daily Living

Nach einer groben Einschatzung der Einschrankung im taglichen Leben durch die ADL-Skala
erfolgte eine detailliertere Befragung der Patienten bezliglich acht definierter instrumenteller
Aktivitaten des taglichen Lebens im Rahmen des Fragebogens “Instrumental Activities of Daily
Living”. Hierzu wurde die Fahigkeit des eigenstandigen Telefonierens, Einkaufens, Kochens,
Bewaltigung des Haushaltes, sowie der Wasche herangezogen. Weiterhin wurde erfasst, ob
Patienten Fahrten von weiteren Strecken mit dem Auto oder offentlichen Verkehrsmitteln
bewaltigen kdnnen, die Medikamente eigenstandig einnahmen und sich noch um den eigenen
Geldhaushalt kimmerten. Ahnlich der ADL-Skala ergab auch dieser Fragebogen einen Score
von null bis acht, wobei ein Score von acht keine Einschrankung bedeutete und folglich jeder

Score unter acht eine Einschrankung in einem der abgefragten Lebensbereiche anzeigte.

3.3.5. Mini Nutritional Assessment Short Form (MNA-SF) Screening fiir
Mangelernahrung
Um die Studienpopulation beziglich einer Mangelerndhrung als Risikofaktor flir einen
langeren Krankenhausaufenthalt zu screenen, wurde die Mini Nutritional Assessment Short
Form (MNA-SF) angewandt. Ein Body-Mass-Index (BMI) von weniger als 23 hatte eine
Reduktion der erreichten Punktzahl zu folge. Ebenso galten ein Gewichtsverlust von
mindestens einem Kilogramm im letzten Monat, eine verminderte Mobilitat, sowie
neuropsychologische Probleme als Risikofaktoren fur eine Mangelerndhrung. Bei verminderter
Nahrungsmenge in den letzten drei Monaten oder einer akuten Krankheit, sowie psychischem
Stress wurden ebenfalls Punkte abgezogen. Folglich konnte im beschriebenen Fragebogen
eine maximale Punktzahl von 14 Punkten erreicht werden, welche darauf schlieRen lassen

wurde, dass keine Mangelernahrung besteht.

3.3.6. Kurzer Fragebogen des Mentalen Zustandes (SMPSQ)

Bei dem untersuchten Patientenkollektiv mit gehobenem Lebensalter ergibt sich die
Notwendigkeit, den mentalen Zustand des Individuums zu erfassen. In der Studie erfolgte dies
mittels zehn Fragen, um zunachst die zeitliche und értliche Orientierung festzustellen und die
Orientierung zur Person zu Uberprtifen. Ebenfalls anhand einzelner Fragen untersucht wurden

das Kurz- sowie das Langzeitgedachtnis.

3.3.7. Geriatrische Depressionsskala (GDS) nach Yesave et al (1983)

Zur Quantifizierung einer eventuell bestehenden Depression wurde ein aus funfzehn Fragen

bestehender Fragebogen angewandt. Es handelt sich hierbei um flinfzehn Fragen, welche mit

Ja oder Nein beantwortet werden, und spezifische Aspekte einer Depression erfassen. Bei
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Beantwortung einer Frage mit depressionstypischer Bedeutung erhalt der Patient einen Punkt.
Bis zu finf Punkte konnen einen Normalbefunden darstellen, wahrend eine Punktzahl von tber
elf auf eine schwere Depression hinweisen kann. Punktzahlen zwischen diesen beiden
Extremen kénnen fir eine leichte bis mittlere Depression sprechen. Der Vergleich der
Ergebnisse vor und nach der durchgefihrten Intervention soll zeigen, ob der psychische

Zustand der Patienten sich durch die Behandlung der Tl andert.

3.3.8. lhre Gesundheit und Ihr Wohlbefinden (%)

Mithilfe eines weiteren Fragebogens sollte das subjektive Wohlbefinden in Prozent erhoben
werden. Zwolf Fragen, die mit einem Score von 0 bis 100 beantwortet werden, quantifizieren
den subjektiven Gesundheitszustand, die Einschrankungen in spezifischen Situationen, wie

beispielsweise beim Treppen steigen und den Geflihlszustand der Patienten.

3.3.9. Frailty-Syndrom nach Fried-Kriterien

Das Frailty-Syndrom stellt einen bekannten und pravalenten Risikofaktor fir Stirze,
Hospitalisierungen und eine erhéhte Mortalitdt dar. Nach Fried wird das Syndrom
angenommen, wenn drei der folgenden finf Kriterien zutreffen: unbeabsichtigter
Gewichtsverlust im letzten Jahr, subjektiv berichtete Erschopfung, Kraftlosigkeit,
Verlangsamung und korperliche Inaktivitat*4.

Um die Frailty-Kriterien bei den eingeschlossenen Patienten zu bemessen, wurde zunachst
ein eventuell stattgehabter Gewichtverlust im letzten Jahr abgefragt, wobei ein Verlust von
mindestens 4,5 kg bzw. 5% des Kdrpergewichtes als positives Kriterium gewertet wurden.
Um einzuschatzen, ob die Patienten Zeichen von Erschopfung zeigten, wurden sie befragt, ob
sie in der vergangenen Woche alles als anstrengend empfunden oder sich zu nichts aufraffen
konnten. Wurde eine dieser Fragen bejaht, wurde auch dieses Kriterium als positiv gewertet.
Zur Quantifizierung der Kraftlosigkeit wurde die Griffkraft mittels eines Dynamometers in Bar
bemessen und in KG umgerechnet. Bei einer Griffkraft von unter 30 kg bei Mannern, sowie 18
kg bei Frauen wurde von Kraftlosigkeit ausgegangen.

Die Verlangsamung wurde definiert als eine Gehzeit von Uber sechs Sekunden fir eine
Strecke von 4,56 Metern.

Kdrperliche Inaktivitdt wurde angenommen, wenn Patienten im erhobenen Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire angaben, sich vermehrt tagsiber hinlegen oder hinsetzen zu

mussen, um sich auszuruhen.
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3.3.10.  Six Minute Walking Distance

Der Sechs-Minuten-Gehtest stellt eine etablierte Methode in der Kardiologie dar, um die
korperliche Belastbarkeit von Patienten zu quantifizieren. Der Vergleich der innerhalb sechs
Minuten zurlickgelegten Gehstrecke vor und nach Intervention soll somit verdeutlichen, ob die

Patienten durch die Versorgung ihrer Klappeninsuffizienz an Belastbarkeit gewinnen.

3.4. Echokardiographische Variablen und ihre Interpretation

Die echokardiographische Uberwachung von Rechtsherzbelastungszeichen, sowie
spezifischen Parametern der Tl stellt einen wesentlichen Grundbaustein zum Nachweis der
persistierenden Besserung der Klappeninsuffizienz dar.

Zur Schweregradeinteilung der Insuffizienz hat sich die Bemessung der Vena contracta, der
Effective Regurgitant Orifice Area (EROA), also der effektiven Offnungsflache des
Regurgitationsjets und des Regurgitationsvolumens (RV) bewahrt. Bei der Vena contracta
handelt es sich um den schmalsten Durchmesser des Regurgitationsjets, welcher mittels
Farbdoppler bemessen wird. Hierbei sei erwahnt, dass die Messung dieses Parameters
Studien zufolge einer hohen Variabilitat durch mehrere mdgliche Fehlerquellen unterliegt*.
Die Grenzwerte der Vena contracta und der EROA zur Einteilung der Klappeninsuffizienz sind
der Tabelle 2 zu entnehmen.

Die Bemessung des Regurgitationsvolumens, sowie der Effective Regurgitant Orifice Area
(EROA) erfolgt bei modernen Echokardiographiegeraten semiautomatisch und unterliegt der
sogenannten proximalen Konvergenzanalyse oder auch der proximalen isovelocity surface
area (PISA) Methode*. Grundlage hierbei ist, dass der Blutfluss des Regurgitationsjets
annaherend laminar wird, wenn er sich der Offnung der Insuffizienz nahert und somit an
Geschwindigkeit zunimmt, wahrend die Offnung zunehmend schmaler wird*. Es erfolgt die
Messung der Geschwindikeit va an einem Radius r der Insuffizienz6ffnung*. Die Flussrate Q
wird dann mittels der Formel [Q=211r2va] bemessen®®. Sobald Q bekannt ist, kann die EROA
nach der Kontinuitatsgleichung Q/Vmax errechnet werden*. Vmax sei hier die maximale
Flussgeschwindigkeit bei Messung des Radius der PISA-Messung*. Die Multiplikation der
EROA mit dem Zeit-Geschwindigkeits-Intervalls ergibt dann das Regurgitationsvolumen*.
Die Interpretation des Regurgitationsvolumen erfolgt nach den American Society of
Echocardiography guidelines zur Einteilung der Klappeninsuffizienz noch in die klassischen
drei Grade mild (<30 ml/Schlag), moderat (30-44 ml/Schlag) und severe (>45 ml/Schlag), was
bei der neueren Einteilung in finf Grade (mild, moderat, severe, massive, torrential)

entsprechend beriicksichtigt werden muss*®.
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Tabelle 2: Einteilung der Insuffizienzgrade nach R.T. Hahn und J.L.Zamorano (2017) und
Moliman et al (2022) 746

Parameter Mild Moderate Severe Massive Torrential
VC (biplan) <3 mm 3-6.9 mm 7-13 mm 14-20 mm 221 mm
EROA (PISA) <0,20cm? 0,20-0,39 cm*  0,40-0,59cm? 0,60-0,79 cm? 20,80 cm?
RV <30 ml 30-44 mi 245 ml - -

VC= Vena Contracta; EROA=Effective Regurgitant Orifice Area; PISA= proximal isovelocity

surface area; RV=Regurgitationsvolumen

Um Rechtsherzbelastungszeichen infolge der Tl nachzuweisen, wurden mehrere wichtige
Parameter erhoben.

