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Geleitwort

Das vergangene Jahrzehnt hat zu enormen Fortschritten in der kardiovasku-
laren Medizin gefiihrt, die das Tatigkeitsfeld in der Herzchirurgie und auch
der Kardiologie entscheidend verdndert haben. Dies hat letztendlich zu einer
engeren Zusammenarbeit und gemeinsamen politischen Ausrichtung dieser
Fachgesellschaften gefithrt und spiegelt sich in den gemeinsamen erstellten
Leitlinien und Konsensuspapieren wider. Diese vermehrte interdisziplinire
Zusammenarbeit hat in einem besonderen Mafle auch zwischen der Deut-
schen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz und Gefaflchirurgie und der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiotechnik stattgefunden und zeigte sich ganz deutlich in
der ersten gemeinsamen Fokustagung im Herbst letzten Jahres. Die Berufs-
bilder »Herzchirurg« und »Kardiotechniker« definieren sich neu, da neue
Therapieverfahren und Operationstechniken nur durch ein echtes Zusam-
menwirken im Team erfolgreich umgesetzt werden konnen. Ich mochte hier
nur einige Beispiele aufzeigen, die ein komplettes Umdenken erforderten: die
»Off pump« Bypasschirurgie, minimal invasive Klappenchirurgie, die Ent-
wicklung der TAVI unter ECMO standby.

Zeitgleich zeigt sich eine deutliche Verlagerung des herzchirurgischen
Patientenguts in das hohere Lebensalter mit zahlreichen Komorbidititen und
Mehrfachherzerkrankungen, die zur Behandlung anstehen. Mit der erfolgten
Anpassung hin zu schonenden und minimalisierten Verfahren der extrakor-
poralen Zirkulation und differenzierten Operationstechniken wurde diesem
Problem begegnet.

Die enormen technischen Fortentwicklungen der extrakorporalen Zir-
kulation und vor allem der Assistsysteme zur Therapie des akuten oder chro-
nischen Herz- und Lungenversagens finden heute Anwendung weit tiber den
Bereich der Herzchirurgie hinaus, z. B. der ECMO-Einsatz in Herzkatheter-
laboren und im Rettungsdienst.

Die Behandlung der terminalen Herzinsuffizienz im hoheren Alter stellt
nunmehr durch die Fortentwicklung der bisherigen komplexen Unterstiit-
zungssysteme zu miniaturisierten LVAD (z. B. Heartmate III, Heartware,
Circulite usw.) eine durchaus auf lingere Zeit hinaus permanente aussichts-
reiche Therapieoption dar. Es ist absehbar, dass hier eine stetige Zunahme der
Implantationen stattfinden wird, die natiirlich eine Anpassung in der Struk-
tur der Nachsorge erforderlich macht.
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Auch die Entwicklung des totalen Herzersatzes (TAH) wird mit Sicher-
heit in der nahen Zukunft durch hochtechnisierte Neuentwicklungen (z.B:
Carmat) wieder eine Alternative fiir einzelne Patienten darstellen.

Die Arbeitsgruppe »Extrakorporale Zirkulation« hat sich in dieser Buch-
Neuauflage ausfiihrlichst mit diesem Gesamtthemenkomplex befasst. In den
einzelnen Artikeln wird zunichst historisch betrachtet, wie sich die einzel-
nen Techniken entwickelt haben, aber insbesondere wird die aktuelle Situa-
tion exakt definiert und auch die Zukunftstechnologien diskutiert. Dieser
Gesamtiiberblick erlaubt allen interessierten Lesern einen ausgezeichneten
Uberblick zur extrakorporalen Zirkulation, Kreislaufassistenz- und Lungen-
ersatzverfahren. Gleichzeitig ist eine Gesamtbetrachtung der Weltliteratur
entstanden, welches fiir alle Beteiligten und Interessierten gleichermafien in
der Herzchirurgie, Anasthesie, Kardiologie und Kardiotechnik als Standard-
lektiire zu empfehlen ist. Der Arbeitsgruppe »Extrakorporale Zirkulation«
und den beteiligten Autoren sind wir daher sehr dankbar und gratulieren zu
dieser erfolgreichen Arbeit.

