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1. Einleitung

Die moderne Kardiologie als Spezialisierung derehen Medizin besitzt neben der
invasiven Diagnostik therapeutische Optionen, wie der elektrophysiologischen
Untersuchung mit anschliel3ender kurativer Kathbtat@n bei

Herzrhythmusstorungen.

1.1 Elektrophysiologische Untersuchung und Katheteblation

Vor der Ara der transvendsen Katheterablation kemnttherapierefraktare
Herzrhythmusstorungen nur durch rhythmuschirurgaséingriffe behandelt werden
[Klein GJ, 1983; Sealy WC, 1983]. In den 70er Jahrevar die invasive
Elektrophysiologie noch auf rein diagnostische Wiehungen, zur Identifizierung der
Herzrhythmusstorung, beschréankt [Krikler DM, 197@allagher JJ, 1982]. Die
therapeutische Konsequenz blieb der Herzchirwgrbehalten [Seipel L, 1981]. Zu
den ersten chirurgischen Eingriffen zahlte die apee Unterbrechung der
atrioventrikularen Leitung bei AV- Knoten- Reentryachykardien und bei WPW-
Syndromen, aber auch die Behandlung von Vorhofflernrm und ventrikularen
Tachykardien [Cobb FR, 1968; Sealy WC, 1982; JosephME, 1982; Marquez-
Montes J, 1983].

Zu Beginn der 80er Jahre wurde die Katheterablagirstmals mit Gleichstromschocks
(DC -Shock) im kurativen Sinne klinisch eingesef@&allagher JJ, 1982]. Durch
hitzeinduzierte Koagulationen wurden grof3e (1-3cmypkardiale, elektrisch inaktive
Narben erzeugt [Huang SKS, 1987; Nath S, 1995kdigte, dass es sich um ein sehr
effizientes Verfahren handelte, jedoch aufgrund dehlechten Steuerbarkeit der
Lasionsgrofe mit nicht unerheblichen Komplikationeie AV Blockierungen Il
Grades oder Kammerflimmern assoziiert war [Evalis1®91; Trappe HJ, 1993].
Durch die Einfuhrung der Hochfrequenzstromablatismurde eine signifikante
Verbesserung in der Therapie der Katheterablaticgioht [Huang SKS, 1987; Huang
SKS, 1987]. Bei Wechselstromfrequenzen von Uber0Q0Mertz spielen die
elektrolytischen und faradischen Effekte keine ®&ollso dass muskulare
Depolarisationen, also v. a. Kammerflimmern nicbftreten [Gedes LA, 1969]. Es
wird nur eine Koagulationsnekrose, Uuber eine starkekale Erhitzung der
Gewebsflussigkeit im Kontaktbereich der Kathetdespauf 50- 80° C, induziert.

Huang et al setzten Mitte der 80er Jahre erstmalsedlechnik in einem Tiermodell
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ein. Sie zeigten, dass es moglich ist, sicher gbame Lasionen im AV-Knoten Areal,
sowie im atrialen und ventrikularen Myokard zu eigen [Huang SKS, 1987; Huang
SKS, 1987; Ring ME, 1989].

Die ersten Einsatze der Hochfrequenzstromablatome&nschlichen Herzen waren die
Ablation des AV-Knotens mit daraus resultierendemgletten AV-Block [Jackmann
WM, 1991; Langberg JJ, 1989], Modulationen des AWbkens [Haissaguerre M, 1992;
Jackman WM, 1992; Kay GN, 1992] und die Ablation nv@akzessorischen
Leitungsbahnen [Jackman WM, 1991; Kuck KH, 1991].

Mittlerweile ist die Katheterablation mittels Hocbfjluenzstrom die Therapie der Wahl
bei einfachen elektrophysiologischen Substraten wA®- Knoten- Reentry-
Tachykardien, akzessorischen Leitungsbahnen, Vialtigin, ektopen atrialen
Tachykardien und ventrikularen Tachykardien [Bladst-Lundqvist C, 2003]. Bei den
Behandlungen dieser Herzrhythmusstérungen, didikwsiad, liegt die Erfolgsrate bei
ca. 98 %. Das Risiko dieser invasiven MalRnahmigisten Patienten gering und macht
eine lebenslange antiarrhythmische medikamentoseaple Uberfllissig [Hindricks G,
1993 ].

Im Jahresbericht der Deutschen Gesellschaft fudikkrgie wurden fir das Jahr 2004
in Deutschland von insgesamt 33751 elektrophysistbgn Untersuchungen, davon
20158 Ablationen berichtet [Buuren F van, 2004 ].