Zunachst wurde die Vena cava inferior in ihrem Durchmesser bemessen. Eine Erweiterung
der Vena cava inferior auf >21 mm sprach in der Bildgebung fiir einen Blutstau infolge des
Uber die Trikuspidalklappe zurlckflieBenden Blutvolumens. War sie gleichzeitig <50%
atemvariabel, konnte auf einen deutlich erhdhten zentralvendsen Druck (ZVD) und eine
Belastung des rechten Herzens geschlossen werden. Parallel hierzu wurde erhoben, ob ein
systolische Flussumkehr in den Lebervenen bestand, welcher als weiterer Hinweis auf eine
Blutstauung infolge einer hochgradigen Klappeninsuffizienz zu werten ist.

Ein erhdhtes Volumen des rechten Vorhofes spricht ebenso fiir eine Rechtsherzbelastung. Zu
dessen adaquater Beurteilung erfolgte hier die Messung des rechtsatrialen Volumens mit Hilfe
der Echokardiographie Software, welches dann durch die Kdérperoberflaiche des Patienten
dividiert wurde. Normalwerte flr diesen rechtsatrialen Volumenindex liegen bei 21 £+ 6 fir
Frauen und 25 * 7 fiir Manner*’.

Die tricuspid annular plane systolic excursion (TAPSE) ist ein hochrelevanter Parameter zur
Einschatzung der rechtsventrikuldren systolischen Funktion und erfasst die longitudinale
Kontraktion des Ventrikels*®. Gemessen wird hier die Bewegung des Trikuspidalannulus von
seinem enddiastolischen zum endsystolischen Ort, wobei eine Bewegung von <17 mm auf
eine eingeschrankte rechtsventrikulare Funktion hinweist*.

Die rechtsventrikulare fractional area change (FAC) ist ebenfalls ein Parameter zur
Einschatzung der systolischen Funktion und wird folgendermaf3en gemessen: (enddiastolisch
gemessene Flache des rechten Ventrikels — endsystolische Flache) / enddiastolische Flache
x100*°. Hier sprechen Werte <35% fiir eine verminderte systolische Funktion*é.

Zur Identifizierung einer  pulmonalarteriellen  Hypertonie (PAH) erfolgt die
echokardiographische Bestimmung der maximalen Flussgeschwindigkeit der Tl, welche nach
aktueller Leitlinie zur Identifizierung einer moglichen PAH dient®°. Werte (ber 2,8 m/s werden
in Zusammenschau mit weiteren morphologischen Zeichen der PAH bewertet und teilen das

Risiko, dass tatsachlich eine PAH vorliegt in gering, intermediar und hoch ein%°. Der
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pulmonalarterielle Druck kann durch die bestimmten Parameter ebenfalls geschatzt werden
(estPAPsys) und sollte beim Gesunden Werte von 15-30 mmHg annehmen®. Zur Diagnose
einer PAH wird der estPAPsys aktuell nicht mehr empfohlen, die Bestimmung des Gradienten

TAPSE/PAPsys kann hingegen fiir die Prognoseabschéatzung hilfreich sein®.

3.5. Rechtsherzkatheterdaten

Wahrend der Intervention wurden hamodynamische Daten mittels Rechtsherzkatheter
erhoben. Dies erfolgte vor, sowie nach der Einbringung des jeweiligen Devices.

Die gemessenen Parameter beinhalteten das Herzzeitvolumen, gemessen in I/min, den
kardialen Index, definiert als Herzzeitvolumen(l/min)/Kérperoberflache(m?), sowie diverse
Druckmessungen. Hier seien speziell der mittlere pulmonalarterielle Druck (PAmean), sowie
der pulmonale vaskulare Widerstand (PVR, pulmonary vascular resistance) zu nennen, welche
eine bestehende pulmonalarterielle Hypertonie identifizieren oder ausschlie3en kdnnen.

Die aktuellen ESC-Leitlinien zur pulmonalen Hypertonie geben Normalwerte fir diese
Parameter von 8-20 mmHg fiir den mPAP, sowie 0,3-2,0 WE fiir den PVR an®.

Ein physiologisches Herzzeitvolumen rangiert von vier bis acht I/min®. Der Normbereich fiir

den Cardiac Index bewegt sich zwischen 2,5-4,0 I/min/m>2,

3.6. Laborparameter

Erhobene Laborparameter beinhalteten Hamoglobin (g/dl), zum Ausschluss oder Feststellen
einer Anamie, die eGFR (estimated glomerular filtration rate, ml/min/1,73m?), um die
Nierenfunktion abschatzen zu kénnen und das NTproBNP (N-terminal pro B-type Natriuretic
peptide, pg/ml), welches im rechten Vorhof infolge von Druckbelastung sezerniert wird und bei
einer Erhdhung auf eine bestehende Herzinsuffizienz hinweist. Des Weiteren erfolgten die
Bestimmung des Bilirubins (mg/dl) und Albumins (g/dl), sowie weiteren Werten zur
Einschatzung der Leber und der Schilddrisenfunktion. Das Enzym Troponin T, welches bei
kardialer Schadigung von Kardiomyozyten sezerniert wird, wurde vor der Intervention
bestimmt und nach 24, 48 und 72 Stunden kontrolliert.

3.7. Risikoscores

In der Literatur existieren zahlreiche Risikoscores zur Klassifizierung des individuellen
Patientenrisikos bei einer Operation zu versterben. In dieser Arbeit wurde sich entschieden,
den EuroScore Il und den LogEuroScore miteinzubeziehen. Es handelt sich hierbei jeweils um
das prozental abgeschéatzte periinterventionelle Mortalitatsrisiko, welches in Abhangigkeit von
Alter und verschiedenen Vorerkrankungen in Online-Tools berechnet wird. Eingeschlossenen

Risikofaktoren involvieren beispielsweise vorangegangene kardiale Operationen, eine
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eingeschrankte Nierenfunktion oder sonstige Gefallerkrankungen, sowie weitere

Komorbiditaten, die das perioperative Risiko erhéhen.

3.8. Komplikationskriterien nach MVARC 2015

Im klinischen Gebrauch finden sich verschiedene Klassifikationssysteme flir Komplikationen
wahrend kardialer Prozeduren. Fur diese Studie wurde sich fur die Kriterien des Mitral Valve
Academic Research Consortium (MVARC) 2015 entschieden®'.

3.8.1. Leistenschadigung

Die Leistenschadiung wird nach MVARC in die Grade minor und major unterteilt®'.

Minor Leistenschadigungen involvieren Schaden an arteriellen oder vendsen Gefalken wie
Hamatome, arteriovendse Fisteln, Anerurysma spurium oder Embolien ohne gleichzeitig
erflllte major-Kriterien.

Major Schadigungen ziehen schwere vaskuldre Schaden nach sich- beispielsweise seien
Aortendissektionen, distale Embolisationen mit Amputation oder Schaden mit resultierender

hamodynamische Instabilitat zu nennen®'.

3.8.2. Blutungskriterien

Die funf beschriebenen Grade von Blutungsereignissen nach MVARC involvieren minor,
major, extensive, lebensbedrohliche, sowie fatale Blutungen, welche im Folgenden weiter
erlautert werden®',

Eine minor Blutung ist definiert als eine Blutung, welche die Transfusion von ein bis zwei
Erythrozytenkonzentraten (EKs) notwendig macht und kein weiteres Kriterium der folgenden
Blutungsgrade erfiillt*’. Bei einer major Blutung werden entweder mindestens drei EKs
transfundiert oder der Patient erfahrt einen Hb-Abfall von mindestens drei g/dl®'. Eine
extensive Blutung liegt vor, wenn der Hb innerhalb von 24 Stunden um mindestens vier g/dl
abfallt oder mindestens vier EKs transfundiert werden®'. Liegt eine Blutung mit Beteiligung
eines lebensnotwendigen Organes wie intrakraniale Blutungen oder einhergehender
Schocksymptomatik, handelt es sich um eine lebensbedrohliche Blutung®'. Verstirbt der

Patient im Verlauf, liegt eine fatale Blutung vor®'.

3.8.3. Akute Nierenschadigung
Analog zu den Blutungskriterien, wurden vom MVARC Kriterien fir eine Einteilung der akuten

Nierenschadigung vorgeschlagen, welche ebenfalls in die Studie integriert wurden.
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Die Nierenschadigung wurde hierfur in drei Grade aufgeteilt. Grad eins beschreibt einen
Kreatininanstieg von 150-199% des Ausgangswertes, einen Kreatininanstieg um mindestens
0,3 mg/dl innerhalb von 48 Stunden oder eine Reduktion der Urinausscheidung auf unter 0,5
ml/kg/h fur mindestens sechs, nicht aber mehr als zwolf Stunden®'. Grad zwei besteht bei
einem Kreatininanstieg um 200-299% des Ausgangswertes oder einer reduzierten
Urinausscheidung von weniger als 0,5 ml/kg/h fir mehr als zwolf, aber weniger als 24
Stunden®'. Grad drei der akuten Nierenschadigung ist definiert als ein Kreatininanstieg tiber
300% des Ausgangswertes, oder aber bei einem Kreatininwert von tber 4 g/dl mit gleichzeitig
akutem Anstieg von 0,5mg/dI, einer Urinausscheidung von weniger als 0,3 ml/kg/h fir mehr

als 24 Stunden, Anurie oder beim notwendigen Einsatz von Nierenersatzverfahren®'.

3.9. Analysemethoden und statistische Verfahren

Zur Auswertung der Daten wurde das Statistikprogramm SPSS verwendet. Die
Normalverteilung der Daten wurde mittels Kolgomorov-Smirnov-Test Uberprift. Zur Analyse
von normalverteilten kontinuierlichen Variablen wurde der t-Test bei abhangigen Stichproben
verwendet, bei nicht gegebener Normalverteilung erfolgte die Analyse der Daten mittels
Wilcoxon-Test bei verbundenen Stichproben. Bei kontinuierlichen Variablen erfolgten
Analysen mittels Mann-Whitney-U-Test. Darlber hinaus wurden kategorische Variablen
mittels Chi-Quadrat Test analysiert. Uberlebensanalysen erfolgten mittels Kaplan-Meyer-
Kurve und Log-rank-Test.

