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1. Einleitung

Die Katheterablation von Vorhofflim-
mern (VHF) ist die Behandlungsme-

thode der Wahl fiir symptomatische
Patienten, bei denen dauerhaft der Er-
halt des Sinusrhythmus angestrebt wird.
Die rasche Entwicklung der Methode
in den letzten Jahren nach der Erst-
beschreibung der Bedeutung der Lun-
genvenen bei der Auslésung von VHF
durch Haissaguerre et al. [1] ist die
Folge randomisierter Studien, die die
Uberlegenheit der Katheterablation im
Vergleich zur medikamentosen Therapie
gezeigt haben. Wenngleich noch keine
Studien vorliegen, die die Uberlegenheit
der Katheterablation gegeniiber ande-
ren Behandlungsverfahren hinsichtlich
Sterblichkeit oder anderer harter klini-
scher Endpunkte nachgewiesen haben,
steht die symptomatische Verbesserung
der meisten behandelten Patienten aufler
Frage. Dies trifft insbesondere fiir Patien-
ten mit paroxysmalem VHF zu, beidenen
der pathophysiologische Mechanismus
gut verstanden ist, weniger bei Patienten
mit persistierenden Formen von VHE
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Tab.1 Studien zur Katheterablation von Vorhofflimmerrn (VHF)
Studie (n) Studiendesign VHF-Typ  Studienziel Primére(r) End- Kommentar Literatur
punkt(e)
Thermocool  Prospektiv, Paroxysm. 3D EAM-gefiihrte  ATa-Rezidiv Nachweis der tiberlegenen Wirksamkeit ~ Wilber et al.
(n=167) multizentrisch VHF gekihlte HFS- Schwerere Komplikati- einer VHF-Ablation gegeniiber einer JAMA 2010
(19 Zentren) Ablationvs. AAM  onen neuen AAM [7]
randomisiert
SMART AF Prospektiv, Paroxysm. Sicherheit und ATa-Rezidiv Nicht kontrollierte Studie. Nachweis Natale et al.
(n=172) multizentrisch VHF Machbarkeit der Schwerere Komplikati-  der Machbarkeit einer CF-gefiihrten JACC2014
(21 Zentren) mittels Contact onen VHF-Ablation. Retrospektive Analysen  [9]
nicht randomi- Force (CF) gefiihr- deuten auf bessere Ablationsldsionen
siert ten VHF-Ablation bei optimierten CF-Werten hin
TOCCASTAR  Prospektiv, Paroxysm.  CF- vs. non-CF- Effektivitat: Rate aku-  Erste randomisierte CF-Studie. Nach- Reddy et al.
(n=300) multizentrisch VHF gefiihrte VHF- ter PVl und Freiheit weis der Nichtunterlegenheit einer CF-  Circulation
(17 Zentren) Ablation mit 3D von ATa-Rezidiven gefiihrten VHF-Ablation im Vergleich 2015[12]
randomisiert EAM Sicherheit: Device- zur konventionellen HFS-Ablation
bezogene Nebenwir-
kungen
STAR AF Il Prospektiv, Persist. Vergleich von Ab-  Freiheit von ATanach  Auch bei persistierendem VHF isteine ~ Vermaet al.
(n=589) multizentrisch VHF lationsstrategien einmaliger VHF-Abla- PVl das Kernelement der VHF-Ablation.  NEJM 2015
(48 Zentren) bei persist. VHF: tion Zusatzliche Ablationen wie CFAE und LL  [14]
randomisiert PVl vs. PVl + CFAE ohne Nutzen. Zukiinftig Ablation ggf.
vs. PVI+ LL erst nach permanenter PVI
STOP AF Prospektiv, Paroxysm. Cryoballon-PVIvs.  Effektivitat: Freiheit Uberlegenheit der Cryoballon-PVIim Packer et al.
(n=245) multizentrisch VHF AAM von VHF, neue AAM Vergleich zu einer neuen AAM trotz ge-  JACC2013
(26 Zentren) oder Intervention ringer Erfahrung in den Studienzentren  [26]
randomisiert (HFS-Ablation) Sicher-
heit: Device-bezogene
Nebenwirkungen,
schwere Komplikatio-
nen
FIREANDICE  Prospektiv, Paroxysm. Cryoballon-PVI Effektivitat: Freiheit Grof3e randomisierte Studie an erfah- Kuck et al.
(n=762) multizentrisch VHF vs. EAM-gefiihrte,  von ATa, neues AAM renen Ablationszentren. Nachweis der ~ NEJM 2016
(16 Zentren) gekiihlte HFS- oder Re-Ablation Nichtunterlegenheit der Cryoballon- [28]
randomisiert Ablation Sicherheit: schwere Ablation im Vergleich zur EAM-gefiihr-

Komplikationen

ten HFS-Ablation. Sehr erfahrene VHF-
Zentren fiir beide Technologien. Giinsti-
ges Risikoprofil VHF-Ablation allgemein

AAM antiarrhythmische Medikation, ATa atriale Tachyarrhythmie, CFAE komplexe fraktionierte atriale Elektrogramme, CF Contact Force, EAM elek-
troanatomisches Mapping-System, LL lineare Lasionen, paroxysm. VHF paroxysmales Vorhofflimmern, persist. VHF persistierendes Vorhofflimmern,

PVI Pulmonalvenenisolation, VHF Vorhofflimmern

bei denen nach wie vor unklar ist, welche
Mechanismen das Vorhofflimmern nach
Eintreten aufrechterhalten.

Unabhingig von der Form des Vor-
hofflimmerns kann die Katheterablati-
on im Einzelfall vielen symptomatischen
Patienten helfen, die anderweitig nicht
therapiert werden konnen. Neben den
Behandlungsmoglichkeiten, die die Ka-
theterablation des Vorhofflimmerns bie-
tet, ist unstrittig, dass die Katheterabla-
tion ein sehr komplexes interventionel-
les Behandlungsverfahren ist, das hohe
intellektuelle Fahigkeiten, manuelle Ge-
schicklichkeit und grofle Erfahrung vor-
aussetzt. Nur dadurch konnen eine hohe
Erfolgsrate und eine geringe Komplika-
tionsrate erreicht werden. Dennoch tre-
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ten Komplikationen wie bei jedem in-
terventionellen Verfahren ein und kon-
nen auch bei der Katheterablation von
VHEF schwerwiegend sein. Dazu zihlen
unter anderem die Perikardtamponade,
der Schlaganfall und auch vereinzelt To-
desfille.

Die ,European Heart Rhythm Asso-
ciation* (EHRA) hat gemeinsam mit der
amerikanischen ,,Heart Rhythm Society*
(HRS) 2007 [2] und 2012 [3] Konsensus-
dokumente vorgelegt, in denen Standards
fiir die Katheterablation von VHF defi-
niert wurden. Dariiber hinaus hat die
»European Society of Cardiology“ (ESC)
2010 Leitlinien zur Behandlung von VHF
veroffentlicht [4], die 2012 aktualisiert
wurden [5]. Diese Leitlinien sind von

der Deutschen Gesellschaft fiir Kardio-
logie (DGK) tibersetzt und kommentiert
worden [6]. Darin wird die Indikation
zur Katheterablation von VHF festgelegt
und prozedurale Gesichtspunkte werden
ausfithrlich beschrieben.

Dennoch ist die DGK als wissen-
schaftliche Fachgesellschaft der Mei-
nung, dass die Standards zur Durch-
fithrung der Katheterablation von VHF
stetig kritisch betrachtet und angepasst
werden missen, um eine gute Behand-
lungsqualitdt mit hohen Erfolgszahlen
bei geringer Komplikationsrate zu ge-
wihrleisten. Das ist auch deshalb not-
wendig, weil die Anzahl von Zentren
und Kardiologen, die diese Intervention
durchfiihren, rasant ansteigt, und damit
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sichergestellt werden soll, dass die Qua-
litat in Deutschland auf hohem Niveau
gewidhrleistet ist.

Insbesondere ist es notwendig zu
definieren, welche strukturellen, perso-
nellen und inhaltlichen Voraussetzungen
fur die Katheterablation von VHF er-
fullt sein miissen — auch im Hinblick
auf die bei der Durchfiihrung des per-
kutanen Aortenklappenersatzes (TAVI)
gefithrten Diskussion, ob ein solcher
Eingriff nur an Standorten mit sog. ,in-
stitutionalisierter d. h. bettenfithrender
Herzchirurgie durchgefithrt werden soll-
te oder aber auch in Krankenhiusern, die
zwar nicht iiber eine solche Abteilung
verfiigen, aber eine diesem Standard
entsprechende Infrastruktur nachweisen
konnen. Um frithzeitig eine &hnliche
Diskussion bei der Katheterablation des
Vorhoftflimmerns zu vermeiden, wird in
diesem Positionspapier auf diesen Punkt
eingegangen. Die DGK ist - wie beim ka-
thetergestiitzten Aortenklappenersatz —
der Meinung, dass eine Begrenzung der
Katheterablation von Vorhofflimmern
auf Standorte mit institutionalisierter
Herzchirurgie nicht gerechtfertigt ist.
Fir die DGK stehen Prozess- und Er-
gebnisqualitat im Mittelpunkt, und nicht
rein formale Kriterien, hinter denen sich
viele andere wichtige Voraussetzungen,
die die Behandlungsqualitit der Patien-
ten sichern, verbergen kénnen.

2. Aktuelle Datenlage
zur Katheterablation von
Vorhofflimmern

Derzeit liegen neben einer groflen An-
zahl monozentrischer Studien nationale
und multinationale Beobachtungsstudi-
en sowie mehrere prospektiv randomi-
sierte Studien vor (B Tab. 1), die die Si-
cherheit und Effektivitit der Katheter-
ablation von VHF belegen [3, 5]. Einige
ausgewihlte Studien werden im weiteren
Text ausfiihrlicher diskutiert.

In den meisten Zentren wird heute
eine ,Punkt fiir Punkt“-Ablation mit
Hochfrequenzstrom (HFS) unter Ver-
wendung eines elektroanatomischen
3-D-Mapping-Systems durchgefiihrt. In
diesem Abschnitt wird die Rolle der
Katheterablation von VHF im Vergleich
zur antiarrhythmischen Therapie dis-
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Zusammenfassung

Als wissenschaftliche Fachgesellschaft vertritt
die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
den Standpunkt, dass die Standards zur
Durchfiihrung einer Katheterablation

bei Patienten mit Vorhofflimmern (VHF)
stetig kritisch betrachtet und angepasst
werden miissen, um dauerhaft eine gute
Behandlungsqualitét mit hoher Erfolgs-

und geringer Komplikationsrate zu gewahr-
leisten. Das ist insbesondere auch deshalb
notwendig, weil die Anzahl von Zentren

und Kardiologen, die diese Intervention
durchfiihren, rasant ansteigt. Im vorliegenden
Positionspapier werden daher zundchst die
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Qualitatskriterien zur Durchfiihrung der Katheterablation von
Vorhofflimmern. Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir

aktuelle Datenlage zur Katheterablation

von VHF sowie die Indikationsstellung zur
Ablation, Komplikationen des Verfahrens und
neueste Entwicklungen detailliert ausgefiihrt,
bevor abschlieBend eine Darstellung der
personellen, technischen und raumlichen,
strukturellen sowie organisatorischen
Anforderungen an klinische Zentren erfolgt,
an denen Katheterablationen von VHF
durchgefiihrt werden.
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Abstract

In order to ensure the best treatment quality
with a high success rate and a low rate of
complications, the position of the German
Cardiac Society on catheter ablation of atrial
fibrillation (AF) is that the standards of perfor-
ming this therapeutic intervention need to be
critically evaluated and adapted on a regular
basis. This is particularly warranted in view of
the rapidly increasing numbers of centers and
cardiologists offering catheter ablation of AF.
The present position paper therefore reviews
currently available scientific data, addresses

Quality criteria for performing catheter ablation of atrial
fibrillation. Position paper of the German Cardiac Society

the indications for and complications of
catheter ablation of AF, presents latest
technological developments and finally
discusses the mandatory requirements for
centers at which catheter ablation of AF is
performed in terms of personnel, equipment,
premises, structure and organization.

Keywords
Atrial fibrillation - Catheter ablation - Position
paper - Guidelines - Certification

kutiert. Technologische Entwicklungen
wie HFS-Katheter, die die Anpresskraft
der Katheterspitze messen kdnnen sowie
Ballonsysteme mit alternativen Energie-
quellen werden nachfolgend diskutiert.

