Aus der Klinik far An&sthesiologie
der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Benedikt Pannen

Palliativmedizinische Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit linksventrikuldren Herzunterstitzungssystemen (LVAD) in
Deutschland

— eine multizentrische retrospektive Datenanalyse

Dissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin der
Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf

vorgelegt von
Shaylin Shahinzad
2024



Als Inauguraldissertation gedruckt mit Genehmigung der
Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Dasseldorf

gez.:

Dekan: Prof. Dr. med. Nikolaj Klécker
Erstgutachter: Prof. Dr. med. Martin Neukirchen
Zweitgutachter: Prof. Dr. Dr. med. Christian Jung



Widmung

Fur Manouchehr



Teile dieser Arbeit wurden verdffentlicht:

Tenge, T., Shahinzad, S., Meier, S., Schallenburger, M., Batzler, Y. N.,
Schwartz, J., Coym, A., Rosenbruch, J., Tewes, M., Simon, S. T., Roch, C.,
Hiby, U., Jung, C., Boeken, U., Gaertner, J., Neukirchen, M. (2024). Multicenter
exploration of specialist palliative care in patients with left ventricular assist
devices - a retrospective study. BMC palliative care, 23(1), 229.

DOI: 10.1186/s12904-024-01563-8



Zusammenfassung

Ein Linksherzunterstitzungssystem (LVAD) kann bei terminaler Herzinsuffizienz
die Wartezeit bis zur Herztransplantation tUberbriicken (BTT) oder als definitive
Therapie (DT) ohne kuratives Ziel eingesetzt werden. Die Anzahl der an einer
Herzinsuffizienz erkrankten und LVAD-implantierten Patientinnen und Patienten
nimmt stetig zu. Jedoch bleiben die Morbiditat und die Mortalitdt auch nach der
Implantation hoch und die Lebensqualitdt der Patientinnen und Patienten ist
weiterhin eingeschrankt. Daten zur palliativmedizinischen Mitbehandlung von
LVAD-Patientinnen und -Patienten in Deutschland sowie konkrete
Handlungsempfehlungen sind rar. Im Rahmen dieser Arbeit werden
deutschlandweite Daten zur palliativmedizinischen Versorgung von LVAD-
Patientinnen und -Patienten erhoben und analysiert. Es erfolgte eine
multizentrische retrospektive Datenerhebung von Dezember 2021 bis November
2022. Uber die LVAD-Hersteller Medtronic (Minneapolis, MN, USA) und Abbott
(IMlinois, IL, USA) wurden deutschlandweite Zentren identifiziert, die zu Beginn
der Studie LVAD-Implantationen durchflihrten. Diese Zentren wurden
anschlieBend mit der Frage nach palliativmedizinischer Versorgung der
Patientinnen und Patienten kontaktiert. Eingeschlossen wurden erwachsene
LVAD-Patientinnen und -Patienten mit palliativmedizinischem Kontakt. Uber
einen anonymisierten Online-Fragebogen wurden demografische Daten, die
Rahmenbedingungen der palliativmedizinischen Versorgung, Angaben zur
Vorsorgeplanung und Symptomlast im Zeitverlauf, die genauen Zeitrdume sowie
die Konsilanforderungen und Konsilantworten erhoben und ausgewertet.

37 der 55 LVAD-Zentren in Deutschland bieten eine palliativmedizinische
Versorgung an. Insgesamt konnten 40 LVAD-Patientinnen und Patienten (90%
mannlich, Alter 65+7 Jahre, 50% DT-LVAD) aus sieben Zentren eingeschlossen
werden. Der palliativmedizinische Erstkontakt erfolgte im Median 1,4 Jahre
(Interquartilsabstand (IQR) 0,4-4,2) nach LVAD-Implantation, bei 40% (n=16) der
Patientinnen und Patienten auf einer Intensivstation. Zum Zeitpunkt des
palliativmedizinischen Erstkontaktes waren 50% (n=20) der Patientinnen und
Patienten bereits in der spaten Terminalphase. Im weiteren Verlauf wurden 30%
(n=12) der Patientinnen und Patienten auf einer Palliativstation behandelt.
Fihrende Symptome waren Schwéache (96,7%), Mdudigkeit (96,7%) und
Hilfebedarf bei taglichen Aktivitdten des Lebens (93,5%). Im Median vergingen
sieben Tage (IQR 3-28) vom palliativmedizinischen Erstkontakt bis zum Tod.
Beim Vorhandensein der erhobenen Vorsorgeinstrumente lasst sich eine
signifikante Erh6hung nach palliativmedizinischem Kontakt feststellen (p<0,001;
p=0,003).

Die Erhebung palliativmedizinischer Mitbehandlung bei LVAD-Patientinnen
und -Patienten in Deutschland zeigt, dass der Zeitpunkt der
palliativmedizinischen Integration stark variiert und zumeist spat erfolgt. Auch auf
Palliativstationen ist eine adaquate Behandlung méglich. Die Symptomlast zeigt
neben physischen Aspekten auch einen hohen psychosozialen Bedarf.
Weiterfihrende Studien zur Spezifizierung interdisziplindrer Zusammenhange
und Entwicklung optimaler Handlungsempfehlungen sind erstrebenswert.



Summary

A left ventricular assist device (LVAD) can bridge the waiting time until heart
transplantation (BTT) or be used as destination therapy (DT) without a curative
goal in cases of terminal heart failure. The number of patients suffering from heart
failure and receiving LVAD implants is steadily increasing. However, morbidity
and mortality remain high even after implantation and patients' quality of life is
still limited. Data about specialist palliative care involvement of LVAD patients in
Germany and specific recommendations for action are scarce.

This study collected and analyzed data on specialist palliative care involvement
for LVAD-patients in Germany.

A multicenter retrospective data collection was conducted from December 2021
to November 2022. Through the LVAD manufacturers Medtronic (Minneapolis,
MN, USA) and Abbott (lllinois, IL, USA), centers in Germany were identified
that performed LVAD implantations. These centers were then contacted with the
question of available and performed palliative care for their patients.

Adult LVAD patients with palliative care contact were included. An anonymized
online survey platform was used to collect and evaluate demographic data,
palliative care treatment data, information on advance care planning and
symptom burden over time, the exact time periods as well as the consultation
requests and consultation responses.

In 37 of the 55 LVAD centers (67.3%), a palliative care service was available to
support patients. A total of 40 LVAD patients (90% male, age 65+7 years, 50%
DT-LVAD) from seven centers were included. The initial contact with specialist
palliative care providers took place a median of 1.4 years (interquartile range
(IQR) 0.4-4.2) after LVAD implantation, with 40% (n=16) of patients being treated
in an intensive care unit. At the time of initial palliative care contact, 50% (n=20)
of LVAD patients were already in the late terminal phase. Furthermore, 30%
(n=12) of the patients were treated in a palliative care unit. Leading symptoms
were weakness (96.7%), fatigue (96.7%) and need for assistance with activities
of daily living (93.5%). A median of seven days (IQR 3-28) elapsed between the
initial palliative care contact and death. 50% of patients already had a Do-Not-
Resuscitate order at the time of their first contact with palliative care. There was
a significant increase in the advance care planning instruments surveyed after
palliative care contact (p<0.001; p=0.003).

The present study about palliative care involvement in LVAD patients in Germany
indicates that the palliative care integration of LVAD-patients varies greatly, but
is generally underutilized and occurred late. Moreover, palliative care units are
able to provide support for patients facing device-related challenges. In addition
to physical aspects, the symptom burden also shows a high psychosocial need.
Further studies to specify the interdisciplinary collaboration and develop optimal
recommendations for routine clinical are warranted.
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1 Einleitung

1.1 Herzinsuffizienz

Das Krankheitsbild der Herzinsuffizienz beschreibt ein komplexes klinisches
Syndrom, bei dem das Herz nicht mehr dazu beféhigt ist, einen stabilen Kreislauf
und Stoffwechsel aufrechtzuerhalten (McDonagh et al., 2021). Strukturelle oder
funktionelle Stérungen des Herzens flihren dazu, dass der Organismus nicht
mehr adaquat mit Blut und Sauerstoff versorgt wird (Heidenreich et al., 2013).
Folglich nimmt das Herzzeitvolumen ab, was zu einer Steigerung der
Herzfrequenz fliihrt, um ein vermindertes Schlagvolumen zu kompensieren.
Dadurch verkirzt sich die Diastole, was eine verminderte Koronardurchblutung
zur Folge hat. Klinisch auBert sich die Herzinsuffizienz durch Dyspnoe, eine
eingeschréankte Leistungsféahigkeit, Tachykardie und Herzrhythmusstérungen
durch kompensatorische Sympathikusaktivierung sowie Nykturie durch
horizontale Mobilisierung der peripheren Odeme (Ponikowski et al., 2016).

Die Herzinsuffizienz lasst sich anhand diverser Kriterien einteilen. Eine
Differenzierung erfolgt mit Bezug auf den Krankheitsverlauf in akut oder
chronisch und eine weitere Einteilung erfolgt anatomisch nach der jeweils
betroffenen Herzkammer in Linksherz-, Rechtsherz- oder Globalinsuffizienz. Die
dritte Einteilung bezieht sich auf funktionelle Komponenten und unterteilt sie in
die systolische oder diastolische Herzinsuffizienz (Ponikowski et al., 2016). Die
systolische Herzinsuffizienz ist definiert durch eine verminderte Ejektionsfraktion,
wahrend sie bei der diastolischen Herzinsuffizienz nicht vermindert ist. Hierbei
wird weniger Volumen in den Ventrikel aufgenommen, es kann jedoch regelrecht
ausgeworfen werden (Weinbrenner et al., 2012). Die Behandlungsoptionen und
die Prognose der Herzinsuffizienz stehen im Zusammenhang mit den Stadien, in
welche die Erkrankung klassifiziert wird (Hoppe et al., 2005). Die gangige New
York Heart Association (NYHA)-Klassifikation orientiert sich primar am
subjektiven Beschwerdeempfinden der Patientinnen und Patienten und

unterscheidet vier verschiedene Klassen der Herzinsuffizienz (Heidenreich et al.,



2022). Im Stadium | sind die Patientinnen und Patienten asymptomatisch,
wahrend Klasse IV die terminale Herzinsuffizienz beschreibt, bei welcher es
bereits zu deutlichen Einschréankungen aufgrund der vorhandenen Symptome
kommt. Diese sind bereits in Ruhe vorhanden und nehmen bei kérperlicher
Aktivitat zu (Miller-Davis et al., 2006). Die European Society of Cardiology (ESC)
verwendet eine diagnostische Klassifikation, die die Herzinsuffizienz basierend
auf der linksventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF) in drei Kategorien einteilt
(McDonagh et al., 2021). Die in der Leitlinie festgehaltenen Behandlungsoptionen
orientieren sich an dieser Einteilung. Eine Herzinsuffizienz mit reduzierter LVEF
(HFrEF) beschreibt hierbei eine LVEF von =40%. Eine Herzinsuffizienz mit
mittelgradiger LVEF (HFmrEF) wird mit einer LVEF von 41 bis 49% definiert und
eine Herzinsuffizienz mit erhaltener LVEF (HFpEF) mit einer LVEF von =50%
(McDonagh et al., 2021). Eine terminale Herzinsuffizienz liegt laut ESC-Leitlinien
vor, wenn trotz leitliniengerechter Pharmakotherapie persistierende Symptome,
eine schwere kardiale Dysfunktion, Episoden pulmonaler oder systemischer
Stauung oder eine schwere Beeintrachtigung der Belastungskapazitat vorliegen
(McDonagh et al., 2021).

1.1.1 Pravalenz und Relevanz

Mehr als 64 Millionen Menschen weltweit sind schatzungsweise von einer
Herzinsuffizienz betroffen (James et al., 2018). Wahrend die Inzidenz in
industrialisierten Landern stabil zu sein scheint, nimmt die Pravalenz aufgrund
des demographischen Wandels, adaquater Diagnosestellung und hdoheren
Uberlebenschancen bei verbesserten Behandlungsoptionen zu (Savarese et al.,
2023). In der deutschen Bevoélkerung betragt die standardisierte Jahrespravalenz
der Herzinsuffizienz 4,7% (Kaduszkiewicz et al.,, 2014). Allerdings ist die
Pravalenz altersabhéangig und steigt deutlich mit dem Alter (McMurray, 2000).
Méanner sind mit einer Geschlechterrelation von etwa 1,5:1 haufiger als
gleichaltrige Frauen betroffen und leiden haufiger an einer HFrEF (Tiller et al.,

2013). 80% der hospitalisierten Patientinnen und Patienten sind éalter als 65 Jahre



(Liao et al., 2008). Bezogen auf die Gesamtbevdlkerung liegt die hdchste
Inzidenz bei Mannern zwischen 75 und 79 Jahren (20,2%; Durchschnittsalter
73,8) und bei Frauen im Alter von 80-84 Jahren (22,4%; Durchschnittsalter 80,1).
Ein héheres Alter zum Zeitpunkt der Diagnosestellung geht zudem mit einer
signifikanten Verkiirzung der Uberlebenszeit einher (Jones et al., 2019). Eine
retrospektive Kohortenstudie mit einer Gesamtzahl von 39.982 Patientinnen und
Patienten aus 254 Krankenhausern, die zwischen 2005 und 2009 aufgrund einer
Herzinsuffizienz stationar aufgenommen wurden, ergab eine 5-Jahres-Mortalitat
von 75%, unabhangig von der LVEF (Shah et al., 2017). Des Weiteren impliziert
eine Literaturrecherche von Pauschinger et al. (2020), dass die 5-Jahres-
Mortalitdt bei Herzinsuffizienz - trotz der EinfGhrung diverser neuer
medikamentdser und apparativer Therapiemoglichkeiten - bei Uber 50% liegt.

Jéhrlich werden im Vereinigten Konigreich circa so viele Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz diagnostiziert wie mit Brust-, Lungen-, Prostata-
und Darmkrebs zusammen (Conrad et al., 2018). Die Herzinsuffizienz zeigt sich
in ihrer Schwere und prognostischen Bedeutung &hnlich maligne wie
Krebserkrankungen und wirft somit &hnliche Herausforderungen fir die
Lebensqualitdt und das Uberleben auf (Stewart et al., 2001). Zudem ist die
Herzinsuffizienz der haufigste Grund fir eine Krankenhauseinweisung in Europa
sowie in den Vereinigten Staaten (Ambrosy et al., 2014). In Deutschland ist die
Herzinsuffizienz seit 2019, ausgenommen der Diagnose Lebendgeborene nach
dem Geburtsort, die am haufigsten gestellte Diagnose vollstationarer
Patientinnen und Patienten (Schelhase, 2023). Mit der aktuellen Entwicklung in
der Altersstruktur und der umfassenderen Diagnosestellung ist in den
kommenden Jahren mit einer weiteren Zunahme der Préavalenz zu rechnen. Mit
der zunehmenden Prévalenz der chronischen Herzinsuffizienz steigt gleichzeitig
die Zahl der damit verbundenen Krankenhauseinweisungen. Folglich verbraucht
die Erkrankung der Herzinsuffizienz groBe wirtschaftliche Ressourcen. Die
Kosten werden aufgrund der wachsenden Zahl kranker Personen zwangslaufig
weiter steigen (Braunschweig et al., 2011). Daraus l&sst sich die 6konomische
Belastung des Gesundheitssystems durch die Herzinsuffizienz schlussfolgern,

weswegen Bemuhungen zur Reduzierung ihrer sozialen und wirtschaftlichen



Belastung zu einer globalen 6ffentlichen Gesundheitsprioritdt geworden sind
(Savarese et al., 2023).