Um den Einfluss von Baselinevariablen auf die Anderung der Lebensqualitatsvariablen zu
untersuchen, wurde die binar logistische Regression angewandt. Parallel dazu erfolgte die
Analyse des Einflusses von Baselinevariablen auf die Endpunkte Tod, Hospitalisierung und
den kombinierten Endpunkt Tod oder Hospitalisierung mittels Cox Regression.

Als Signifikanzniveau wurde a=0,05 gewahlt. Bei einem p-Wert kleiner a wurde auf eine

statistische Signifikanz geschlossen.
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4. Ergebnisse

4.1 Prainterventionelle Daten

Die Baselinecharakteristika der Studienpopulation (n=227) wurden erhoben, um in spateren
Analysen pradiktive Faktoren flir eine Besserung oder Verschlechterung des Wohlergehens
der Patienten herausstellen zu kénnen.

Auffallig bei der Erhebung der Daten war eine leichte Uberreprasentation des weiblichen
Geschlechtes (67,4%). Der Grof3teil der Studienpopulation litt zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Studie an Kurzatmigkeit entsprechend der NYHA Klasse Il (72,7%). 92,1% der Patienten
litten zudem an Vorhofflimmern, einem bekannten Pradiktor fir die Tl. Dariber hinaus litten
ca. 82,8% der Patienten an einer arteriellen Hypertonie, wahrend etwa die Halfte (51,5%) an
einer chronischen Niereninsuffizienz erkrankt war. Die linksventrikuldre Pumpfunktion stellte
sich bei der Majoritat von 81,5% als noch nicht eingeschrankt dar. Klinisch imponierten 58,6%
der Patienten am Aufnahmetag mit Unterschenkelédemen unterschiedlichen
Auspragungsgrades und etwa gleich viele Patienten waren bereits zuvor wegen einer
Dekompensation ihrer Herzinsuffizienz hospitalisiert worden.

In der durchgeflihrten Laborkontrolle vor der Intervention fielen niedrige Durchschnittswerte
fur den mittleren Hdmoglobingehalt bei einem Median von 11,8 g/dl (Normwert Frauen 12-16
g/dl, Manner 14-18 g/dl) auf. Auch die eGFR zeigte sich erniedrigt mit einem medianen Wert
von 42 ml/min/1,73m? (Normwert >60 ml/ml/1,73m?), was gut mit der hohen Pravalenz der
chronischen Niereninsuffizienz in der Studienpopulation vereinbar war. Das NTproBNP zeigte
sich wie zu erwarten als Indikator flr eine chronische Herzinsuffizienz auffallig mit einem

Median von 2016 pg/ml (Normwert >125 pg/ml).

Vor der Intervention zeigten alle Patienten in den echokardiographischen Untersuchungen
mindestens eine Tl im Grad |ll (severe), worauf auch die mittlere EROA von 0,55 cm?, sowie
die Vena contracta mit einem Median von 12 mm schlieen lieBen. Auch das gemessene
Regurgitationsvolumen, welches nach altem Grading in nur drei Grade zu unterteilen ist, liel3
sich mit einem Median von 47 ml/Schlag in den Grad “severe” einordnen. Sowohl TAPSE, also
auch FAC stellten sich in der Baseline-Echokardiographie grenzwertig dar, mit einem Median
von 17 mm fir die TAPSE, sowie 35% fur die FAC. Hiermit lie3 sich nicht auf eine
eingeschrankte rechtsventrikulare Funktion in der gesamten Studienpopulation schlief3en,
jedoch sprechen die jeweiligen Interquatilsabstande flir eine zumindest bei vereinzelten
Patienten bestehende Einschrankung der rechtsventrikularen Pumpfunktion.

Die erhobenen Rechtsherzkatheterdaten lielien auf einen global moderat erhéhten mittleren
pulmonalarteriellen Druck (mPAP) mit 30 mmHg im Median schlielRen. Parallel hierzu zeigte

sich der pulmonale vaskulare Widerstand (PVR) mit einem Median von 2,4 WE leicht erhoht.
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Der Cardiac Index zeigte sich mit einem Median von 2,4 ml/min/m? global leicht erniedrigt.

Weitere Daten sind der Tabelle 1 zu entnehmen.

Tabelle 1: Studienpopulation (N= 227); Angegebene Werte wenn kategorisch: N (%), wenn

kontinuierlich: Median (Interquartilsabstand).

Patientencharakteristika
Alter

Weibliches Geschlecht
BMI

EuroScore Il
LogEuroScore

Baseline NYHA

I

Il
1]
\Y

Komorbiditaten

KHK

Arterielle Hypertonie
Diabetes mellitus
COPD

pAVK

CNI

VHF

Z.n.OP

Kardiale Grunderkrankung

HFpEF
HFrEF
HFmrEF
HFimpEF

Diuretikadosis (als Furosemid
Aquivalenzdosis)
Schrittmachersonde trans-TK
Z.n. Odemen
Z.n. Hospitalisierung
Z.n. Aszites
Odeme am Aufnahmetag
Odemgrad am Aufnahmetag
1
2
3
4

MLWHFQ
6-MWD (m)
Frailty nach Fried

Baseline Labor

Haufigkeit/Median
80 (75-83)

153 (67,4%)

25,5 (22,34-29,1)
4,09 (2,81-7,19)
9,75 (5,77-13,61)

4 (1,8%)

30 (13,2%)
165 (72,7%)
28 (12,3%)

93 (41%)
188 (82,8%)
55 (24,2%)
37 (16,3%)
19 (8,4%)
117 (51,5%)
209 (92,1%)
48 (21,1%)

185 (81,5%)
15 (6,6%)
26 (11,5%)
1 (0,4%)

40 (20-100)

52 (22,9%)
149 (65,6%)
132 (58,1%)
27 (11,9%)
133 (58,6%)

45 (19,8%)
23 (10,1%)
13 (5,7%)
4 (1,8%)

41 (27,5-53)
276 (196-355)
14 (6,2%)
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Hb (g/dl) 11,8 (10,4-13,2)

eGFR (ml/min/1,73m?) 42 (31-53)

Bilirubin (mg/dl) 0,7 (0,5-1,0)

NTproBNP (pg/ml) 2016 (1307-3900)

Albumin (g/dl) 42 (39-44)

Baseline Echokardiographiedaten

TAPSE (mm) 17 (14-20)

FAC (%) 35 (29,63-39)

EROA (cm?) 0,55 (0,42-0,86)

RV (ml/beat) 47 (35-61)

VC (mm) 12 (9-15)

estPAPsys (mmHgQ) 42 (35-52)

Baseline Rechtsherzkatheterdaten

PA mean (mmHg) 30 (24-35)

CI (I/min/m?) 2,4 (2,06-3,0)

PVR (WE) 2,4 (1,6-3,38)

Trikuspidalklappeninsuffizienz Grad

[ (mild) 0

Il (moderate) 0

Il (severe) 127 (56,0%)

[V (massive) 54 (23,8%)

V (torrential) 39 (17,2)

Intervention

Segelbasiert (edge-to-edge) 138 (60,8%)
Pascal 77 (33,9%)
Clip 61 (26,9%)

Cardioband 86 (37,9%)

Stentgraft 3 (1,3%)
Tricento 1(0,4%)
Tricvalve 2 (0,9%)

BMI=body mass index; COPD= chronic obstructive pulmonary disease; Cl= Cardiac Index;
CNI= Chronische Niereninsuffizienz; eGFR= estimated Glomerular Filtration Rate; EROA=
Effective Regurgitant Orifice Area; estPAPsys= estimated systolic Pulmonary Artery Pressure;
EuroScore= European system for cardiac operative risk evaluation; FAC= Fractional Area
Change; Hb= Hamoglobin; HFimpEF= Heart Failure with improved Ejection Fraction;
HFmrEF= Heart Failure with mid range Ejection Fraction; HFpEF= Heart Failure with preserved
Ejection Fraction; HFrEF= Heart Failure with reduced Ejection Fraction; KHK= Koronare
Herzkrankheit;; MLWHFQ= Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire; 6-MWD= 6-
Minute Walking Distance; NTproBNP= N-terminal pro B-type Natriuretic peptide; NYHA= New
York Heart Association; OP= Operation; PA mean= mean Pulonary Artery Pressure; pAVK=
periphere arterielle Verschlusskrankheit; PVR= Pulmonary Vascular Resistance; RV=
regurgitant volume; TAPSE= Tricuspid Annular Plane Systolic Excursion; VC= Vena
Contracta; VHF= Vorhofflimmern; WE= Wood-Einheiten.
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4.2 Komplikationen unmittelbar nach der Prozedur

Die haufigste Komplikation, die unmittelbar nach der Intervention auftrat, war die
Leistenschadigung vom Grad minor bei 15,9% der Patienten. Die major Leistenschadigung mit
einhergehenden systemischen Folgen wie hamodynamischer Instabilitdt, neurologischen
Schaden, irreversiblen Organschaden oder Tod trat bei 4,8% auf.

Blutungsereigenisse stellten die zweithaufigste Komplikation dar. In 8,4% der Falle kam es zu
einer major Blutung mit Transfusion von drei EKs oder mit einem Hb-Abfall um mindestens
drei g/dl.

Postoperatives Nierenversagen als dritthaufigste Komplikation wurde anhand des
Kreatininanstieges oder der Urinausscheidung diagnostiziert und trat bei insgesamt 6,6% der
Patienten auf. Seltener aufgetretene Komplikationen beinhalteten in abnehmender Haufigkeit:
neue Arrhythmien, kardiale Schadigungen, neurologische Ereignisse, Device-Detachments im
Sinne einer Lockerung oder kompletter Ablésung der implantierten Devices, Myokardinfarkt
innerhalb von 48h nach Prozedur und eine Notfall-OP an der Herzklappe. Die Mortalitat
wahrend des Eingriffes lag bei 2,2%. Die Prozentwerte der jeweiligen Komplikationen sind der

folgenden Tabelle 3 zu entnehmen.

