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Darstellung von Forschungsprojekten über 
wissenschaftliche Untersuchungen am Menschen 

 
 

 
 
1. Titel des Projektes:  

          
Langzeitresultate nach perkutanem Herzklappenersatz am Universitätsklinikum Ulm 
              
 
Studienleitung:  Prof. Dr. med. Jochen Wöhrle 
   Leitender Oberarzt 
   Klinik für Innere Medizin II 
 
 
Es handelt sich um eine prospektives monozentrisches Forschungsprojekt. 

 
 
 
 2. Beschreibung des Forschungsprogrammes: 
 
Die hochgradige Aortenklappenstenose ist der häufigste Herzklappenfehler in der 
westlichen Welt. Sie tritt am häufigsten als erworbene kalzifizierte Aortenklappenstenose 
bei älteren Erwachsenen auf. Die Prävalenz liegt bei 2,7% der Bevölkerung über 65 
Jahre (1,2). Die erworbene Aortenklappenstenose ist eine chronische, progressive 
Erkrankung, die über einen langen Zeitraum hinweg asymptomatisch bleiben kann.  Es 
kommt durch eine zunehmende Verkalkung der Aortenklappentaschen zu einer 
Verkleinerung der Aortenklappenöffnungsfläche, (die physiologischerweise 3-4 cm2  
beträgt) auf eine Fläche kleiner 1,0cm2. Der linke Ventrikel muss daher mehr Druck 
aufbauen, um das Blut durch die Aortenklappe in die Aorta zu pumpen, was zunächst in 
der Regel zu einer Hypertrophie des linken Ventrikels führt. Zu diesem Zeitpunkt sind die 
Patienten meist noch asymptomatisch. Ist der linke Ventrikel dieser Mehrarbeit aber nicht 
mehr gewachsen, kommt es zum Auftreten von Symptomen wie Zeichen der 
Herzinsuffizienz, Auftreten von Angina pectoris, Schwindel oder Synkopen. Schon bei 
einer asymptomatischen hochgradigen Aortenklappenstenose besteht eine 
eingeschränkte Lebenserwartung, in der Regel bedingt durch das Auftreten des 
plötzlichen Herztodes. Die Angabe der Überlebensrate variiert in der Literatur zwischen 
20-50% nach 5 Jahren (3,4). Sobald die Erkrankung aber symptomatisch wird, nimmt die 
Prognose deutlich ab, es besteht nur noch eine mittlere Überlebenszeit von 2 Jahren, 
nach 5 Jahren liegt die Überlebenswahrscheinlichkeit bei nur noch 18 +/- 7%. (5).   
Eine konservative Therapieoption besteht nicht. Vor Einführung der perkutanen 
Aortenklappenimplantation (TAVI) vor 12 Jahren (seit 2007 am Universitätsklinikum Ulm) 
in die klinische Routineversorgung konnten Patienten mit einer hochgradigen 
Aortenklappenstenose ausschließlich durch eine Operation am offenen Herzen unter 
Einsatz einer Herz-LungenMaschine und Ersatz der Herzklappe behandelt werden. 
Aufgrund des höheren Alters der Patienten und der bestehenden Komorbiditäten geht 
dies jedoch häufig mit einem deutlich erhöhten perioperativen Risiko einher, so daß die 
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konventionelle Operation in mindestens 30% der Patienten keine Therapieoption 
darstellte (6,7).  

Bezüglich des perkutanen Aortenklappenersatzes liegen fundierte randomisierte Studie 
vor, welche diese Therapie in den letzten Jahren in die klinische Routineversorgung in 
Deutschland transportiert haben. Ziel dieses Forschungsprojektes ist es die Akut- und 
Langzeitdaten nach perkutanem Herzklappenersatz am Universitätsklinikum Ulm zu 
erfassen anhand der VARC-2 Kriterien. 

In der klinischen Routine wird vor einem perkutanen Aortenklappenersatz eine EKG, 
Belastungs-EKG, Echokardiographie, Rechts-Links-Herzkatheter, Herz-CT und ggf. 
Herz-MRT durchgeführt. Diese standardisierte Bildgebung dient der genauen 
Vermessung der Aortenklappenstenose (v.a. im Bereich des sogenannten Anulus = 
Ende der Aortenklappensegel im linksventrikulären Ausflusstrakt), um eine 
entsprechenden Typ und Größe einer perkutanen Herzklappe auswählen zu können. Für 
die Behandlung von Patienten mit einer perkutanen Herzklappe werden aktuell vor allem 
3 verschieden Typen von Herzklappen (Lotus, Edwards Sapien 3, Corevalve) in allen 
verfügbaren Größen vorgehalten. Die Auswahl erfolgt nach Vermessung des Anulus und 
des Zugangsweges (transfemoral rechts / links, transapikal) entsprechend der klinischen 
Standards um ein optimales Resultat zu erzielen. 

Nach dem perkutanen Aortenklappenersatz wird in den ersten drei Tagen jeweils ein 
EKG und eine Echokardiographie durchgeführt. 

Alle Patienten mit einem Herzklappenersatz aus der Region Ulm werden in der 
kardiologischen Ambulanz nach 4-6 Wochen, 3, 6, 12 Monaten und nachfolgend jährlich 
weiter betreut. Hierbei wird neben dem EKG, Belastungs-EKG jeweils eine 
Echokardiographie durchgeführt. Nach klinischer Indikation bei weiteren Fragestellungen 
ggf. ein Kardio-MRT / Herz-CT z.B. bei der Frage ob vorhanden Koronarstenosen zu 
einer nachweisbaren Ischämie führen und behandelt werden müssen. 

Ziel des beantragten Forschungsprojektes ist es alle Patienten vor einem 
Herzklappenersatz zu fragen, ob diese erhobenen Daten dokumentiert und analysiert 
werden dürfen.  

Wissenschaftliches Ziel des Forschungsprojektes ist es: 

1. Die Resultate der perkutanen Herzklappentherapie am Universitätsklinikum Ulm 
prospektiv zu erfassen und mit publizierten Daten zu vergleichen. Hierbei werden 
die Ereignisse der sogenannten VARC Kriterien erfasst (8). Bei den VARC 
Kriterien handelt es sich um von einem internationalen Academic Research 
Consortium erstellten Kriterien, bei welchen der Erfolg des Eingriffes als auch 
unerwünschte Ereignisse definiert sind. Durch die Erfassung der Ereignisse auf 
Basis der definierten VARC Kriterien können die Resultate verschiedener 
Forschungsgruppen und Publikationen sinnvoll miteinander verglichen werden, da 
z.B. das Auftreten eines Schlaganfalles oder eines Herzinfarktes der gleichen 
Definition unterliegen. Die Publikation der VARC Kriterien ist diesem Antrag 
beigefügt.  
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2. Durch die Überprüfung der Resultate wichtige Kriterien zu identifizieren, welche 
zukünftig die perkutane Herzklappentherapie am Universitätsklinikum Ulm weiter 
verbessern.  

a. Evaluation der sogenannten paravalvulären Insuffizienz bestimmt durch die 
Echokardiographie 

b. Häufigkeit des Auftretens von Vorhofflimmern, Linksschenkelblock und AV-
Blockierungen (dokumentiert im EKG) 

c. Evaluation von ggf. vorhandenen Unterschieden zwischen den 
verwendeten Herzklappen 

 
Nachfolgend sind alle VARC Ereignisse (und Definitionen) aus J Am Coll Cardiol 2012; 
60:1438–54 dargestellt, welche im Rahmen dieses Forschungsprojektes prospektiv 
erfasst werden sollen (8). 
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