1.1.2 Therapiemdoglichkeiten

Aufgrund der heterogenen Pathophysiologie sollte eine personalisierte Therapie
mit den Ubergeordneten Zielen der Mortalitdtsreduktion, der Vermeidung von
Krankenhausaufenthalten und einer Verbesserung des klinischen Zustands
sowie der Lebensqualitat angestrebt werden (Anker et al., 2016; Gheorghiade et
al., 2013). Grundséatzlich lassen sich die Therapiemdéglichkeiten in vier
verschiedene Kategorien einteilen: kausale Therapie, nicht-medikamentdse
Therapie, medikamentdse Therapie sowie apparative und operative Therapien
(Heidenreich et al., 2022). Bei der symptomatischen HFrEF ab NYHA-Klasse I
erfolgt eine Kombination aus bis zu vier prognoseverbessernden
Medikationsgruppen. Eine Gruppe beinhaltet Substanzen, die Uber das Renin-
Angiotensin-Aldosteron-System  (RAAS) wirken:  Angiotensin-Converting-
Enzyme-Inhibitoren  (ACEi), Angiotensin-lI-Rezeptor-Blocker (ARB) und
Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitor (ARNI) (Lund et al., 2018; Solomon et
al., 2016). AuBerdem werden Betarezeptorenblocker, Sodium-Glukose-
Transporter 2 (SGLT2)-Inhibitoren und Mineralkortikoid-Rezeptorantagonisten
(MRA) verwendet (Cleland et al., 2018; Pitt et al., 1999; Voors et al., 2022). Eine
Neuerung in der 2021 vero6ffentlichten Leitlinie ist die Empfehlung von Vericiguat
bei Patientinnen und Patienten, die wegen eines Dekompensationsereignisses
intravends therapiert wurden und anschlieBend stabil sind (Armstrong et al.,
2020; McDonagh et al., 2021). Bei Patientinnen und Patienten mit HFmrEF kann
ebenfalls, orientierend an den Empfehlungen bei einer HFrEF, mit den o.g.
prognoseverbessernden Substanzgruppen therapiert werden (McDonagh et al.,
2021). Zudem gelten bei der HFpEF SGLT2-Inhibitoren als prognoseverbessernd
und werden daher empfohlen (Anker et al.,, 2021). Als invasive
TherapiemaBnahme bei Anzeichen ventrikuldrer Dyssynchronie steht die

kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) mittels Schrittmacher zur Verfligung



(Cleland et al., 2005). Des Weiteren wird die Implantation eines Kardioverter-
Defibrillators (ICD) bei einer Herzinsuffizienz ischamischer Genese, mit einer
LVEF <35%, trotz optimaler medikamentdser Therapie, empfohlen (Ponikowski
et al., 2016). Patientinnen und Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz, die trotz
optimaler medikamentdser Therapie sowie CRT oder ICD-Therapie seit tber
zwei Monaten unter schweren Symptomen leiden, kénnen ein linksventrikulares
Herzunterstitzungssystem (left ventricular assist device = LVAD) implantiert

bekommen, sofern sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfullen:

1. LVEF <25% und Unféahigkeit, aufgrund der Herzinsuffizienz korperliche
Aktivitaten durchzufihren oder, falls kardiopulmonale Belastungstestungen
moglich sind, mit einem maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2 max) von <12
mL/kg/min bzw. <50% des vorhergesagten Wertes.

2. Mindestens drei Krankenhausaufenthalte aufgrund der Herzinsuffizienz in den
letzten zwolf Monaten ohne eine offensichtlich auslésende Ursache.

3. Abhéangigkeit von intravendser inotroper Therapie oder temporéarer
mechanischer Kreislaufunterstitzung.

4. Fortschreitende Endorgandysfunktion aufgrund reduzierter Perfusion und nicht
aufgrund unzureichender Ventrikelfullung (Netuka et al., 2015; Starling et al.,
2017; Strueber et al., 2011).

Neben der Nutzung mechanischer Kreislaufunterstitzungssysteme, ist eine
Herztransplantation eine mdgliche Therapie bei terminaler Herzinsuffizienz
(Mehra et al., 2016). Hierbei wird ein kurativer Ansatz verfolgt, bei welchem die
Lebensqualitat und die Uberlebensrate verbessert wird (Lund et al., 2017),
wenngleich auch herztransplantierte Patientinnen und Patienten nicht selten eine
eingeschrénkte Lebenserwartung aufweisen. Zudem stehen nicht genlgend
Spenderorgane zur Verfligung (Alraies & Eckman, 2014). Ende 2023 befanden
sich 690 Patientinnen und Patienten in Deutschland laut Eurotransplant auf der
Warteliste fur die Durchfihrung einer Herztransplantation. Im selben Jahr wurden
330 Herztransplantationen deutschlandweit durchgefuhrt
(https://www.eurotransplant.org/statistics/, Zugegriffen: 20.03.2024).
Entscheidend fir den Erhalt eines Spenderorgans ist die extrakardiale Prognose

(Chambers et al., 2019). Da die Prognose der terminalen Herzinsuffizienz mit



einer Einjahresmortalitdt von 25-50% schlecht ist, wurden Alternativen zur
Herztransplantation entwickelt (Schulze et al., 2022). Zudem kommen viele
Patientinnen und Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz aufgrund ihrer
Multimorbiditat nicht fir eine Herztransplantation infrage oder missen aufgrund
des progredienten Mangels auf ihr Spenderorgan warten (Guglin et al., 2020).
Dadurch gewinnen mechanische Kreislaufunterstitzungssysteme - wie das
LVAD - stetig an Bedeutung: 2009 waren es 390 Implantationen, 2022 waren es
655 Implantationen (Beckmann et al., 2023). Allerdings wurden 2018 903
Implantationen durchgeflihrt, wobei sich der Rickgang der Eingriffe vor allem auf
die COVID-19-Pandemie zurtckfihren lasst (Beckmann et al., 2019). In den USA
wurden im Jahr 2019 3198 und im Jahr 2022 2517 primare LVAD-Implantationen
durchgefuhrt (Jorde et al., 2024; Molina et al., 2021).

1.2 Linksventrikulares Herzunterstitzungssystem

Beim LVAD handelt es sich um ein extrakorporales System, das Blut aus dem
linken Ventrikel ansaugt und Uber eine mechanische Pumpe in die Aorta pumpt.
Es besteht aus einer voll implantierbaren Pumpe und einem Kabelstrang
(Driveline), welcher aus dem Koérper ausgeleitet wird, um die Stromversorgung
gewabhrleisten zu kénnen. Akkus werden mit einer Tasche am Gdurtel getragen,
sodass sich die Patientinnen und Patienten méglichst frei bewegen kénnen (Long
et al.,, 2019). Ein Beispiel ist der Abbildung 1 zu entnehmen. Im 2021
aktualisierten Therapiealgorithmus haben mechanische Herzkreislauf-
unterstitzungssysteme an Bedeutung gewonnen (McDonagh et al., 2021).
Die Empfehlung zur Nutzung von LVADs als Uberbriickungstherapie —
bridge-to-transplant (BTT) — sowie definitive Therapie — destination therapy
(DT) — wurde von vormals lla C bzw. B auf lla B bzw. A aufgewertet
(McDonagh et al., 2021). Diese Anderung bedeutet, dass die Wirksamkeit
von LVADs durch eine groB3 angelegte randomisierte Studie sowie anhand
der Sammlung fortlaufender Daten belegt wird (Kirklin et al., 2017; Mehra

et al., 2021). Zur Implantation kommen unterschiedliche LVAD-Systeme der



Firmen Medtronic (Minneapolis, MN, USA) und Abbott (lllinois, IL, USA)
infrage. Zum einen gibt es das HeartWare™-LVAD - auch bekannt unter
HVAD™ - der Firma Medtronic. Es handelt sich hierbei um das erste System mit
einer zentrifugalen Durchflusskreiselpumpe (Botta et al., 2017). Allerdings hat
Medtronic aufgrund eines signifikant h6heren Risikos fur Schlaganfalle und einer
erhéhten Gesamtmortalitdt den Vertrieb und Verkauf des HVAD™ System zum
03. Juni 2021 eingestellt (Salerno et al., 2022). Zum anderen gibt es das
HeartMate II™- und HeartMate 11l ™-LVAD der Firma Abbott. Das HeartMate I ™-
LVAD funktioniert durch eine axiale Pumpe, dementsprechend dreht sich der
Rotor parallel zur Richtung des Blutflusses. Im Gegensatz dazu arbeitet das
HeartMate 1lII™-LVAD mit einer zentrifugalen, durch Magnetkraft schwebenden,
Pumpe, was als Full MagLev™ Flow-Technologie bezeichnet wird (Mehra et al.,
2021). Das HeartMate 1I™ ist das am besten untersuchte und weltweit am
meisten verwendete LVAD, allerdings zeigt die groBte multizentrische
prospektive Studie zur Untersuchung von LVADs aus den USA, dass das
HeartMate IlI™ gegenuber dem HeartMate [I™ bezuglich ereignisfreier
Uberlebenschancen iiberlegen ist. Die Ereignisfreiheit bezieht sich hierbei auf
den priméaren Endpunkt, welcher aus dem Uberleben frei von Schlaganfallen und

frei von einem Pumpenaustausch nach zwei Jahren besteht (Mehra et al., 2021).



AKKUS HEARTMATE 3™ LVAD

Liefern bis zu 17 Stunden Mit der linken Herzseite

kontinuierliche verbunden, transportiert

Stromversorgung. sauerstoffreiches Blut von der
linken Herzkammer in den
Rest des Kérpers.

SYSTEMCONTROLLER

Versorgt und steuert das A

LVAD und ist so klein, dass er MODULARE DRIVELINE
in eine Tasche passt Erleichtert den einfachen
EinschlieRlich Notstromakku. Ersatz des externen Teils.

Abb. 1: Linksventrikulares Herzunterstiitzungssystem (LVAD) — HeartMate 3™ LVAD
(Urheberrechtliche Genehmigung erteilt durch Abbott (lllinois, IL, USA), siehe Anhang
Seite 75, Ubersetzt aus dem Englischen)

1.2.1 Indikationen der Implantation

Eine LVAD-Therapie wird gemaB dem Behandlungsziel in vier Konzepte

unterteilt:

- Bridge-to-decision (BTD): Zeituberbrickung bis zur definitiven
Therapieentscheidung

- Bridge-to-recovery (BTR): Zeitliiberbriickung bis zur Erholung der
Herzfunktion

- Bridge-to-transplant (BTT): Zeitiberbrickung bis zur angestrebten
Herztransplantation

- Destination Therapy (DT): Endgultige, definitive Therapie, ohne das Ziel einer
kurativen Herztransplantation

In der Vergangenheit wurden LVADs eher fur kirzere Zeitrdume verwendet, um
das Uberleben vor der endgiiltigen Therapieentscheidung (BTD) zu
gewahrleisten (Gustafsson & Rogers, 2017). Im Jahre 1984 gelang es erstmalig,
ein LVAD als Uberbriickung bis zur Herztransplantation einzusetzen (Portner et

al., 1989). Durch die Verbesserung der Herzunterstlitzungssysteme sowie der



Optimierung der Indikationen, werden LVADs immer haufiger als dauerhafte
Therapie (DT) eingesetzt (Melendo-Viu et al., 2023). Zwischen 2010 und 2017
stieg ihr Anteil an den LVAD-Implantationen von 36 auf 49% (Michaels & Cowger,
2019). Zudem zeigen LVAD-Patientinnen und Patienten im Vergleich zu
denjenigen, die mit optimaler medikamentéser Therapie (OMM-Gruppe)
behandelt wurden, nach zwei Jahren eine signifikant héhere Uberlebensrate (70
+ 5% vs. 41 + 5%; p<0.001) (Starling et al., 2017). Um die Dringlichkeit der
Implantation einer mechanischen Kreislaufunterstitzungstherapie feststellen zu
kénnen, wurde der Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support (INTERMACS)-Score entwickelt (Schulze et al., 2022). Dazu werden die

Patientinnen und Patienten in folgende sieben Profile eingeteilt:

Profil 1: Kritischer kardiogener Schock (,,crash and burn®): Lebensbedrohliche
Hypotension trotz steigender Inotropika- und Katecholamintherapie. Kritische
Organhypoperfusion: VAD-Implantation innerhalb von Stunden indiziert.
Profil 2: Progressive Verschlechterung (,sliding on inotropes®): Abnehmende
Funktion trotz  Inotropika-Unterstitzung,  Volumenintoleranz:  VAD-
Implantation innerhalb einiger Tage indiziert.

Profil 3: Hamodynamisch stabil unter Inotropikatherapie (,dependent
stability”): Inotropika-Abhéangigkeit; stabil bzgl. Blutdruck, Organfunktion, und
Symptomatik unter Inotropikatherapie: Elektive VAD-Implantation innerhalb
weniger Wochen bis Monate.

Profil 4: (,frequent flyer”): Stabilisierung noch mdglich, aber persistierende
Herzinsuffizienzsymptome und rezidivierende Fllssigkeitsretention trotz
hochdosierter Diuretikatherapie: Elektive VAD-Implantation innerhalb weniger
Wochen bis Monate.

Profil 5: Patientinnen und Patienten sind an Hauslichkeit gebunden, stabil und
asymptomatisch in Ruhe; alltagliche Aktivitaten in der Hauslichkeit moglich;
Zeichen der Volumendberladung mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Variable Dringlichkeit der VAD-Implantation in Abhangigkeit von nutritivem
Status, Endorganfunktion und Aktivitéat.

Profil 6: Patientinnen und Patienten sind belastungsintolerant (,walking

wounded"’): Symptomfrei in Ruhe, aber Zeichen der friihzeitigen Ermidung



bei leichter Belastung; keine Volumenuberladung: Variable Dringlichkeit der
VAD-Implantation in Abh&angigkeit von nutritivem Status, Endorganfunktion
und Aktivitat.

Profil 7: Fortgeschrittene Herzinsuffizienz, NYHA-III-Symptome, klinisch

stabil: VAD-Implantation aktuell nicht indiziert (Stevenson et al., 2009).