Tabelle 3: Komplikationen unmittelbar nach der Prozedur (N= 227); Angegebene Werte N (%)

Komplikation Haufigkeit
Leistenschadigung 47 (20,7%)
Minor 36 (15,9%)
Major 11 (4,8%)
Blutung 28 (12,4%)
Minor 4 (1,8%)
Major 19 (8,4%)
Extensiv 2 (0,9%)
Lebensgefahrlich 3 (1,3%)
fatal 0 (0%)
Nierenversagen innerhalb der ersten 7 Tage nach 15 (6,6%)
Intervention
Grad 1 5(2,2%)
Grad 2 0
Grad 3 10 (4,4%)
Tod wahrend des Eingriffes 5 (2,2%)
Neue Arrhythmie 4 (1,8%)
Neues Vorhofflimmern 2 (0,9%)
Hamodynamisch relevant 2 (0,9%)
Kardiale Schadigung 3 (1,3%)
Perikardpunktion 2 (0,9%)
Mit Notfall OP 1(0,4%)
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Neurologisches Ereignis 3 (1,3%)

Ischamischer Apoplex 2 (0,9%)

ICB 1(0,4%)
Clip oder Band Detachment 3 (1,3%)
Myokardinfarkt innerhalb 48h nach Prozedur 1(0,4%)
Notfall-Operation an der Klappe 1 (0,4%)

ICB= intracerebrale Blutung; OP=0Operation.

4.3 Langfristige Ergebnisse
Zum Follow-Up nach zwélf Monaten erschienen insgesamt 35 der prospektiven Patienten,
wobei einige der untersuchten Parameter bei den retrospektiv untersuchten Patienten bei

erfolgtem Langzeit-Follow-Up ebenfalls eingeschlossen werden konnten.

4.3.1 Echokardiographische Erfolgskontrolle

Um zunachst den anhaltenden Erfolg der durchgefiihrten Trikuspidalklappenintervention
nachzuweisen, erfolgte bei jedem der zum langfristigen Follow-Up erschienenen Patienten
eine standardisierte echokardiographische Kontrolle durch erfahrene Untersucher. Zur
Quantifizierung der Tl wurden die Werte der EROA, RV und VC herangezogen. Es erfolgte
der Vergleich zwischen prainterventionellen Daten und den Daten, die beim Follow-Up
erhoben wurden.

Es zeigte sich fir alle drei Parameter eine signifikante Besserung, wobei die EROA von einem
Median von 0,64 cm? auf 0,24 cm? (p<0,001) verringert werden konnte (Abb.1). Das RV erfuhr
eine Minderung des Medians von 50,5 ml/Schlag auf 22,0 ml/Schlag (p<0,001) (Abb. 2) und
die VC eine Minderung von 11 mm auf 5 mm (p<0,001) (Abb. 3). Der TI-Grad, der sich durch
die Interpretation dieser drei Parameter ergab, zeigte nach zwdlf Monaten ebenfalls eine
bleibende Besserung im Vergleich zu vor der Intervention (p<0,001) mit einer
Haufigkeitsverschiebung zum Grad Il der Insuffizienz (Abb. 4). Im Vergleich zu den Follow-Up
Daten nach 4-6 Wochen zeigte sich beim langfristigen Follow-Up kein signifkanter Unterschied
des Insuffizienzgrades (p=0,442), woraus zusammenfassend auf einen bleibenden
physiologischen Erfolg nach Klappenintervention geschlossen werden kann.

Sowohl die TAPSE (p=0,733), als auch die FAC (p=0,119) zeigten nach einem Jahr keine

signifikante Verbesserung.
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Abbildung 3: VC. VC Baseline vs. VC nach 12 Monaten, p<0,001 , n=46.
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Abbildung 4: Trikuspidalklappeninsuffizienz Grad. p-Wert Baseline- 4-6 Wochen: <0,001, p-Wert
Baseline- 12 Monate: <0,001, n=63

4.3.2 Funktionale Parameter

Die Funktionalitdt im Alltag wird bei Patienten mit Tl primar durch Kurzatmigkeit und
Odementstehung, vor allem in den Unterschenkeln beeinflusst. Der Vergleich der NYHA-
Klasse vor der Intervention mit der NYHA-Klasse vier bis sechs Wochen, sowie zwolf Monaten
danach, zeigte eine signifikante Verbesserung der Kurzatmigkeit von Patienten und eine
daraus resultierende hdhere Belastbarkeit im Alltag (Abb.5). Wahrend vor der Intervention
82,5% der Patienten an einer Kurzatmigkeit entsprechend NYHA l1lI-1V litten, konnte nach der
Intervention eine NYHA-Klasse von I-Il in 69,8% der Patienten erzielt werden, ein Jahr nach
Intervention lag der Anteil ebenfalls noch bei 66,6%. Es zeigte sich eine statistisch signifikante
Besserung der NYHA-Klasse von Baseline zu vier bis sechs Wochen nach der Intervention
(p<0,001), sowie von Baseline zu zwdlf Monaten (p<0,001). Im Zeitraum vom Kkurzfristigen
Follow Up zum zwélf Monats-Follow-Up, zeigte sich hierbei keine signifikante Anderung.

Die Entstehung von Unterschenkelédemen schrankt Patienten im Alltag zum Teil bedeutend
ein. Beim Vergleich der erhobenen Grade der Unterschenkelédeme zeigte sich sowohl eine
signifikante Besserung vom prainterventionellen Zeitpunkt zum Zeitpunkt des kurzfristigen
Follow-Ups (p=0,026), als auch eine signifikante Besserung vom prainterventionellen zum
langfristigen Follow-Up-Zeitpunkt (p=0,005), woraus ein anhaltender positiver Einfluss der

Intervention auf die Odementstehung im Unterschenkelbereich zu schlieRen ist.
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Abbildung 5: NYHA. p-Wert Baseline — 4-6 Wochen: <0,001, p-Wert Baseline -12 Monate:
<0,001, n=63
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Abbildung 6: Odemgrade. p-Wert Baseline- 4-6 Wochen: 0,026, p-Wert Baseline-12 Monate:
0,005, n=39

Die Einschatzung der Funktionalitat im Alltag erfolgte mittels der Fragebégen ADL (Activities
of Daily Living) und IADL (/nstrumental Activities of Daily Living), sowie der zurtickgelegten 6
Minuten-Gehstrecke. Die Analyse des IADL-Scores vor der Intervention verglichen mit den
Daten der erfolgten Kontrollen, zeigte zwar keine signifikante Besserung nach vier bis sechs
Wochen (p=0,059), in der langfristigen Kontrolle konnte jedoch eine signifikante Besserung
des Scores (p=0,043) nachgewiesen werden (Abb. 7), woraus auf eine auf langfristige Sicht
verbesserte Alltagskompetenz zu schlieRen ist. Der untersuchte ADL-Score zeigte nach zwolf
Monaten keinen signifikanten Unterschied (p=0,234). Auch die sechs-Minuten-Gehstrecke

anderte sich bei den untersuchten Patienten nicht signifikant (p=0,248).
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Abbildung 7: IADL. Baseline vs 12 Monate: p= 0,043,; IADL Baseline-4-6 Wochen: nicht signifikant p=0,059, n=35

Als finaler Parameter zur Einschatzung der Funktionalitat im Alltag wurde der mentale Zustand
der Patienten in Hinblick auf die Orientierung, sowie das Kurz- und Langzeitgedachtnis in Form
des Fragebogens ,SPMSQ" herangezogen. Bei jeder falsch beantworteten Frage erhielt der
Patient einen Punkt, wodurch folglich eine héhere Punktzahl eine gréliere Einschrankung des
mentalen Zustandes bedeutete. Bei der Untersuchung dieses Parameters konnte eine
Zunahme der kognitiven Fahigkeiten nach zwolf Monaten beobachtet werden (p=0,025),
wahrend diese nach vier bis sechs Wochen nach Intervention zunachst ausblieb (p=0,439)
(Abb. 8)
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Abbildung 8: SPMSQ. p-Wert Baseline-4-6 Wochen: 0,439, p-Wert Baseline-12 Monate: 0,025, n=34
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4.3.3 Lebensqualitatsparameter

Um die Lebensqualitat der Patienten beurteilen zu kénnen, wurden mehrere Fragebdgen zur
Quantifizierung durchgefihrt. Der Fragenbogen MLWHFQ erlaubt eine weitgefasste Erhebung
von bestehenden Einschrankungen im Alltag und bezieht sich spezifisch auf auftretende
Symptome bei diagnostizierter Herzinsuffizienz. In der Analyse zeigte sich eine signifikante
Minderung der erreichten Punktzahl beim vier bis sechs Wochen Follow-Up (p<0,001), was
einer Besserung der erfassten Alltagseinschrankungen bedeutete. Auch nach zwdlf Monaten
zeigte sich weiterhin eine Besserung des MLWHFQ Scores im Vergleich zu vor der
Intervention (p<0,001). Der Vergleich zwischen den vier bis sechs Wochen und zwdlf-Monats-
Follow-Ups zeigte keine signifikante Anderung des Scores. Eine binar logistische Regression
wurde durchgefihrt, um Pradiktoren fir eine klinisch relevante Besserung des MLWHFQ

Scores herauszustellen. Diese ergab allerdings keine statistisch signifikanten Ergebnisse.
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Abbildung 9: MLWHFQ. p-Wert Baseline-4-6 Wochen: <0,001; p-Wert Baseline-12 Monate: <0,001; p-Wert 4-6
Wochen- 12 Monate: 0,811. N=35

Der Fragebogen “lhre Gesundheit und Ihr Wohlbefinden” erlaubt eine prozentuale
Abschatzung des Wohlbefindens durch standardisierte Fragen bezogen auf verschiedene
Lebensbereiche. Die Auswertung der erhobenen Daten zeigte auch hier eine signifikante
Besserung nach je vier bis sechs Wochen (p<0,001) und zw6If Monaten (p<0,001) im
Vergleich zu vor der Intervention. Eine Anderung zwischen den beiden Follow-Up

Zeitpunkten konnte nicht beobachtet werden (p=0,254).
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Abbildung 10: Wohlbefinden in %. p-Wert Baseline-4-6 Wochen= <0,001; p-Wert Baseline-12 Monate: <0,001; p-
Wert 4-6 Wochen-12 Monate: 0,254, n=35

Der Fragebogen zur Feststellung einer geriatrischen Depression wurde ebenfalls ausgewertet
und ergab keine signifikante Anderung der Punktzahl, weder nach vier bis sechs Wochen,

noch nach zwolf Monaten.