Leipzig im Oktober 2012
Friedrich Wilhelm Mohr
Prasident der DGTHG



Vil

Vorwort

Die Arbeitsgruppe ,,Extrakorporale Zirkulation und Mechanische Kreislauf-
unterstiitzung“ der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefaf3-
chirurgie wurde 1997 gegriindet. Eine vordringliche Aufgabe dieser AG ist
die Intensivierung der Zusammenarbeit zwischen Herzchirurgie und Kardio-
technik. So entstanden unter der Federfithrung der Arbeitsgruppe bisher 3
Biicher, die sich alle mit den Schnittmengen zwischen den beiden Berufs-
gruppen befassen und in enger Zusammenarbeit verfasst wurden. Im Jahr
2001 erschien zundchst der Band ,Extrakorporale Zirkulation - wissen-
schaftlich begriindet?“. Es folgte 2003 der néchste Band, der sich erstmals mit
dem Gebiet der Kreislaufunterstiitzung befasste: ,,Synopsis der biologischen
und mechanischen Kreislaufunterstiitzung®. Aufbauend auf dem Werk von
2001 erschien 2006 der bisher letzte Band unter Federfithrung der AG. Der
Titel ,,Empfehlungen zum Einsatz und zur Verwendung der Herz-Lungen-
Maschine“ zeigt bereits, dass in diesem Werk die Anwendung der EKZ auf-
bauend auf den Grundlagen in enger Anlehnung an die Richtlinien des Euro-
pean Board of Cardiovascular Perfusion dargestellt wird.

Nach nunmehr 9 Jahren seit Erscheinen des Buches zur mechanischen
Kreislaufunterstiitzung (MKU) sah es die AG als absolut notwendig an, hier
ein umfassendes Update in Form eines neuen Buches zu erstellen. Gerade im
Bereich der Herzchirurgie hat eine rasante Weiterentwicklung stattgefunden,
und seit Publikation der sog. Rematch-Studie im Jahr 2001 kam es zu einem
sprunghaften Anstieg der Implantationszahlen im Bereich der ventrikuldren
Unterstiitzung. Mittlerweile ist nicht nur die Vielzahl der zur Verfiigung ste-
henden Systeme, sondern auch deren technische Qualitit bemerkenswert.
Im vorliegenden Werk findet sich nun eine vollstindige Ubersicht iiber den
aktuellen Stand der mechanischen Kreislaufunterstiitzung. Es wird hierbei
sowohl ein Fokus auf die verschiedenen Systeme als auch auf differenzierte
Indikationen gelegt. Die vier Hauptindikationen zur MKU werden neben der
kurzfristigen, postoperativen Unterstiitzung detailliert dargestellt: ,,Bridge-
to-Decision’, ,,Bridge-to-Recovery, ,,Bridge-to-Transplant“ und nicht zuletzt
der immer wichtigere Bereich der ,,Destination-Therapy*

Da das Buch u. a. auch viele praktische Hinweise fiir die Nachsorge der
einzelnen Systeme enthalt, wurde bewusst ein Format gewihlt, das die Mit-
nahme in der Kitteltasche erméglicht. Somit stellt dieser Band nicht nur einen
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Gesamtiiberblick dar, er eignet sich durchaus auch als tégliches Nachschlage-
werk sowohl fiir die operative Planung als auch fiir die ambulante Betreuung
der Patienten.

Die vorliegenden Kapitel wurden von den einzelnen Arbeitsgruppen
in den deutschen Herzzentren verfasst, wobei stets lokale Schwerpunkte
und Kompetenzen berticksichtigt wurden. Dabei wurde auf gréfitmaogliche
kooperative Zusammenarbeit zwischen Herzchirurgie und Kardiotechnik
geachtet und die Position und Sichtweise des sog. VAD-Koordinators in den
einzelnen Kliniken beriicksichtigt.

Der Aufbau der einzelnen Kapitel ist zumeist vergleichbar. Grundlegen-
den Informationen mit historischen Anmerkungen folgen in der Regel eine
Beschreibung des Systems und die Darstellung der Implantationstechnik.
Die perioperative Betreuung und die ambulante Nachsorge werden letztlich
jeweils durch ausgewihlte Literaturzitate ergénzt.