1.2 Limitationen der konventionellen Ablationstechik

Einschrankungen in der konventionellen Katheterbdhag ergeben sich vor allem
aufgrund der Beschaffenheit der Ublicherweise esagegen Ablationskatheter.

Der konventionelle, steuerbare Katheter besitatressteifen Schaft und erlaubt so eine
gerichtete Drehbewegung der Katheterspitze UberHbamgriff [Gensini GG, 1965].
Die Krummung der Spitze wird durch einen Zugseilhmgsmus am Kathetergriff

ermaglicht.

Abb.1A: Konventioneller Ablationskatheter. Gekriitem Abb. 1B: Konventioneller Ablationskatheter. &de

Katheterspitze durch hervorgezogenen Schaft. hefatspitze durch hineingezogenen Schatft.
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Ein solcher Katheter besitzt einen vorgefertigtemaximalen Kurvenradius. Eine
nachtragliche Veranderung des Kurvenradius, um ejpmale Anpassung an die
jeweilige anatomische Struktur zu gewahrleistehnisht moglich und erfordert ggf.

einen Wechsel auf einen Katheter mit grof3erem kidarem Kurvenradius.

Einfache diagnostische Katheter besitzen keiners&illgechanismus und haben somit

einen fixen Kurvenradius.

Abb. 2: Beispiel fir unterschiedliche Kurvenradiem diagnostischen Kathetern.

Insbesondere bei der Behandlung komplexer Herznnysistorungen, wie z.B.

Vorhofflimmern, ergibt sich bei Verwendung von kemionellen steuerbaren
Ablationskathetern eine erschwerte ZuganglichkeitB. der rechten unteren
Pulmonalvene oder des linken Vorhofdaches. Beiessrd Zielregionen, wie z.B.

akzessorischen Leitungsbahnen nahe dem spezifistbigteitungssystem (paraseptale
Bahnen), ist die stabile Katheterlage mit optimalKatheter-Gewebe-Kontakt von
entscheidender Bedeutung. Bei instabiler Kathegerldroht eine Dislokation mit der

Gefahr von AV-Blockierungen, Perforationen oder Iggungen von anderen

Herzstrukturen (z.B. Pulmonalvenen- Stenose) [Hw&8nd 990; Hindricks G, 1993;

Ernst S, 2003; Gillinov AM, 2003; Nilsson B, 2004samreddy CR, 2004].

Bei der konventionellen elektrophysiologischen Wsiiehung ist der Untersucher am
Untersuchungstisch in unmittelbarer Nahe zum Petierund damit zur Untertisch-

Rontgenstrahlungsquelle positioniert (Abb. 3). Ulske Handgriffe der einzelnen

Katheter werden diese mittels intermittierender t8éndurchleuchtung im Herzen

navigiert.
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Daraus ergibt sich als eine weitere Limitation Benventionellen Elektrophysiologie

eine Strahlenbelastung durch die vom Patientenehesgle Streustrahlung fur den
Untersucher [Calkins H, 1991; Lickfett L, 2004ndsay BD, 1992; Macle L, 2003].

Um einen Strahlenschaden durch die berufliche Bkposzu vermeiden, ist das Tragen
von Schutzkleidung (Bleischirze, Schutzbrille, )etaotwendig. Im sogenannten

Rontgen-Kontrollbereich sind zudem gesetzlich vecheiebene bauliche Mal3nahmen
zur Abschirmungen obligat (DIN-6813).

S BIeiglN‘g

Abschirmu:hd

Bleiwand zur

Abschirmung

Abb. 3: Konventionelles Katheterlabor mit gesetrlizvorgeschriebenen baulichen Mafnahmen zur Absahigmvon
Rontgenstrahlung.

1.3 Magnetische Navigation

Um die oben genannten Limitationen zu Uberwinderrdeueine neue Plattform-

Technologie eingefiihrt, die eine Fernsteuerund<a@éneterspitze erlaubt.

Zwei bewegliche Permanentmagnete, bestehend aeis Kimbination aus Neodym —

Bor —Eisen (seltene Erden mit magnetischen Eideitan), induzieren ein homogenes
und gerichtetes Magnetfeld mit einer Starke vor8(f@sla. Durch eine Veranderung
der Orientierung der beiden Permanentmagnete koesmtzu einer Anderung der
Richtung des resultierenden Magnetfeldes und daesit~eldvektors.
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Ein kleiner Magnet, integriert in der Spitze ein€atheters, richtet sich wie eine

Kompassnadel parallel zur Richtung des Magnetfeddiss Abb. 4).
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Abb. 4A: AuReres magnetisches Feld, hervorgerufen Abb. 4B: Anderung des Feldvektors durch geénderte
durch zwei permanente Magneten mit daraus Position der &ulReren Magnete mit resultierender
resultierendem Feldvektor. Ein kleiner Magnet (gelb Anderung der Richtung des kleinen Magneten (gelber
Pfeil) richtet sich parallel zum &uReren Magnetizls Pfeil).