4.3.4 Klinische Endpunkte

Die klinischen Endpunkte, die in der Studie untersucht wurden, bezogen sich zum einen auf
die klinische Besserung der Patienten als auch auf die Endpunkte Tod, Hospitalisierung
aufgrund einer Dekompensation der Herzinsuffizienz, sowie einen kombinierten Endpunkt aus
Tod und Hospitalisierung.

Als Parameter der klinischen Besserung wurde eine Reduktion des MWLHFQ Scores um
mindestens flnf Punkte definiert und untersucht. Hier zeigte sich bei insgesamt 91,4% der 35
im Langzeit Follow-Up erschienen Patienten eine klinisch relevante Besserung des Scores
und folglich eine geringere Einschrankung im Alltag. Des Weiteren erfolgte die Auswertung
der sechs-Minuten-Gehstrecke, welche ab einer Zunahme der Gehstrecke um mindestens
50m als klinisch relevant gebessert gilt. Dies war bei neun der 35 Patienten (30%) der Fall.
Insgesamt 21,6% der Gesamtstudienpopulation verstarb im Verlauf mit einem medianen
Uberleben von 231 Tagen. Eine erneute Hospitalisierung erfolgte bei 13,7% der Patienten, im
Median 113 Tage nach Prozedur. Der kombinierte Endpunkt von Tod oder Hospitalisierung
trat bei 29,1% der Patienten ein, dies auch im Median 113 Tage nach Prozedur. Die

detaillierten Daten sind der Tabelle 4 zu entnehmen.
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Tabelle 4: Klinische Endpunkte. Angegebene Werte, wenn kategorisch: N (%), wenn
kontinuierlich: Median (Interquartilsabstand).

Endpunkt Haufigkeit
Klinisch relevante Besserung des MWLHFQ 32 (91,4%)
(>5 Punkte)

Klinisch relevante Besserung der 6 Minuten 9 (30%)
Gehstrecke (= 50 Meter)

Tod 49 (21,6%)
Tage nach Intervention 231 (79,25 - 380,25)

Hospitalisierung aufgrund Herzinsuffizienz 31 (13,7%)

Tage nach Intervention 113 (60,5 - 268,5)
Tod oder Hospitalisierung 66 (29,1%)
Tage nach Intervention 113 (60,5- 268,5)

Letztes Follow Up Intervall zu Vitalstatus in 374 (159 — 574,5)
Tagen seit Intervention
MWLHFQ=Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire

Als Prozedurerfolg wurde eine nach der Intervention verbleibende Tl von maximal einem
moderaten Grad definiert, was der Definition der postprozedural akzeptablen Insuffizienz nach
MVARC Kriterien entspricht. Als einziger Pradiktor flr einen solchen Prozedurerfolg erwies
sich eine geringere Ausgangs-Tl (OR=0,334, 95% CIl=0,226-0,495, p<0,001). Um den Einfluss
des Prozedurerfolges auf die klinischen Endpunkte zu erarbeiten, erfolgte die Analyse der
Endpunkte mit dem Prozedurerfolg als unabhangigen Pradiktor.

Die Analyse des Endpunktes Tod in Abhangigkeit des Prozedurerfolgs zeigte ein signifikant
verbessertes Uberleben fiir Patienten, bei denen durch die Intervention ein Insuffizienzgrad
von |l oder weniger erreicht wurde (p=0,028). Das Risiko fur eine Hospitalisierung aufgrund
kardialer Dekompensation zeigte sich dagegen nicht statistisch signifikant unterschiedlich bei
Patienten mit oder ohne Prozedurerfolg (p=0,299). Beim Betrachten der Endpunkte Tod und
Hospitalisierung als kombinierten Endpunkt, zeigte sich wiederum ein statistisch signifikanter

Unterschied. Patienten mit Prozedurerfolg wurden signifikant weniger hospitalisiert oder
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verstarben (p=0,006). Die Kaplan-Meyer Kurven

Abbildungen 11, 12 und 13 zu entnehmen.

Uberleben
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Abbildung 11: Kaplan-Meyer-Kurve fiir Endpunkt Tod. p=0,028.
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Abbildung 12: Kaplan-Meyer-Kurve fiir Endpunkt Hospitalisierung aufgrund Herzinsuffizienz. P=0,299.

der jeweiligen Endpunkte sind den
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Kombinierter Endpunkt: Tod oder Hospitalisierung
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Abbildung 13: Kaplan-Meyer-Kurve fiir kombinierten Endpunkt Tod oder Hospitalisierung. P=0,006

4.3.5 Identifikation von Treibern der Endpunkte in der Gesamtpopulation
Aufgrund der nicht vollstdndig erhobenen Parameter bei dem retrospektiv rekrutierten
Patientenkollektiv, wurde sich zur Identifikation von Treibern der Endpunkte fir gesonderte
Analysen flr die Gesamtpopulation und die prospektiv rekrutierten Patienten entschieden.

In der univariaten Cox-Regression fir die Gesamtpopulation zeigte sich, dass der
Prozedurerfolg (p=0,031) und weibliches Geschlecht (p=0,016) einen positiven Einfluss auf
das Uberleben hatten, wahrend eine hdhere NYHA-Klasse (p=0,003), héhere Diuretikadosen
(p<0,001), sowie der klinische Z.n. Odemen (p=0,047) und Aszites (p=0,009) negativ mit dem
Uberleben assoziiert waren. Auch die Laborparameter Hb (p<0,001), eGFR (p<0,001),
Bilirubin (p=0,025) und Albumin (p=0,003), sowie eine echokardiographisch starker
ausgepragte Tl nach den Parametern EROA (p=0,026), RV (p=0,005), VC (p=0,03) und TI-
Grad (p=0,018) waren mit einem schlechteren Uberleben assoziiert. Die erneute
Hospitalisierung aufgrund dekompensierter Herzinsuffizienz nach der Intervention zeigte
ebenso eine signifikante Assoziation mit schlechterem Uberleben (p<0,001).

In der multivariaten Analyse stellten sich die NYHA-Klasse (HR=2,618, 95% CI=1,247-5,495,
p=0,011) und erhéhtes Bilirubin (HR=1,839, 95% CI= 1,218-2,775, p=0,004) als Treiber flir ein
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schlechteres Uberleben heraus, wahrend der Prozedurerfolg auch in der multivariaten Analyse
einen positiven Einfluss auf das Uberleben hatte (HR=0,466, 95% Cl= 0,218-0,997, p=0,049).
Insgesamt 13,7% der Patienten aus der Gesamtpopulation wurden nach der Intervention
aufgrund dekompensierter Herzinsuffizienz erneut hospitalisiert. Eine hdhere NYHA-Klasse
(p=0,026), sowie Odeme am Aufnahmetag vor der Intervention (0,008) konnten in der
univariaten Cox-Regression mit der Hospitalisierung assoziiert werden. Eine zuvor bereits
stattgefundene Hospitalisierung aufgrund der Herzinsuffizienz (p=0,026), bestehende KHK
(p=0,034), eine eingeschrankte Nierenfunktion nach eGFR (p=0,002), sowie eine
eingeschrankte systolische Funktion des rechten Ventrikels, gemessen an TAPSE (p=0,003)
und FAC (p=0,036) waren ebenso mit der erneuten Hospitalisierung nach Intervention
assoziiert.

In der multivariaten Analyse konnte eine niedrigere TAPSE als treibender Faktor fur die HI
Hospitalisierung identifiziert werden (HR=0,899, 95% CI=0,822-0,984, p= 0,021).

Bei der Betrachtung von Tod und Hospitalisierung als kombinierter Endpunkt stellten sich
erneut das weibliche Geschlecht (p=0,024), sowie der Prozedurerfolg (p=0,007) als protektive
Faktoren fur diesen Endpunkt dar. Eine h6here NYHA-Klasse (p<0,001), eine héhere Baseline
Diuretikadosis (p<0,001) sowie der Zustand nach Odemen (p=0,009) und Aszites (p=0,003)
waren signifikant mit dem kombinierten Endpunkt assoziiert. Die Laborparameter zeigten bei
vermindert Nierenfunktion (p=0,002), niedrigerem Hb (p=0,002) und niedrigem Albumin
(p=0,014) Assoziationen mit Tod oder Hospitalisierung. Die echokardiographischen Parameter
TAPSE (p=0,002) und FAC (p=0,009) zeigten ebenso eine Verbindung mit diesem Endpunkt.
In der multivariaten Analyse zeigte die TAPSE einen signifikanten Einfluss auf den
kombinierten Endpunkt (HR=0,937, 95% CI=0,88-0,988, p=0,044).

4.3.6 Identifikation von Treibern der Endpunkte beim prospektiven
Patientenkollektiv
In der Population bestehend aus prospektiv rekrutierten Patienten konnten zusatzliche
Parameter, welche nur bei diesen Patienten erhoben werden konnten, mit in die Analyse
integriert werden. In der univariaten Cox-Regression fir das Uberleben in dieser
Patientengruppe zeigte sich eine Assoziation von hohen Diuretikadosen (p<0,001), hohen
Odemgraden am Aufnahmetag (p<0,001) und dem Z.n. Hospitalisierung (p=0,026) mit der
Mortalitat. Ein hoher MLWHFQ-Score (p<0,001) und niedrige 6-Minutengehstrecken (p=0,005)
zeigten sich ebenfalls mit einem schlechteren Uberleben assoziiert. Eine verminderte
Nierenfunktion bei niedriger eGFR (p=0,003), niedriges Albumin (p<0,001) und eine
erniedrigte FAC (p=0,006) waren ebenso mit schlechterem Uberleben assoziiert. Ein hoher

PAmean (p=0,011), hoher PVR (p=0,005), sowie eine hdhere EROA (p=0,026) und RV
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(p=0,002) bei Entlassung waren signifikant fiir schlechteres Uberleben. Die langere
Liegedauer (p=0,027) und ein IADL-Score von 1 bei Aufnahme (p=0,037) waren ebenso
signifikant mit dem Tod assoziiert.