2.1. Ablation
mit Hochfrequenzstrom

2.1.1. Thermocool-Studie

In dieser prospektiv randomisierten Stu-
dieausdem Jahr 2010 wurden 167 Patien-
ten (19 Zentren) mit symptomatischem
paroxysmalen VHF trotz antiarrhyth-
mischer Medikation eingeschlossen. Die

Randomisierung (2:1) erfolgte entweder
auf VHF-Ablation (gespiilte Katheter-
spitze, 3-D-Mapping-System, n = 106)
oder auf eine neue antiarrhythmische
Medikation (n = 61) [7]. Die Studie
zeigte nach 9 Monaten hochsignifikant
hiufiger den Erhalt des Sinusrhythmus
und eine verbesserte Lebensqualitit in
der Gruppe der Patienten, die sich einer
VHF-Ablation unterzogen. In beiden
Gruppen traten keine studienbedingten
Todesfille auf. Die Thermocool-Studie
belegte die Uberlegenheit einer VHF-
Ablation im Vergleich zur antiarrhyth-
mischen Therapie (66 % gegen 16 %).
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2.1.2. Contact Force: SMART-AF,
TOCCASTAR

Eine Weiterentwicklung stellen HFS-Ab-
lationskatheter dar, die die Anpresskraft
(»-contact force®, CF) der Katheterspitze
an der Herzwand messen konnen [8-11].
Mithilfe dieser Technologie sollen die Ef-
fektivitat und Sicherheit der Katheterab-
lation im schlagenden Herzen optimiert
werden. Effektivitit und Sicherheit wur-
den in mehreren priklinischen und kli-
nischen Untersuchungen getestet.

In der Studie ,ThermoCool Smart-
Touch Catheter for Treatment of Sym-
ptomatic Paroxysmal Atrial Fibrillation®
(SMART-AF) wurden 172 Patienten mit
paroxysmalem VHF an 21 Zentren pros-
pektiv, jedoch nicht randomisiert un-
tersucht [9]. Bei 160 Patienten wurde
der CF-Katheter (ThermoCool® Smart-
Touch™, Biosense Webster, Inc., Diamond
Bar, CA) eingesetzt. Nach einer ,Roll-
in“- (Lern-)Phase wurden 122 Patienten
eingeschlossen. Zwolf Monate nach Ab-
lation waren 72,5 % der Patienten im Si-
nusrhythmus. Wenn der Anpressdruck
des Ablationskatheters >80% im defi-
nierten Zielbereich lag, konnte die An-
zahl von Patienten im Sinusrhythmus auf
81 % gesteigert werden. Perikardtampo-
naden wurden bei 2,5% der Patienten
beobachtet. Die Aussagekraft der Studie
ist jedoch aufgrund der fehlenden Ran-
domisierung in eine Behandlungs- und
Kontrollgruppe limitiert.

Die prospektiv randomisierte Stu-
die ,TactiCath Contact Force Ablation
Catheter Study for Atrial Fibrillation®
(TOCCASTAR) wurde an 17 Zentren in
den USA und Europa durchgefiihrt und
im Jahr 2015 publiziert [12]. Insgesamt
wurden 300 Patienten mit paroxysma-
lem VHF randomisiert einer mittels CF
(TactiCath, St. Jude Medical, St. Paul,
MN) gesteuerten oder einer nicht mittels
CF gesteuerten VHF-Ablation zugefiihrt
[13]. Der Endpunkt der Studie war
die Nicht-Unterlegenheit der durch CF
gesteuerten Ablation. Der primére Effek-
tivititsendpunkt (Sinusrhythmus nach
12 Monaten) war in beiden Gruppen
nicht unterschiedlich (68 % gegen 69 %).
Ein Vorteil der CF-gesteuerten Abla-
tion zeigte sich jedoch dann, wenn eine
bestimmte CF (290 % der HFS Appli-
kationen =10 g) erreicht werden konnte
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(76 % gegen 58 % Erfolgsrate, p = 0,018).
In Unteranalysen zeigte sich, dass nur ein
Drittel aller Operateure den retrospektiv
definierten Zielbereich fiir die CF (10 g,
>90 % Ablationen) erreicht hatte. Auch
die Komplikationsrate war nicht unter-
schiedlich zwischen beiden Gruppen.
Die TOCCASTAR-Studie konnte keinen
generellen Unterschied zwischen HFS-
Ablation mit oder ohne CF-Information
nachweisen. Damit steht der Nachweis
noch aus, dass die CF-gesteuerte HFS-
Ablation der konventionellen HFS-Ab-
lation iiberlegen ist.

2.1.3.STARAFII

Die prospektive Studie ,Substrate and
Trigger Ablation for Reduction of Atrial
Fibrillation Trial Part II“ (STAR AF II)
wurde bei 589 Patienten mit persistieren-
dem VHF (48 Zentren in den USA und
Europa) durchgefiihrt und im Jahr 2015
publiziert [14]. Die Studie vergleicht die
Effektivitit und Sicherheit unterschied-
licher Ablationsstrategien bei persistie-
rendem VHE Patienten wurden auf 3
unterschiedliche Behandlungsarme ran-
domisiert (1:4:4). Eine reine PVI-Strate-
gie (n = 67) wurde verglichen mit PVI
plus Ablation von komplexen fraktio-
nierten atrialen Elektrogrammen (CFAE;
n = 263) und PVI plus lineare Lisio-
nen (n = 259). Es zeigte sich, dass durch
die zusitzliche CFAE-Ablation und die
Anlage von linearen Lisionen nach PVI
die Prozedurdauer, Durchleuchtungszeit
und Ablationsdauer signifikant zunah-
men. Die Erfolgsraten waren jedoch in
allen Gruppen gleich. Prozedurale Kom-
plikationen waren nicht unterschiedlich
in den einzelnen Gruppen. Diese Studie
unterstiitzt das Konzept, auch bei persis-
tierendem VHF zunichst nur eine PVI
als prozeduralen Endpunkt anzustreben.
Die Frage nach der besten zusitzlichen
VHEF-Ablationsstrategie nach Erreichen
einer permanenten PVI bleibt derzeit of-
fen. Strategien zur Identifikation und Ab-
lation kritischer elektrischer Signale und/
oder einer substratbasierten individuali-
sierten Ablation werden derzeit getestet
[15-19].

2.2. Pulmonalvenenisolierung
mittels Cryoballon

Die ballonbasierte Cryoablation hat
das Potenzial, mit einer einzigen Ap-
plikation (,single shot®) eine Lungen-
vene elektrisch zu isolieren [20, 21].
Im Idealfall kann der Cryoballon (CB,
Medtronic, USA) derart vor einer PV
positioniert werden, dass nach Anfrieren
eine zirkumferenzielle Lision entsteht.
Die Machbarkeit und Sicherheit der CB-
PVI ist in einer Vielzahl mono- und
multizentrischer Studien belegt [20]. Ein
intraluminal vorgefiihrter Spiralkatheter
kann den Zeitpunkt der PVI bestimmen
[22]. Nach Einfithrung der zweiten Gene-
ration des CB-Katheters mit optimierter
Kithlung der gesamten distalen Ballon-
hemisphdre wurden Erfolgsraten von
80 % Sinusrhythmus nach 12 Monaten
aus unterschiedlichen Zentren berich-
tet [23-25]. Als prozeduraler Standard
hat sich die ,,Single Big Balloon“-Strate-
gie etabliert, bei der ausschliellich der
»grofle“ 28-mm-Ballon verwendet wird
[21]. In der Studie STOP AF wurde die
VHEF-Ablation mittels CB der ersten Ge-
neration gegen eine antiarrhythmische
Medikation getestet [26]. FIRE AND
ICE ist eine prospektive, randomisier-
te multizentrische Studie, die die CB-
PVI mit der HFS-PVI bei Patienten mit
symptomatischem paroxysmalen VHF
in Zentren mit Erfahrung in Cryo- und
HES-Ablation vergleicht [27].

2.2.1.STOP AF

Die multizentrische, prospektiv rando-
misierte ,Clinical Study of the Arctic
Front Cryoablation Balloon for the Treat-
ment of Paroxysmal Atrial Fibrillation"
(STOP AF) wurde 2013 publiziert. Sie
wurde an 26 nordamerikanischen Zen-
tren durchgefithrt und verglich die CB-
Ablation mit einer antiarrhythmischen
Medikation [26]. Es wurden 245 Patien-
ten im Verhaltnis 2:1 randomisiert: CB-
PVI (erste CB Generation, n = 163 Pa-
tienten) gegen antiarrhythmische Medi-
kation (n = 82 Patienten). Die teilneh-
menden Zentren hatten nur eine geringe
Erfahrung mit der VHE-Ablation mittels
CB. Es zeigte sich analog zur HFS-Ab-
lation ein hochsignifikanter Vorteil fiir
die CB-Gruppe hinsichtlich des Erhalts
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des Sinusrhythmus nach 12 Monaten im
Vergleich zur medikamentésen Therapie
(70 % gegen 7 %). In dieser Studie waren
die Prozedur-, und Durchleuchtungszei-
ten jedoch sehr lang (im Mittel 371 min
bzw. 63 min), und es fand sich eine ho-
he Komplikationsrate (Schidigung des
N. phrenicus: 13,5 %, Schlaganfall: 2,5 %,
PV-Stenose: 3,1 %).

2.2.2. FIRE AND ICE
Die Studie FIRE AND ICE wurde im Jahr
2016 publiziert [28,29]. In dieser europa-
weit durchgefiihrten, prospektiv rando-
misierten VHF-Ablationsstudie (16 er-
fahrene VHF-Zentren) wurde der bishe-
rige Goldstandard der HFS-Ablation un-
ter Einsatz eines 3-D-Mapping-Systems
mit der CB-PVI verglichen. Es wurden
762 Patienten mit paroxysmalem VHF
im Verhaltnis 1:1 auf eine Ablation mit-
tels CB (n = 378) oder HFS (n = 384)
randomisiert. Der primére Endpunkt war
die Nichtunterlegenheit des CB hinsicht-
lich des ersten dokumentierten Auftre-
tens eines VHF-Rezidivs, von Vorhoft-
lattern oder Vorhoftachykardie, der Ga-
be von Klasse-I- oder Klasse-III-Antiar-
rhythmika oder einer Reablation inner-
halb eines Jahres, wobei Ereignisse wih-
rend der ersten 90 Tage nach Indexab-
lation (,,blanking period®) nicht gezahlt
wurden [28]. Nach 12 Monaten zeigten
sich nicht unterschiedliche Ereignisraten
tir beide Technologien (CB 34,6 %, HFS
35,9%, p < 0,001 fiir Nichtunterlegen-
heit), wobei in der CB-Gruppe signifi-
kant kiirzere Prozedurzeiten dokumen-
tiert wurden (124 £ 39 min gegenl4l +
55 min, p < 0,001). Insgesamt wurden in
der Studie nur wenige Komplikationen
in beiden Gruppen beobachtet (CB ge-
gen HFS: Schlaganfall/TIA 0,5 % gegen
0,5 %; Tamponade/Perikarderguss: 0,3 %
gegen 1,3 %). In der CB-Gruppe trat eine
Lision des N. phrenicus im Unterschied
zur ,STOP AF“-Studie relativ selten auf
(2,7 %). Diese Daten belegen die Nicht-
unterlegenheit der CB-Ablation zum bis-
herigen Goldstandard der HFS-Ablation.
Wihrend sich die CB-Ablation al-
so der HFS-Ablation hinsichtlich des
priméren Effizienzendpunktes als nicht
unterlegen zeigte, konnte beziiglich der
sekundiren Endpunkte Reablation (CB
11,8 %, HFS 17,6 %, p = 0,03), Kar-
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dioversion (CB 3,2%, HFS 6,4%, p =
0,04) und Rehospitalisierung jeglicher
Ursache (CB 32,6 %, HFS 41,5%, p =
0,01) sowie kardial bedingter Rehos-
pitalisierung (CB 23,8 %, HFS 35,9 %,
p < 0,01) eine Uberlegenheit der CB-
Ablation nachgewiesen werden [29].
In beiden Ablationsgruppen empfan-
den die Patienten nach 6 Monaten eine
Verbesserung der Lebensqualitdt [29].

2.3. Andere Energiequellen

Ablationssysteme mit anderen Energie-
quellen, z. B. Laserenergie sind tiber die
letzten Jahre in verschiedenen Studien,
auch randomisierten Studien untersucht
worden. Sie werden zurzeit aber nur bei
wenigen ausgewdhlten Patienten einge-
setzt. Andere zirkuldre Ablationssysteme
mit Hochfrequenzstrom sind noch in der
wissenschaftlichen Erprobung und wer-
den zum Teil vom Katheterdesign tiber-
arbeitet.

2.3.1. PVI mittels Laserballon
Visuell gefithrte PVI-Prozeduren mittels
Laserballon werden seit mehreren Jahren
durchgefithrt [30, 31]. Bei dem Laser-
Ablationssystem (HeartLight, CardioFo-
cus, Marlborough, MA) handelt es sich
um ein grofenvariables Ballonsystem, bei
dem mithilfe einer integrierten Kame-
ra eine visuell kontrollierte ,,Punkt fiir
Punkt“-Laserablation um die PV durch-
gefiihrt werden kann. Die Energiedosis
kann dabei fiir jede Region individuell ti-
triert werden [32]. Die Verwendung die-
ser Technologie ist mit einer hohen dau-
erhaften PVI-Rate verbunden [33].