1.2.2 Ergebnisse nach Implantation

Linksherzunterstitzungssysteme als Langzeittherapie verbessern die Prognose
und die Lebensqualitdt von Patientinnen und Patienten mit terminaler
Herzinsuffizienz (Rose et al., 2001). Gegenwartige LVAD-Patientinnen und
Patienten zeigen héhere Uberlebensraten und weniger unerwiinschte Ereignisse
als frGher, was auf den technischen Fortschritt und die Verbesserung des
Langzeitmanagements zurlckzufihren ist (Varshney et al., 2022). Trotzdem
bleiben die Komplikationsrate und die Mortalitat, besonders ohne anschlieBende
Herztransplantation, hoch (Lenzen-Schulte, 2016; Varshney et al., 2022). Im Jahr
2019 wiesen 50% der Patientinnen und Patienten vor der Implantation eines
dauerhaften LVAD das INTERMACS-Profil 1 oder 2 auf (Molina et al., 2021). Sie
befanden sich dementsprechend in einem Zustand, der unbehandelt innerhalb
von Stunden bis Tagen zum Tod fuhren kénnte. 73% erhielten ein DT-LVAD, was
einen multimorbiden klinischen Zustand voraussetzt (Molina et al., 2021). Die
Letalitat von Patientinnen und Patienten betragt im ersten Jahr nach Implantation
fast 20% und vier Jahre nach Implantation 50% (Kirklin et al., 2017). Allerdings
hat sich das Ein- und Zwei-Jahres-Uberleben von LVAD-implantierten
Patientinnen und Patienten im Vergleich von 2010 bis 2014 verbessert (82,3%
bzw. 73,1% gegenlber 80,5% bzw. 69,1%; p<0,001). Patientinnen und
Patienten, die ein Mag-Lev-Gerét erhalten haben, hatten eine héhere 1- und 5-
Jahres-Uberlebensrate von 86% und 64% im Vergleich zu aktuellen (2018-2022:
79% und 44%) und vergangenen (2013-2017: 81% und 44%) Nicht-Mag-Lev-
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Kohorten (Jorde et al., 2024). Weiterhin bleiben starke Blutungen und Infektionen
die haufigsten Komplikationen (Molina et al.,, 2021). Zudem stellte eine
retrospektive Kohortenstudie mit 286 LVAD-Patientinnen und Patienten fest,
dass eine LVEF>40% mit einem geringeren Auftreten von gastrointestinalen
Blutungen, Krankenhausaufenthalten, Pumpenthrombosen und einer geringeren
Mortalitdt assoziiert ist (Olsen et al.,, 2022). Im ersten Monat nach der
Implantation war Multiorganversagen die am haufigsten festgestellte
Todesursache. Dabei verstarben die Patientinnen und Patienten am h&ufigsten
im Krankenhaus (76,9%) (Mcllvennan et al.,, 2019). AuBerdem leiden
Patientinnen und Patienten im fortgeschrittenen Alter (>70 Jahre) haufiger an
einem postoperativen Delirium nach LVAD-Implantation (17.9% vs. 11.9% bei
jungeren Patientinnen und Patienten; p<0.001), was eine geringere
Wahrscheinlichkeit fir eine Entlassung impliziert (Gazda et al., 2021). Des
Weiteren sind LVAD-Patientinnen und Patienten nach der LVAD-Implantation mit
physischen und psychosozialen Belastungen konfrontiert (Abshire et al., 2018).
Dementsprechend werden LVADs fur die Langzeittherapie nur dann
empfohlen, wenn psychosoziale und physische Aspekte berucksichtigt
werden, da die Patientinnen und Patienten lernen mussen, mit den
langfristigen Auswirkungen und notwendigen Anpassungen zu leben
(Levelink et al., 2020; McDonagh et al., 2021). Jedoch erhalten Patientinnen
und Patienten mit psychosozialen Risikofaktoren wie Substanzmissbrauch,
psychiatrischen Vorerkrankungen, eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten oder
geringer sozialer Unterstitzung im Vergleich zu Patientinnen und Patienten ohne
psychosoziale Risikofaktoren haufiger eine Implantation im Rahmen einer DT,
werden seltener fir eine Organtransplantation gelistet (p<0.001) und leiden
haufiger an Komplikationen wie Infektionen, gastrointestinalen Blutungen und

Pumpenthrombosen (p<0.05) (Defilippis et al., 2020).
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1.3 Palliativmedizin bei LVAD-Patientinnen und -Patienten

Die Definition der Palliativmedizin lautet wie folgt: ,Palliativmedizin ist die
Behandlung von Patienten mit einer nicht heilbaren progredienten und weit
fortgeschrittenen Erkrankung mit begrenzter Lebenserwartung, fur die das
Hauptziel der Begleitung die Lebensqualitat ist. Palliativmedizin soll sich dabei
nicht auf die letzte Lebensphase beschranken. Viele Grundsatze der
Palliativmedizin sind auch in frihen Krankheitsstadien zusammen mit der
kausalen Therapie anwendbar. Palliative Zielsetzungen kdnnen in verschiedenen
organisatorischen Rahmen sowohl im ambulanten wie im stationdren Bereich
verfolgt werden® (Radbruch et al., 2020). Obwohl Herz-Kreislauf-Erkrankungen
die haufigste Todesursache sind, ist das Wissen Uber die palliativmedizinische
Versorgung in diesem Bereich unzureichend (Bréannstrém et al., 2011). Denn die
Bedeutung der palliativmedizinischen Versorgung im Management der
Herzinsuffizienz wurde lange Zeit Gbersehen (Gelfman et al., 2017). Gerade im
Verlauf einer chronischen Erkrankung wie der Herzinsuffizienz, sind Patientinnen
und Patienten wegen der Symptomlast und der unsicheren klinischen
Entwicklung mit starken Einschrankungen konfrontiert. Zudem bleiben
belastende Symptome wie Atemnot, Schmerzen, Appetitlosigkeit, Miidigkeit und
Depression oft unterschatzt (Kavalieratos et al., 2014). Wenn die Palliativmedizin
hinzugezogen wird, ist die Erkrankung zumeist bereits stark fortgeschritten
(Crimmins et al., 2021). Ein Grund hierfir ist, dass die Prognose bei
Herzinsuffizienz-Erkrankten schwierig zu erfassen ist, wodurch unklar ist, wann
und wie die begrenzten Ressourcen der Palliativmedizin am besten eingesetzt
werden kénnen (Slavin & Warraich, 2020). Zudem liegt bedeutender Grund fir
die spate palliativmedizinische Integration im Fehlverstandnis der
Palliativmedizin. Diese wird teilweise, anders als die Definition es hergibt, als
Unterstitzung fur Patientinnen und Patienten verstanden, die dem Tod schon
sehr nahe sind (Kavalieratos et al.,, 2014). Des Weiteren mangelt es dem
medizinischen Personal, das sich um Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz kimmert, hufig an Kenntnissen Uber die Palliativmedizin, was

wiederum die Kommunikation Uber die Bereitstellung palliativmedizinischer
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Versorgung erschwert (Schallmo et al., 2019). Herzinsuffizienz-Erkrankte haben
eine ungunstige Prognose und kbénnen von einer palliativmedizinischen
Mitbetreuung profitieren (Sagin et al., 2016). Anhand einer retrospektiven
Datenanalyse der United States Nationwide Inpatient Sample (NIS) Datenbank
von 2006 bis 2014 wurde festgestellt, dass der Anteil der LVAD-Patientinnen und
Patienten, der eine palliativmedizinische Mitbetreuung erhielt, von 0,6% auf 7,2%
gestiegen ist (p<0.001). Trotz des Anstieges palliativmedizinischer Mitbetreuung
bleibt die Gesamtnutzungsrate niedrig, obwohl die Patientinnen und Patienten
vor allem hinsichtlich  Lebensqualitdt, = Entscheidungsfindung  und
Symptomlinderung von einer frihzeitigen palliativmedizinischen Integration
profitieren kénnen (Quelal et al., 2022). Dies legt nahe, dass die Palliativmedizin
in die routineméaBige Versorgung integriert werden sollte (Strangl et al., 2020).
Die LVAD-Implantation kann umfangreiche Komplikationen mit sich bringen, die
fir die Patientinnen und Patienten, ihr Umfeld und das medizinische Personal
eine enorme Belastung darstellen kénnen (Ben Gal et al., 2021). Diese physische
und psychische Beeintrachtigung kann sich negativ auf die Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten auswirken und bedarf einer adaquaten Betreuung
(Adams & Wrightson, 2018; Nakagawa et al., 2017). Allerdings gibt es bisher
wenige Daten und Empfehlungen zur frihzeitigen Integration der Palliativmedizin
bei LVAD-Patientinnen und Patienten (Tenge et al., 2021). Ein multidisziplinarer
Teamansatz mit spezifischen Protokollen, die die Beteiligung der Patientinnen
und Patienten und ihrer Angehoérigen an relevanten Entscheidungen am
Lebensende ermdéglichen, gewahrleistet eine kontinuierliche Versorgung und
sichert die Wirde sowie das Wohlbefinden bis zum Lebensende (Brush et al.,
2010; Rao et al., 2023). Es lasst sich somit erkennen, dass ein deutlicher Bedarf
an palliativmedizinischer Versorgung bei LVAD-Patientinnen und -Patienten
besteht  (Nakagawa et al, 2017).  Aufgrund  weitreichenderer
Indikationsstellungen sowie der fortgeschrittenen Technologie werden immer
mehr LVADs im Rahmen einer DT implantiert und somit Gber langere Zeitrdume
verwendet (Bayes-Genis et al., 2020). Dies flhrt auch zu einem Anstieg der
Anzahl von LVAD-Patientinnen und -Patienten, die das Gerat bis zum

Lebensende nutzen, wodurch sich spezifische Herausforderungen ergeben
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(Woodburn et al., 2019). Es missen medizinische, ethische, psychosoziale und
palliativmedizinische Aspekte sorgféltig berlcksichtigt und durch eine
multidisziplinare Zusammenarbeit sowie offene Kommunikation mit den
Patientinnen und Patienten und Angehoérigen unterstitzt werden, um eine

optimale Versorgung zu gewahrleisten (Pandey et al., 2021; Rao et al., 2023).

1.4 Ziele der Arbeit

Ein LVAD kann bei terminaler Herzinsuffizienz die Wartezeit bis zur
Herztransplantation Uberbricken oder als definitive Therapie eingesetzt werden.
Die Mortalitat und die Morbiditat der Patientinnen und Patienten bleiben trotz
LVAD-Implantation hoch (Kirklin et al., 2017). Zudem ergeben sich spezifische
Herausforderungen am Lebensende (Rao et al., 2023). Daten zur
palliativmedizinischen Mitbehandlung von LVAD-Patientinnen und -Patienten in
Deutschland und konkrete Handlungsempfehlungen sind rar. Im Rahmen dieser
Arbeit werden deutschlandweite Daten zur palliativmedizinischen Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit LVAD-Implantation erhoben und analysiert.

Es ergeben sich folgende Fragestellungen:

1. Werden LVAD-Patientinnen und -Patienten in  Deutschland
palliativmedizinisch versorgt?

2. Welche Charakteristika der Patientinnen und Patienten stellen Trigger fur
die palliativmedizinische Mitbehandlung dar?

3. Wann und wie erfolgte die palliativmedizinische Mitbehandlung?
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2 Methodik

2.1 Studienaufbau und Datenerhebung

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine multizentrische retrospektive
Datenerhebung von Dezember 2021 bis November 2022. Zunachst wurden Uber
die LVAD-Hersteller Medtronic (Minneapolis, MN, USA) und Abbott (lllinois, IL,
USA) alle deutschlandweiten Zentren identifiziert, die zu Beginn der Studie
LVAD-Implantationen durchfihren. Dabei handelt es sich um 55 Zentren
inklusive des Universitatsklinikums Dusseldorfs. Die 54 Zentren - das
Universitatsklinikums Dusseldorf als fihrendes Studienzentrum ausgenommen -
wurden folglich mit der Frage nach palliativmedizinischer Mitbehandlung bei
LVAD-Patientinnen und -Patienten kontaktiert (Tenge et al., 2024). Zur
Ersteinschatzung der weiteren 54 Zentren wurde zundchst anhand der
Internetprasenz recherchiert, ob eine palliativmedizinische Anbindung im
jeweiligen Zentrum moglich sei. Des Weiteren wurden die Zentren telefonisch
und schriftlich kontaktiert, um zu erfragen, ob die palliativmedizinische
Mitbehandlung von LVAD-Patientinnen und -Patienten bekannt sei. Ein Beispiel
des Anschreibens ist im Anhang (siehe Seite 60) hinterlegt. Ist dies der Fall
gewesen, so wurde ein ausfuhrlicher Austausch mit der jeweils zustandigen
Person durchgefuhrt, in welchem naher erlautert wurde, wozu die
Datenerhebung dient, wie genau sie ablduft und ob eine Bereitschaft zur
Teilnahme besteht. Aufgrund des multizentrisches Studiendesigns wurden
zunéchst die lokal notwendigen Voraussetzungen zur Teilnahme mit den
zustandigen Ethikkommissionen erfillt (Tenge et al., 2024). AnschlieBend
erhielten die teilnehmenden Zentren zur Ubermittlung der Daten einen Link zur
Online-Datenerhebung Uber Qualtrics (Provo, UT, USA). Uber diesen Link
konnten die behandelnden Palliativmedizinerinnen und -mediziner die bendtigten
Informationen ausflllen. Somit konnten Ulber eine Campuslizenz der Heinrich-
Heine-Universitdt DSGVO-konforme Server in Europa zur nachhaltigen und

anonymen Ubertragung der Daten anderer Zentren genutzt werden (Tenge et al.,
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2024). Am  Universitatsklinikum  Dusseldorf wird die spezialisierte
palliativmedizinische = Komplexbehandlung durch einen  Palliativdienst
elektronisch Uber das Medico-System (CompuGroup Medical Deutschland AG,
Koblenz, Deutschland) erstellt und gespeichert. Hierliber sind die Daten der
Anfragen fur LVAD-Patientinnen- und -Patienten abrufbar. Die Durchfuhrung der
Datenerhebung an der Universitatsklinik Dusseldorf wurde von der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf am 06.08.2021 mit der Studiennummer: 2021-1600 genehmigt. Das
Amendment zum Einschluss weiterer Patientinnen und Patienten wurde am
13.03.2023 positiv votiert. Weitere Informationen zu den Zentren sind im Anhang
zu finden. Bei der eingeschlossenen Population handelt es sich somit um
erwachsene Patientinnen und Patienten, welche an verschiedenen Kliniken in
Deutschland ein LVAD implantiert bekommen haben und palliativmedizinisch

betreut wurden (Tenge et al., 2024).