In der multivariaten Analyse zeigte sich kein unabhangiger Treiber fir diesen Endpunkt.

Mit der Hospitalisierung zeigten sich flr die prospektive Population eine bestehende KHK
(p=0,019), ein hoher PAmean (p=0,019), sowie ein hoher PVR (p=0,003) assoziiert.
In der multivariaten Analyse konnte die KHK (HR= 3,247, 95% CI= 1,007-10,466, p=0,049) als

signifikant mit der Hospitalisierung nach Intervention in Verbindung gebracht werden.

Bei der Betrachtung des Todes und der Hospitalisierung als kombinierter Endpunkte zeigte
sich auch bei unserer prospektiven Population eine hohe Diurektikadosis bei Aufnahme
(p<0,001), der Z.n. Odemen (p=0,03), ein hoher Odemgrad 4+ (p<0,001) und der Z.n.
Hospitalisierung (p=0,016) mit diesem assoziiert. Die Frailty nach Fried (p=0,034), hohe
MLWHFQ-Scores (p<0,001) und geringere 6-Minuten-Gehstrecken (p<0,001) waren in der
univariaten Analyse ebenso signifkant. Die eingeschrankte Nierenfunktion nach eGFR
(p=0,002), niedrige FAC (p=0,045) und hohe PAmean (p=0,008) und PVR (p=0,004) waren
als objektive Parameter ebenso mit dem Endpunkt assoziiert. Ein niedriger ADL (p<0,001) und
IADL-Score (p<0,001) beim Baseline-Assessment konnten ebenso mit dem Endpunkt in
Verbindung gebracht werden.

In der multivariaten Analyse erwies sich der PVR (HR=1,451, 95% CI= 1,009-2,087, p=0,045)

als signifikanter Treiber des kombinierten Endpunkts fiir Tod und Hospitalisierung.
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5. Diskussion

In dieser Studie erfolgte die Untersuchung perkutaner Trikuspidalklappeninterventionen im
Hinblick auf ihre Effektivitat, Sicherheit, sowie klinische Konsequenz.

Es konnte gezeigt werden, dass A) die angewandten interventionellen Methoden eine hohe
Effektivitdt zur Reduktion der Tl aufwiesen, B) die Intervention mit hoher Sicherheit und
wenigen unerwunschten Ereignissen durchgefiihrt werden konnte, sowie dass C) die

Intervention effektiv zur Verbesserung der klinischen Symptomatik von Patienten beitrug.

5.1 Effektivitat der Prozedur

Die echokardiographischen Parameter zur Quantifizierung der Tl zeigten nach einer Follow-
Up Zeit von etwa einem Jahr weiterhin signifikant im Vergleich zu der Baseline verbesserte
Werte. Vor der Intervention imponierten 100% der Patienten mit einer mindestens schweren
Tl, ein Jahr nach der Intervention prasentierten sich 74,6% mit einer nur noch maximal
moderaten TI.

Ein signifikanter Unterschied zwischen ein-Monats-Follow-Up und ein-Jahres-Follow-Up fand
sich im Gegensatz dazu nicht, was eine gute Haltbarkeit der Devices Uber die beschriebene
Zeitperiode suggeriert. Vergleichbar hiermit sind Ergebnisse aus Device-bezogenen Studien,
die ebenfalls einen anhaltenden Prozedurerfolg nach einem Jahr zeigen konnten',

Ebenso konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den verschiedenen Devices
festgestellt werden, weder in Bezug auf den unmittelbaren und anhaltenden Prozedurerfolg

noch auf andere der klinisch erhobenen Parameter.

5.2 Sicherheit der Intervention

Die Durchfiihrung der Studie erfolgte als real-world-Analyse und mit einer All-Comer-
Population, also unter dem Einschluss aller im Studienzeitraum behandelten Patienten ohne
einen moglichen Ausschluss aufgrund von Komorbiditdten. Hieraus entstand ein
multimorbides und heterogenes Patientenkollektiv mit einem bereits initial erhdhten Risiko fr
ein schlechteres Outcome verglichen mit Patientenkollektiven aus randomisierten,
kontrollierten Studien.

Dennoch zeigten sich in der Studienpopulation periinterventionell wenige unerwinschte
Ereignisse und Komplikationen.

Mit 20,7% zeigte sich die Leistenschadigung als haufigste unmittelbare Komplikation. Die
periinterventionelle Mortalitat lag mit 2,2% vergleichbar mit randomisierten, kontrollierten
Studien weiterhin deutlich unter der Mortalitat der chirurgisch durchgefuihrten Therapie der Tl

von 8,8%"12852,
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Die hohe Sicherheit, die in friiheren Studien bereits gezeigt wurde, konnte somit bestatigt

werden?%30,

5.3 Einfluss der Intervention auf die Lebensqualitat

Die Patienten, welche in die Studie eingeschlossen wurden, zeigten sich symptomatisch durch
die Tl und Rechtsherzinsuffizienz geplagt. Das primare Behandlungsziel der Intervention war
somit die Reduktion von Symptomen und die Besserung der Belastbarkeit.

Sowohl die mittels MLWHFQ ermittelte Lebensqualitat als auch das prozentuale Wohlbefinden
zeigten sich nach einem Monat und nach einem Jahr dauerhaft verbessert. 91,4% der
Patienten zeigten eine klinisch relevante Besserung des MLWHFQ Scores. Eine Minderung
der Dyspnoe auf die NYHA-Klassen I-1l konnte bei 66,6% der Patienten erreicht werden und
92,3% prasentierten sich mit keinen bis maximal leichten (1+) Unterschenkelédemen beim
Follow-Up nach einem Jahr. Die Besserung der Lebensqualitat nach einem Jahr deckt sich mit
Studienergebnissen von Kitamura et al, die eine Besserung der Lebensqualitdt und
Funktionalitat im Alltag auch nach sechs Monaten bei Patienten nach durchgefihrter edge-to-
edge Intervention feststellten. Sie zeigten einen Fokus der Besserung der sozialen Funktion
von Patienten, vor allem im Umgang mit Freunden und Familie, welche in dieser Studie
wiederum im Fragebogen ,lhre Gesundheit und |hr Wohlbefinden* miterfasst wurde und
ebenso signifikant verbesserte Werte nach einem Jahr aufzeigte®'. Andere Studien konnten
ahnlich positive Effekte auf die Lebensqualitat zeigen'®.

Die Erhebung der Alltagsautonomie erfolgte mittels IADL-Fragebogen und zeigte zwar nach
30 Tagen keine Besserung, nach einem Jahr dagegen konnten Patienten anscheinend wieder
besser fur sich allein sorgen und zeigten signifikant verbesserte Werte des IADL-Scores. Auch
die kognitiven Kompetenzen zeigten sich erst beim ein-Jahres-Follow-Up signifikant zur
Baseline verbessert. In ihrer Studie zur Untersuchung kognitiver Kompetenzen zeigten Gergek
et al drei Monate nach perkutaner Trikuspidalklappenintervention eine mit den hier
gewonnenen Einblicken vergleichbare Besserung von kognitiven Funktionen™. In
Zusammenschau dieser Ergebnisse lasst sich somit suggerieren, dass neben einer akuten
Besserungen der Lebensqualitat und Belastbarkeit, auf langeren Beobachtungszeitraum auch

die Autonomie und das Denkvermogen der Patienten von der Intervention profitierten.

5.4 Pradiktoren der Endpunkte

Es konnten keine pradiktiven Faktoren fiir die Verbesserung der Lebensqualitat, gemessen

mit dem MLWHFQ Fragebogen, identifiziert werden. Es kénnte daher angenommen werden,

dass die Verbesserung der Lebensqualitat bei allen Patienten gleichwertig erreicht werden

kann, unabhangig des personlichen Risikoprofils. Allerdings ist hierbei ebenso zu

berlcksichtigen, dass der MWLHFQ Fragebogen urspringlich zur Erfassung der
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Linksherzinsuffizienz entwickelt wurde und somit wahrscheinlich das komplexe Syndrom der
Rechtherzinsuffizienz nicht vollstandig erfasst.

Ein Unterschied der Hospitalisierungsraten zwischen Patienten mit und ohne Prozedurerfolg,
zeigte sich ebenfalls nicht. Diese fehlende Assoziation kénnte auch durch die niedrige Rate
an Hospitalisierungen in der Studienpopulation erklart werden.

Die Analyse zu unabhangigen Pradiktoren der Hospitalisierung erzielte allerdings die Einsicht,
dass erniedrigte Werte der TAPSE mit vermehrten Hospitalisierungen assoziiert waren.
Verminderte Werte der TAPSE sind Zeichen des ventrikularen Umbaus, welcher im
fortgeschrittenen Stadium nachgewiesenermalien zur Dysfunktion des Ventrikel und erhéhten
Mortalitatsraten fiihrt®®, Die Werte dieses Parameters lieRen bei der untersuchten
Studienpopulation auf méglicherweise bereits fortgeschrittene Stadien der rechtsventrikularen
Dysfunktion schlieBen. In einer Studie von Gray et al konnte ein positives Remodeling des
rechten Ventrikels ein Jahr nach Cardioband Implantation vermutet werden®. Weitere Studien
mit einem kontrollierten, randomisierten Patientenkollektiv kdnnten fir die Fragestellung, ob
und wann ein solches Remodeling zur Ursprungsanatomie moglich ist, notwendig sein.

Die Mortalitatsrate Uber den gesamten Beobachtungszeitraum lag bei 21,6% mit einem
mittleren Uberleben von 231 Tagen nach Prozedur. Die Mortalitét lag somit in der untersuchten
Population unter der in der Literatur angegebenen Mortalitdtsrate von 36-42% bei
unbehandelter TI'®'®, Der Prozedurerfolg, gemessen an dem Erreichen einer maximal
moderaten zuriickbleibenden TI, konnte signifikant mit dem Uberleben in Verbindung gebracht
werden. Eine Aussage Uber einen tatsachlichen Einfluss der Intervention auf die Lebenszeit
I&sst sich dennoch aufgrund des Studiendesigns ohne die Méglichkeit des Vergleichs mit einer
Kontrollgruppe nicht treffen. Patienten, deren Tl auf weniger als moderat gesenkt werden
konnte, zeigten jedoch ein besseres Uberleben als Patienten ohne einen solchen Erfolg.