Die prospektiv randomisierte FDA-
Zulassungsstudie wurde an 19 ameri-
kanischen Zentren durchgefithrt und
im Jahr 2015 publiziert [34]. Analog zu
STOP AF hatten die meisten Zentren zu
Beginn der Studie eine nur geringe Erfah-
rung in der Verwendung der Laserbal-
lontechnologie. Es wurden 353 Patienten
1:1 auf Laserballon-PVI oder konven-
tionelle HFS-Ablation randomisiert. Es
zeigte sich eine Nichtunterlegenheit des
Laserballons im Vergleich zur HFS-Ab-
lation (Sinusrhythmus nach 12 Monaten:
61 % gegen 62 %). Prozedurdauer (236 +
53 min gegen 193 + 64 min, p < 0,0001)
und Durchleuchtungszeit (36 + 18 min

gegen 28 + 21 min, p < 0,0001) waren
signifikant linger in der Laserballon-
Gruppe. Relevante Komplikationen wa-
ren in beiden Gruppen bis auf Paresen
des N. phrenicus (Laserballon 3,5 % ge-
gen HFS 0,6 %, p = 0,05) gleich verteilt
(Schlaganfall/TIA: 1,2% gegen 0,6 %,
Tamponade: 1,2 % gegen 1,7 %).

2.3.2. Zirkulare
HFS-Ablationssysteme

Ungekiihlte HFS-Ablation. Es liegen
mehrere kleinere Studien und Regis-
terdaten vor, die die Machbarkeit und
Effektivitit einer Ablation mittels des
zirkuldren Pulmonary Vein Ablation
Catheter (PVAC; Medtronic, Minneapo-
lis, USA) demonstrieren [35]. Die grofite
randomisierte Studie, ,Tailored Treat-
ment of Permanent Atrial Fibrillation®
(TTOP-AF) (n = 210 Patienten) wurde
an Patienten mit persistierendem VHF
durchgefithrt und im Jahr 2014 publiziert
[36]. Aufgrund von Sicherheitsbedenken
[37] wurde das Katheterdesign verdndert;
es wird derzeit klinisch re-evaluiert.

Gekiihlte HFS-Ablation. Zur VHF-Ab-
lation mit dem nMARQ-Katheter (Bio-
sense Webster, Inc., Diamond Bar, CA)
liegen kleinere Studien und Registerda-
ten vor [38, 39]. Derzeit wird das System
verandert und steht nicht zur Verfiigung.

3. Indikationsstellung
zur Katheterablation von
Vorhofflimmern

Derzeit sollte eine Katheterablation nur

bei Patienten mit symptomatischem Vor-

hofflimmern durchgefiihrt werden. Die

Symptome des Patienten kénnen nach

der Klassifizierung der ,,European Heart

Rhythm Association“ (EHRA) quantifi-

ziert werden [40, 41].
EHRA-Klassifizierung:

= EHRA I: keine Symptome,

== EHRA II: milde Symptome; Alltags-
aktivitdten nicht beeintrichtigt,

== EHRA III: starke Symptome; Alltags-
aktivitidten beeintrachtigt,

= EHRA IV: behindernde Symptome;
Alltagsaktivititen wird nicht mehr
nachgekommen.



Tab.2 Empfehlungen der European Society of Cardiology (ESC) zur Katheterablation bei refrak-

tarer medikamentoser Therapie oder als Alternative zur medikamentdsen Therapie

Empfehlungen Empfehlungsgrad Evidenzgrad

Die Katheterablation wird bei Patienten empfohlen, bei | A
denen trotz antiarrhythmischer medikamentdser The-

rapie (Amiodaron, Dronedaron, Flecainid, Propafenon

oder Sotalol) rezidivierend symptomatisches paroxys-

males AF auftritt und die eine weiterfiihrende rhythmu-

serhaltende Behandlung wiinschen. Diese Empfehlung

gilt fiir den Fall, dass die Katheterablation durch einen

entsprechend geschulten Elektrophysiologen an einem

erfahrenen Zentrum durchgefiihrt wird

Die Katheterablation von AF kann als rhythmuserhal- lla B
tende Behandlung der ersten Wahl bei ausgewahlten

Patienten mit symptomatischem, paroxysmalen AF

alternativ zur antiarrhythmischen medikamentdsen

Therapie eingesetzt werden, abhdngig vom Wunsch

des Patienten und der Nutzen-Risiko-Abwagung

Quelle: Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (2013) ESC Pocket
Guidelines. Leitlinien fiir das Management von Vorhofflimmern. Borm Bruckmeier Verlag GmbH,

Griinwald. Basierend auf [4] und [5]

Tab. 3

Empfehlungen der ,European Society of Cardiology” (ESC) zur Katheterablation bei per-

sistierendem oder seit Langem persistierendem VHF sowie bei Patienten mit Herzinsuffizienz

Empfehlungen

Empfehlungsgrad Evidenzgrad

Die Katheterablation ist eine Therapieoption zur Be- lla B
handlung von persistierendem symptomatischem VHF,

das refraktar gegen Antiarrhythmika ist

Die Katheterablation kann bei symptomatischem, seit Ilb C
Langem persistierendem VHF erwogen werden, bei
dem sich unter antiarrhythmischer Medikation kein

Therapieerfolg einstellt

Die Katheterablation von VHF kann bei Patienten mit llb B
Herzinsuffizienz erwogen werden, falls Antiarrhythmika

— einschlieBlich Amiodaron - die Symptome nicht

kontrollieren kdnnen

Quelle: Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (2013) ESC Pocket
Guidelines. Leitlinien fiir das Management von Vorhofflimmern. Borm Bruckmeier Verlag GmbH,

Griinwald. Basierend auf [4] und [5]

Solange keine Daten zur prognosti-
schen Bedeutung der Katheterablation
bei Vorhofflimmern vorliegen (,,Catheter
Ablation Versus Anti-arrhythmic Drug
Therapy for Atrial Fibrillation Trial
[CABANA], ,Early treatment of Atrial
fibrillation for Stroke prevention Trial“
[EAST]), sollte eine Katheterablation
nicht bei asymptomatischen Patienten
durchgefiihrt werden. Die Katheterabla-
tion sollte in der Regel erst nach einem
erfolglosen Behandlungsversuch mit
Klasse-I- oder Klasse-III-Antiarrhyth-
mika durchgefiihrt werden.

3.1. Paroxysmales VHF

Nach den Pocket-Leitlinien der Deut-
schen Gesellschaft fur Kardiologie von
2013 zum Management von Vorhof-
flimmern sollte eine Katheterablation
bei symptomatischen Patienten durch-
gefithrt werden, wenn eine antiarrhyth-
mische Therapie erfolglos ist [42]. Bei
Patienten mit symptomatischem, par-
oxysmalem Vorhofflimmern ohne we-
sentliche strukturelle Herzerkrankung
kann die Katheterablation alternativ
zur medikamentos-antiarrhythmischen
Therapie als Therapie der ersten Wahl
angeboten werden (@ Tab. 2).

3.2. Persistierendes und lang
persistierendes VHF

Die Katheterablation ist auch bei persis-
tierendem und lang anhaltend persistie-
rendem Vorhofflimmern nur bei symp-
tomatischen Patienten indiziert. Da die
Erfolgsaussichten einer Katheterablation
bei persistierendem und lang anhaltend
persistierendem VHF nach Erstablation
geringer sind und dadurch oftmals meh-
rere Folgeeingriffe notwendig werden,
um eine dauerhafte Rhythmuskontrolle
zu erzielen, muss vor der Katheterab-
lation ein Therapieversuch mit einem
Klasse-I- oder Klasse-III-Antiarrhyth-
mikum durchgefiithrt worden sein. Bei
herzgesunden Patienten sollte bevorzugt
vor der Ablation ein Klasse-IC-Antiar-
rhythmikum in Kombination mit einem
Betablocker oder einem Kalziumantago-
nisten gegeben werden, bei Patienten
mit einer strukturellen Herzerkrankung
Amiodaron (@ Tab. 3).

Sollte die Rhythmuskontrolle das
langfristige therapeutische Ziel sein, so
ist insbesondere bei jiingeren Patienten
wegen des ungiinstigen Nebenwirkungs-
profils von Amiodaron frithzeitig die
Katheterablation zu erwigen.

3.3. Katheterablation von VHF bei
Patienten mit Herzinsuffizienz

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz und
eingeschrinkter systolischer Pumpfunk-
tion sollte die Katheterablation mit dem
Ziel der Verbesserung der linksventri-
kuldren Ejektionsfraktion erwogen wer-
den. Dies gilt sowohl fiir Patienten mit
paroxysmalem als auch mit persistieren-
dem und lang anhaltend persistierendem
VHE. Die Ablation kann nach einem me-
dikamentdsen Behandlungsversuch oder
als Therapie der ersten Wahl durchge-
fithrt werden. Die Katheterablation ist
der Behandlung mit Amiodaron tiberle-
gen [43].

4, Komplikationen der
VHF-Ablation

Aufgrund der hohen Komplexitit der
VHEF-Ablation mit der Notwendigkeit
eines transseptalen Zugangs zum linken

Vorhof, intensivierter Antikoagulati-
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on zur Pravention thrombembolischer
Ereignisse und komplexer Manipulatio-
nen von Kathetern im linken Vorhof
sind Komplikationen unvermeidbar.
Perikarderguss und -tamponade, Gefaf3-
komplikationen und thrombembolische
Komplikationen (Schlaganfall/TTA) stel-
len die héufigsten schwerwiegenden
Komplikationen der VHF-Ablation dar.
Nur selten sind Todesfille beschrieben.
Vergleichende Registerdaten aus den Jah-
ren 2005 (6 %) und 2010 (4,5 %) zeigen
eine Abnahme schwerwiegender Kom-
plikationen der VHEF-Ablation um 1 %
[44, 45]. Eine Parese des rechtsseitigen
N. phrenicus ist die bei Weitem haufigste
Komplikation der VHF-Ablation mittels
Cryoballon.

In den letzten Jahren wurden auch
bei asymptomatischen Patienten Kom-
plikationen wie zerebrale Mikroinfarkte
(»silent cerebral events/lesions“; mittels
MRT identifiziert) oder thermische Oso-
phaguslédsionen (,,endoscopically detec-
ted esophageal lesions®; mittels postpro-
zeduraler Endoskopie) identifiziert. Die-
se, als ,,Zufallsbefund“ nach Vorhofflim-
merablation erhobenen Komplikationen,
konnen als Surrogat fiir die potenzielle
Gefahrdung fiir seltenere Komplikatio-
nen wie Schlaganfall oder atrio6sopha-
geale Fistel betrachtet werden.

Untersuchererfahrung und Anzahl
der VHEF-Ablationen pro Einrichtung
haben einen relevanten Einfluss auf
die Rate schwerwiegender Komplikatio-
nen und prozedurassoziierter Todesfille
[45-47]. Weniger als 25 VHF-Ablationen
pro Jahr pro Untersucher und weniger
als 100 VHF-Ablationen pro Jahr und
Zentrum sind mit einer relevant hohe-
ren Komplikationsrate verbunden. Die
VHEF-Ablation bei Patienten >75 Jahre,
bei Patienten mit einer Herzinsuffizi-
enz (oder einer komplexen kardialen
Vorerkrankung) und bei Frauen scheint
mit einem hoheren Komplikationsrisiko
einherzugehen [46, 48, 49].

4.1.Tod

Todliche Komplikationen nach VHE-
Ablation sind sehr selten. Eine defini-
tive Aussage zur Mortalitit der VHF-
Ablation ist aufgrund fehlender Daten
nicht moglich. Publiziert sind 30-Tage-
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Mortalitdtsdaten zwischen 0 und 0,8 %.
Aufgrund verfiigbarer Registerdaten ist
von einer Mortalitdt von 0,1 % auszuge-
hen, die iiber das letzte Jahrzehnt stabil
geblieben scheint. Die héufigsten Ursa-
chen fiir einen frithen Todesfall nach
VHE-Ablation sind die Perikardtampo-
nade (ca. 20 % aller Todesfille, Letalitit
ca. 2 %) und der periprozedurale Schlag-
anfall (ca. 12 % aller Todesfille, Letalitit
ca. 5%) [50]. Etwa ein Drittel aller To-
desfille treten spiter auf und stehen im
Zusammenhang mit dem Auftreten von
Osophaguskomplikationen  (atriodso-
phageale Fistel, AOF) (ca. 16% aller
Todesfille, Letalitdt ca. 70 %).

Die Mortalitit nach VHF-Ablation
scheint mit der Untersuchererfahrung
und der Erfahrung des jeweiligen Zen-
trums im Zusammenhang stehen. Dieses
lasst sich aus den Daten des amerika-
nischen Gesundheitssystems schlussfol-
gern, wo iber 80 % der VHEF-Ablatio-
nen von Untersuchern mit weniger als
25 Prozeduren/Jahr durchgefiihrt wer-
den und eine 30-Tage-Mortalitit von
0,4-0,8 % beschrieben wird, wihrend
aus grofleren Zentren niedrigere Morta-
litdtsdaten vorliegen [46]. Insbesondere
das intrapozedurale Management einer
Perikardtamponade inklusive Training
des elektrophysiologischen Personals
und evtl. auch ein schneller Zugriff
zu einer herzchirurgischen Versorgung
der Blutungsquelle sind notwendig zur
Reduktion der Mortalitit nach Kathe-
terablation.