2.2 Datenanalyse

Zunéchst wurden die Daten des Universitatsklinikums Dusseldorfs mit den aus
dem Online-Fragebogen erhobenen Daten der anderen Zentren in eine Excel-
Tabelle (Version 16.75; Microsoft Corporation, 2023) integriert. Daraufhin erfolgte
eine deskriptive Analyse sowie Dependanzanalyse zur Auswertung der Daten
mittels JASP (Version 0.17.2.1; JASP Team, 2023). Die Ergebnisse werden,
abhéngig von der Verteilung, als Mittelwert und Standardabweichung (SD) oder
Median und Interquartilsabstand (IQR) dargestellt. Die Normalverteilung wurde
mittels Shapiro-Wilk-Test ermittelt. Des Weiteren werden absolute Haufigkeiten
(n), relative Haufigkeiten (%), das Minimum (Min.) und das Maximum (Max.)
angegeben und tabellarisch aufgelistet. Die Symptome der Studienpopulation
wurden zu drei verschiedenen Zeitpunkten erhoben. Beim ersten Zeitpunkt
handelt es sich um die Problemerfassung, wie in der Anforderung zur
palliativmedizinischen Komplexbehandlung von den jeweiligen Antragstellenden

dokumentiert. Hierbei wurden elf verschiedene Symptome erfasst. Bei den
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anderen beiden Zeitpunkten handelt es sich um den Beginn und das Ende der
palliativmedizinischen Therapie, bei welcher die Symptomerfassung durch die
Erhebung des Minimalen Dokumentationssystems (MIDOS) durch spezialisierte
Palliativmedizinerinnen und -mediziner erfolgte. Hierbei wurden die Daten zu 16
verschiedenen Symptomen erhoben. Hierbei wurden die Daten zu 16
verschiedenen Symptomen erhoben. Wurde ein Symptom als ,leicht®, ,mittel”
oder ,stark” angegeben, wird es als vorhanden gewertet. Um festzustellen, ob es
einen signifikanten Unterschied zwischen der Symptomlast, welche zum
Zeitpunkt der Anforderung durch den Antragstellenden erfasst wurde und der
Symptomplast zum Zeitpunkt des palliativmedizinischen Erstkontaktes, erfasst
durch die spezialisierte Palliativmedizin, gab, wurde ein abhangiger T-Test
durchgefiihrt. Hierzu wurden Ubelkeit und Erbrechen, Schwéche und Mudigkeit
sowie Angst und Anspannung des MIDOS gemeinsam kategorisiert und als
positiv gewertet, wenn mindestens eins der beiden Symptome jeweils vorlag.
Zudem wurden die Symptome Hilfebedarf bei taglichen Aktivitdten des Lebens
und Probleme bei der Organisation der Versorgung in dieser Analyse nicht
bertcksichtigt. Die einzelnen Symptome zum Zeitpunkt der Anforderung und zu
Beginn der palliativmedizinischen Komplexbehandlung wurden anhand des
Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests miteinander verglichen. Dieser Test wurde
aufgrund der Verteilung und der GréBe der Studienpopulation gewahlt. Nach
Durchfuhrung der Bonferroni-Korrektur lag das Signifikanzniveau bei 0,05/11=
0,0045. Dies dient der Anpassung des Signifikanzniveaus, wenn mehrere
statistische Tests durchgefihrt werden, um das Risiko von Typ-I-Fehlern zu
minimieren (Armstrong, 2014). AuBerdem wurden x2-Tests angewendet, um das
Vorhandensein von Vorsorgeinstrumenten sowie Therapielimitierungen vor und
nach palliativmedizinischer Komplexbehandlung zu vergleichen (Tenge et al.,
2024). Dabei handelt es sich um Patientenverfliigungen, Vorsorgevollmachten,
den Betreuungsstatus sowie den DNR-Status. Die grafische Darstellung der
Ergebnisse  erfolgte  mittels  Balkendiagrammen,  S&ulendiagrammen,
Kreisdiagrammen sowie einer Heatmap. Diese Abbildungen wurden mit Excel
und JASP erstellt.
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2.2.1 Kategorien zur Datenanalyse

Die Daten wurden zur Charakterisierung der Studienpopulation in ,,Geschlecht,
JAlter bei Implantation®, ,Kardiologische Grunderkrankung®, ,LVAD-System®,
,LVAD-Konzept“, ,Pflegegrad/ Pflegestufe“ und ,Wohnsituation“ kategorisiert.
Die abgefragten Datensétze beinhalten als Instrumentarien, angelehnt an ein
Palliativmedizinisches Basisassessment (PBA), den Performance Status nach
der Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) (Zubrod et al., 1960) und den
Karnofsky-Index zur Beurteilung des Allgemeinzustandes (Karnofsky &
Burchenal, 1949; Timmermann, 2013). Des Weiteren umfassen sie den Barthel-
Index zur Beurteilung alltaglicher Fahigkeiten (Mahoney & Barthel, 1965; Godfrey
& Poole, 2007) sowie das Minimale Dokumentationssystem (MIDOS) zur
Selbsterfassung und Kontrolle der Symptome (Radbruch et al., 2000; Stiel et al.,
2010). Eine weitere Kategorie beinhaltete explizite Daten zur Konsilanforderung.
Hier findet sich auch die erste Symptomerfassung, die von den Antragstellenden
durchgefuhrt wurde. Weiterhin wurden diverse Zeitrdume durch die Berechnung
der Differenz der jeweiligen Daten ermittelt. Dies umfasst die Dauer des
stationaren Aufenthalts, den Zeitraum von der LVAD-Implantation bis zur
untersuchten stationaren Aufnahme, den Zeitraum von der stationaren Aufnahme
bis zum palliativmedizinischen Erstkontakt, den Zeitraum von der LVAD-
Implantation bis zum palliativmedizinischen Erstkontakt und den Zeitraum vom
palliativmedizinischen Erstkontakt bis zum Versterben der Patientinnen und
Patienten. Weitere Kategorien wie den Ort zum Zeitpunkt des Konsils oder zum
Zeitpunkt des Versterbens und der weitere Verlauf nach palliativmedizinischem
Konsil oder nach palliativstationarer Behandlung werden  unter
Rahmenbedingungen zusammengefasst. Weitere Erfassungen der Symptome
wurden anhand des MIDOS zum Zeitpunkt des palliativmedizinischen
Erstkontakts und des palliativmedizinischen Letztkontaktes durchgefihrt und in
einer Heatmap dargestellt. Der zur Datenerhebung genutzte Fragebogen und die

darin enthaltenen Kategorien lassen sich dem Anhang entnehmen.
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2.2.2 Performance Status: ECOG und Karnofsky-Index

Der Performance Status dient der Uberwachung und Beurteilung des
Allgemeinzustands von Langzeitpatientinnen und -patienten und wird zumeist bei
chronischen Erkrankungen, spezifisch bei Krebspatientinnen und -patienten,
genutzt. Die ersten Anlaufe zur Quantifizierung des Allgemeinzustands und der
Lebensqualitdt wurden im Rahmen von Studien zur experimentellen
Chemotherapie entwickelt (Timmermann, 2013).

Die beiden am héaufigsten genutzten und hier erhobenen Skalen sind der
Karnofsky-Index, entwickelt in den 1940er Jahren, und der Performance-Status
der Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) (Simcock & Wright, 2020).
Der Karnofsky-Index umfasst elf Stufen, die Werte von 100 (Normalzustand) bis
null (Tod) beinhalten. Eine Vereinfachung dieser Stufen, welche von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) beflurwortet wird, wurde fur die Eastern
Cooperative Oncology Group (ECOG) in den 1950er Jahren entwickelt. Sie
besteht aus einer flnfstufigen Skala, wobei null vom Normalzustand ausgeht und
funf flr den Tod steht (Zubrod et al., 1960; Timmermann, 2013).

2.2.3 Barthel-Index

Der Barthel-Index, entwickelt von Mahoney und Barthel, einer amerikanischen
Pflegewissenschaftlerin, im Jahr 1965, ist ein Verfahren zur systematischen
Erfassung essentieller Alltagsfunktionen, das vor allem in der Geriatrie genutzt
wird. Es erfasst die Aktivitdten des taglichen Lebens durch die Bewertung
folgender zehn Tatigkeitsbereiche: ,Essen®, ,Baden®, ,Kdorperpflege, ,An- und
Auskleiden®, ,Stuhlkontrolle®, ,Urinkontrolle®, ,Toilettenbenutzung®, ,Bett- bzw.
Stuhltransfer®, ,Mobilitat“ und , Treppensteigen®. In jedem der zehn Bereiche kann
die Leistung der Patientin bzw. des Patienten mit jeweils null bis zehn oder 15
Punkten bewertet werden. Insgesamt kann eine maximale Punktzahl von 100

Punkten erreicht werden (Mahoney & Barthel, 1965). Niedrige
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Gesamtpunktzahlen oder eine schnelle Verminderung der Punktzahl innerhalb
weniger Wochen koénnen auf eine Reduzierung der Alltagskompetenzen
hinweisen (Godfrey & Poole, 2007).

2.2.4 Minimales Dokumentationssystem (MIDOS)

Das MIDOS wurde fur die Eigenbeurteilung von Symptomen und ihrer Intensitat
erstellt. Es handelt sich dabei um eine deutschsprachige Anlehnung an die
Edmonton Symptom Assessment Scale (ESAS) (Bruera et al., 1991). Das
validierte Instrument erfasst unter anderem die Symptome ,Schmerzen®,
,Ubelkeit*, ,Erbrechen*, ,Luftnot*, ,Verstopfung®, ,Schwéche®, ,Appetitmangel,
.-Mudigkeit”, ,Pflegeprobleme: Wunden/Dekubitus®, ,Hilfebedarf bei Aktivitaten
des taglichen Lebens®, ,Depressivitat®, ,Angst, ,Anspannung®, ,Desorientiertheit/
Verwirrtheit” sowie duBere Umstande wie ,Probleme bei der Organisation der
Versorgung® und ,Uberforderung der Familie“. Alle Bewertungen werden nach
der Intensitat in einer vierstufigen kategorischen Skala mit ,keine®, ,leicht®, ,mittel*
und ,stark” eingeteilt (Radbruch et al., 2000; Stiel et al., 2010).
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3 Ergebnisse

Im Folgenden werden die erfassten Daten der multizentrischen
retrospektiven Studie zur palliativmedizinischen Versorgung bei LVAD-

Patientinnen und Patienten und lIhre Auswertung vorgestellt.

3.1 Rekrutierung teilnehmender Zentren

Uber die LVAD-Hersteller wurden deutschlandweit Zentren identifiziert,
welche LVADs implantieren. Insgesamt gab es zum Stand Oktober 2021 -
neben der Universitatsklinik Dusseldorf - 54 weitere Zentren, die LVADs
implantieren.

18 Zentren (=32,7%) gaben an, dass keine palliativmedizinische Versorgung
im Zentrum vorhanden ist. In 37 Zentren (=67,3%) ist gemaB erfasster
Auskunft oder Internetrecherche eine palliativmedizinische Mitbetreuung
nach LVAD-Implantation in der jeweiligen Klinik oder in Kooperation mit einer
nahegelegenen Einrichtung mit palliativmedizinischer  Versorgung
grundséatzlich méglich (Tenge et al., 2024). Sieben der 37 Zentren (=18,9%)
zeigten keine Reaktion auf die Kontaktaufnahme. Weitere 13 Einrichtungen
(=85,1%) gaben an, keine LVAD-Patientinnen und Patienten im
palliativmedizinischen Setting behandelt zu haben. Zudem &auBerten drei
Zentren (=8,1%) mangelndes Interesse an einer Kooperation. Sieben von 37
Zentren (=18,9%) reagierten zu Beginn auf die Anfrage, meldeten sich
jedoch im Verlauf nicht mehr zurtick. Der Ablauf der Rekrutierung

teilnehmender Zentren ist in Abbildung 2 dargestellt.
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LVAD-Zentren insgesamt:
55

LVAD-Zentren ohne LVAD-Zentren mit
palliativmedizinische Versorgung: palliativmedizinischer Versorgung:

18 37

\ . Initial Antwort,
Keine Antwort: Kel'ne .L.VAD-. Kein Interes_se im Verlauf . Zentren
7 Patient:innen: an Kooperation: keine: eingeschlossen:

13 3 7 7

Abb. 2: Rekrutierung teilnehmender Zentren

3.2 Studienpopulation

Insgesamt wurden 40 palliativmedizinische mitbetreute Patientinnen und
Patienten mit linksventrikularem Herzunterstitzungssystem aus sieben
verschiedenen Kliniken eingeschlossen. Die Daten von 17 der 40
Patientinnen und Patienten (=42,5%) stammen aus der Uniklinik in
Dusseldorf. Jeweils sieben Patientinnen und Patienten (=17,5%) wurden im
Rhén-Klinikum Campus Bad Neustadt und am Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf behandelt. Von drei Patientinnen und Patienten
(=7,5%) stammen die Daten aus dem Universitatsklinikum Koéln. Daten von
jeweils zwei der 40 Patientinnen und Patienten (=5%) stammen aus dem
LMU Klinikum Minchen, aus dem Universitatsklinikum Essen und aus dem

Universitatsklinikum Wurzburg.
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Name der Klinik
Uniklinik Dlsseldorf
Rhén-Klinikum Campus Bad Neustadt

LMU Klinikum Miinchen
Uniklinik Essen

Uniklinik Hamburg-Eppendorf
Uniklinik KoIn

Uniklinik Wiirzburg

Abb. 3: Partizipierende Zentren und Anteil an der Studienpopulation (n=40)

Es wurden 36 méannliche Patienten (=90%) und vier weibliche Patientinnen
(=10%) untersucht. Bei LVAD-Implantation waren die Patientinnen und
Patienten im Mittel 65,1 Jahre alt. Der jingste Patient war 36,4 Jahre alt, der
alteste Patient war 77,3 Jahre alt (Tenge et al., 2024). Insgesamt litten 27
Patientinnen und Patienten (=67,5%) an einer ischamischen
Kardiomyopathie, wahrend bei 13 von 40 Patientinnen und Patienten
(=82,5%) eine dilatative Kardiomyopathie vorlag.

Das HeartWare ™-Gerét - auch bekannt unter HVAD ™ - der Firma Medtronic
wurde bei 17 der 40 Patientinnen und Patienten (=42,5%) implantiert.
Weiterhin erhielten drei Patientinnen und Patienten (=7,5%) einen
HeartMate II™ und 20 der 40 Patientinnen und Patienten (=50%) einen
HeartMate 1lI™ der Firma Abbott.

Bei 20 Patientinnen und Patienten (=50%) wurde ein DT-LVAD implantiert,
wahrend zwoélf Patientinnen und Patienten (=30%) eine BTT-Therapie
erhielten (Tenge et al., 2024).

Der haufigste ECOG-Aktivitatsindex in der Studienpopulation lag bei Stufe
vier, welcher 19 der Patientinnen und Patienten (=47,5%) zugeordnet
wurden. Weitere 13 Patientinnen und Patienten (=32,5%) wurden in der

Stufe drei eingeordnet.
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Der Barthel-Index dient zur Beurteilung der Rehabilitation. Bei Aufnahme

wurden sechs Patientinnen und Patienten (=15%) mit O Punkten bewertet.

Hierbei handelt es sich um drei weibliche Patientinnen (=7,5%). Finf

Patienten (=12,5%) erhielten eine Bewertung von 5 Punkten, wéahrend

jeweils vier Patienten (=10%) mit 10 und 15 Punkten bewertet wurden. Der

héchste Wert liegt bei 80 Punkten und wurde von einem Patienten (=2,5%)

erreicht.

Weiterfihrende demografische Informationen zu den erstellten Kategorien

sind in Tabelle 1 zu finden.

Angabe n (%) MW (SA; Min.; Max.)
Geschlecht

Mannlich 36 (90)

Weiblich 4 (10)
Alter bei Implantation 65,073 (7,893; 36,4; 77,3)
Kardiologische Erkrankung

Ischdmische Kardiomyopathie 27 (67,5)

Dilatative Kardiomyopathie 13 (32,5)
LVAD-System

HeartWare ™ 17 (42,5)

HeartMate II™ 3 (7,5)

HeartMate I1I™ 20 (50)
LVAD-Konzept

BTT 12 (30)

DT 20 (50)

Notfall 3(7,5)

Fehlend 5(12,5)
Pflegegrad

Nicht vorhanden 10 (25)

2 6 (15)

3 10 (25)

4 3(7,5)

5 1(2,5)

Fehlend 5(12,5)
Pflegestufe (vor 2017)

2 5(12,5)
Wohnsituation

Mit Zugehdrigen 25 (62,5)

Allein 6 (15)

Im Heim 6 (15)

Sonstige 1(2,5)

Fehlend 2 (5)
ECOG-Aktivitatsindex bei Aufnahme

1 3(7,5)

2 2 (5)

3 13 (32,5)

4 19 (47,5)

Fehlend 3(7,5)
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Angabe n (%) MW (SA; Min.; Max.)