(grine und rote Pfeile).

Erste Erfahrungen mit magnetisch gefiihrten Katheteurden im Jahr 2000 in einer
experimentellen Studie in der Neurochirurgie gesaihfsrady MS, 2000].

Der Prototyp des Niobe ™- Systems (Stereotaxis Bic.Louis, USA) wurde im Jahr
2002 von Faddis et al. im Rahmen von diagnostischeektrophysiologischen
Untersuchungen im Tiermodell eingefuhrt [Faddis M2002]. Zu diesem Zeitpunkt
bestand das Magnetische Navigationssystem nochdiais durch flussiges Helium
gekihlten, orthogonalen Elektromagneten (Telst@®@yeotaxis Inc.) und noch nicht
aus Permanentmagneten. Dabei handelte es sichnemesne ,Mapping- Studie®, die
nur die Steuerung eines Diagnostikkatheters untbteuEine Ablation war noch nicht

maoglich.

Grundsatzlich ergibt sich somit durch Einsatz deagkktischen Navigation die

Maglichkeit der ,Fernsteuerung” eines magnetiscKatheters.
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Der Untersucher kann durch Anderung der Richtung dé#agnetfeldes den
magnetischen Katheter vom Kontrollraum aus steuemd ist dadurch der

Streustrahlung nicht mehr ausgesetzt.

Abb. 5: Von Roéntgenstrahlung abgeschirmter Kontrolin des Stereotaxislabors mit Navigations-, Rantgad EPU Monitoren,
sowie Vorrichtungen fur die Fernsteuerung des raisthen Katheters.

1.4 Ziele der Arbeit

Diese Arbeit untersucht die Durchfihrung invasiveslektrophysiologischer
Untersuchungen mit Hilfe des Magnetischen Navigessystems Niobe™ (Stereotaxis
Inc., St. Louis, USA).

Dabei handelt es sich um die weltweit erstmaligercBiilhrung von Kkurativ-
intendierten Katheterablationen mit Hilfe dieseserrRanent-Magnet-Systems beim
Menschen.

Dazu wurden die magnetischen Ablationskatheter ddel™ und Helios 1I™ in
Kombination mit einem mechanischen Motorvorschubarf®drive®) zur Behandlung
einfacher supraventrikularer Herzrhythmusstérungeie, die AV- Knoten- Reentry-
Tachykardie (AVNRT), akzessorischer Leitungsbahn@hl), ektopen atrialen
Tachykardien (EAT) oder Vorhofflattern (AFL) einggst. Hinsichtlich der Effektivitat,
Sicherheit und Strahlenbelastung wurden die magptetiurchgefuhrten Ablationen mit
den retrospektiv erhobenen Ergebnissen der Behagdimit konventionellen
Ablationskathetern der gleichen Herzrhythmusstéemnder Vorjahre (2002 und 2003)

verglichen.
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2. Material und Methoden

2.1.1 Patientenkollektiv
Im Zeitraum von Mai 2003 bis Juni 2004 wurden irssget 108 Patienten

elektrophysiologisch mit dem Magnetischen Navigat&ystem untersucht.

Alle Patienten gaben ihr schriftliches Einverstdedifiir die geplante Prozedur,
nachdem sie Uber Nutzen und Risiken des Eingriffesfihrlich aufgeklart worden

waren.

2.1.2 Ethikkommission

Da es sich um den weltweit ersten Einsatz des ntiaghen Navigationssytems zur
Katheterablation von supraventrikularen Herzrhytegtérungen beim Menschen
handelte, wurde trotz vorhandener CE- Zertifizigruein Primar-Votum der
Ethikkommission der Arztekammer Hamburg eingeholt.

Im initialen Studienprotokoll zur Untersuchung dgicherheit und Durchfihrbarkeit
von Katheterablationen mit Hilfe des Niobe™ Nawvigassystems (Stereotaxis Inc., St.
Louis, USA), wurden deshalb zunachst Patientenemitachen elektrophysiologischen
Substraten, wie z.B. AV-Knoten- Reentry Tachykand{&VNRT), atrioventrikulare
Tachykardien (AVRT), Vorhofflattern (Aflutter) undktopen atrialen Tachykardien
(EAT), untersucht. Bei den ersten 20 Patienten wudie Durchfihrung der
eigentlichen Ablation auf den rechten Vorhof be&okt, danach war auch eine
linksatriale Ablation mit Hilfe der Magnetischen Wgation méglich.