Wir bedanken uns bei allen beteiligten Autoren fiir Thr grof3es Engage-
ment. Alle Kapitel wurden trotz des engen Klinikalltages fristgerecht erstellt.
Weiterhin gilt unser Dank auch allen anderen, die sich an der Entstehung und
Vollendung dieses Buches organisatorisch oder finanziell beteiligt haben. Ein
besonderer Dank geht hierbei an den Springer Verlag und Herrn Dr. Fritz
Kraemer.

Diisseldorf und Regensburg im September 2012
Udo Boeken

Alexander Assmann

Frank Born

Christof Schmid
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2 Kapitel 1 - Geschichte der mechanischen Kreislaufunterstiitzung

1.1 Grundlegendes

Die aktuellsten Daten zeigen, dass weltweit etwa 30 Mio. Menschen an einer fortge-
schrittenen, terminalen Herzinsuffizienz leiden. Jéhrlich gibt es etwa 2 Mio. Neuer-
krankungen mit ischimischer, viraler oder idiopathischer Atiologie. Die Behandlung
einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz besteht aus 3 Sdulen: konservativ-medika-
mentdse, operativ-kausale Therapie der Ursache und als letzte Option Transplantati-
on oder Kreislaufunterstiitzung. Wenn die konventionelle, medikamentése Therapie
ebenso wie operative Mafinahmen keine Besserung herbeifithren konnen, stellt die
Transplantation oder mechanische Kreislaufunterstiitzung (MKU) mittels ventriku-
larem Unterstiitzungssytem (ventricular assist device, VAD) oder gar mittels vollstin-
digem Kunstherz (total artificial heart, TAH) die letzte Option fiir den Patienten dar
(Gregory et al. 2011; Thunberg et al. 2010; Arusoglu et al. 2010).

1.2  Hintergrund

Die erstmalige Anwendung einer Herz-Lungenmaschine (HLM) in der Klinik durch
J. Gibbon 1953 stellt sicherlich einen Meilenstein fiir den gesamten Bereich der MKU
dar. Die ersten Ergebnisse waren damals allerdings so erniichternd, dass erst 1955
nach diversen Weiterentwicklungen durch J. Kirklin an der Mayo-Klinik die »Mayo-
Gibbon-HLM« wieder zur Anwendung kam und die Weiterentwicklung der offenen
Herzchirurgie ermoglichte. Erst 1960 waren die HLM und auch die angewendeten
Techniken durch Kirklin und Lillehei so weit entwickelt, dass Herzchirurgie routine-
maflig moglich war (Potapov et al. 2011; Kozik u. Plunkett 2011).

Mit zunehmender Héufigkeit herzchirurgischer Eingriffe wuchs auch der Bedarf
an einer Unterstiitzung fiir Patienten mit einem sog. Postkardiotomie-Syndrom. Die
intraaortale Ballonpumpe war hier das erste eingesetzte »Device«, welches auch heute
noch weltweit am haufigsten zum Einsatz kommt. Die konsequente Weiterverfolgung
der »post-HLM«-Unterstiitzungssysteme hat heute zur Entwicklung diverser ein-
setzbarer VAD, zum einen zur Uberbrﬁckung bis zur Transplantation, aber auch als
»Destination-Therapie« (MKU als definitive Therapie), gefithrt. Obwohl bereits sehr
zuverldssige Systeme zum Einsatz kommen, stellt die Entwicklung eines vollstindig
implantierbaren TAH auch heute noch einen der vordringlichen Forschungsschwer-
punkte auf diesem Gebiet dar, wie in weiteren Kapiteln ausfithrlich dargestellt wird.
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1.3  Historie

Die Vorarbeiten von N. Shumway und seinen Mitarbeitern in den frithen 6oern fiihr-
ten zur ersten Herztransplantation durch C. Barnard 1967. Diese neue Option der
Therapie fiir Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz ist weit bekannter als die Tat-
sache, dass bereits 4 Jahre zuvor durch M. DeBakey das erste VAD bei einem Pa-
tienten mit Postkardiotomie-Syndrom nach einem Aortenklappenersatz eingesetzt
wurde. 1969 wurde durch Cooley das erste TAH implantiert (Krabatsch et al. 2011b;
2011C).