Karnofsky-Index bei Aufnahme
90 1(2,5)
70 1(2,5)
60 3(7,5)
40 4 (10)
30 3(7,5)
20 6 (15)
10 4 (10)
Fehlend 18 (45)

Barthel-Index
0-15 19 (47,5)
20-35 9 (22,5)
45-80 4 (10)
Fehlend 8 (20)

Tabelle 1: Charakterisierung der Studienpopulation in Kategorien
MW = Mittelwert; SA = Standardabweichung; Min. = Minimum;
Max. = Maximum; LVAD = Linksventrikulares Herzunterstitzungssystem;
BTT = bridge-to-transplant; DT = destination therapy; ECOG = Eastern
Cooperative Oncology Group

3.3 Anforderung fir eine palliativmedizinische Komplexbehandlung
durch einen spezialisierten Palliativdienst

3.3.1 Antragstellende der palliativmedizinischen Mitbehandlung

In 50% (n=20) der Falle erfolgte die Konsilanforderung fir die
palliativmedizinische Mitbetreuung aus der Fachrichtung der Herzchirurgie.
Anésthesiologinnen  und  Anésthesiologen = machten  15%  der
Antragstellenden aus (n=6), ebenso wie Kardiologinnen und Kardiologen
(Tenge et al.,, 2024). Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmediziner
stellten 7,5% der Antragstellenden dar (n=3), wahrend Notfallmedizinerinnen
und Notfallmediziner und Allgemeinchirurginnen und Allgemeinchirurgen
jeweils 5% der Antragstellenden ausmachten (n=2). In einem Fall (=2,5%)

war die Fachrichtung des Antragstellenden nicht rickverfolgbar.
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3.3.2 Symptome laut Antragstellenden

Die Visualisierung der Symptome der untersuchten Patientinnen und
Patienten laut Antragstellenden lasst sich der Abbildung 4 entnehmen.

Fuhrendes Symptom bei der Symptomerfassung fur die Konsilanforderung
fur die palliativmedizinische Mitbetreuung war Schwéche bzw. Midigkeit mit

22 von 40 Patientinnen und Patienten (=55%).

Symptompravalenz in % (n=40)
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40 37,5 37,5
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Abb. 4: Symptomprévalenz laut Antragstellenden

Laut den Anforderungstexten handelt es sich bei elf der Patienten (=27,5%)
um multimorbide Patientinnen und Patienten mit schlechtem
Allgemeinzustand und begrenzten Therapieoptionen. Device- bzw.

Driveline-Infektionen traten ebenso bei elf Patientinnen und Patienten
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(=27,5%) auf. Zusatzlich wurde eine Sepsis bzw. ein septischer Schock in
finf Fallen (=12,5%) genannt, ebenso wie Nierenversagen. Postoperative
Komplikationen nach LVAD-Implantation betrafen vier Patientinnen und
Patienten (=10%). Eine Pumpenthrombose wurde bei zwei Patientinnen und
Patienten (=5%) diagnostiziert, ebenso wie ein ischamischer Schlaganfall.
Drei Patientinnen und Patienten (=7,5%) litten laut Anforderungstext an einer
respiratorischen Insuffizienz. Bei jeweils einem Patienten (=2,5'%) wurde
eine intrazerebrale Blutung und eine Pneumonie diagnostiziert. Bei einem
Patienten (=2,5%) ging es den Antragstellenden um eine Verbesserung der
Schmerzkontrolle und bei einem weiteren Patienten um die emotionale
Stabilisierung. In fiinf Fallen (=12,5%) wurde die Uberforderung der Familie
erwahnt, in drei Fallen (=7,5%) bittet die Familie um palliativmedizinische
Mitbetreuung, und zwei Patientinnen und Patienten (=5%) wiinschen sich

die palliativmedizinische Anbindung selbst.

3.4 Rahmenbedingungen

3.4.1 Zeitliche Verlaufe

Die Dauer des untersuchten stationédren Aufenthaltes betrug im Median 23
Tage (IQR 8,5-70 Tage). Der kirzeste stationare Aufenthalt dauerte einen
Tag und der langste dauerte 13,61 Monate.

Die Dauer von der LVAD-Implantation bis zur untersuchten stationaren
Aufnahme mit palliativmedizinischer Mitbehandlung (Index-Aufnahme)
betrug im Median 16,1 Monate mit einer IQR von 51 Tagen bis 4,1 Jahren.
Die Patientinnen und Patienten kdnnen anhand des vergangenen Zeitraums
zwischen der LVAD-Implantation und der Index-Aufnahme in zwei
unterschiedliche Gruppen eingeteilt werden. Die erste Gruppe erhielt vor
dem palliativmedizinischen Erstkontakt eine LVAD-Implantation, wahrend

bei der zweiten Gruppe nach palliativmedizinischem Erstkontakt ein LVAD
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implantiert wurde. Bei der ersten Gruppe handelt es sich um 31 Patientinnen
und Patienten (=77,5%). In dieser Gruppe befindet sich das Maximum mit
8,27 Jahren von der LVAD-Implantation bis zur Index-Aufnahme. Die zweite
Gruppe besteht aus neun Patientinnen und Patienten (=22,5%). In dieser
Gruppe befindet sich das Minimum mit -32 Tagen.

Der Median der Zeit, die nach der Index-Aufnahme bis zum
palliativmedizinischen Erstkontakt vergangen ist, betragt 17,5 Tage (IQR
3,3-52,5 Tage; Minimum -1 Tag; Maximum 2,28 Jahre).

Der Median des Zeitraums zwischen der LVAD-Implantation und dem
palliativmedizinischen Erstkontakt liegt bei 17 Monaten mit einer IQR von 6-
50 Monaten. Der kurzeste Zeitraum liegt bei zwei Tagen und der langste bei
8,3 Jahren (Tenge et al.,, 2024). Die Visualisierung des Zeitraumes seit
LVAD-Implantation bis zum palliativmedizinischen Erstkontakt I&sst sich der
Abbildung 5 entnehmen.

Vom palliativmedizinischen Erstkontakt bis zum Versterben der Patientinnen
und Patienten vergingen im Median 7 Tage (IQR 3-28 Tage). Das Minimum

liegt bei einem Tag und das Maximum bei 2,7 Jahren (Tenge et al., 2024).
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Dauer von der LVAD-Implantation bis zum palliativmedizinischen Erstkontakt
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Abb. 5: Dauer von der LVAD-Implantation bis zum palliativmedizinischen Erstkontakt
MW = Mittelwert

3.4.2 Weiterer Verlauf nach palliativmedizinischem Kontakt

Im Laufe des untersuchten stationdren Aufenthaltes sind 29 der 40
Patientinnen und Patienten (=72,5%) verstorben, zehn dieser Patientinnen
und Patienten (=25% der gesamten Studienpopulation) auf einer
Palliativstation, nachdem sie im Anschluss an die palliativmedizinische
Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst dorthin verlegt wurden.

Dementsprechend sind ca. 83,3% der auf einer Palliativstation behandelten
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LVAD-Patientinnen und Patienten dort verstorben. Insgesamt wurden zwolf
der 40 Patientinnen und Patienten (=27,5%) nach der palliativmedizinischen
Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst auf eine Palliativstation
verlegt. Ein Patient (=2,5%) wurde im Anschluss an den palliativstationéren
Aufenthalt ins Pflegeheim und ein weiterer Patient (=2,5%) wurde in ein
anderes Krankenhaus verlegt. Funf Patientinnen und Patienten (=12,5%)
wurden nach der palliativmedizinischen Komplexbehandlung durch einen
Palliativdienst nach Beendigung des Index-Aufenthaltes nach Hause
entlassen, einer davon (=2,5%) wurde im Anschluss Uber die spezialisierte
ambulante Palliativversorgung (SAPV) weiterbetreut. Weitere zwei der 40
Patientinnen und Patienten (=5%) wurden in ein anderes Krankenhaus

verlegt (Tenge et al., 2024).

3.4.3 Behandlungsort und Zustand

Mit 16 Patientinnen und Patienten (=40%) erhielt der gr6Bte Teil der
Studienpopulation eine palliativmedizinische Komplexbehandlung durch
einen Palliativdienst auf einer Intensivstation. Des Weiteren wurde eine
palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst bei elf
Patientinnen und Patienten (=27,5%) auf einer Normalstation durchgefiihrt
und bei weiteren zehn Patientinnen und Patienten (=25%) auf einer
Intermediate Care Station (Tenge et al., 2024).

Im Folgenden wird die untersuchte Studienpopulation in ihrer Phase nach
Jonen-Thielemann eingeteilt: Von den insgesamt 40 Patientinnen und
Patienten wurden 20 (=50%) bei ihrem erstmaligen Kontakt mit einem
palliativmedizinischen Team der spaten Terminalphase zugeordnet. Eine
Gruppe von sieben weiteren Patientinnen und Patienten (=17,5%) wurde der
frihen Terminalphase zugeordnet, wahrend flinf Personen (=12,5%) in die
Finalphase eingeteilt wurden. Zuséatzlich wurden zwei Patientinnen und

Patienten (=5%) in die Rehabilitationsphase eingestuft (Tenge et al., 2024).
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Insgesamt sind elf Patientinnen und Patienten (=27,5%) auf einer
Palliativstation verstorben, wobei dies bei einem Patienten nicht im Rahmen
des untersuchten stationaren Aufenthaltes geschah. Acht Patientinnen und
Patienten (=20%) sind auf einer Intermediate Care Station verstorben und
weitere sieben (=17,5%) auf einer Intensivstation. Vier Patientinnen und
Patienten (=10%) sind auf einer Normalstation verstorben. Somit sind im
Rahmen der Index-Aufnahme 29 Patientinnen und Patienten (=72,5%) im
Krankenhaus verstorben (Tenge et al., 2024). Drei Patientinnen und
Patienten (=7,5%) sind Zuhause verstorben und ein weiterer Patient (=2,5%)
ist in einem Pflegeheim verstorben.

Weiterfuhrende Informationen zu den Rahmenbedingungen sind der Tabelle

2 zu entnehmen.
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Angabe

n (°/o)

Md (IQR; Min.; Max.)

Zeitliche Verlaufe (in Tagen)
Dauer des stationédren Aufenthaltes
LVAD-Implantation — Stat. Aufnahme
Stat. Aufnahme — Palliativ-Erstkontakt
LVAD-Implantation — Palliativ-Erstkontakt
Dauer PM-Kontakt — Versterben
Ort der palliativmedizinischen Komplex-
behandlung durch einen Palliativdienst
Normalstation
Intensivstation
Intermediate Care Station
Anderer Ort
Zugehdrige anwesend
Ja
Nein
Palliativstadium
Rehabilitationsphase
Fruhe Terminalphase
Spate Terminalphase
Finalphase
Fehlend
Verlauf nach palliativmedizinischer Komplex-
behandlung durch einen Palliativdienst
Verstorben
Verlegung auf Palliativstation
Nach Hause
Verlegung in anderes Krankenhaus
SAPV
Fehlt
Verlauf nach palliativstationarer Behandlung
Kein palliativstationarer Aufenthalt
Verstorben
Verlegung ins Pflegeheim
Verlegung in anderes Krankenhaus
Ort des Versterbens
Palliativstation
Normalstation
Intensivstation
Intermediate Care Station
Zuhause
Pflegeheim
Fehlend
Tabelle 2: Rahmenbedingungen

23 (8,5-70; 1; 414)

489 (51-1507,75; -32; 3018)
17.5 (3,25-52,5; -1; 832)
516 (181,5-1514,5; 2; 3017)
7 (3-28; 1; 981)

Md = Median IQR = Interquartilsabstand; Min = Minimum; Max = Maximum;
SAPV = Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
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3.5 Vorsorgeplanung und Therapielimitierung

Bei den untersuchten Vorsorge- und Therapielimitierungsinstrumenten I&asst

sich eine signifikante Erhéhung nach palliativmedizinischem Kontakt

feststellen (Tenge et al., 2024). Ein Uberblick Uber die Vorsorgeplanung und

Therapielimitierung in der Studienpopulation Iasst sich der Tabelle 3

entnehmen.

Vorsorgeinstrument/ Vor palliativ- Nach palliativ- | Teststatistik | p-
Therapielimitierun med. Komplex- med. Komplex- X2 Wert
P 9 behandlung behandlung
Patientenverfiigung - 15 (37,5) 19 (47.,5) 24,792 <0,001
Vorhanden
Patientenverfiigung - 23 (57,5) 17 (42,5)
Nicht vorhanden
Patientenverfiigung - 2(5) 4 (10)
Angabe fehlt
Vorsorgevollmacht - 20 (50) 23 (57,5) 16,831 <0,001
Vorhanden
Vorsorgevollmacht - 19 (47,5) 14 (35)
Nicht vorhanden
Vorsorgevollmacht - 1(2,5) 3(7,5)
Angabe fehlt
Betreuung - 11 (27,5) 12 (30) 20,505 <0,001
Vorhanden
Betreuung - 28 (70) 18 (45)
Nicht vorhanden
Betreuung - 1(2,5) 10(25)
Angabe fehlt
DNR-Status - 20 (50) 28 (70) 8,696 0,003
Vorhanden
DNR-Status - 5(12,5) 4 (10)
Nicht vorhanden
DNR-Status - 15 (37,5) 8 (20)
Angabe fehlt

Tabelle 3: Vorsorgeplanung und Therapielimitierung vor und nach
palliativmedizinischer Komplexbehandlung
p-Wert ist fett markiert, wenn signifikant (<0,05)
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3.6 Symptome

3.6.1 Vergleich der Symptomerfassungen

Die Symptomerfassung durch die Antragstellenden zum Zeitpunkt der
Anforderung sowie das palliativmedizinische Team bei Erstkontakt werden
in Tabelle 4 dargestellt.

Im Median betrug die Symptomlast, definiert als Summe vorliegender
Symptome, laut Antragstellenden 3 (IQR 3-6), wahrend sie beim
palliativmedizinischen Erstkontakt 9 (IQR 7-10) betrug (Tenge et al., 2024).
Das Ergebnis des abhéngigen T-Tests zwischen der Symptomlast zum
Zeitpunkt der Konsilanforderung durch den Antragstellenden und der
Symptomlast zum Zeitpunkt des palliativmedizinischen Erstkontaktes zeigte
einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Symptomerfassungen
(1(26)=-8,039; p <0,001).

Des Weiteren wurden die einzelnen Symptome zu den beiden Zeitpunkten
anhand des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests miteinander verglichen. Mit
Rucksicht auf das anhand der Bonferroni-Korrektur (0,05/11=0,0045)
angepasste Signifikanzniveau zeigten sich signifikante Unterschiede bei den
Symptomen Luftnot, Verstopfung/Durchfall, Appetitlosigkeit,
Pflegeprobleme, Angst/Anspannung sowie Uberforderung des sozialen
Umfelds.
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Symptom Zeitpunkt der Beginn der Teststatistik p-
Anforderung palliativmed. w Wert
Komplexbehandlung

Schmerzen 12 (44,4) 19 (70,4) 5 0,023

Ubelkeit/ 3(11,1) 6 (22,2) 8 0,30

Erbrechen

Luftnot 10 (37) 22 (81,5) 0 <0,001

Verstopfung/ 3(11,1) 14 (51,9) 0 0,001

Durchfall

Schwéche/ 20 (74,1) 27 (100) - -

Mudigkeit

Appetitlosigkeit 13 (48,2) 25 (92,9) 0 <0,001

Pflegeprobleme 4 (14,8) 22 (81,5) 10.5 <0,001

Depressivitat 12 (44,4) 17 (63) 18 0,145

Angst/ 12 (44,4) 25 (92,6) 0 <0,001

Anspannung

Desorientierth./ 13 (48,2) 19 (70,37) 0 0,020

Verwirrtheit

Uberforderung 13 (48,2) 22 (81,5) 0 0,003

des soz. Umfelds

Tabelle 4: Symptomerfassung zum Zeitpunkt der Anforderung und zu Beginn der
palliativmedizinischen Komplexbehandlung
p-Wert ist fett markiert, wenn signifikant nach Bonferroni-Korrektur (<0,0045)

3.6.2 Haufigkeit der Symptome nach MIDOS

Das MIDOS dient als minimales Dokumentationssystem zu belastenden
Symptomen in der Palliativmedizin. Die Symptompréavalenz der 16
bewerteten Symptome ist in Tabelle 5 dargestellt. Wurde ein Symptom als
Jleicht®, mittel“ oder ,stark“ angegeben, wird es als vorhanden gewertet.