Die Notwendigkeit einer notfall-
mifligen Herzoperation lag in dem
groflen amerikanischen Register bei
0,28% mit jahrlichen Schwankungen
zwischen 0,07 % und 0,47 %. In einem
weiteren amerikanischen Register lag
die 20-Tage-Sterblichkeit bei 0,39 %.
Dabei ergab sich ein deutlicher alters-
abhingiger Unterschied mit nur 0,08 %
Sterblichkeit bei 18- bis 59-Jdhrigen,
-0,35 % bei 60- bis 69-Jahrigen, -0,51 %
bei 70- bis 79-Jihrigen und -2,02 %
bei tber 80-jihrigen Patienten. Auch
in dieser Studie wurde nachgewiesen,
dass sich die Sterblichkeit von 0,55 % auf
0,39 % reduziert, wenn >50 Ablationen
pro Jahr durchgefiihrt wurden und wei-
ter auf 0,24 %, wenn >150 Ablationen
pro Jahr durchgefithrt wurden [46]. In

dem freiwilligen deutschen Register lag
die Sterblichkeit lediglich bei 0,025 %
[51].

4.2. Perikardtamponade

Die Perikardtamponade ist die haufigste
schwere Komplikation der VHF-Kathe-
terablation, die bei 1,3 % der Prozeduren
auftritt [45, 47]. Sie ist fiir etwa 25 % der
Todesfélle im Rahmen der Ablation ver-
antwortlich [44, 47]. Mit dem Auftreten
einer verzogerten Tamponade nach Stun-
den oder Tagen muss in 0,2 % gerechnet
werden [52]. Himodynamisch nicht re-
levante Perikardergiisse treten bei etwa
0,7 % der Patientenauf[53]. Entstehungs-
mechanismen der Tamponade sind die
Perforation im Rahmen der transsepta-
len Punktion, die mechanische Perfora-
tion bei Kathetermanipulation durch zu
hohen Katheterandruck auf das Gewebe
(z. B. im diinnwandigen Vorhofohr) und
die Gewebeiiberhitzung mit ,,Popping“
bei HFS-Energieabgabe. Es gibt Hinweise
darauf, dass der haufigste Mechanismus
die HFS-Energieabgabe im linken Vorhof
darstellt, gefolgt von der Kathetermani-
pulation und der transseptalen Punktion
[54]. In der Regel ist die Perikardpunk-
tion zur Entlastung ausreichend. In we-
nigen Fillen (ca. 10 %) ist eine herzchir-
urgische Intervention erforderlich [55].
Eine fortgefithrte Antikoagulation mit
Vitamin-K-Antagonisten oder NOAKs
scheint nicht mit einer erhohten Inzi-
denz oder der Schwere von Tamponaden
einherzugehen [56, 57]. Zur friihzeiti-
gen Erkennungeiner Tamponade miissen
ein kontinuierliches hdmodynamisches
Monitoring und die sofortige Verfiigbar-
keit der Echokardiographie sichergestellt
sein. Therapeutisch miissen die sofortige
Durchfithrung der Perikardpunktion ggf.
mit Retransfusion, eine Antagonisierung
der Antikoagulation und die Struktur fiir
eine weitere notwendige operative Ver-
sorgung der Blutungsquelle gewahrleistet
sein.

4.3. Schlaganfall/TIA

Eine Einschrinkung der zerebralen,
koronaren oder peripheren arteriellen
Versorgung kann als Folge einer Emboli-
sierung von Luft oder Thrombusmaterial



wihrend der Vorhofflimmerablation auf-
treten. Die Inzidenz thrombembolischer
zerebrovaskuldrer Komplikationen wird
zwischen 0 und 7 % beschrieben. Das
intraprozedurale Eindringen von Luft
in den linken Vorhof durch transseptale
Schleusen kann im Einzelfall zu einer
zerebralen Embolie fithren, fithrt aber
aufgrund der Riickenlage des Patien-
ten héufiger zu Embolisierungen in die
rechte Koronararterie mit meist transi-
enten Zeichen einer Myokardischdmie.
Ein Schlaganfall bzw. eine TIA treten
tiblicherweise innerhalb der ersten 24 h
nach einer VHF-Ablation auf. Allerdings
besteht auch in der Folge bis zu 3 Mo-
naten ein erhohtes thrombembolisches
Risiko aufgrund der moglichen erhohten
Koagulabilitdt der Ablationsareale [4].
Ursachen fiir die erhohte intrapro-
zedurale Gefahr einer Thrombembolie
sind unter anderem die eingebrachten
komplexen, z.T. grofSlumigen transsep-
talen Schleusen, Kathetermaterial im lin-
ken Vorhof sowie auch vorbestehende
Thromben im linken Vorhof, die intra-

prozedural mobilisiert werden konnen.
Hieraus resultiert die Notwendigkeit ei-
ner effektiven periprozeduralen Antiko-
agulation, die andererseits mit einem er-
hohten Risiko fiir Blutungskomplikatio-
nen einhergeht.

Strategien zur Prédvention einer in-
traprozeduralen Thrombembolie bein-
halten v. a. die addquate prozedurale
Antikoagulation sowie den Ausschluss
praprozedural bestehender Thromben.
Eine Analyse des potenziellen Throm-
bembolierisikos einer VHF-Ablations-
technik kann auch anhand der Rate
mittels MRT detektierter stummer ze-
rebraler Mikroinfarkte (,,silent cerebral
lesions/events®) analysiert werden.

Die intraprozedurale Verabreichung
von i. v. Heparin zur adidquaten Antiko-
agulation ist notwendig, wobei eine Ab-
lation erst nach Erreichen des Zielwer-
tes der ACT (,activated clotting time®)
von >300s erfolgen sollte. In der Re-
gel wird Heparin bereits vor der trans-
septalen Punktion verabreicht, um das
Risiko einer Thrombusbildung an den

dannin den linken Vorhof vorgebrachten
Schleusen zu minimieren. Eine kontinu-
ierliche Spiilung mittels heparinisierter
NaCl-Loésung ist durchgehend notwen-
dig. Intraprozedural sollte die ACT nach
Erreichen der Ziel-ACT alle 15-20 min
kontrolliert werden. Ob ein intraproze-
duraler Zielwert von >300 s notwendigist
oder ob bei Verwendung der gekiihlten
Radiofrequenzablation auch ein niedri-
gerer Zielwert von 250 s ausreichend si-
cher ist, muss weiter untersucht werden.
Die Blutungskomplikationsraten schei-
nen allerdings mit hoheren ACT-Werten
kontinuierlich anzusteigen [4, 58].
Zum  Ausschluss vorbestehender
linksatrialer Thromben ist weiterhin
das transGsophageale Echokardiogramm
(TEE) der Goldstandard. Ein praproze-
durales TEE zum Thrombenausschluss
ist zumindest bei allen Patienten mit
Vorhofflimmern zum Zeitpunkt der
Ablation sinnvoll. Die kardiale Com-
putertomographie (mit Aufnahme in
der Spitphase) kann im Einzelfall zum
Ausschluss eines Thrombus im Herzohr

Hier steht eine Anzeige.
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verwendet werden. Allerdings ist das CT
an Sensitivitdt und Spezifitit der Detek-
tion von Thromben dem TEE unterlegen
[59].

Die Anzahl periprozeduraler thromb-
embolischer zerebrovaskuldrer Kompli-
kationen kann signifikant durch die kon-
tinuierliche Fortsetzung der oralen Anti-
koagulation mit Vitamin-K-Antagonis-
ten im Vergleich zur periprozeduralen
Uberbriickung (,,Bridging“) mit Heparin
reduziert werden [60], wobei zusitzlich
auch prozedurassoziierte leichtere Blu-
tungskomplikationen reduziert werden.
Eine signifikante Uberlegenheit hinsicht-
lich der Reduktion von thrombemboli-
schen Komplikationen konnte auch in ei-
nem randomisierten Vergleich zwischen
kontinuierlicher Warfarin-Therapie und
»Bridging” mit niedermolekularem He-
parin und Pausieren der Warfarin-The-
rapie gezeigt werden [55].

Ahnliche Daten liegen auch fiir die
neuen oralen Antikoagulanzien (Dabi-
gatran, Rivaroxaban und Apixaban) vor.
Im Vergleich zur kontinuierlichen ora-
len Antikoagulation mit Vitamin-K-An-
tagonisten zeigt sich eine gleich niedri-
ge Thrombembolierate bei nicht erh6hter
Blutungsrate [61-63]. Lediglich fur Da-
bigatran liegen aktuell widerspriichliche
Daten vor. In einer Metaanalyse wur-
de ein 4-fach erhohtes Thrombembolie-
risiko im Vergleich zum Warfarin be-
schrieben [64]. Ein standardisiertes Do-
sierungsprotokoll fiir den Tag der Proze-
dur existiert allerdings nicht. Haufig wird
auch am Prozedurtag die normale Tages-
dosis (evtl. aufgeteilt auf 2 Einnahmen)
verabreicht.

Zusammenfassend Risiko
schwerwiegender zerebraler thromb-
embolischer Komplikationen bei der
VHEF-Ablation unter den oben beschrie-
benen Bedingungen niedrig und liegt
zwischen 0 und 0,4%. Ein approba-
tes Management der intraprozeduralen
Heparinisierung, die kontinuierliche
Fortsetzung der oralen Antikoagulation
sowie ein prdprozeduraler Ausschluss
vorbestehender Thromben reduzieren

ist das

das Risiko. Eine differenzierte Thera-
piestrategie bei Auftreten einer akuten
neurologischen Symptomatik wahrend
oder kurz nach VHE-Ablation existiert
nicht. Der Ausschluss einer intrazere-
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bralen Blutung ist sinnvoll. Eine akute
interventionelle Therapieoption wie die
mechanische Thrombektomie ist bisher
nicht evaluiert.

Stumme zerebrale Mikroinfarkte (,si-
lent cerebral events”, ,silent cerebral
lesions”). Bei bis zu 45 % asymptoma-
tischer Patienten wurden in zerebralen
MRT-Untersuchungen nach VHF-Abla-
tion neue prozedurassoziierte Lisionen
dokumentiert, die MR-tomographisch
kleinen Mikroinfarkten entsprechen.
Diese ,stummen zerebralen Mikroin-
farkte/-lasionen® werden als Zufallsbe-
fund gedeutet, konnen aber als Surrogat
des potenziellen zerebralen thrombem-
bolischen Risikos einer VHE-Ablation
gesehen werden und so als Zielgrofle
fir die Evaluation von Risikofaktoren
fiir zerebrovaskulire Embolien dienen,
da sie ca. 200-mal hiufiger auftreten.
Auch wenn die klinische Relevanz die-
ser Lidsionen unklar ist, insbesondere
da sie in der kurzfristigen Nachsorge
mittels MRT in iiber 90 % nicht mehr
nachweisbar sind, finden sich doch Un-
terschiede in der Inzidenz zerebraler
Mikrolésionen in Abhingigkeit von der
verwendeten Ablationstechnologie [65,
66]. Somit kann die Rate an stummen
zerebralen Mikroinfarkten als Zielpara-
meter fiir eine Reduktion des generellen
thrombembolischen Risikos einer VHE-
Ablationsprozedur analysiert werden.

In der Literatur existieren unter-
schiedliche MR-Definitionen, die sensi-
tivste beinhaltet hierbei die diffusionsge-
wichtete MRT-Sequenz sowie die daraus
kalkulierte Apparent Diffusion Coef-
ficient (ADC)-Map-Sequenz. Mit die-
ser Definition (,silent cerebral events®)
sind auch sehr friihe, kleinste zerebrale
Durchblutungsstérungen  detektierbar.
Eine andere Definition (,,silent cerebral
lesions®), die zusitzlich die ,,Fluid At-
tenuated Inversion Recovery® (FLAIR)-
Sequenz beinhaltet, weist allerdings eine
diagnostische Liicke innerhalb der ers-
ten Tage nach dem Ereignis auf. Die
Inzidenz an ,silent cerebral events* ist
aufgrund der technischen Sensitivitit
ca. 3-mal so hoch wie die der ,silent
cerebral lesions® [65].

Die Inzidenz asymptomatischer ze-
rebraler Mikroldsionen wird unter an-

derem durch die Ablationstechnologie,
die periprozedurale Antikoagulation,
aber auch vorbestehende linksatriale
»Low voltage“-Areale determiniert und
scheint zwischen 15 und 25 % bei sensiti-
ver MRT-Definition zu liegen (s. oben).

4.4. GefaBkomplikationen

Die typischen Gefilkomplikationen
sind die Himatombildung, Entwicklung
eines Pseudoaneurysmas (Haufigkeit
ca. 0,9%) und die arteriovenose Fistel
mit ca. 0,5 % [1, 7]. Bei auffilligem oder
unklarem Leistenbefund oder Beschwer-
den des Patienten sollte grof3ziigig die
Ultraschalldiagnostik erfolgen. In der
Regel ist eine konservative Therapie ein-
schliefllich prolongierter Kompression
ausreichend. In einzelnen Fillen kann
eine Transfusionspflichtigkeit oder eine
operative Sanierung mit entsprechender
Verlingerung der stationdren Behand-
lung die Folge sein. Die Art der peripro-
zeduralen oralen Antikoagulation (OAK,
NOAK) hatte in einer Metaanalyse ver-
schiedener Studien keinen Einfluss auf
die Hiufigkeit vaskuldrer Komplikatio-
nen [56]. Jedoch ist bei Unterbrechung
einer Vitamin-K-Antikoagulation und
Bridging durch niedermolekulares He-
parin gegeniiber einer fortgefithrten
OAK ohne Bridging eine hohere Rate an
Gefiflkomplikation zu erwarten [55].