Als Pradiktor fur den Erfolg der Prozedur erwies sich eine geringere Ausgangs-TI. Somit kann
davon ausgegangen werden, dass die weniger ausgepragte Besserung der Tl bei Patienten
ohne Prozedurerfolg sich auf eine hdhere Ausgangs-TI zurickflhren lasst, mit einem
moglicherweise bereits stattgefundenen strukturellen Umbau des Ventrikels und/ oder des
Vorhofes. Diese anatomisch-strukturellen Komplikationen lieRen die Intervention weniger
effektiv erscheinen und bedeuten gleichzeitig unabhangig von der Intervention eine
schlechtere Prognose fir den Patienten und erklaren somit moglicherweise das schlechtere
Uberleben.

Analog zu diesen Ergebnissen zeigten Ergebnisse der randomisierten TRILUMINATE Studie
von Sorajja et al, die eine Interventionsgruppe mit einer Kontrollgruppe verglichen, ebenso
keinen Unterschied zwischen diesen beiden Gruppen im Hinblick auf ihre Mortalitadt und

Hospitalisierung™®.
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5.5Limitationen der Studie

Die Studienpopulation war vergleichbar mit in anderen Studien zur Tl beschriebenen
Patientenkollektiven. Auch dass ein Grofteil der Patienten dem weiblichen Geschlecht
angehdrte, ist mit den Risikofaktoren fir die klinisch relevante Tl vereinbar und stitzt die
Annahme, dass die Studienpopulation die tatsachlich betroffenen Patientenpopulation
realistisch reprasentierte’.

Als Limitationen der Studie stellt sich die geringe Teilnahme am zwdélf-Monats-Follow Up und
die daraus resultierende eingeschrankte Power der Studie dar. Von den 145 prospektiv
rekrutierten Patienten erschienen 42 (29%) zum ein-Jahres-Follow Up. Die Daten, welche nur
prospektiv erhoben und ausgewertet wurden, sollten somit kritisch betrachtet werden. Griinde
fur das nicht Erscheinen zum Follow Up waren vielfaltig und lassen sich nicht verallgemeinern.
Gleichzeitig konnten jedoch der Einschluss von retrospektiven Daten die Ergebnisse der
objektiven Parameter erganzen, was deren Beurteilbarkeit wiederum optimierte.

Fir subjektive Parameter wie die Lebensqualitdt kénnen Confounder nicht sicher
ausgeschlossen werden. Der Beobachtungszeitraum der Studie lag im Zeitraum der aktiven
Covid-19-Pandemie, welche vor allem fur die altere Bevdlkerung eine mentale Belastung
durch Isolation bedeutete und nicht zuletzt Auswirkungen auf die Lebensqualitat gehabt haben
kann%*. Auch individuelle Allgemeinsituationen, welche das personliche Befinden beeinflussen,
kénnen nicht immer in ihrer Vollstandigkeit erhoben werden und stellen mdgliche Confounder
dar.

Die Erhebung der Daten mittels Fragebégen und gleichzeitig objektivierender Tests stellte sich
als gutes statistisches Mittel heraus, da das subjektive Befinden der Patienten zuverlassig
erhoben werden konnte und gleichzeitig objektive Parameter in die Beurteilung des

Allgemeinstatus involviert werden konnten.

5.6 Schlussfolgerung

Es konnte gezeigt werden, dass die Lebensqualitat der Patienten sich nach der Intervention
signifikant verbesserte, Patienten belastbarer wurden und die Funktionalitdt im Alltag in
diversen Aspekten zunahm. Die aufgestellte Hypothese, dass die perkutane
Klappenintervention auch nach einem Jahr noch positive Effekte flr das Patientenbefinden
erzielt und einen anhaltenden echokardiographischen Erfolg zeigt, bestatigte sich also.

Mit einer periinterventionellen Mortalitdt von 2,2% und wenigen unerwiinschten Ereignissen
erfolgte die Intervention mit einer hohen Sicherheit und geringem Risiko fur den Patienten.
Vorerkrankungen und spezifische Symptome erwiesen sich nicht als Risikofaktoren fir die

Prozedur.
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Eine Aussage, ob die Prognose der Patienten verbessert werden konnte, lasst sich nach
Durchflihrung der Beobachtungsstudie nicht treffen, da keine Vergleichsgruppe zur Verfligung
steht. Hierfir wéare ein anderes Studiendesign von Noten. Dennoch zeigte sich die
Mortalitatsrate eher gering und lasst sich nicht kausal mit der Intervention in Verbindung
bringen.

Das behandelte multimorbide, heterogene Patientenkollektiv war zudem nicht auf die
Lebenszeitverlangerung, vielmehr jedoch auf die Reduktion der Symptomatik und Besserung
der Belastbarkeit, angewiesen. Dieses Behandlungsziel wurde bei dem klaren Grofteil der
Studienpopulation erreicht und stellt einen Erfolg der Prozedur dar.

Strukturelle Veranderungen des Herzens verschlechtern das Outcome von Patienten, weshalb
bei Patienten mit bekannter Tl und Herzinsuffizienz regelmaflige echokardiographische
Kontrollen erfolgen sollten, um maoglichst einem nicht riickgangig machbaren Remodelings
interventionell mit einer Trikuspidalklappenintervention entgegen wirken zu kénnen.

Unter den verschiedenen Devices zeigten sich keine Unterschiede, weshalb die Entscheidung
fur das zu nutzende Device wie gehabt individuell von erfahrenen Fachleuten getroffen werden

sollte.
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7. Anhang

7.1 Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1 EROA.EROA Baseline vs. EROA nach 12 Monaten,
p<0,001, n=32.

Abbildung 2 RV. RV Baseline vs. RV nach 12 Monaten, p<0,001,
n=28.

Abbildung 3 VC. VC Baseline vs. VC nach 12 Monaten, p<0,001,
n=46.

Abbildung 4 Trikuspidalklappeninsuffizienz Grad. p-Wert
Baseline- 4-6 Wochen: <0,001, p-Wert Baseline-
12 Monate: <0,001, n=63

Abbildung 5 NYHA. p-Wert Baseline — 4-6 Wochen: <0,001 , p-
Wert Baseline -12 Monate: <0,001, n=63

Abbildung 6 Odemgrade. p-Wert Baseline- 4-6 Wochen: 0,026,
p-Wert Baseline-12 Monate: 0,005, n=39

Abbildung 7 IADL. Baseline vs 12 Monate: p= 0,043,; IADL
Baseline-4-6 Wochen: nicht signifikant p=0,059,
n=35

Abbildung 8 SPMSQ. p-Wert Baseline-4-6 Wochen: 0,439, p-
Wert Baseline-12 Monate: 0,025, n=34

Abbildung 9 MLWHFQ. p-Wert Baseline-4-6 Wochen: <0,001;
p-Wert Baseline-12 Monate: <0,001; p-Wert 4-6
Wochen- 12 Monate: 0,811. N=35

Abbildung 10 Wohlbefinden in %. p-Wert Baseline-4-6 Wochen
<0,001; p-Wert Baseline-12 Monate: <0,001; p-
Wert 4-6 Wochen-12 Monate: 0,254; n=35

Abbildung 11 Kaplan-Meyer-Kurve fir Endpunkt Tod. p=0,028.

Abbildung 12 Kaplan-Meyer-Kurve fir Endpunkt Hospitalisierung
aufgrund Herzinsuffizienz. P=0,299.

Abbildung 13 Kaplan-Meyer-Kurve fir kombinierten Endpunkt

Tod oder Hospitalisierung. P=0,006
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35

36

37

39
39

40

51



7.2 Tabellenverzeichnis

Tabelle 1

Tabelle 2

Tabelle 3

Tabelle 4

Studienpopulation (N= 227); Angegebene Werte
wenn kategorisch: N (%), wenn kontinuierlich:
Median (Interquartilsabstand).

Einteilung der Insuffizienzgrade nach R.T. Hahn und
J.L.Zamorano (2017) und Méliman et al (2022) 746
Komplikationen unmittelbar nach der Prozedur (N=
227); Angegebene Werte N (%)

Klinische Endpunkte. Angegebene Werte, wenn
kategorisch: N (%), wenn kontinuierlich: Median
(Interquartilsabstand).

28-29

23

30-31

38
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7.3 Fragebogen

7.3.1 lhre Gesundheit und lhr Wohlbefinden

Ihre Gesundheit und Ihr
Wohlbefinden

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes.
Der Bogen ermoglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen

und wie Sie im Alltag zurechtkommen. Fielen Dank fiir die Beantwortung dieses
Fragebogens!

Bitte kreuzen Sie fiir jede der folgenden Fragen das Kiistchen [ der
Antwortméglichkeit an, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allsemeinen beschreiben?

| Ausgezeichnet  Sehr gut Gt Wemger gut Schlecht ‘
v v v v v
g E HE 1. -

1. Die folgenden Fragen beschreiben Tatigkeiten, die Sie vielleicht an
einem normalen Tag ausiiben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen
Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrinke? Wenn ja, wie

stark?
Ja, Ja, Nen,
stark efwas tiberhanpt
emgeschrankt emgeschrinkt nmicht
emgeschrankt

v A 4 v
» Mittelschwere Tatigkeiten. z. B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen ........ [ E— [ ET— []:

v Mehrere Treppenabsitze stelgen ... [ E— I F— HE
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N

Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen auferund Ihrer
kirperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten beim Arbeiten

oder bei anderen alltiglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

| Tmmer  Meistens Manchmal  Selten  Nie

\4 v v vy ¥

Ich habe wemger geschafft

alsichwollte ... P I ([ P []:
Ich konnte mur bestimmite

Dmee U oo |:| O |:| > SRR |:| ] e |:| o |:| 1

Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen auferund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten beim Arbeiten oder bei anderen
alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z. B. weil Sie sich
niedergeschlagen oder ingstlich fiihlten)?

| Tmmer Meistens  Manchmal Selten Nie

\4 v v vy ¥

Ich habe wemger geschafft

alsichwollte ... P I ([ P []:

Ich komnte mcht so sorefilos

wie iiblich arbeiten ... I [ E— [ [ — []:

Inwieweit haben Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausiibung Threr Alltagstitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

fTbe;h];:;z.qut Etwas Mabig Ziemlich Sebr
mcht
v A\ 4 v v A 4
|:| ! |:| 1 |:| } |:| 4 |:| 3
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. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in
den vergangenen 4 Wochen gegangen ist. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile
die Zahl an, die Ihrem Befinden am ehesten entspricht. Wie oft waren
Sie in den vergangenen 4 Wochen. ..

| Immer  Meistens Manchmal Selten  Nie

vy v v v ¥

rubug und gelassen? ... I — [ E— [ E— [ — [].
voller Energie? .....oooooooooooeeeee I E— [ I E— I P— []:
. enmmigtund raung? ... [ — P [ — P [].