Bei palliativmedizinischem Erstkontakt litten 30 der 40 Patientinnen und
Patienten (=75%) unter Schwache sowie Mudigkeit (Tenge et al., 2024).
72,5% der Patientinnen und Patienten (n=29) benétigten Hilfe bei taglichen

Aktivititen des Lebens und bei 26 Patientinnen und Patienten (=65%)
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herrschte eine Uberforderung der Familie. 25 Patientinnen und Patienten
(=62,5%) litten unter Angst und Anspannung. Luftnot, Pflegeprobleme sowie
Probleme bei der Organisation der Versorgung traten bei 24 der Patientinnen
und Patienten (=60%) auf. Die geringste Pravalenz der bewerteten
Symptome wurde bei Ubelkeit (15%, n=6) und Erbrechen (5%, n=2)
festgestellt.

Beim palliativmedizinischen Letztkontakt wurden bei 23 (=57,5%) der
Patientinnen und Patienten das MIDOS nicht erhoben. 17 (=42,5%) der 40
Patientinnen und Patienten litten unter Schwéache und benétigten Hilfe bei
taglichen Aktivititen des Lebens. Des Weiteren gaben 40% (n=16)
Appetitmangel an. Zudem klagten 37,5% der Patientinnen und Patienten
(n=15) Uber Schmerzen, ebenso gaben sie Uberforderung des familidren
Umfelds an. 14 der Patientinnen und Patienten (=35%) litten an
Desorientiertheit sowie Pflegeproblemen und 13 (=32,5%) Patientinnen und

Patienten litten unter Angst und Anspannung.
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Palliativmed. Erstkontakt Pallliativmed. Letztkontakt
MIDOS-Symptom (%) (%)

Ja Nein Fehlt | Ja Nein Fehlt
Schmerzen 21(52,5) 10(25) 9(22,5) | 15(37,5) 2(5) 23 (57,5)
Ubelkeit 6 (15) 25(67,5) 9(22,5) | 5(12,5) 12(30) 23(57,5)
Erbrechen 2 (5) 29(72,5) 9(22,5) | 1 (2,5 16 (40) 23 (57,5)
Luftnot 24(60) 7(17,5 9(22,5) | 16 (40) 1(2,5) 23(57,5)
Verstopfung 17 (42,5) 14(37,5) 9(22,5) | 10(25) 7 (17,5) 23(57,5)
Schwéche 30(75) 1(2,5) 9(22,5) | 17 (42,5) 0 (0) 23 (57,5)
Appetitmangel 28 (70) 3(7,5) 9 (22,5) | 16 (40) 1(2,5) 23(57,5)
Mudigkeit 30(75) 1(2,5) 9(22,5) | 17 (42,5) 0 (0) 23 (57,5)
Pflegeprobleme 24 (60) 7(17,5) 9(22,5) | 14 (35) 3(7,5) 23(57,5)
Hilfebedarf 29(72,5) 2(5) 9(22,5) | 17 (42,5) 0 (0) 23 (57,5)
Depressivitat 19 (47,5) 12(30) 9(22,5) | 12(30) 5(12,5) 23 (57,5)
Angst 25(62,5) 6 (15) 9(22,5) | 13(32,5) 4 (10) 23 (57,5)
Anspannung 25(62,5) 6 (15) 9(22,5) | 13(32,5) 4 (10) 23 (57,5)
Desorientiertheit 22 (55) 9(22,5) 9(22,5) | 14(35) 3(7,5) 23(57,5)
Versorgungsproblem | 24 (60) 7(17,5) 9(22,5) | 12 (30) 5(12,5) 23(57,5)
Familiare 26 (65) 5(12,5) 9(22,5) | 15(37,5) 2(5) 23 (57,5)
Uberforderung

Tabelle 5: Symptomprévalenz im MIDOS laut Palliativteam

3.6.3 Symptomintensitat

Die Intensitat der Symptome (keine Symptome, leichte Symptome, méaBige
Symptome, schwere Symptome), die im MIDOS zu Beginn (T1) und zum
Ende (T2) der palliativmedizinischen Therapie erhoben wurden, sind fr alle
16 erfassten Symptome in Abbildung 6 in einer Heatmap visualisiert. Die
Daten wurden firr 31 der 40 Patientinnen und Patienten (=77,5%) abgebildet,

da sie bei neun Patientinnen und Patienten zu beiden Zeitpunkten fehlen.
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Besonders bei Schwéache (schwere Symptome T1: 87,1%; T2:82,4%) und
Hilfebedarf bei Aktivitdten des taglichen Lebens (schwere Symptome T1:
83,9%; T2: 82,4%) ist die Intensitdt der Symptome stark, gefolgt von
Appetitmangel (schwere Symptome T1: 58,0%; T2: 47,1%), Probleme bei
der Organisation der Versorgung (T1: 54,8%; T2: 52,9%) und Mudigkeit
(schwere Symptome T1: 51,6%; T2: 35,3%) (Tenge et al., 2024). Weniger
stark fallt die Symptomintensitét vor allem bei Ubelkeit (keine Symptome: T1:
80,6%; T2: 70,6%; leichte Symptome T1: 12,9%; T2: 23,5%) und Erbrechen
(keine Symptome: T1: 93,5%; T2: 94,1%; leichte Symptome T1: 6,5%; T2:
5,9%) aus.
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Abb. 6: Heatmap zur Intensitat der Symptome zu Beginn (T1) und am Ende (T2) der
palliativmedizinischen Komplexbehandlung
Farbgebung: Keine Symptome = griin, leichte Symptome = gelb, maBige Symptome
= orange und schwere Symptome = rot
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4 Diskussion

Bei Patientinnen und Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz werden
neben einer Herztransplantation zunehmend mehr LVAD-Implantationen
durchgefluihrt (Beckmann et al., 2023). Obwohl eine LVAD-Implantation die
Lebensqualitat verbessern und die Lebensdauer verlangern kann, sind die
Betroffenen erheblichen Belastungen ausgesetzt (Abshire et al., 2018; Rose
et al., 2001). Weiterhin bleiben starke Blutungen und Infektionen die
haufigsten postoperativen Komplikationen (Molina et al., 2021). Zudem sind
zahlreiche LVAD-Patientinnen und Patienten erheblichen psychischen
Belastungen wie Angst und Depressionen ausgesetzt (Strangl et al., 2020).
Die vorliegende Arbeit untersucht die palliativmedizinische Versorgung von
LVAD-Patientinnen und Patienten in Deutschland anhand einer
retrospektiven multizentrischen Analyse mit sieben eingeschlossenen
Kliniken. Sie fokussiert sich auf die Untersuchung der palliativmedizinischen
Versorgungsstruktur von LVAD-Patientinnen und Patienten durch die
Untersuchung des Zeitpunkis sowie der Art und Weise der
palliativmedizinischen Integration. Zudem wird der Frage nachgegangen,
welche Charakteristika der Patientinnen und Patienten als Trigger fur die

palliativmedizinische Mitbehandlung fungieren.

4.1 Ergebnisdiskussion

Die folgende Diskussion der Ergebnisse orientiert sich primar an der
Beantwortung der in Kapitel 1.4 ,Ziele der Arbeit“ formulierten Fragen.

Im Rahmen dieser multizentrischen Studie wurde festgestellt, dass 37 der
55 LVAD-Zentren in Deutschland eine palliativmedizinische Versorgung
anbieten. 13 dieser 37 Zentren haben bislang allerdings keine LVAD-
Patientinnen und Patienten palliativmedizinisch betreut. Daraus l&asst sich

schlieBen, dass 43,6% und somit weniger als die Hélfte der LVAD-Zentren
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in Deutschland ihre Patientinnen und Patienten palliativmedizinisch
angebunden haben. Eine geographische Netzwerkanalyse zur
Erreichbarkeit von spezialisierten Palliativdiensten in Deutschland stellte
fest, dass es zwar eine gute rdumliche Verteilung von spezialisierten
Palliativdiensten gibt, jedoch weiterhin ein groBer Bedarf am Ausbau von
spezialisierten Palliativdiensten besteht. Krankenhauser mit spezialisierten
Palliativdiensten versorgen demnach 43% der Bevélkerung (Gesell et al.,
2023).

Insgesamt sind in dieser Studie 40 Patientinnen und Patienten
eingeschlossen. Im Verhaltnis zur Anzahl der pro Jahr implantierten LVADs
mit zuletzt 655 Implantationen im Jahr 2022 erscheint diese Anzahl von
Patientinnen und Patienten eher gering (Beckmann et al., 2023). Zum
Vergleich zeigen Daten der NIS Datenbank aus den USA, dass 7,2% der
dortigen LVAD-Patientinnen und -Patienten eine palliativmedizinische
Versorgung erhielten (Quelal et al., 2022).

Von den 40 Patientinnen und Patienten sind 90% ménnlich und 10%
weiblich, folglich wurden deutlich mehr mannliche Patienten untersucht. Ein
Grund fur das unausgeglichene Geschlechterverhaltnis liegt darin, dass
Manner haufiger von einer Herzinsuffizienz betroffen sind als gleichaltrige
Frauen und haufiger an einer HFrEF leiden (Tiller et al., 2013). Zudem gibt
es Hinweise aus dem US-amerikanischen Raum, dass Frauen mit
fortgeschrittener Herzinsuffizienz seltener eine LVAD-Implantation erhalten
als Manner (Rose et al., 2024; Rubinstein et al., 2022).

Die Zeitspanne von der LVAD-Implantation bis zum palliativmedizinischen
Erstkontakt reicht von zwei Tagen bis zu mehr als acht Jahren.
Dementsprechend variiert der Zeitpunkt der palliativmedizinischen
Integration stark. Die hohe Streuung der Werte lasst sich darauf
zurlckfuhren, dass bei Patientinnen und Patienten mit kurzen Zeitrdumen
der palliativmedizinische Erstkontakt wahrend des stationdren Aufenthalts
durchgefuhrt wurde, bei dem das LVAD implantiert wurde, wohingegen es
sich bei den langeren Zeitrdumen um Patientinnen und Patienten handelt,

die bereits wahrend eines anderen Krankenhausaufenthaltes ein LVAD
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implantiert bekommen haben und nun aufgrund ihrer Symptomatik stationar
aufgenommen wurden und eine palliativmedizinische Mitbehandlung
erhalten. Des Weiteren betrdgt die Zeitspanne zwischen dem
palliativmedizinischen Erstkontakt bis zum Tod im Median sieben Tage,
ebenfalls mit einer hohen Streuung bei einem Minimum von einem Tag und
einem Maximum von fast drei Jahren. Der palliativmedizinische Erstkontakt
kurz vor dem Tod spricht fur das mdgliche Fehlverstandnis bzgl. des
sinnvollen Zeitpunkts der Integration von Palliativmedizin, welche im
untersuchten Kollektiv haufig erst in der Finalphase erfolgte (Kavalieratos et
al., 2014). Es erfolgt demnach keine routinemaBige frihzeitige
palliativmedizinische Integration, welche jedoch empfohlen wird (Strangl et
al., 2020).

Ebenso wie die zeitlichen Verlaufe, deuten auch die Charakteristika der
Studienpopulation auf eine zu spate palliativmedizinische Integration hin:
50% der Patientinnen und Patienten befanden sich zum Zeitpunkt des
palliativmedizinischen Erstkontaktes bereits in der spaten Terminalphase mit
einer prognostischen Uberlebenszeit von wenigen Tagen bis Wochen.
Weitere 12,5% befanden sich in der Finalphase, was einem Eintritt des
Todes in wenigen Tagen oder Stunden entspricht. Zudem befanden sich
40% der Patientinnen und Patienten zum  Zeitpunkt des
palliativmedizinischen Erstkontaktes auf einer Intensivstation und 25% auf
einer Intermediate Care Station. Es féllt weiterhin auf, dass 72,5% der
Patientinnen und Patienten wahrend des untersuchten stationéren
Aufenthaltes verstarben. AuBerdem hatten 50% der Patientinnen und
Patienten zum Zeitpunkt des palliativmedizinischen Erstkontakies bereits
einen DNR-Status. Die in dieser Analyse festgestellte spate
palliativmedizinische Integration steht im Kontrast zu aktuellen Leitlinien, die
eine frihzeitige Anbindung zur Verbesserung der Lebensqualitdt empfehlen
(Heidenreich et al., 2022; McDonagh et al., 2021). Denn eine friihzeitige
palliativmedizinische Mitbehandlung, die préoperativ vor der LVAD-

Implantation stattfindet, kann sich auf die Entscheidungsfindung am
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Lebensende auswirken und das familiare Bewusstsein fur die Situation und
die Belange der Patientinnen und Patienten starken (Nakagawa et al., 2017).
Des Weiteren erhielt die Halfte der eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten ein LVAD im Rahmen einer DT. Zuvor wurde bereits eine
retrospektive Kohortenstudie erwéhnt, die feststellte, dass LVAD-
Patientinnen und Patienten im Rahmen der DT am hé&ufigsten auf einer
Intensivstation innerhalb weniger Monate nach Implantation versterben
(Dunlay et al., 2016). Eine weitere retrospektive Datenanalyse von DT-
LVAD-Patientinnen und -Patienten betont die Relevanz der frihzeitigen
palliativmedizinischen Anbindung, um die Gesamtversorgung und den
Umgang mit unerwinschten Ereignissen zu verbessern (Swetz et al., 2011).
Dies steht im Kontrast zu den hier erhobenen Daten. Vor allem im Rahmen
von DT-LVAD-Implantationen ist es wichtig, das operative Verfahren,
mdgliche Folgen, das postoperative Vorgehen und Optionen der palliativen
Versorgung eingehend zu diskutieren, um eine kompetente und informierte
Entscheidungsfindung zu ermdglichen (Rizzieri et al., 2008). Jedoch
unterstreichen die Ergebnisse die zuvor erwéhnte Verzdgerung der
palliativmedizinischen Anbindung durch diverse Barrieren. Wenn
Palliativmedizin hinzugezogen wird, ist die Erkrankung zumeist bereits stark
fortgeschritten (Crimmins et al., 2021).

Hinsichtlich der Symptomlast lasst sich erkennen, dass sie beim Kontakt mit
spezialisierten palliativmedizinischen Teams hdher eingeschéatzt wurde als
durch die anfordernden Arztinnen und Arzte. Dies deutet auf eine intensivere
Wahrnehmung und Bewertung der Symptome seitens des Palliativieams
hin. Dabei ist bekannt, dass die frihzeitige Erkennung und das Management
der Symptome entscheidend sind, um den Krankheitsverlauf zu optimieren
und die Lebensqualitat zu steigern (Gheorghiade et al., 2013). Zudem betont
die qualitative Studie von Sagin und Kollegen die Notwendigkeit der
interdisziplindren Kommunikation und die Schulung des Fachpersonals, um
das Symptommanagement und den Behandlungsverlauf positiv zu

beeinflussen (Sagin et al., 2016).