4.5. Phrenikusparese

Die Parese des N. phrenicus ist durch den
Ausfall der Zwerchfellfunktion definiert,
die wihrend Atemmandver mit Fluoro-
skopie oder Ultraschalldiagnostik festge-
stellt werden kann. Eine transiente Phre-
nikusabschwichung ist definiert als ein
intraprozedurales Ereignis, welches sich
sofort bzw. spdtestens bis zur Entlassung
vollstindig erholt. Als persistierend wird
sie bezeichnet, wenn sie sich innerhalb
eines Jahres erholt. Die Phrenikusparese
wird als permanent klassifiziert, wenn sie
=12 Monate anhdlt.

Die Schidigung des N. phrenicus ist
eine bedeutsame Komplikation bei der
VHF-Ablation [67-72]. Sie resultiert aus
direkter thermischer Schidigung v. a. des
rechtsseitigen Nervs, der in direkter Be-
ziehung zur rechten oberen Lungenvene



und zur V. cava superior liegt. Sehr selten
kommt es zur Parese des linksseitigen
N. phrenicus z.B. bei Ablation im lin-
ken Herzohr. Phrenikusparesen kénnen
durch alle Energieformen entstehen (RF,
Cryoablation, Laserablation).

Der Schweregrad der Phrenikusscha-
digung ist zum einen iiber die Auspri-
gung (komplett oder partiell mit erhal-
tener Restfunktion), zum anderen auch
tiber die Dauer der Beeintrichtigung
(transient z. B. bis zum Ende der Proze-
dur oderbis zur Entlassung, persistierend
<12 Monate oder permanent =12 Mo-
nate) zu graduieren. Die Mehrzahl der
Paresen bleibt asymptomatisch. In sel-
tenen Fillen sind folgende Symptome
berichtet worden: Belastungsdyspnoe,
Schluckauf, Pleuraergiisse, Husten und
Thoraxbeschwerden.

Am hiufigsten wird eine Beeintrach-
tigung der Phrenikusfunktion bei der
VHEF-Ablation mittels Cryoballon beob-
achtet, und zwar wihrend der Energie-
abgabe an der rechten oberen, seltener
an der rechten unteren Pulmonalvene.
Bei der CB-Ablation liegt die Inzidenz
einer transienten Phrenikusparese zwi-
schen 2 und 20 % [73-76]. Gelegentlich
ist es dabei schwer festzulegen, ob es
sich lediglich um eine Dislokation des
Stimulationskatheters oder um eine sehr
kurze, transiente Parese gehandelt hat.
Die Inzidenz von persistierenden Pa-
resen wird mit 0,7-8,26 % angegeben
[74, 75, 77, 78], die von permanen-
ten Phrenikusparesen mit 0,2-0,37 %
[75, 79]. Fiir die HFS-Ablation ist eine
Inzidenz von 0,11-0,48 % fiir permanen-
te Phrenikusparesen berichtet worden
[45, 67]. Insbesondere bei der Ablation
in der V. cava superior kann es auf-
grund der anatomischen Lagebeziehung
mit einer Rate von 2,1 % héufiger zur
Phrenikusparese kommen [80]. Eine
antrale Katheterposition bei Ablation
der rechten Pulmonalvenen ist mit jeder
Ablationstechnik sicherzustellen, um
Phrenikusparesen zu verhindern. Wei-
tere Strategien zur Vermeidung einer
Phrenikusparese sind bei Verwendung
von HFS die Stimulation iiber den Ablati-
onskatheter mit manueller Uberpriifung
einer etwaigen motorischen Zwerchfell-
antwort z. B. bei Ablation in der V. cava
superior oder Ablation an den septa-

len Venen. Bei der CB-Ablation ist es
Goldstandard, wihrend der Ablation
an den rechtsseitigen Venen kontinuier-
lich den rechtsseitigen N. phrenicus tiber
einen Stimulationskatheter in der V. cava
superior bzw. in der V. subclavia zu sti-
mulieren und die Zwerchfellkontraktion
manuell zu priifen [81]. Eine zusitzliche
direkte oder indirekte Visualisierung der
Zwerchfellexkursion wird empfohlen
und gelingt z. B. tiber intrakardialen Ult-
raschall, mithilfe der Elektromyographie
(CMAP), mit kontinuierlicher Fluoro-
skopie der Atemexkursionen, mit audi-
torischer Kardiotokographie oder durch
Aufzeichnung der vendsen Druckkur-
ve an einer venosen Schleuse [82]. Bei
jeglicher Abschwichung der Zwerchfell-
exkursion, auch wenn z. B. lediglich eine
Dislokation des Stimulationskatheters in
der V. cava superior vorliegt, ist die Ener-
gieabgabe ohne Zeitverzug abzubrechen.
Die sofortige Deflation des Cryoballons
bei Beeintrachtigung der Zwerchfellex-
kursion mittels 2-maliger Betatigung der
Stopp-Taste, wodurch die tibliche passi-
ve Wiedererwiarmungsphase des Ballons
ubersprungen wird, kann méoglicher-
weise die Rate an Phrenikusparesen
zusitzlich senken, ohne zu Verletzungen
des Gewebes an den Ubergingen vom
linken Vorhof zu den Lungenvenen zu
fithren [83]. Ublicherweise erholt sich
eine Phrenikusabschwichung innerhalb
weniger Minuten [67, 69], linger an-
haltende Paresen meist innerhalb eines
Tages oder bis zu einem Jahr. Aktive
Therapieoptionen zur beschleunigten
Wiederherstellung der Phrenikusaktivi-
tat sind nicht bekannt.

4.6. Osophaguslasionen

Die anatomische Nihe des Osophagus
zum linken Vorhof kann zu einer ther-
mischen Reaktion des 6sophagealen Ge-
webes bei Ablationen an der Hinterwand
deslinken Vorhofs fithren. Hieraus kann
eine der gravierendsten Komplikationen
der VHF-Ablation, das perforierende
Osophagusulkus mit Fistelung in den
linken Vorhof (atrio6sophageale Fis-
tel, AOF) resultieren. Ausgangspunkt
scheint eine thermische Verdnderung
der Osophaguswand zu sein, die als
Reaktion auf die weitergeleitete ther-

mische Energie bei Applikationen an
der linksatrialen Hinterwand auftreten
kann. Unklar ist, ob sich eine AOF
auch ohne initial (innerhalb der ers-
ten 48-72h) nachweisbare thermische
Osophaguslision entwickeln kann.

Es werden unterschiedliche Auspri-
gungen der endoskopisch nachgewiese-
nen thermischen Osophaguslision (,.en-
doscopically detected esophageal lesion®)
differenziert: 1. erythematése (oberflich-
liche Schleimhautrétung ohne relevan-
te Disruption der Muscularis-mucosae-
Schicht) und 2. ulzerose Liasionen (tiefe-
re, Uiber die Muscularis mucosae hinaus-
gehende Lasion). Ulzerdse Lasionen sind
tiefer und gehen mit einem héheren Per-
forationsrisiko einher [84].

Zwischen 0 und 56 % der Patien-
ten nach HFS-Ablation (unterschied-
liche Energieprotokolle), 0-18% der
mit Cryoablation und ca. 18 % der mit
dem Laserballon behandelten Patienten
zeigen mittels Endoskopie detektierba-
re thermische Verdnderungen an der
Osophagusschleimhaut [85-87].

Eine Reduktion der Energieabgabe an
der linksatrialen Hinterwand bei HFS-
Ablation fihrt zu einer Reduktion von
endoskopisch nachgewiesenen Osopha-
guslisionen. In den meisten Zentren wer-
den Osophagustemperatursonden einge-
setzt, um Osophagusldsionen zu vermei-
den; dabei sollte ein Grenzwert von 15 °C
nicht unterschritten werden. Die insuffi-
ziente Abdeckung der gesamten Kontakt-
fliche zwischen linkem Vorhof und Oso-
phagus sowie das Fehlen einer Messung
der wirklichen intramuralen Osophagus-
temperatur miissen bei diesem Verfahren
berticksichtigt werden. Auch weitere Ver-
dnderungen der luminalen Osophagus-
temperatur nach Abschalten der Ablation
treten auf und machen so das Einhalten
dezidierter Grenzwerte schwierig.

Aktuelle Studien zeigen, dass eine
Verwendung von Osophagustempera-
tursonden mit nicht iiberzogenen Ther-
mistoren bei VHF-Ablation mittels HFS
zu einer hoheren Inzidenz von endosko-
pisch nachgewiesenen Osophaguslisio-
nen fiihrt als die Ablation mit reduzierter
Energie ohne Osophagustemperaturmo-
nitoring. Osophagustemperatursonden
mit gecoverten Elektroden scheinen dies-
beziiglich ein niedrigeres Risiko bei der
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Verwendung wihrend einer HFS-Abla-
tion zu besitzen. So kann die Hiufigkeit
von endoskopisch nachgewiesenen Oso-
phagusldsionen bei VHF-Ablationen
mittels HFS auf unter 10% reduziert
werden [88].

Bei der VHF-Ablation mittels Cryo-
ballon erscheint das Risiko von Osopha-
gusldsionen mit dem Ballon der zweiten
Generation (12 %) hoher zu sein als mit
dem Ballon der ersten Generation. Es
wird empfohlen, ein Osophagustempe-
raturmonitoring mit einem unteren Cut-
off-Wert von 15 °C durchzufiihren [89].

Werden nach einer VHF-Ablation
Osophaguslisionen endoskopisch doku-
mentiert, so sind in Abhéngigkeit von
der Ausprigung der Osophaguslision
zur Verhinderung eines Fortschreitens
bzw. einer Perforation Protonenpum-
peninhibitoren, evtl. auch Nahrungska-
renz und Kontrollendoskopien sinnvoll.
Zum Ausschluss einer relevanten Oso-
phaguskomplikation (Fortschreiten mit
Perforation, Mediastinitis, Fistelung)
sind regelmiflige Laborkontrollen der
Entziindungsparameter und evtl. auch
eine Computertomographie (inklusive
wasserldslicher Kontrastmittelgabe p. 0.)
durchzufithren. Insbesondere das Auf-
treten von Schluckbeschwerden oder
Thoraxschmerzen sowie Entziindungs-
oder Infektzeichen inklusive Fieber miis-
sen hier Warnsymptome darstellen, die
eine schnelle weiterfithrende Diagnostik
in Bezug auf perforierende Osophagus-
komplikationen notwendig machen.

Endoskopisch nachgewiesenen Oso-
phagusldsionen konnen als Zielparame-
ter fiir die Evaluation des potenziellen
Risikos einer schwerwiegenden Osopha-
gusschiadigung wihrend der VHEF-Ab-
lation gesehen werden. Zusitzlich zur
Osophaguswand kénnen aber auch Schi-
den des periésophagealen Nervengewe-
bes auftreten, die zu Gastroparese (symp-
tomatisch in ca. 1,8-5,8 % der VHF-Ab-
lationspatienten) und vermehrtem gas-
trodsophagealen Reflux, aber auch zum
Verlust der Schmerzwahrnehmung und
damit von Symptomen einer Perforation
fithren [90]. Auch eine thermische Schi-
digung des periésophagealen Gefifibetts
kann zu Wandischidmien und verspite-
ten ischamisch bedingten Ulzerationen
fithren [91].
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4.7. Atrio6sophageale Fistel

Dieatriodsophageale Fistel (AOF) isteine
sehr seltene (ca. 0,03-0,1 %), aber mit ei-
ner hohen Letalitdt von {iber 80 % asso-
zijerte Komplikation der VHE-Ablation.
Sie wurde bisher bei fast allen Ablati-
onstechnologien beschrieben und tritt
trotz des hohen Bewusstseins der Ge-
fahrdung des Osophagus auf [45, 48]. Es
mussvon einer nichtunerheblichen Dun-
kelziffer ausgegangen werden, da insbe-
sondere die vielseitige Présentation des
akuten Krankheitsbildes und die Vorstel-
lung dieser Patienten auflerhalb des Abla-
tionszentrums die Diagnose hiufig ver-
schleiern. Aufgrund der Seltenheit der
AOF als Komplikation der VHF-Abla-
tion fehlen prospektive Untersuchungen
zur Identifikation relevanter beeinflus-
sender Faktoren. 15 % aller Todesfille in
Zusammenhang mit einer VHF-Ablation
sind auf eine AOF zuriickzufithren.