Die Entwicklung der ersten VAD fiir den klinischen Einsatz Ende der 1980er-Jah-
re war der nichste Meilenstein im Bereich der MKU. Diese Gerite der ersten Genera-
tion erzeugten einen pulsatilen Fluss, waren sehr grof8 und auch stérungsanfillig. Der
zunehmende Mangel an Spenderorganen forderte die Weiterentwicklung auf diesem
Gebiet, so dass die Gerite immer kleiner wurden und bei geringerer Thrombogenitit
eine langere Haltbarkeit aufwiesen. In den goer-Jahren kam es dann nach Entwick-
lung von VAD mit einem kontinuierlichen Blutfluss zum Einsatz der ersten axialen
Flusspumpe in Deutschland. Es kam zu einem deutlichen Anstieg der Implantations-
zahlen, da die Gerite kleiner und leichter zu implantieren waren. Geringere Kom-
plikationsraten und die zunehmende Zahl von Hinweisen darauf, dass ein eigentlich
unphysiologischer, kontinuierlicher Blutfluss ohne wesentliche Nachteile ist, trugen
auflerdem zum Anstieg der Implantationszahlen bei.

Die sog. REMATCH-Studie, die 2001 publiziert wurde, zeigte, dass bei Patienten
mit terminaler Herzinsuffizienz ohne Transplantations-Option durch die Implanta-
tion eines linksventrikuldren VAD ein deutlicher Uberlebensvorteil im Vergleich zur
medikamentds-konservativen Therapie erzielt werden konnte. Dies fithrte zu einem
nochmaligen Anstieg der Implantationszahlen.

Die oben beschriebenen Geridte der zweiten und nunmehr dritten Generation
sind heute erste Wahl, sowohl fiir die »Bridging-Therapie« bis zum Vorliegen eines
Spenderorgans, als auch fiir die permanente (Destination-)Therapie bei Vorliegen
von Kontraindikationen fiir eine Transplantation.
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1.4  Ventrikuldre Unterstiitzungssysteme (VAD) -
Entwicklung und Einteilung

Entsprechend ihrer Funktionsweise lassen sich eigentlich fast alle Pumpen in folgen-
de Klassen einteilen

Gegenpulsation (IABP),

Zentrifugalpumpen,

Volumen-Verdrangungspumpen,

axiale Flusspumpen.

In den aktuell eingesetzten VAD-Systemen finden sich kontinuierliche Flusspumpen
(zentrifugal oder axial). Der entscheidende Vorteil zu pulsatilen Systemen besteht
hier sicherlich in der lingeren Haltbarkeit. Der kontinuierliche Fluss ist, wie oben
schon beschrieben, nicht nachteilig fiir den Patienten.

Ebenso lassen sich die Gerite aber auch nach der Einsatzdauer einteilen, die na-
tirlich von der angewandten Technik abhéngig ist. Im Folgenden sollen nur exem-
plarisch einige Vertreter jeder Gruppe genannt werden, ohne einen Anspruch auf
Vollstandigkeit zu erheben.

1.4.1 Kurzzeit-Unterstiitzungssysteme

Intraaortale Ballon-Gegenpulsation (IABP)
Zentrifugalpumpen, »1. Generation« (Biomedicus, Sarns)
Zentrifugalpumpen, »2. Generation« (CentriMag, Rotaflow)
weitere: TandemHeart, Abiomed BVS 5000i, Impella

1.4.2 VAD - 1.Generation

Diese Systeme zeichnen sich durch einen pulsatilen Fluss aus, es sind in der Regel
»Verdrangerpumpen«

HeartMate XVE (LVAD),

Thoratec IVAD, PVAD (intra-, parakorporal),

Medos VAD (parakorporal, L-, R-, BiVAD),

Novacor LVAS,

Arrow LionHeart LVAD 2000 (komplett implantierbar, eingestellt 2005),

Berlin Heart Excor VAD parakorporales L-, R-, BIVAD-System » Abschn. 4.1.2.
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1.4 - Ventrikuldre Unterstitzungssysteme (VAD)