43



Fihrende Symptome beim palliativmedizinischen Erstkontakt waren
Schwéche und Mudigkeit mit 75% sowie Hilfebedarf bei taglichen Aktivitaten
des Lebens mit 72,5%. Zudem war das familidre Umfeld bei 65% Uberfordert
und 62,5% der Patientinnen und Patienten litten unter Angst
beziehungsweise Anspannung. Die Symptomintensitat war vor allem bei
Schwéche, Uberforderung der Angehdrigen, Problemen bei der
Organisation der Versorgung und beim Hilfebedarf bei taglichen Aktivitaten
des Lebens hoch. Somit stimmen die Symptome in ihrer Pravalenz und
Intensitdt grundsétzlich mit den Ergebnissen einer explorativen
Querschnittsstudie, die sich mit dem palliativmedizinischen Bedarf und den
Symptomen bei Herztransplantationen und LVAD-Implantationen
auseinandersetzt, Uberein. Neben Schwéche und Mudigkeit, wird Schmerz
als fuhrendes koérperliches Symptom angegeben (Strangl et al., 2020). Im
Vergleich dazu leiden in der hier untersuchten Studienpopulation die
Patientinnen und Patienten ebenfalls an den genannten Symptomen.
Weitere Symptome wie Appetitlosigkeit und Luftnot Gberwiegen jedoch in
ihrer Intensitat. Die in der vorliegenden Arbeit auffallenden Symptome
deuten, neben der korperlichen Beeintrachtigung, auf eine hohe
psychosoziale Belastung der Patientinnen und Patienten sowie ihres
Umfelds als Trigger zur palliativmedizinischen Integration hin. Ebenso
stehen bei Strangl und Kollegen psychische Probleme wie Angst und
Anspannung bei LVAD-Patientinnen und -Patienten im Vordergrund.
Wéahrend 10% der herztransplantierten Patientinnen und Patienten Uber
Angst und Depressionen klagten, waren es 45% der LVAD-Patientinnen und
Patienten (Strangl et al., 2020). AuBerdem weisen weitere Untersuchungen
auf die besonderen psychischen Bedirfnisse von LVAD-Patientinnen und
Patienten sowie lhrer pflegenden Angehdrigen hin und betonen den Bedarf
an kontinuierlicher Unterstitzung, um adaquate Bewaltigungsstrategien zu
entwickeln (Abshire et al., 2018; Rossi Ferrario et al., 2022). Die frihzeitige
palliativmedizinische Anbindung von LVAD-Patientinnen und -Patienten
ermoglicht somit eine ganzheitliche Betreuung, die zu einem besseren

interdisziplinaren Austausch und einem kontinuierlichen
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Symptommanagement beitragt (Wordingham et al., 2017). Eine zusatzlich
zZu kardiopsychologischen Angeboten initiierte frihzeitige
palliativmedizinische Anbindung kann somit die umfassende Betreuung der
Patientinnen und Patienten optimieren. Auch eine palliativstationare
Behandlung von LVAD-Patientinnen und Patienten und ihren spezifischen
Bedurfnissen ist mdglich, was durch die Behandlung von 30% der
Patientinnen und Patienten im weiteren Verlauf gezeigt wird. Retrospektive
Datenanalysen von Patientinnen und Patienten auf deutschlandweiten
Palliativstationen von 2002-2005 und 2007-2011 ergaben, dass der Anteil
der Patientinnen und Patienten mit einer nicht-malignen Erkrankung von
3,5% auf 8,1% gestiegen ist. Der Anteil an Personen mit Herz-Kreislauf-
Erkrankungen stieg dabei von 20,4% auf 25,1% (Hess et al., 2014; Ostgathe
et al.,, 2011). Grundsatzlich unterstreichen diese Ergebnisse, dass auch
Patientinnen und Patienten mit nicht-malignen Erkrankungen wie LVAD-
Patientinnen und -Patienten auf Palliativstationen behandelt werden kénnen
und dies fortwéhrend haufiger vorkommt.

Bezlglich der Vorsorgeplanung fallt auf, dass Patientenverfigungen,
Vorsorgevollmachten, Betreuungen und der DNR-Status nach
palliativmedizinischem Kontakt signifikant haufiger vorlagen. Dies stimmt mit
Erkenntnissen aus einer Studie, die Félle von DT-LVAD-Patientinnen
und -Patienten mit proaktiv palliativmedizinischer Versorgung untersucht,
Uberein (Swetz et al., 2011). Eine vorausschauende Vorsorgeplanung ist
wichtig, um zukunftige medizinische Entscheidungen im Einklang mit den
Wiunschen der Patientinnen und Patienten zu erleichtern und das soziale
Umfeld adaquat in den Vorbereitungs- und Entscheidungsprozess
einzubeziehen (Swetz et al., 2014). Weiterhin ist eine unzureichende
palliativmedizinische Beratung vor LVAD-Implantation mit einer schlechteren
Versorgung am Lebensende assoziiert. Dementsprechend kann eine
interdisziplinare Zusammenarbeit in der Versorgungsplanung zu einer
Verbesserung der Lebensqualitat am Lebensende fliihren (Nakagawa et al.,
2020).
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4.2 Methodendiskussion

In der vorliegenden Arbeit wurde eine multizentrische retrospektive
Datenanalyse durchgefuihrt, um die palliativmedizinische Versorgung von
LVAD-Patientinnen und Patienten in Deutschland zu untersuchen. Die
angewandte Methodik verfligt Uber spezifische Starken und Schwéchen, die
im Folgenden diskutieren werden.

Ein Vorteil der retrospektiven Datenerhebung besteht darin, auf bereits
existierende Daten zurlckgreifen und somit ein reprasentatives Bild der
Versorgungssituation kreieren zu koénnen. Gleichzeitig ist es jedoch von
Nachteil, dass die Daten bereits zu einem friheren Zeitpunkt erhoben
wurden, sodass es wenig Kontrolle Uber die Qualitat und Einheitlichkeit der
Daten gibt und zudem Daten fehlen kénnen (Lobos et al., 2024). Dies ist bei
der vorliegenden Arbeit vor allem anhand der fehlenden Daten beim
Karnofsky-Index und bei der Erfassung der Symptome im MIDOS zu Beginn
und zum Ende der palliativmedizinischen Behandlung ersichtlich.
Multizentrische Studien kénnen grundsétzlich eine hohe Allgemeingultigkeit
durch die Einbeziehung mehrerer Standorte und ihrer Erfahrungen liefern.
Allerdings erfordert die Durchfihrung einer erfolgreichen multizentrischen
Datenerhebung einen groBeren Zeit- und organisatorischen Aufwand, da
mehrere Akteure in die Arbeit involviert sind (Roller et al., 2021).

Der multizentrische Ansatz wurde fir diese Arbeit gewahlt, um bei der
spezifischen Gruppe von Patientinnen und Patienten eine gréBere
Datenmenge generieren zu kénnen und somit die deutschlandweite
Versorgungslage naher beurteilen zu kébnnen. Von den 55 LVAD-Zentren in
Deutschland bieten 37 eine palliativmedizinische Versorgung an. Jedoch
konnten schlieBlich nur sieben Zentren rekrutiert werden. Dies kann unter
anderem Grinde wie Zeit- oder Interessenmangel sowie den burokratischen
Aufwand haben (siehe Anhang 6.2 Tabelle aller LVAD-Zentren). Da im
Vorhinein keine FoOrdergelder beantragt wurden, konnte keine finanzielle
Vergitung des Aufwandes angeboten werden. Trotz des detaillierten

Prozesses der Datenerhebung wurden moglicherweise nicht alle LVAD-
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Zentren und spezialisierten Palliativdienste erreicht. Ferner begunstigt das
multizentrische Setting mit den daraus resultierenden unterschiedlichen
Dokumentationen der jeweiligen Zentren ebenfalls eine hohe Anzahl an
fehlenden Daten. Durch die Unterschiede in den Ablaufen an den
verschiedenen Zentren entstehen mdglicherweise Abweichungen in den
Behandlungen der LVAD-Patientinnen und -Patienten. Im Ubrigen lasst sich
die Differenz der zeitlichen Verladufe beziglich des palliativmedizinischen
Erstkontaktes wahrend des Index-Aufenthaltes unter anderem auf den
multizentrischen  Ansatz  zurtckfihren, da der Vorgang zum
palliativmedizinischen Erstkontakt in jeder Klinik unterschiedlich abl&uft.
Untersucht wurden unter anderem Patientinnen und Patienten, bei welchen
aus organisatorischen Griinden der erste palliativmedizinische Kontakt vor
der Index-Aufnahme erfolgte.

Letztlich ermbglichen die festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien dieser
Datenerhebung  keinen  Vergleich  zwischen  LVAD-Patientinnen
und -Patienten mit und ohne palliativmedizinischer Versorgung, denn es
wurden lediglich Patientinnen und Patienten mit palliativmedizinischer

Versorgung in die vorliegende Studie eingeschlossen.

4.3 Schlussfolgerung

Schlussfolgernd deuten die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit darauf hin,
dass die palliativmedizinische Versorgung von LVAD-Patientinnen und
Patienten in Deutschland nicht routineméaBig und wenn Uberhaupt, dann
Uberwiegend sehr spéat erfolgt. Dies steht im Einklang mit friheren Daten,
jedoch nicht mit aktuellen Leitlinien, die eine frihzeitige Integration von
Palliativmedizin bereits vor der LVAD-Implantation empfehlen (Crimmins et
al., 2021; Heidenreich et al., 2022). Grinde fur diese Diskrepanz sind unter
anderem begrenzte Ressourcen und mangelnde Mdglichkeiten fur eine

palliativmedizinische Anbindung, das Unterschatzen der Krankheitslast der
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Patientinnen und Patienten sowie das stets bestehende Fehlverstandnis der
Palliativmedizin als Angebot fur zeitnah versterbende Patientinnen und
Patienten (Kavalieratos et al., 2014). Deswegen sind weiterfihrende Studien
zur Spezifizierung interdisziplindrer Zusammenhénge und die Entwicklung
weiterer Leitlinien erstrebenswert. Zukinftige Forschungsarbeiten zu dieser
Thematik koénnen sich zuséatzlich mit Unterschieden zwischen LVAD-
Patientinnen und Patienten mit und ohne palliativmedizinischer
Mitbehandlung auseinandersetzen. AnschlieBend kann gezielt der Bedarf an
palliativmedizinischer Versorgung, die spezifischen Bedurfnisse der LVAD-
Patientinnen und -Patienten und langfristig auch die Auswirkungen einer
palliativmedizinischen Integration untersucht werden, um folglich
Optimierungsmoéglichkeiten flir die Versorgung dieser Patientinnen und

Patienten zu identifizieren.
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6 Anhang

6.1 Anschreiben

Universitatsklinikum
Diisseldorf

Universitat Diisseldorf, M 5, 40225 Diisseldorf

E-Mail:
palliativmedizin@med.duesseldorf.de

Telefon:
0211/81-08700

Ansprechpartner:
Dr. Martin Neukirchen

Datum:

Palliativmedizinische Komplexbehandlung von Patient:innen mit linksventrikuldren
Unterstiitzungssystemen: eine multizentrische retrospektive Datenanalyse

Sehr geehrte/r ...,

zur  Verbesserung der Versorgung von Patient:innen mit linksventrikuldren
Unterstiitzungssystemen (LVAD) beschiftigen wir uns in einer retrospektiven Analyse mit
Palliativkonsilen bei dieser Patientengruppe. Aufgrund der geringen Anzahl an Patient:innen
mochten wir das Projekt gerne auf Patientendaten aus ganz Deutschland ausweiten. Daher
wiirden wir gerne in Erfahrung bringen, ob Sie bereits Patient:innen mit linksventrikuldren
Herzunterstutzungssystemen betreut haben. Falls ja, wirden wir uns Uber eine
Ruckmeldung an die Doktorandin, die sich mit diesem Projekt beschaftigt, sehr freuen. Im
Anschluss erhalten Sie nahere Informationen tber das Projekt und das weitere Prozedere.
Auch falls bisher keine palliativmedizinische Behandlung von LVAD- Patient:innen bei Ihnen
stattgefunden hat, wiren wir {iber eine Rickmeldung, um den Uberblick zu wahren,
dankbar.

Bitte wenden Sie sich bei Fragen und zur Riickmeldung an die folgende Mailadresse:
Shaylin.Shahinzad@uni-duesseldorf.de

Sehr gerne wiirden wir mit lhrem Zentrum kooperieren, um die Aussagekraft der Ergebnisse
zu verbessern und einen Uberblick (iber die palliativmedizinsiche Versorgung der
Patient:innen zu erhalten. Fir Nachfragen stehen wir selbstverstandlich jederzeit zur
Verfiigung. Uber eine Riickmeldung und gemeinsame Kooperation wiirden wir uns sehr
freuen!

Mit freundlichen GriiRen aus Dusseldorf

hhu

PD Dr. med. Martin Neukirchen, Leitender Arzt, Zentrum fir Palliativmedizin, UKD

Dr. med. Theresa Tenge, wissenschaftliche Mitarbeiterin, Klinik fir Anasthesiologie, UKD

Shaylin Shahinzad, Doktorandin, Zentrum fur Palliativmedizin, UKD

Heinrich Heine
Universitat
Diisseldorf [

Geb. 13.52 Haus2 1.UG

Leitender Arzt des Zentrums
Dr. med. Martin Neukirchen
OA Kiinik fiir Andsthesiologie

Stellv. Leitende Arztin des
Zentrums

Dr. med. Jacqueline Schwartz
Oberérztin

Oberdrztin
Palliativ-(Konsil)-dienst /
Palliativmedizinische Ambulanz
Dr. med. Susanne Feit

Oberarzt

Spezialisierte, ambulante
Palliativversorgung

Dr. med. Dirk Wildner

Pflegeteamleitung Station/Konsil
Christa-Maria Stillger

Stellv. Pflegeteamleitung Station/
Konsil
Ute Nicolin

Pflegeteamleitung Spezialisierte,
ambulante Palliativversorgung
Grit Vauteck

Leitungsassistenz

Karin Koslowsky

Tel.: (0211) 81 - 08700

Fax: (0211) 81 - 08699

Email: palliativmedizin@med.uni-
duesseldorf.de

Palliativstation PM01 /
Palliativmedizinischer (Konsil)-
Dienst / Palliativmedizinische
Ambulanz

Tel.: (0211) 81-08700

Fax: (0211) 81-08699

Spezialisierte, ambulante
Palliativversorgung (SAPV)
Geb. 12.50.1.