Wahrscheinlich ist der Ausgangs-
punkt der Entstehung einer AOF eine
thermische ~Osophaguslisionen  (be-
schrieben sind sowohl Erythem als auch
Ulkus), die durch Einwirkung eines ver-
starkten gastroosophagealen Refluxes
mit Osophagitis (bedingt durch eine In-
suffizienz des Osophagussphinkters bei
Schidigung des vagalen periosophage-
alen Nervengeflechts) und Schiadigung
der periosophagealen Durchblutung vor-
anschreitet und letztendlich zur Perfora-
tion mit Mediastinitis und atrialer Perfo-
ration fithrt [92]. Nicht charakteristische
Thorax- oder Schluckbeschwerden fiih-
ren hiufig auch zu einer Verzégerung der
Vorstellung im Ablationszentrum durch
den Patienten oder zuweisende Arzte.
Die AOF tritt iiblicherweise zwischen
3 Tagen und bis zu 6 Wochen nach VHF-
Ablation auf. Die klinische Préisentation
kann neben gastrointestinalen Sympto-
men und Thoraxschmerzen, Infektzei-
chen (Fieber, Leukozytose, C-reaktives
Protein-Erh6éhung, Procalcitonin-Erho-
hung) eine fluktuierende neurologische
Symptomatik (als Ausdruck der rezidi-
vierenden zerebralen Luftembolien) und
Hématemesis beinhalten.

Die Verdachtsdiagnose stellt eine ab-
solute Notfallsituation dar. Eine schnellst-
mogliche Diagnostik beinhaltet neben
laborchemischen Entziindungsparame-

tern die transthorakale Echokardiogra-
phie (Perikarderguss, Klappenmorpho-
logie als Differenzialdiagnose zur Endo-
karditis) und noch am Tag des Verdachts
ein Thorax-Computertomogramm (CT)
inklusive Kontrastmittelapplikation iv.
und p.o. (wasserloslich). Erst wenn
computertomographisch eine AOF aus-
geschlossen ist, konnen weiterfithrende
Untersuchungen wie CO,-Endoskopie
und evtl. eine transosophageale Echo-
kardiographie durchgefiithrt werden.

Therapie der AOF ist in der Regel
die notfallmiflige operative Sanierung
noch am Tag der Diagnose inklusi-
ve aggressiver antibiotischer Abdeckung
(Mediastinitis). Bei milderen Formen der
perforierenden Osophaguskomplikatio-
nen (z.B. bei perforiertem Osophagu-
sulkus ohne Entziindungszeichen, evtl.
bei osophagoperikardialer Fistel) kann
evtl. eine endoskopische Abdeckung mit
gecovertem Stent (inklusive Fixierung in
loco an der Osophaguswand) erwogen
werden. Die operative Sanierung scheint
generell eine hohere Uberlebensrate zu
haben. Eine Durchfithrung/Verlegung
in erfahrene Zentren mit vorgehaltener
Expertise sollte bei klinisch stabilem
Patienten erwogen werden.

Eine intensive Aufklirung der Abla-
tionspatienten inklusive Sensibilisierung
fiir die oben genannten Symptome und
die daraus resultierende Notwendigkeit
der schnellstméglichen klinischen Vor-
stellung (am besten in einem erfahre-
nen Ablationszentrum) stellt einen Kern-
punkt in der moglichst frithzeitigen Dia-
gnose der schwerwiegenden Osophagus-
komplikationen dar. Nur die frithzeitige
Diagnose kann eine addquate lebensret-
tende Therapie moglich machen.

4.8. Pulmonalvenenstenose

Die Pulmonalvenenstenose (PVS) ist
definiert als eine Lumenreduktion der
PV oder eines PV-Seitenasts. Die PVS
wird als geringgradig (<50 %), mittelgra-
dig (50-70 %) und hochgradig (>70 %)
graduiert. Eine hochgradige PVS ist
als schwere Komplikation der VHE-
Ablation zu werten.

Die PVS kann durch eine thermische
Schidigung der Media, Intima, Adven-
titia und der PV-Muskelfasern als Kom-



plikation einer VHF-Ablation entstehen.
Man geht davon aus, dass es sich um
eine progressive Gefifireaktion handelt,
die zum Ersatz von nekrotischem Myo-
kard durch Kollagen fiihrt [93]. Die An-
gaben zur Inzidenz der PVS variieren
stark (0-44 %). Die Ursachen dafiir sind
Unterschiede in der Ablationstechnik, in
der Definition einer PVS, in der Scree-
ning-Methode fiir PVS, und auch das Pu-
blikationsjahr der Ergebnisse stellt einen
Grund fiir die weit divergierenden Inzi-
denzraten dar. Rostamian et al. konnten
in einer Ubersichtsarbeit zeigen, dass die
Inzidenz der PVS in publizierten Studien
nach 2004 signifikant abgenommen hat
(6,3 % gegen2 %,p<0,001) [94]. Heute st
das Bewusstsein der Untersucher dafiir
vorhanden, dass Energieabgaben inner-
halb der PV mit einem hohen Risiko fiir
PVS assoziiert sind. Zudem haben sich
die technischen Verfahren zur intrapro-
zeduralen Bildgebung und zur Bestim-
mung der Lokalisation des Pulmonal-
venenostiums verbessert (intrakardialer
Ultraschall, 3-D-Mapping-Systeme, Ro-
tationsangiographie). Die Inzidenz der
PVSkann durch eine weitantrale zirkum-
ferenzielle PVI reduziert werden [94].

Die Cryoablation ist eine alternative
Ablationsmethode, die das Risiko ei-
ner PVS dadurch reduzieren kann, dass
homogene, scharf demarkierte Lasionen
ohne Kolliquationsnekrose entstehen, da
die Protein- und Gewebsstruktur sowie
das Endothel intakt bleiben [95-97].
Dennoch wurden PVS = 50 % (definiert
als 75 %ige Reduktion der PV-Quer-
schnittsfliche) bei 7/228 (3,1 %) der
Patienten in der FDA-Zulassungsstudie
des Cryoballons (STOP-AF) nachgewie-
sen [26]. Davon waren 2/228 (0,9 %)
symptomatisch, einer wurde einer In-
tervention zugefiihrt, der andere Patient
blieb konservativ behandelt im weiteren
Verlauf asymptomatisch. Applikationen
innerhalb der Vene sind auch bei der
Cryoablation obsolet, da dies durch die
zusitzliche Dehnung der Gefifiwand zu
einer PVS fithren kann [98].

Héufig sind Patienten mit PVS asym-
ptomatisch. Symptome treten eher bei
schweren PVS auf, allerdings koénnen
auch schwere oder subtotale PV-Steno-
sen asymptomatisch bleiben. Sympto-
me der PVS koénnen sein: pleuritische

Thoraxschmerzen, Belastungsdyspnoe,
trockener Husten, Himoptysen, rezidi-
vierende pulmonale Infektionen sowie
Symptome eines pulmonalen Hyperto-
nus [99, 100]. In der Diagnostik stehen
die Computertomographie, die Magnet-
resonanztomographie und das TEE als
bildgebende Verfahren zur Verfiigung.
Die Rate an PVS nach VHF-Ablation,
die einer Intervention zugefithrt wer-
den, liegt bei 0,29 % (z. B. interventionell
mittels Ballonvenoplastie, ggf. mit Stent-
implantation oder chirurgisch) [45]. Die
Rolle der Chirurgie ist bisher unklar
und stellt v.a. dann eine Option dar,
wenn Ballonvenoplastie bzw. Stenting
ohne anhaltenden Erfolg bleibt. Die
Dauer einer Vollantikoagulation mit
additiver ~Thrombozytenaggregations-
hemmung nach Venoplastie mit/ohne

Hier steht eine Anzeige.
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Stentimplantation ist nicht abschlieend
geklart.

5. Neue Entwicklungen

5.1. Rotoren-Mapping

Die Pulmonalvenenisolation ist eine ana-
tomisch gefithrte Ablation mit elektro-
physiologischem Endpunkt. Im Gegen-
satzdazuberuhtein neuer, funktionell ge-
fithrter Ansatz der Katheterablation von
VHF auf der Theorie, dass Rotoren au-
Berhalb der Pulmonalvenen eine wichtige
Rolle bei der Aufrechterhaltung von VHF
spielen. Als zugrunde liegenden Mecha-
nismus stellt man sich die Rotoren als Ur-
spriinge hochfrequenter Erregungswel-
len vor, die sich tiber das umliegende Vor-
hofgewebe ausbreiten und aufbrechen,
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Abb. 1 A Beispiel einer Erregungswelle, die an der lateralen Wand des rechten Vorhofs mittels eines
Basket-Katheters (a) undim anterioren linken Vorhof mittels ,Dipole density“-Mapping aufgezeichnet

wurde (b)

was im komplexen Charakter des Vorhof-
flimmerns resultiert [101]. Ein Rotor ist
eine transmurale Aktivierungswelle, die
um einen Punkt rotiert, eine einheitliche
klare Definition fiir Rotoren fehlt jedoch.
Bisherige Studien zeigen, dass es hierbei
unterschiedlichste Formen gibt — von gut
lokalisierbaren und stabilen [102] bis zu
instabilen und driftenden Rotoren [103,
104]. Ein Mapping der Rotoren erfolgte
bisher nur endo- und epikardial, neuere
Erkenntnisse lassen jedoch intramurale
Rotoren als aufrechterhaltende Faktoren
fiir das VHF vermuten [105]. Ziel ist
deren Visualisierung, Identifikation und
schliefllich Ablation. Die Entwicklung ei-
nes individualisierten Ablationsansatzes
fir den einzelnen Patienten soll hierbei
langfristig ermoglicht werden.

5.1.1. Endokardiales Mapping
Das endokardiale Mapping von Roto-
ren erfolgt mittels diverser multipola-
rer Mapping-Katheter. Grundsitzlich er-
folgt jedes Mapping iiber den Nachweis
von Aktivierungssequenzen entlang der
einzelnen Katheterelektroden, wodurch
die Ausbreitung von Erregungsfronten
visualisiert werden kann. Je mehr Elek-
troden zur Verfiigung stehen, desto hoher
ist die Auflosung. Unipolare Signale bie-
ten den Vorteil der besseren Erfassung
des Rotorzentrums [15], detektieren je-
doch hiufig (besonders in Narbenarea-
len) ein signifikantes ,,Far field“-Signal.
Bei bipolaren Signalen hingegen ist die
Signaldetektion aufgrund der ausgeprig-
ten Fraktionierung erschwert [104].
Ein Rotoren-Mapping mittels Bas-
ket-Katheter (Boston Scientific) wird
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im Rahmen der ,Focal Impulse and
Rotor Modulation (FIRM)-Technik be-
reits klinisch angewendet [15]. Hierbei
wird der Basket-Katheter im linken und
rechten Vorhof platziert, und die aufge-
zeichneten Signale werden anschlieffend
verarbeitet (die zugrunde liegenden Al-
gorithmen hierfir sind allerdings bisher
nicht offentlich zugdnglich), um die
Rotorenlokalisation sowie die Aktivie-
rungsfronten sichtbar zu machen und
abschlieflend als Ablationsziel zu defi-
nieren. Vorteil des Basket-Mappings ist
die Abbildung grofler Bereiche beider
Vorhofe, allerdings werden auch ein
eingeschréinkter Elektrodenkontakt und
eine ungleiche Elektrodenverteilung im
dreidimensionalen Raum beschrieben
[106]. Ein langer dauerndes, dafiir aber
genaueres Mapping kleinerer Vorhofare-
ale scheint daher sinnvoll. Beim FIRM-
Mapping stellen sich relative stabile,
lang anhaltende Rotoren dar [102]. Eine
Studie zeigte eine geringere Rezidivrate
bei Pulmonalvenenisolation und zusitz-
licher Ablation von Rotoren verglichen
mit alleiniger Pulmonalvenenisolati-
on bei Patienten mit paroxysmalem
und persistierendem VHE Eine klini-
sche Limitation des invasiven Rotoren-
Mappings ist die eingeschrénkte Erreich-
barkeit einiger Bereiche, wie etwa die
septale Region des linken Vorhofs. Zu-
dem muss das Mapping fir den linken
und den rechten Vorhof separat durch-
gefithrt werden; die Unterscheidung von
Endo- und Epikard ist nicht moglich.
Unabhingige Studien zur Validierung
dieser Methode wurden bisher nicht
durchgefithrt [107, 108].

Das Mapping mittels anderer multipo-
larer Katheter (Lasso® oder Pentaray®,
Biosense Webster) unterscheidet sich
vom Mapping mittels Basket-Katheter:
Die gemappte Region ist kleiner, und das
Mapping erfolgt sequenziell - dies stellt
bei instabilen, driftenden Rotoren ein
Problem dar. Auf der anderen Seite ist
die Anzahl/Dichte der Mapping-Punkte
grofler, was gerade bei kleineren Rotoren
von Vorteil ist.

5.1.2. Epikardiales Mapping
Aufgrund der Komplexitit des VHF-
Substrates sind weitere Ansitze eines
hochauflgsenden simultanen Mappings
entwickelt worden. Dies erfolgt intraope-
rativ mittels eines dichten Elektroden-
gitters, das epikardial auf den Vorhéfen
platziert wird ([109-111]; @ Abb. 1a).
Im Anschluss erfolgt das Aktivierungs-
Mapping, um die Erregungsausbreitung
sowie die Rotorwellen zu visualisieren.
Hierbei wurden bisher nur kurzlebige
Rotoren identifiziert [109, 110]. Eine
Anwendung dieser Methode in der kli-
nischen Routine ist jedoch praktisch
nicht méoglich.