Das parakorporale Herzunterstiitzungssystem wurde in Deutschland in den 6oer-
Jahren durch E.S. Biicher] im Klinikum Charlottenburg in Berlin erstmals angewen-
det und von dessen Nachfolger R. Hetzer in der Entwicklung weitergefiihrt. Die erste
klinische Anwendung des Berlin Heart Excor VAD zur linksventrikularen Unterstiit-
zung wurde im Jahr 1987 vorgenommen. Das System wurde in der Folge technisch
kontinuierlich verbessert. Weltweit wurden bis zum Februar 2012 tiber 2.100 Excor
Adults und etwa 1.000 Excor Pediatric Systeme implantiert » Abschn. 4.1.2 (Welp et
al. 2010; Sindermann et al. 2009).

1.4.3 VAD - 2. Generation

Diese Systeme zeichnen sich durch einen kontinuierlichen oder deutlich reduzierten
pulsatilen Fluss aus, es sind in der Regel axiale Flusspumpen
Micromed DeBakey VAD,
Jarvik 2000,
HeartMate II: FDA-Zulassung zur Destination-Therapie, iiber 4.000 Einsétze,
damit meist eingesetztes LVAD.

1.4.4 VAD - 3. Generation

Diese Systeme sind u.a. aufgrund der magnetischen Lagerung des Antriebs fiir eine
langere Haltbarkeit konzipiert. Sie sind kleiner als die Gerite der 2. Generation, we-
niger invasiv zu implantieren und in Zukunft fiir eine vollstindige Implantation auf-
grund des transkutanen Energietransfers entwickelt

Incor LVAD,

VentrAssist,

WorldHeart,

DuraHeart,

CorAide,

HeartWare HVAD: Dieses System hat sicherlich aktuell die gréfite klinische Re-

levanz aufgrund weiter vereinfachter Implantierbarkeit und sehr geringer Grogie.

Es werden aktuell einige Weiterentwicklungen in diesem Bereich préiklinisch getestet,
besonders erwahnenswert erscheinen hier
HeartMate III,
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HeartMate X,
HeartWare MVAD.

Alle 3 Systeme werden im » Abschn. 10.3 detailliert beschrieben.

1.5 Vollstindiges Kunstherz (TAH)

Im Jahr 1958 wurde durch Kolff und Akutsu erstmals die Implantation eines Kunst-
herzens bei einem Hund beschrieben. Das pneumatische System konnte den Kreis-
lauf fiir 9o min aufrechterhalten, wurde jedoch nie klinisch eingesetzt (» Abschn. 5.1).

1969 wurde der erste Patient mit einem totalen Kunstherzen versorgt. Es handelte
sich hierbei um eine pneumatisch betriebene biventrikulare Pumpe. Liotta, Cooley et
al. erreichten eine Unterstiitzungszeit von 64 h bis zur Transplantation, die der Patient
allerdings nur 32 h iiberlebte, aufgrund einer fulminanten Pneumonie.

Erst 12 Jahre spiter kam es zum nichsten Einsatz eines TAH durch Kolff und
Akutsu.

Das 1981 eingesetzte System » Akutsu Model III« machte die zweite Uberbriickung
zur Transplantation moglich; es handelte sich bereits um ein System, welches zwei
doppelkammerige Pumpenteile zu einem Kunstherzen vereinte (» Abschn. 5.1).

1982 implantierten Joyce, deVries et al. ein Jarvik-7-TAH als permanente Unter-
stiitzung. Der erste Patient iiberlebte 112 Tage am System. Es wurden hiernach noch
4 weitere Implantationen mit unterschiedlich langen Unterstiitzungszeiten durchge-
fiihrt. Erst zwischen 1985 und 1992 wurden fast 200 Patienten mit Jarvik-7 und Jar-
vik-7-70 Pumpen behandelt.