Tel.: (0211) 81- 08703

Fax: (0211) 81- 08783

Email: sapv@med.uni-duesseldorf.de
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6.2 Tabelle aller LVAD-Zentren

LVAD-Zentrum Stadt Palliativ | Teil- Ethikvotum Grund
-med. nahme fur Aus-
Anbin- | 1=Ja schluss
dung 1 = keine
0 = Nein: Antwort/ kein
1=Ja Interegse
2 = keine
Patienten
Universitatsklinikum 1 1
Aachen
Aachen
Klinikum Augsburg Augsburg 1 1
Herz- und Bad 0 2
GefaBzentrum Bad
Bevensen
Bevensen
Kerckhoff-Klinik Bad | Bad 0 2
Nauheim Nauheim
1 1 Bayerische
Landeséarztekam
Bad -mer
Rhon-Klinikum AG a Referenz: 2022-
Neustadt
1096
Datum:
25.05.2022
Herz- und Bad 0 2
Diabeteszentrum Oeynhausen
NRW
Schiichtermann- Bad 0 2
Klinik Rothenfelde
Segeberger Kliniken | Bad 0 2
Bad Segeberg Segeberg
Deutsches Berlin 1 2
Herzzentrum Berlin
BG 0 2
Universitatsklinikum Bochum
Bergmannsheil
Klinik und Poliklinik 1 2
. . . Bonn
flr Herzchirurgie
Klinikum Braunschwei 1 2
Braunschweig g
Sana-Herzzentrum 0 2
Cottbus Cottbus
Herzzentrum 0 2
Dresden
Dresden
Herzzentrum Duisburg 1 2
Duisburg
1 1 Referenz: 2021-
1600
Universitatsklinikum Diisseldorf Datum:
Dusseldorf 06.08.2021
Amendment:
13.03.2023
Universitatsklinikum 1 1
Erlangen

Erlangen
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Referenz: 23-

Universitatsklinikum 11436-BO
Essen .
Essen Datum:
12.09.2023
Universitats Klinikum Frankfurt 1
Frankfurt
Universitats- 1
Herzzentrum Freiburg
Freiburg Bad
Krozingen
Uniklinikum Giessen/ . 1
Giessen
Marburg
Universitatsmedizin Géttingen 1
Géttingen
Universitatsklinikum Halle 0
Halle (Saale)
Asklepios Kilinik St. Hamburg 1
Georg
Asklepios Klinikum 1
HarbuF;g Hamburg
1 Referenz: 2022-
Universitatsklinikum Hamburg 200494-BO-bet
Hamburg-Eppendorf Datum:
09.09.2022
Medizinische 1
Hochschule Hannover
Hannover
UniversitatskKlinikum . 1
Heidelberg Heidelberg
Universitatsklinikum Homburg 1
des Saarlandes
Universitatsklinikum 1
Jena
Jena
Klinikum Karlsburg Karlsburg 0
Helios Kilinik far 0
. , Karlsruhe
Herzchirurgie
Klinikum Kassel Kassel 1
Universitatsklinikum Kiel 1
Schleswig-Holstein
1 Positive
Stellungnahme
nach Prifung
Herzzentrum der KIn der ethischen
Uniklinik KéIn Genehmigung
durch die
Universitat
Dusseldorf
Helios Klinikum 1
Krefeld Krefeld
MediClin 0
Herzzentrum Lahr/ Lahr/ Baden
Baden
Herzzentrum Leipzig | Leipzig 0
Universitaetsklinikum Lilbeck 1
Schleswig-Holstein
Universitatsklinikum Magdeburg 0

Magdeburg A.8.R.
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Deutsches 2
Herzzentrum Milnchen
Milnchen
Klinikum der LMU Referenz: 2022-
Milnchen Milnchen 1096 .
GroBhadern Datum:

25.05.2022
Universitatsklinikum .. 1

.. Mdunster
Munster
:(Sllg(ljl;um Nurnberg Niirnberg 2
Klinikum Oldenburg Oldenburg 1
Universitatsklinikum Regensburg 2
Regensburg
University Rostock Rostock 1
Herz- 2
Kreislaufzentrum Rotenburg
Rotenburg an der an der Fulda
Fulda
Helios Klinikum Siegburg 2
Siegburg
Robert-Bosch- 2
Krankenhaus GmbH Stuttgart
Universitatsklinikum Tiibingen 2
Tubingen
Universitatsklinikum 2
Ulm

Ulm
SHG Kliniken s 2
Vélklingen Volklingen
Helios 1
Universitatsklinikum | Wuppertal
Wuppertal

Referenz: 2022-
Universitatsklinikum Wiirzburg 0704 01
Wirzburg Datum:

23.11.2022
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6.3 Qualtrics Fragebogen

Universitdtsklinikum
Diisseldorf

EinfUhrung

Herzlichen Dank fur Ihre Teilnahme an der retrospektiven Analyse zur
palliativmedizinischen Betreuung von LVAD- Patient:innen in Deutschland. Das
Ausfillen der Umfrage dauert ungefahr 15 Minuten. Bitte beantworten Sie
jeweils einzeln flr einen Patienten/ eine Patientin den gesamten Fragebogen.

Falls Sie Fragen oder technische Probleme haben, kénnen Sie sich gerne an
folgende Mailadresse wenden: shaylin.shahinzad@uni- duesseldorf.de.

1. Rahmenbedingungen:

Name der teilnehmenden Klinik bzw. des teilnehmenden Zentrums:
Geburtsdatum des Patienten/ der Patientin:

Geschlecht des Patienten/ der Patientin:

Mannlich

Weiblich

Divers

Datum LVAD-Implantation:
Datum der allgemeinen stationaren Aufnahme:

Datum des palliativmedizinischen Erstkontaktes:

Datum Entlassung/ Versterben/ Verlegung:

Sterbedatum (falls bekannt, evtl. Nachverfolgung notwendig):
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2. Kardiologische Grundlagen:

Welches LVAD-System war oder ist implantiert?

HeartWare
HeartMate |
HeartMate Il
HeartMate Il
Weiteres:
Unklar

LVAD-Konzept:

Bridge to Transplantation (BTT)
Destination Therapy (DT)
Notfall-LVAD

Unklar

Bridge to Transplantation (BTT):

HTX erfolgt
Therapiewechsel zu DT
Unklar

Kardiologische Grunderkrankung:
Ischamische Kardiomyopathie

Dilatative Kardiomyopathie
Weitere:
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3. Patient:innenmerkmale:

Welche Pflegestufe (Patient:innen vor 2017) hatte der Patient/ die Patientin?
Pflegestufe (0-3)

Wurde wahrend des Aufenthaltes beantragt
Unklar
Nicht vorhanden

Welchen Pflegegrad (Patient:innen ab 2017) hatte der Patient/ die Patientin?
Pflegegrad (0-5)

Wurde wahrend des Aufenthaltes beantragt
Unklar
Nicht vorhanden

Wie war die Wohnsituation vor Aufnahme?

Allein

Mit Zugehorigen
Im Heim
Sonstiges:
Unklar

Index zur Lebensqualitdt nach ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group)
- bei Aufnahme:

0: Normale Aktivitat, Beschwerdefreiheit, kein Hinweis auf Tumorleiden/
Geringfligige Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit

1: Deutliche Verminderung von Aktivitdt und Belastbarkeit/ Normale Aktivitdt nicht
moglich, selbststandige Versorgung

2: Gelegentliche Hilfsbedirftigkeit/ Dauerhafte Pflege und haufige arztliche Hilfe
erforderlich

3: Uberwiegende Bettlagerigkeit, spezielle Hilfe erforderlich/ Dauerhafte
Bettlagerigkeit, geschulte Pflegekraft notwendig

4: Schwerkrank, Hospitalisierung mit intensiver Uberwachung; Moribund

Unklar
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Index zur Lebensqualitdt nach ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group)
- bei Entlassung:

0: Normale Aktivitat, Beschwerdefreiheit, kein Hinweis auf Tumorleiden/
Geringfligige Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit

1: Deutliche Verminderung von Aktivitdt und Belastbarkeit/ Normale Aktivitat nicht

moglich, selbststandige Versorgung

2: Gelegentliche Hilfsbedirftigkeit/ Dauerhafte Pflege und haufige arztliche Hilfe

erforderlich

3: Uberwiegende Bettlagerigkeit, spezielle Hilfe erforderlich/ Dauerhafte
Bettlagerigkeit, geschulte Pflegekraft notwendig

4: Schwerkrank, Hospitalisierung mit intensiver Uberwachung; Moribund 5: Tod
Unklar

Karnofsky-Index (Karnofsky Performance Status Scale)
- Score zur Beurteilung des Allgemeinzustandes bei Aufnahme:

1 00%: Normale Aktivitat, Beschwerdefreiheit, kein Hinweis auf Tumorleiden 90%:
Geringfligige Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit

80%: Deutliche Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit 70%: Normale
Aktivitat nicht moglich, selbststandige Versorgung 60%: Gelegentliche
Hilfsbedirftigkeit

50%: Dauerhafte Pflege und haufige arztliche Hilfe erforderlich 40%:
Uberwiegende Bettlidgerigkeit, spezielle Hilfe erforderlich 30%: Dauerhafte
Bettlagerigkeit, geschulte Pflegekraft notwendig 20%: Schwerkrank,
Hospitalisierung mit intensiver Uberwachung J 0%: Moribund

0%: Tod Unklar

Karnofsky-Index(Karnofsky Performance Status Scale)
- Score zur Beurteilung des Allgemeinzustandes bei Entlassung:

100%: Normale Aktivitat, Beschwerdefreiheit, kein Hinweis auf Tumorleiden 90%:
Geringfligige Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit

80%: Deutliche Verminderung von Aktivitat und Belastbarkeit

70%: Normale Aktivitat nicht moglich, selbststandige Versorgung 60%:
Gelegentliche Hilfsbedirftigkeit

50%: Dauerhafte Pflege und haufige arztliche Hilfe erforderlich 40%:
Uberwiegende Bettldgerigkeit, spezielle Hilfe erforderlich 30%: Dauerhafte
Bettlagerigkeit, geschulte Pflegekraft notwendig 20%: Schwerkrank,
Hospitalisierung mit intensiver Uberwachung 10%: Moribund

0%: Tod Unklar
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Barthel-Index: Systematische Erfassung (Assessment) grundlegender
Alltagsfunktionen. Dabei werden 10 unterschiedliche Tatigkeitsbereiche mit
Punkten bewertet. Gesamtpunktzahl bei Erstkontakt:

Barthel-Index: Systematische Erfassung (Assessment) grundlegender
Alltagsfunktionen. Dabei werden 10 unterschiedliche Tatigkeitsbereiche mit
Punkten bewertet. Gesamtpunktzahl bei Entlassung:

Text der Konsilanforderung:

Bisheriger Therapieverlauflaut Konsilanforderung:

Konsilanforderung - aktuelle Probleme:

Bitte ankreuzen:

Schmerzen

Ubelkeit/ Erbrechen
Luftnot

Verstopfung/ Durchfall
Schwéache/Midigkeit
Appetitlosigkeit
Pflegeprobleme: Wunden/
Dekubitus

Depressivitat

Angst/ Anspannung
Desorientiertheit/ Verwirrtheit
Uberforderung des sozialen
Umfelds

Konsilanforderung - aktuelle Probleme: Sonstiges:



Fachrichtung des Antragstellenden:

Herzchirurgie

Anasthesiologie

Allgemeinchirurgie

Unklar:

Pflege. Wenn ja, welche Fachrichtung:

Sonstige:

Konsilantwort:

Palliativstadium (bei palliativmedizinischem Erstkontakt):

Rehabilitationsphase
Frihe Terminalphase
Spate Terminalphase
Finalphase

Unklar
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MIDOS - Minimales Dokumentationssystem als Indikator fiir das Befinden

des Patienten/ der Patentin bei Aufnahme (Bitte ankreuzen):

Keine

Leicht

Mittel

Stark

Schmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Luftnot

Verstopfung

Schwache

Appetitmangel

Midigkeit

Pflegeprobleme:
Wunden/Dekubitus

Hilfebedarf bei
Aktivitaten des tgl.
Lebens

Depressivitat

Angst

Anspannung

Desorientiertheit/
Verwirrtheit

Probleme bei der
Organisation der
Versorgung

Uberforderung der
Familie

MIDOS - bei Aufnahme: Sonstiges:
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MIDOS - Minimales Dokumentationssystem als Indikator fiir das Befinden

des Patienten/ der Patentin bei Entlassung (Bitte ankreuzen):

Keine

Leicht

Mittel

Stark

Schmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Luftnot

Verstopfung

Schwache

Appetitmangel

Midigkeit

Pflegeprobleme:
Wunden/Dekubitus

Hilfebedarf bei
Aktivitaten des tgl.
Lebens

Depressivitat

Angst

Anspannung

Desorientiertheit/
Verwirrtheit

Probleme bei der
Organisation der
Versorgung

Uberforderung der
Familie

MIDQOS - bei Entlassung: Sonstiges:
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Ort des Konsils:

Normalstation
Intensivstation
Intermediate Care Station
Sonstiges:

Unklar

Weiterer Verlauf nach palliativmedizinisch konsiliarischer Behandlung:

Verlegung auf Palliativstation

verstorben

nach Hause

Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung (SAPV)
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Sonstiges:

Unklar

Dauer des palliativstationaren Aufenthaltes (in Tagen):

Therapieziele der palliativstationaren Behandlung:

Weiterer Verlauf nach palliativstationarer Behandlung:

verstorben nach Hause

Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung (SAPV)
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Sonstiges:

Unklar

Ort des Versterbens:
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4. Rahmenbedingungen:

Zugehorige vorhanden (Ehe- oder Lebenspartner, Kinder, Enkel,
Freunde...):

Ja
Nein
Unklar

Direkter Kontakt des palliativmedizinischen Teams zu Zugehorigen erfolgt
(Ehe- oder Lebenspartner, Kinder, Enkel, Freunde...):

Ja
Nein
Unklar

Vorsorgeplanung - vor der Konsilanforderung:

Ja Nein

Patientenverfligung

Vorsorgevollmacht

Betreuung

DNR
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Vorsorgeplanung- nach palliativmedizinischem Kontakt:

Ja

Patientenverfligung

Vorsorgevollmacht

Betreuung

DNR

Sonstiges:

Besonderheiten:

Anmerkungen:

Nein
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6.4 Urheberrechtliche Genehmigung Abbott

Abbott

COPYRIGHT AUTHORIZATION

Abbott Laboratories, and its affiliates, with offices at One St. Jude Medical Drive, St.
Paul, MN 55117 has been requested by Shaylin Shahinzad on behalf of Heinrich-Heine-
Universitat Diisseldorf to provide

permission to include the Material described below in the following work: Dissertation
- Palliativmedizinische Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
linksventrikuldaren Herzunterstiitzungssystemen (LVAD) in Deutschland — eine
multizentrische retrospektive Datenanalyse; “Exploration of Specialist Palliative Care
Patients with Left Ventricular Assist Devices in Germany - A Multicenter Retrospective
Survey.”

Abbott hereby gives Shaylin Shahinzad permission to reproduce the Material
referenced below in the Work, and all subsequent editions of the Work, whether print,
online, or other formats, in all languages, for distribution throughout the world subject
to the conditions set forth below.

(1) Full Acknowledgment shall be provided to Abbott for the Material included in the
Work, either as a footnote or as a reference within the text, or both. Captions shall
identify the Material as set forth below.

(i) Any Work including an Abbott video shall be used solely for the purpose of
education.

(iii) Editing of the Material and/or creating derivative works of the Material is expressly
prohibited.

(iv) Nothing contained in any release, permission or authorization by Abbott to use any
Material shall be deemed to convey or transfer any title, right, or interest in or to
the Material.

(v) None of the Material shall be used beyond the scope as authorized orin a

disparaging manner against Abbott, any Abbott representative, Abbott product, or
Abbott customer.
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(vi) Abbott reserves the right to revoke any authorization if the purpose of use is found
to conflict with Abbott’s policies, to violate law, to be generally inappropriate, or
to go beyond the permitted scope.

(vii)Abbott is not responsible for maintaining the currency of the Material, rather it is
the responsibility of the Requestor to confirm with Abbott that the Material has
not been updated.

DESCRIPTION OF MATERIAL

HeartMate 3™Left Ventricular Assist System (LVAS) — 1
[llustration

HeartMate 3™Left Ventricular Assist Device (LVAD) — 3
Images HeartMate Battery — 2 Images

Abbott-24-96268

Abbott

ACKNOWLEDGMENT
HeartMate 3 is a trademark of Abbott or its related companies. Reproduced with
permission of Abbott, © 2024. All rights reserved.

Note: Please consult Abbott.com for approval status and availability of products.

Permission is granted for the use of the Material as described above,
as stipulated.

Jeff Moles
Divisional Vice President & Associate General Counsel, IP
Trademarks, Diagnostics and Nutrition
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