5.1.3. Body-Surface-Mapping

Das Body-Surface-Mapping erlaubt eine
nichtinvasive Rekonstruktion der biatria-
len elektrischen Aktivierung des Herzens
iiber Elektrogramme, die an der Korper-
oberfliche nachgewiesen werden. Diese
Methode war zunichst auf die Ventri-
kel beschriankt. Inzwischen ist sie aber
auch auf Vorhofebene anwendbar und er-
folgt mittels einer 252-poligen Weste, de-
ren Daten zur anatomischen Lokalisation
mit CT-Thorax-Aufnahmen kombiniert
werden. Die hierbei detektierten Roto-
ren zeigen sich eher instabil und kurz-
lebig [112-115]. Mit steigender VHF-
Dauer nimmt die Anzahl der Rotoren/
Driver zu. Haissaguerre et al. konnten
durch Ablation mithilfe dieses Ansatzes
bei 75 % der Patienten mit persistieren-
dem VHF das Vorhofflimmern in den
meisten Fillen in eine arterielle Tachy-
kardie und nur selten in Sinusrhythmus
iiberfithren. Vorteile des nichtinvasiven
Mapping-Systems sind, dass beide Vor-
hofe simultan und auch wihrend der
Ablation gemappt werden kénnen. Die
grofite Limitation hierbei ist die fehlen-



de Diskriminierbarkeit zwischen endo-
und epikardialen Signalen, die bei Vor-
hofflimmern wichtig ist [116] und mdog-
licherweise eine Bedeutung bei der Auf-
rechterhaltung der Arrhythmie hat [105].

5.2. Weitere Mapping-
Technologien

Weitere neue Mapping-Technologien
werden aktuell entwickelt. Erwdhnens-
wert ist hierbei das mit ultraschallbasier-
ter Geometrie kombinierte, intrakardiale
beriithrungslose (,non-contact®) Map-
ping (Acutus Medical Inc.). Hierbei
werden die Vorhofe mittels eines mul-
tipolaren Basket-Katheters mit Piezo-
kristallen gemappt. Nach anatomischer
Rekonstruktion mittels Ultraschall wer-
den hierbei die lokalen Signale zu einem
»Dipole density“-Map verarbeitet. Die-
ses zeigt die Erregungsfronten wahrend
der Arrhythmie und hat den Vorteil
der simultanen biatrialen Signalerfas-
sung. Nachteile hierbei sind die niedrige
Auflosung und ebenfalls die fehlende en-
do-/epikardiale Diskriminierung. Erste
Studien mit dieser Methode konnten
rotierende Aktivierungsmuster identifi-
zieren (@ Abb. 1b). Weitere Studien zur
Validierung dieser neuen Methode sind
jedoch notwendig.

5.3. Isolierung des linken
Vorhofohres

Die Rolle des linken Vorhofohres (LAA:
»left atrial appendage®) als Entstehungs-
ort extrapulmonaler Trigger zur Auslo-
sung von VHF und als Ort zur Aufrecht-
erhaltung von VHF ist von mehreren
Autoren beschrieben worden [117-119].
Der elektrophysiologische Nachweis der
Bedeutung des LAA hatbei einzelnen Pa-
tienten, besonders bei solchen mit lang
anhaltendem, persistierendem VHE, zur
elektrischen Isolierung des LAA gefiihrt
[120]. Die grundsitzliche empirische Iso-
lierung des LA A ohne den elektrophysio-
logischen Nachweis der Bedeutung beim
einzelnen Patienten ist umstritten und
stellt kein allgemeingiiltig anerkanntes
Therapiekonzept dar. Das Konzept wurde
jedoch in der Studie ,Effect of Empiri-
cal Left Atrial Appendage Isolation on
Long-term Procedure Outcome in Pa-

tients With Persistent or Long-standing
Persistent Atrial Fibrillation Undergoing
Catheter Ablation (BELIEF) prospek-
tiv randomisiert getestet [121]. 173 Pa-
tienten mit lang anhaltendem persistie-
rendem Vorhofflimmern wurden rando-
misiert entweder einer alleinigen Stan-
dardablation oder einer Standardablation
mit zusétzlicher empirischer Isolierung
des LAA zugewiesen. Nach 12 Monaten
waren nach einer einzigen Prozedur 56 %
der Patienten mit LAA-Isolierung im Si-
nusrhythmus, wohingegen in der Stan-
dardablationsgruppe nur 28 % im Sinus-
rhythmus waren (p = 0,001) Der kumu-
lative Erfolg nach multiplen Ablationen
lag in der LAA-Gruppe bei 76 %, in der
Standardgruppebei56 % (p=0,003). Die-
se vielversprechenden Ergebnisse miis-
sen jedoch von anderen Studien besti-
tigt werden, bevor eine generelle The-
rapieempfehlung zur empirischen LAA-
Isolierung bei diesen Patienten gegeben
werden kann. Insbesondere, da gezeigt
wurde, dass die Isolierung des LAA auch
nach adédquater oraler Antikoagulation
mit einer erhohten Inzidenz von Schlag-
anfillen und Thrombenbildung im iso-
lierten LAA einhergeht (26 % bei Pati-
enten mit LAA-Isolierung, 0 % bei Pati-
enten ohne LAA-Isolierung). Weiterhin
muss geklirt werden, ob nach LAA-Iso-
lierung nicht grundsatzlich auch bei den
Patienten ein mechanischer Verschluss
des LAA vorgenommen werden muss,
bei denen die Bedeutung des LAA elek-
trophysiologisch nachgewiesen wurde.

5.4. Ablation von epikardialen
Ganglien (GPs)

Das intrinsische kardiale Nervensystem
(GPs), das durch das extrinsische Ner-
vensystem moduliert wird, spielt in der
Initiierung und Aufrechterhaltung von
VHF im Tierexperiment wie auch bei
Menschen eine grofle Rolle [122-130].
Die GPs enthalten sympathische und pa-
rasympathische Fasern. Nakagawa et al.
konnten nachweisen, dass die GPs durch
endokardiale Stimulation mittels HFS im
Herzen lokalisiert werden koénnen. Die
Stimulation aktiviert die GPs. Die Stellen
mit einer positiven HFS-Antwort (tran-
sienter AV-Block) sind an 5 Primarorten
im Herzen lokalisiert (Marshall-Trakt-

GP, oberer linker GP, unterer linker GP,
vorderer rechter GP und unterer rechter
GP). Die endokardiale Ablation fiithrt im
Tierexperiment wie auchbeim Menschen
zu einer signifikanten Abnahme der Aus-
l6sbarkeit von VHF [127, 129-132]. Ka-
tritsis et al. [133] haben eine grof3e kli-
nische Studie durchgefiihrt, die insge-
samt 242 Patienten mit paroxysmalem
VHE zu konventioneller PVI, PVI plus
GP-Ablation und alleiniger GP-Ablation
randomisiert hat. Freiheit von atrialen
Tachyarrhythmien (mit einer Nachbeob-
achtung von mindestens 2 Jahren) konnte
bei einer dhnlichen Zahl von Patienten in
der konventionellen Gruppe mit PVIwie
auch in der Gruppe mit alleiniger GP-
Ablation (56 % und 48 %), aber in einer
signifikant hoheren Zahl von Patienten
in der Gruppe mit PVI plus GP-Ablation
erreicht werden (74 %; p = 0,004). In ei-
ner anderen randomisierten Studie an
264 Patienten mit persistierendem oder
lang anhaltendem persistierendem VHF
fithrte die GP-Ablation zusitzlich zu ei-
ner PVI nach 3 Jahren zu einer hohe-
ren Zahl von Patienten im Sinusrhyth-
mus (49 %) als bei Patienten, bei denen
eine PVI mit weiteren linksatrialen linea-
ren Lisionen durchgefithrt wurde (34 %)
[134]. Zusitzlich traten nach PVI plus
GP-Ablation weniger linksatriale Tachy-
kardien auf als nach PVI plus lineare La-
sionen. Die alleinige GP-Ablation wurde
auch bei Patienten mit medikamentgs-
refraktdrem lang anhaltendem persistie-
rendem AF getestet; sie fithrte aber zu
einer geringeren Erfolgsrate (38 % Erhalt
des Sinusrhythmus nach 2 Jahren) [135].

Der Nachteil der Studien liegt in der
aufwendigen Stimulationstechnik und in
der relativ ungenauen rein anatomischen
Lokalisation der GPs mithilfe von CT-
Untersuchungen. Dies hat zum groflen
Teil die praktische Durchfithrung der
GP-Ablation trotz der positiven Ergeb-
nisse limitiert. Ein neueres Verfahren be-
findet sich derzeit in der Untersuchung,
in dem mithilfe einer nuklearmedizini-
schen Untersuchungim D-SPECT MIGB
als Tracer gegeben wird, um die GPs
zu markieren. Dieses Bild wird fusio-
niert mit einem 3-dimensionalen ana-
tomischen Bild aus dem CT und dann
inein elektroanatomisches Mapping-Sys-
tem integriert, um damit die Lokalisation
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der GPs im Rahmen einer Katheterabla-
tion zu erleichtern.

5.5. Ablation von
Low-voltage-Arealen

Der Nachweis von ,delayed enhance-
ment“ (DE) - auch als Fibrose im lin-
ken Vorhof bezeichnet — durch MRT ist
erstmalig systematisch von Marrouche
et al. bei Patienten mit VHF beschrieben
und das Ausmaf3 des DE mit dem Erfolg
der Katheterablation korreliert worden.
Dabei besteht ein statistisch gesicherter
Zusammenhang zwischen dem Ausmaf3
des DE (Utah-Klassifikation 1-4) und der
Rezidivrate nach Katheterablation, d.h.
je mehr DE, desto hoher die Rezidivrate
nach Ablation [136, 137]. Dabei kann im
Einzelfall das Ausmaf3 des DE unabhin-
gig von der Art des VHF sein [138].

Der Begrift deratrialen Kardiomyopa-
thie ist definiert als Nachweis von DE im
MRT oder von fibrotischen Low-voltage-
Arealen im elektroanatomischen Map-
ping, unabhéngigvom Vorliegen von par-
oxysmalen oder persistierenden Formen
von VHE Der Nachweis von Low-vol-
tage-Arealen hat zum Ablationskonzept
der Box-Isolation der fibrotischen Areale
(BIFA) gefiihrt, bei dem in der Regel die
Isolationslinien um die Pulmonalvenen
mit einer oberen und unteren Ablations-
linie verbunden werden und so die Hin-
terwand des linken Vorhofs vollstindig
elektrisch isoliert wird [139, 140]. Diese
Beobachtung muss jedoch durch weitere
Untersuchungen unterstiitzt werden, ins-
besondere, da die pathophysiologische
Grundlage der Rolle von fibrotischem
Gewebe bei der Aufrechterhaltung von
VHEF unklar ist.

6. Kriterien fiir Zentren
zur Katheterablation von
Vorhofflimmern

Zur Sicherung der Indikations-, Prozess-
und Ergebnisqualitit miissen vom leis-
tungserbringenden  Ablationszentrum
personelle, technische, strukturelle und
organisatorische Anforderungen erfiillt
sein.
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6.1. Personelle Anforderungen

Die Katheterablation von VHF ist ein
komplexer interventioneller Eingriff, der
nahezu immer unter elektiven Bedin-
gungen stattfindet. Die aktuelle wissen-
schaftliche Evidenz rechtfertigt nur eine
symptomatische Behandlungsindikati-
on; Daten zur prognostischen Relevanz
werden in den nichsten Jahren erwar-
tet [4]. Der Eingriff geht mit einem
messbaren Komplikations- und Mortali-
tatsrisiko einher [46]. Hierbei wird ins-
besondere ein Zusammenhang zwischen
der Erfahrung und der Mindestzahl an
jahrlichen Eingriffen pro Zentrum und
Operateur und dem Komplikationsrisiko
deutlich [46].

VHE-Ablationen sollen nur an einem
Zentrum durchgefithrt werden, das als
rhythmologisches Zentrum gemaf3 Cur-
riculum der DGK czertifiziert ist. Diese
Ablationen kénnen nur von Kardiologen
mit rhythmologischer Zusatzqualifikati-
on gemdf$ DGK Curriculum, ausreichen-
der Erfahrungund Qualifikation entspre-
chend diesem Positionspapier durchge-
fuhrt werden. Zudem miissen fiir die Ge-
samtheit der klinischen Behandlung und
das Management moglicher Komplikati-
onen weitere geschulte Mitarbeiter vor-
handen sein. Dazu zdhlen u. a. Radiolo-
gen, Intensivmediziner und insbesonde-
re im elektrophysiologischen Katheterla-
bor geschultes Assistenzpersonal.

In seltenen Fillen erfordern Kompli-
kationen eine notfallmaflige herzchirur-
gische Versorgung [54]. Die Organisa-
tionstrukturen des VHEF-Ablationszen-
trums miissen die dafiir notigen Pro-
zessabldufe entsprechend den Vorgaben
dieses Positionspapiers standardisiert si-
cherstellen.