. Wie hiufig haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen 4 Wochen Ihre Kontakte zu anderen Menschen
(Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeintrachtigt”

‘ [mmer IMelstens Manchmal Selten Nie ‘
\ 4 \ 4 \ 4 \ 4 \ 4
HE HE HE (1. 1.

Vielen Dank fiir die Beantwortung dieser Fragen!
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7.3.2 Basis-ADL-Skala

Tabelle 3.14 Basis-ADL-Skala von Katz et al (1970), 4. nach Rubenstein im

Merck Manual of Geriatrics

unabhangig
ja nein
1. Baden (Ganzkorperwasche mit Schwamm, Wannenbad, [ ]
Dusche)
selbstandig oder Hilfe bei hochstens einem Kérperteil
2. Anziehen O ]
zieht sich an und aus ohne Hilfe auBer beim Schuhe-
zubinden
3. Toilettengang O] ]
geht zur Toilette, benutzt sie, richtet seine Kleidung
ohne Hilfe (darf Gehhilfe beniitzen und Bettpfanne/
Urinal zur Nacht)
4. Transfer aus Stuhl und Bett 0] L]
kommt ohne Hilfe in und aus Bett und Stuhl
(darf Gehbhilfen dabei beniitzen)
5. Kontinenz O O]
kontrolliert Blase und Darm vollstdndig selbstandig
(ohne gelegentliche Inkontinenzen)
6. Essen O O
iBt ohne Hilfe auRer beim Schneiden von Fleisch
oder Brot streichen
Summenscore (Anzahl der Ja-Antworten, maximal 6):
7.3.3 IADL
IADL Aufn. | Entlass.
A) FAHIGKEIT DAS TELEFON ZU BENUTZEN
Benutzt Telefon aus eigener Initiative, wahlt Nummern 1 1
Wahlt einige bekannte Nummern 1 1
Nimmt ab, wahlt nicht selbststandig 1 1
Benutzt das Telefon Gberhaupt nicht 0 0
B) EINKAUFEN
Kauft selbststandig die meisten bendtigten Sachen ein 1 1
Tatigt wenige Einkaufe 0 0
Bendtigt bei jedem Einkauf Begleitung 0 0
Unfahigkeit zum Einkaufen 0 0
C) KOCHEN
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Plant und kocht erforderliche Mahlzeiten selbststandig
Kocht erforderliche Mahlzeiten nur nach Vorbereitung durch Drittpersonen
Kocht selbststandig, halt aber bendtigte Diat nicht ein

Bendtigt vorbereitete und servierte Mahlzeiten

o O O -~

o O O -~

D) HAUSHALT

Halt Haushalt instand oder bendtigt zeitweise Hilfe bei schweren Arbeiten
Fuhrt selbststandig kleine Hausarbeiten aus, z.B. Abwasch, Bett machen
etc.

Fihrt selbst kleine Hausarbeiten aus, kann aber die Wohnung nicht rein
halten

Bendtigt Hilfe in allen Haushaltsverrichtungen

Nimmt Gberhaupt nicht teil an taglichen Verrichtungen im Haushalt

E) WASCHE

Wascht samtliche eigene Wasche
Wascht kleine Sachen, wie Strimpfe etc.

Gesamte Wasche muss auswarts versorgt werden

F) TRANSPORTMITTEL

Benutzt unabhangig 6ffentliche Transportmittel, eigenes Auto

Bestellt und benutzt selbststandig Taxi, jedoch keine o&ffentlichen
Transporte

Benutzt 6ffentliche Transportmittel in Begleitung

Beschrankte Fahrten im Taxi oder Auto in Begleitung

Reist Uberhaupt nicht

G) MEDIKAMENTE

Nimmt Medikamente in genauer Dosierung und zum korrekten Zeitpunkt
selbststandig
Nimmt vorbereitete Medikamente korrekt

Kann korrekte Einnahme von Medikamenten nicht handhaben

H) GELDHAUSHALT

Regelt finanzielle Geschafte selbststandig (Budget, Schecks, Einzahlung,
Gang zur Bank)
Erledigt taglich kleinere Ausgaben, bendétigt aber Hilfe bei Einzahlung,
Bankgeschaften

Ist nicht mehr fahig mit Geld umzugehen

GESAMT
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7.3.4 Mini Nutritional Assessment Short Ofrm (MNA-SF)

Aufn. |Entlass.
Body Mass Index
0 1 2 3
(BMI)
BMI = 19-
Gewicht: kg BMI <19 20 BMI = 21-22 | BMI > 23
GrolRe: cm
Gewichtsverlust (GV)
. 0 1 2 3
in
den letzten 3 nicht
GV > 3 kg GV 1-3kg | kein GV
Monaten bekannt
Mobilitat 0 1 2
in der
bettlagerig ) verlasst die
Lage, sich
oder in in der
] Wohnung
einem Wohnung
Stuhl zZu
mobilisiert | bewegen
Neuropsychologische 0 1 2
schwere leichte keine
Probleme
Demenz Demenz | psychologi-
oder schen
Depression Probleme
Hat der Patient in den 0 1 2
starke leichte keine
letzten 3 Monaten
Abnahme |Abnahme |Abnahme
. der der der
weniger gegessen?’
Nahrungs- |Nahrungs- |Nahrungs-
aufnahme |aufnahme |aufnahme
Akute Krankheit oder 0 2
psychischer  Stress ) .
ja nein

wah-
rend der letzten 3

Monate?

GESAMT
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(max. 14 Punkte) |

" wegen Appetitverlust, Verdauungsproblemen, Schwierigkeiten beim Kauen oder Schlucken

7.3.5 Kurzer Fragebogen des mentalen Zustandes (SPMSQ)

KURZER FRAGEBOGEN DES MENTALEN ZUSTANDES

(SPMSQ)*

(Notieren Sie sich die Fehler)

Aufnahme

Entlassung

Welches Datum ist heute?’

1

1

Welcher Wochentag ist heute?

Wie heiftt der Ort an dem wir uns befinden??

Wie ist Inre Wohnadresse?

Wie alt sind Sie?

Wann sind sie geboren worden?

Wer ist im Moment deutscher Kanzler?®

Wer war der Kanzler davor?®

Was war der Madchenname lhrer Mutter?

[ N I N R = Y B N I N R N I N

[ N I N R = Y B N . N R N .. §

Subtrahieren sie 3 von 20 und subtrahieren
Sie erneut 3 von der neu erhaltenen Zahl

3-mal hintereinander.*

GESAMT

" Nur richtig, wenn Tag, Monat und Jahr stimmen
2 Richtig, sobald irgendeine Beschreibung zutrifft

3 Nachname ausreichend

4 Der gesamte Rechenweg muss richtig sein um als korrekt zu gelten
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7.3.6 Minnesota Living with heart failure Fragebogen

0 = nein

1 selr wenig ...

5 selr stark

Hat Thre Herzinsuffizienz Sie im vergangenen Monat an der von Thnen gewiinschten

Lebensweise gehindert, dadurch dass:

1. Schwellungen Threr Knichel, Beine auftraten? 0123 |4]5
2. Sie sich tagsiiber hinlegen oder hinsetzen mussten, um auszuruhen? 0123 |4]5
3. Sie beim Gehen oder Treppensteigen Schwierigkeiten hatten? O)l1[2]3 (4|5
4. Sie bei der Haus- oder Gartenarbeit Schwierigkeiten hatten? 0|1 (23 4]|5
5. Sie Schwierigkeiten hatten auBfer Haus zu gehen? 0123 |4]5
6. Sie nachts Schwierigkeiten beim Einschlafen hatten? Oj1 (23 ]4]5
7. Sie Schwierigkeiten hatten. mit Familie und Freunden Kontakt zu pflegen oder oli1lalslals

gemeinsam etwas zu unfernehmen?

8. Sie Schwierigkeiten hatten, Thren Lebensunterhalt zu verdienen? D123 |4]5
9. Sie bei Freizeit, Sport und Hobby Schwierigkeiten hatten? 0123 ]4]5
10. | Sie in Threr Sexualitit beeintrichtigt waren? O)l1 (23 (4|5
11. | Sie unter Appetitlosigkeit litten? |1 [(2]3 4|5
12. | Sie unter Atemnot litten? o1 (23 4|5
13. | Sie miide, erschipft und ohne Energie waren? Oj1 (23 ]4]5
14. | Sie ins Krankenhaus stationiir aufgenommen werden mussten? O)l1[2]3 4|5
15 Sie Geld fiir medizinische Versorgung bezahlen mussten? D123 |4]5
16. | Sie unter unerwiinschten Wirkungen Ihrer Medikamente litten? 0123 |4]5
17. | Sie sich als Belastung fiir Ihre Familie und Freunde empfanden? Oj1 (23 ]4]5
18. | Sie das Gefiihl hatten, die Kontrolle iiber Ihr Leben verloren zu haben? Oj1 (23 ]4]5
19. | Thre Herzerkrankung ihnen Sorgen bereitete? 01|23 |4]5
20. | Sie Schwierigkeiten hatten, sich zu konzentrieren oder sich an etwas zu erinnern? O)l1 (23 (4|5
21. | Sie sich depressiv fithlten? 0123 ]4]53
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