Weitere 8, ebenfalls pneumatisch betriebene TAH-Arten wurden in dieser Zeit
in geringer Zahl weltweit implantiert. Lediglich das CardioWest System als Weiter-
entwicklung des Jarvik-7-TAH wurde zunehmend als »Bridge-to-Transplant«(BTT)-
Option eingesetzt. Es wird seit 2002 durch die Firma Syncardia vertrieben.

2006 konnte durch Verwendung des urspriinglichen Berlin Heart Excor Mobile
Drivers - nach entsprechender Modifikation - eine bessere Mobilisation des Patien-
ten erreicht werden, mit der Moglichkeit der ambulanten Fithrung. Mittlerweile sind
verschiedene, immer kleinere Driver fiir das System verfiigbar.

2012 wurde weltweit die tausendste Implantation eines CardioWest Systems
durchgefiihrt (El-Banayosy et al. 2005; Morshuis et al. 2007).

Demgegeniiber steht das AbioCor-System, das ein hydraulisches Pumpensystem
verwendet. Die Besonderheit des AbioCor-TAH besteht darin, dass die vollstindi-
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1.6 - Zusammenfassung und Ausblick

ge Implantation des Systems aufgrund des » Transkutanen Energie Transfers« (TET)
moglich ist. Eine Driveline, die den Korper verlisst, ist von daher nicht mehr erfor-
derlich, das System ist komplett implantierbar. Nachdem insgesamt 14 Patienten mit
einem AbioCor versorgt worden waren, wurde aufgrund diverser Probleme 2004 die
Implantation gestoppt. Erst 2006 wurde durch die FDA wieder eine eingeschrinkte
Zulassung im Sinne einer »Humanitarian device exemption (HDE)« erteilt. Aktuell
ist das Device in Deutschland nicht im klinischen Einsatz.

Eine aktuelle Entwicklung in Deutschland (Aachen) auf dem Gebiet der TAH ist
das »ReinHeart«. Das Kunstherz wiegt weniger als 1.000 g. Derzeit wird ein vorkli-
nischer Prototyp sowie eine chirurgische Prozedur fiir den Einsatz des Kunstherzens
realisiert. ReinHeart soll wie AbioCor vollstindig implantierbar sein.

1.6 Zusammenfassung und Ausblick

Die Verbesserungen im Bereich der MKU waren in den letzten Jahrzehnten immens
und nachhaltig. Der primére Fortschritt durch die Weiterentwicklung der Herz-Lun-
gen-Maschine ermdglichte erst die routineméfSige Durchfithrung von Herzchirurgie.
Hier wurden die Grundlagen fiir die Entwicklung ventrikuldrer Unterstiitzungssys-
teme und vollstindiger Kunstherzen gelegt. Die Uberlebensdauer aber auch die Le-
bensqualitit, von Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz hat sich weltweit durch
die Weiterentwicklung der Unterstiitzungssysteme signifikant verbessert. Die Verbes-
serungen betrafen zunichst die Bereiche der Uberbriickung bis zur Transplantation
oder bis zur myokardialen Erholung, aktuell wirken sie sich profund auf den Bereich
der Destination-Therapie aus. Die Verkleinerung der Pumpen verspricht in Zukunft
auch eine effektive Behandlung der Herzinsuffizienz im padiatrischen Bereich.

© Zukiinftig werden bei der Entwicklung neuer Devices sicherlich folgende

Aspekte eine entscheidende Rolle spielen:

== weitere Verkleinerung der Pumpen fiir eine einfachere Implantation
und fiir biventrikuldre Unterstiitzung (Krabatsch et al. 2011a),

== Verwendung weniger thrombogener Materialien zur Reduktion des
Antikoagulationsbedarfs,

== verldngerte Haltbarkeit der Pumpen durch Optimierung des Designs
und der Materialien und die Verwendung neuer Technologien,

== zunehmende Verwendung des transkutanen Energietransfers zur
Vermeidung von Drivelines,
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== Verwendung von verkleinerten und verbesserten Energiequellen mit
deutlich langerer Energiebereitstellung und zuletzt

== die Entwicklung zuverlassiger, vollstandig implantierbarer Systeme fiir
eine effektive Langzeit-Unterstiitzung der Patienten.
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