Um die Kontinuitit der Patienten-
betreuung zu gewihrleisten, bendtigt
ein VHF-Ablationszentrum mindestens
2 Kardiologen mit Nachweis der rhyth-
mologischen Zusatzqualifikation ,In-
vasive Elektrophysiologie“. Neben der
Qualifikation der Operateure (s. unten)
sind folgende personelle und strukturelle
Anforderungen zu erfiillen:
== Externe Operateure konnen nicht zur

Zertifizierung eines VHF-Ablations-

zentrums herangezogen werden.

== Bei Durchfithrung von VHF-Ab-
lationen durch externe Operateure
in einem VHEF-Ablationszentrum
miissen diese dieselbe Qualifikation,
einschliefSlich Zertifizierung nach
DGK Curriculum, nachweisen, wie
die Arzte des Zentrums (s. oben). Da-
riiber hinaus muss eine vertragliche
Regelung vorliegen, die die Indika-
tionsstellung sowie die prozedurale
und postprozedurale Behandlung des
Patienten mit den im VHF-Ablations-
zentrum zertifizierten Kardiologen
regelt und die Zustdndigkeiten im
Falle von Komplikationen klrt.
== Herzchirurgische Voraussetzungen
im Ablationszentrum fiir Vorhoftlim-
mern:
= Schwerwiegende Komplikatio-
nen, die ein herzchirurgisches
Eingreifen erfordern, sind selten.
Im Wesentlichen handelt es sich
dabei um Perikardtamponaden
mit nicht beherrschbarer Blutung
und Katheter-,, Entrapment*. Diese
konnen in der Regel bis zu einem
zeitnahen chirurgischen Eingreifen
durch interventionelle Mafinah-
men (z. B. Perikardpunktion und
Drainage) geregelt werden.
= Eine herzchirurgische Anwesen-
heitspflicht (mit und ohne Fach-
abteilung fiir Herzchirurgie am
Haus) wihrend und nach unkom-
plizierter Vorhofflimmerablation
ist nicht erforderlich. Allerdings
muss in der Organisationsstruktur
des VHEF-Ablationszentrums (und
der vertraglich verbundenen Herz-
chirurgie) sichergestellt werden,
dass jeder Patient, der einen herz-
chirurgischen Eingriff benétigt,
zeitnah versorgt werden kann.
= Wenn eine Fachabteilung fiir Herz-
chirurgie im Hause vorhanden
ist, muss die Zusammenarbeit so
festgelegt werden, dass jederzeit bei
Auftreten einer nicht durch Kathe-
ter beherrschbaren Komplikation
ein herzchirurgischer Eingriff
durchfiihrbar ist. Das setzt auch
voraus, dass sich die Herz-OP-Sile
in raumlicher Nahre zum Inter-
ventionsraum befinden oder dass
notfalls die Operation im Raum



der Katheterablation durchgefiihrt
werden kann (Raumluftklasse 1B).
= Wenn keine Fachabteilung fiir
Herzchirurgie in der Klinik vor-
handen ist, muss eine vertraglich
dokumentierte Kooperation mit
einer Fachabteilung fiir Herzchir-
urgie vorliegen. Diese muss sicher-
stellen, dass eine herzchirurgische
Versorgung von Notfallkompli-
kationen sichergestellt ist, im
Einzelfall auch vor Ort, wenn kein
Transport in das herzchirurgische
Zentrum zu verantworten ist.
== Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrung in der interventionel-
len bzw. chirurgischen Behandlung
von Gefiaflkomplikationen vorliegen.
== Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrung in der multimodalen
Bildgebung (CT/MRT/Echo) zur
Planung und Durchfithrung der
VHEF-Ablation vorliegen.
= Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrungen zur Diagnostik und
Therapie von neurologischen Kom-
plikationen vorliegen, insbesondere
des Schlaganfalles.
= Es miissen Erfahrungen in der in-
tensivmedizinischen Versorgung
kardiovaskuldrer Patienten nachge-
wiesen werden.
= Es miissen dokumentierte Prozesse
und Erfahrung in der Behandlung
von Perikardtamponade (intrapro-
zedural, postprozedural) vorliegen.
Eine Schulung des zusténdigen Per-
sonals und regelhafte Auffrischungen
der Kenntnisse werden empfohlen.
= Wird die Prozedur unter Sedie-
rung durchgefiihrt, so miissen
Prozesse und Erfahrungen in der
Fithrung von tiefen Sedierungen/
Analgosedierungen sowie ein mog-
liches Komplikationsmanagement
dokumentiert werden.

6.1.1. Komplikationsmanagement
Komplikationen, die ein sofortiges Ein-
greifen erfordern (z.B. Tamponaden,
Luftembolien) treten im Wesentlichen
wihrend der Ablationsprozedur auf und
werden durch den Operateur und das
EP-Team behandelt.

Vereinzelt sind spite Notfallkompli-
kationen (hauptsichlich Perikardergiisse

und Tamponaden) innerhalb der ersten
24-48 hnach der Prozedurberichtet wor-
den. Dafiir ist die Rufbereitschaft eines
interventionellen Kardiologen sowie ei-
nes kardiologischen Interventionsteams
mit einer Anfahrtszeit <30 min nétig.

Weitere Fachdisziplinen. Das VHF-Ab-
lationszentrum sollte {iber eine Inten-
sivstation mit standiger Arztprasenz und
einem Facharzthintergrund verfiigen.

Zum Management vaskuldrer und
neurologischer Komplikationen sind
Moglichkeiten der erweiterten Bildge-
bung (CT, MRT, TTE/TEE, Duplex-
sonographie) durchgehend tber 24h
sicherzustellen. Entsprechend sollten
auch die Radiologie und die Neurologie
per Rufdienst mit einer Anfahrtszeit
<30min fiir die ersten 24h nach der
Ablation verfiigbar sein.

Aufgrund des Risikos typischer Spat-
komplikationen (Pulmonalvenensteno-
sen, atriodsophageale Fistel) sollten ins-
besondere in der Radiologie Erfahrungen
mit der Bildgebung derartiger Krank-
heitsbilder vorliegen.

6.2. Technische und raumliche
Anforderungen

Fiir eine Katheterablation von VHF gilt
die Ausstattung eines elektrophysiolo-
gischen Eingriffsraumes entsprechend
der aktuellen Leitlinie zum Einrichten
und Betreiben von Herzkatheterlaboren
[141]. Grundvoraussetzung ist daher
eine hochauflosende Rontgendurch-
leuchtung. Ein mobiler C-Bogen ist zur
Vorhofflimmerablation ungeeignet.

Grundsitzlich sollte eine VHF-Abla-
tion nur unter Einsatz eines elektrophy-
siologischen Messplatzes durchgefiihrt
werden. Das Vorhandensein von 3-D-
Mapping-Systemen ist notwendige Vo-
raussetzung, da es bei oder nach der
Isolation der Pulmonalvenen zu ande-
ren Vorhofrhythmusstorungen kommen
kann, die ein Katheter-Mapping und
eine Ablation erfordern konnen.

Neben einem obligaten Notfallwagen
inklusive Perikardpunktionsset und pas-
sagerer Schrittmacherstimulation muss
der Eingriffsraum zudem {iber Moglich-
keiten der Vitalwertiiberwachung (inva-
sive Druckmessung, Sauerstoffsittigung,

EKG), der Absaugung und der Sauer-
stoffzufuhr verfiigen.

Wihrend der Ablation muss ein Echo-
gerdt in unmittelbarer Ndhe zum Ein-
griffsraum vorgehalten werden.

Zur Unterbringung der technischen
Ausstattung ist eine ausreichende Raum-
grofle zu berticksichtigen. Zur Sicher-
stellung einer ausreichenden Sterili-
tat/Hygiene wahrend der VHF-Ablation
wird auf die Leitlinie zum Einrichten und
Betreiben von Herzkatheterlaboren und
Hybridoperationssilen/Hybridlaboren
verwiesen.

6.3. Strukturelle Anforderungen

Aufgrund des dokumentierten Zusam-
menhanges zwischen der Mindestzahl an
jahrlichen Eingriffen und dem Kompli-
kationsrisiko [46] sollten Zentren eine
entsprechende Mindestmenge erfiillen.
Fir die Zertifizierung als VHF-Ablati-
onszentrum miissen daher initial min-
destens 75 Prozeduren 1-malig nachge-
wiesen werden. Zusitzlich muss das Zen-
trum weiterhin 75 Prozeduren pro Jahr
nachweisen, um seine kontinuierliche,
praktische Erfahrung zu dokumentieren.

Die Erfassung des Behandlungser-
folges und die Erfassung spiter Abla-
tionskomplikationen (z.B. Pulmonal-
venenstenosen, Phrenikusldsionen und
atriodsophageale Fisteln) hingen ur-
sachlich von der Qualitit der Nachbeob-
achtung, der Anbindung des Patienten
und der Intensitidt des EKG-Monitorings
ab [4]. Aus diesem Grund sollte durch
VHF-Ablationszentren eine rhythmolo-
gische Ambulanz eingerichtet werden,
in der prdinterventionell Ablationsindi-
kationen gepriift und Patienten sowie
Angehorige beraten werden und im Rah-
men derer auch die postinterventionelle
Nachsorge stattfindet. Eine 2-malige
Verlaufskontrolle mittels 24-h-Langzeit-
EKG innerhalb von 12 Monaten nach
Ablation wird als Mindeststandard zum
postinterventionellen EKG-Monitoring
gefordert. Seitens der Kostentriger sollte
VHF-Ablationszentren die Moglichkeit
zur Einrichtung derartiger Ambulanzen
(z. B. beschrinkte Institutsermachtigun-
gen) aus Griinden der Qualititssiche-
rung und Ergebniskontrolle eingeraumt
werden.
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6.4. Organisatorische
Anforderungen

Zur optimalen Behandlung von intra-
und postprozeduralen Komplikationen
ist es erforderlich, fiir die am héiufigs-
ten auftretenden Komplikationen Not-
fallplane in Form von SOPs zu erstellen.
Wihrend der Ablation sollten neben dem
Assistenzpersonal mindestens 2 Arzte im
Katheterlabor anwesend und in die Pro-
zedur involviert sein, einer davon ein
Kardiologe mit Nachweis der rhythmo-
logischen Zusatzqualifikation ,,Invasive
Elektrophysiologie®

Seitens des Assistenzpersonals wird
die kontinuierliche Anwesenheit von
2 Mitarbeitern mit Erfahrung bei der
Durchfithrung interventioneller elektro-
physiologischer Prozeduren gefordert.

Aus Griinden der technischen Si-
cherheit, der EKG-Signalqualitit und
der Sicherstellung optimaler Behand-
lungsprozesse wird VHF-Ablationszen-
tren empfohlen, derartige Eingriffe in
einem Katheterlabor durchzufiihren, das
permanent fiir invasive elektrophysiolo-
gische Prozeduren ausgestattet ist und
ausschlieflich dafiir genutzt wird. Eine
TUV-Uberpriifung der diversen elek-
trophysiologischen Messeinrichtungen,
Generatoren, Ablationspumpen und
Tracking-Technologien  verschiedener
Medizinproduktehersteller ist insbeson-
dere in deren kombiniertem Einsatz im
Katheterlabor wiinschenswert.

Patienten miissen nach dem Eingriff
fir mindestens 12h EKG-telemetrisch
tiberwacht werden. Dies kann auf einer
Normalstation mit entsprechender tech-
nischer Ausstattung erfolgen. Bei Patien-
ten mit einem unkomplizierten Verlauf
wird unter Beriicksichtigung individuel-
ler Komorbidititen und des Allgemein-
zustands eine stationire Uberwachung
firr 24-48 h nach dem Eingriff gefordert.

7. Zertifizierungsprozess

VHE-Ablationen sollten nur an Orten
durchgefiihrt werden, an denen sowohl
das Zentrum als auch die Operateure fiir
die VHF-Ablation zertifiziert sind. Diese
Zertifizierung wird von der DGK ana-
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log der Kriterien dieses Positionspapiers
durchgefiihrt!.

Die Zertifizierung fiir beide, das Zen-
trum und den Operateur, muss entspre-
chend den aktuellen Vorgaben der DGK
erneuert werden.

Die Zahl der jihrlich durchgefiihrten
VHE-Ablationen eines Zentrums soll auf
der Homepage fiir Patienten zuginglich
gemacht werden.

Zur Sicherstellung einer ausreichen-
den Routine des Ablationsteams sollte
die minimale Zahl von VHF-Ablationen
pro Zentrum 75 Eingriffe pro Jahr be-
tragen. Bei personellen Veranderungen
im Ablationsteam und/oder bei struktu-
rellen Veranderungen des VHE-Ablati-
onszentrums, die zur Nichterfiillung der
aufgefithrten Qualitétskriterien im Zen-
trum fithren, muss das Zentrum inner-
halb von 12 Wochen Meldung an die Zer-
tifizierungsstelle der DGK machen. Die-
se Empfehlungen zu Qualititsstandards
von VHF-Ablationen sollten regelmaflig
in Abhingigkeit von der wissenschaftli-
chen Datenlage, spitestens jedoch nach
2 Jahren aktualisiert werden.
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