Im Falle des Nicht-Erreichens der etablierten Ablsendpunkte durch die
Magnetische Navigation, war jederzeit der Wechsef &ine konventionelle
Ablationselektrode moglich, so dass der Patieng¢ztdndlich jeweils akut erfolgreich

therapiert werden konnte.

2.1.3 Einschlusskriterien

Patienten mit im 12- Kanal EKG dokumentierten suprdrikularen

Herzrhythmusstorungen wie AVNRT, AL, AFL oder EAhd einer Indikation zur
Katheterablation, wurde die Teilnahme an dieser udi8t vorgeschlagen. Das

Mindestalter betrug fir alle behandelten Patied&@dahre.
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2.1.4 Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien fir die Durchfihrung einer Metggchen Navigation waren der
Nachweis von intrakardialen Thromben im Herzen rémkungen, die Einfluss auf die
kardiale Leistungsfahigkeit des Patienten habenn&dn(z.B. Tumore). Trager von

metallischen Implantaten z.B. Cochlea- Implantataher magnetisch beeinflussbare
Implantate (z.B. Herzschrittmacher oder ICD (Impilerbare Cardioverter/

Defibrillatoren) wurden von der Studienteilnahmesgaschlossen. Ebenso wurden
Patienten mit Angstzustanden in engen Raumen, sgeva Frauen und Patienten mit
einem erhohten Korpergewicht (> 150 kg) nicht egsuipossen.

2.2 Magnetische Navigation

2.2.1 Basiskonzept
Das Magnetische Navigationssystem Niobe (Steredtand., St. Louis, USA) besteht
aus zwei Permanentmagneten, die zu beiden Seiters &dntgentisches (AXIOM

Artis™, Siemens, Germany) angebracht sind (Abb. 6).

&
Permanent-

magnet

L2 Rontgen-

Tisch

Abb.6A: Untersuchungsraum mit Magneten in Abb.6B: Untersuchungsraum  mit  Magneten in
JParkposition* +Navigationsposition* und dadurch Reduktion der

maximalen Angulation des C-Bogens auf 28° (dickes| €.
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Bei den Permanentmagneten handelt es sich um [Rletallt magnetischen
Eigenschaften (seltene Erden), die aus Neodym,uBdrEisen bestehen. Sie sind so
montiert, dass eine Beweglichkeit des jeweiligeragietblockes in allen drei

Freiheitsgraden moglich ist.

Permanentmagnet Theta Achse

== Phi Achse

-
11®
0B

@®

/|
o o

" ST == Z Achse
;@ ‘ ET“% e 2
B, |

L@E‘@E’@ o Fo
T - U O B S .

Abb. 7: Konstruktionsplan mit Beschreibung derausthiedlichen Achsen, die zur Rotation erforderimd.

Bei entsprechender Einstellung (,Navigations- Rosf) wird durch die beiden
Magneten ein magnetisches Feld (0,08 Tesla) imtBous des Patienten mit einem

Durchmesser von ca. 15 cm aufgebaut.

2.2.2 Magnetische Katheter

Um eine Fernsteuerung eines Katheters im &auf3eragnéifeld zu ermdglichen,
bestehen magnetische Katheter aus weichem Scheftatanit 1 oder 3 Permanent-
Magneten. Diese in der Spitze der Katheter integmeMagnete richten sich parallel
zum auleren Magnetfeld aus. Aus diesem Grund kanrsiifigkeit des Katheters
vermindert und auf den Zugseilmechanismus verZictdeden.

Es wurden 2 verschiedene Katheter verwendet: Déo$1¥ | (1 M-Katheter) und der
Helios™ Il Ablationskatheter (3 M-Katheter) als sden Weiterentwicklung. Durch die
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beiden zusatzlichen permanenten Magnete im Helids Rblationskatheter ist ein

groRerer Krimmungswinkel der Katheterspitze mogligbb. 8). Ein Vergleich der

technischen Daten der beiden Magnetkatheter iBaloelle 1 dargestellt.

Helios |

*

Helios 1l

*

Abb. 8: Helios I™ - (1M Katheter) und Helios Il "8M Katheter)- Ablationskatheter. Die mit
einem Sternchen markierten Stellen geben die magheh Regionen wieder

In der Spitze beider Katheter sind jeweils zwekEl@den integriert. Es handelt sich um

eine 4mm Platinelektrode in der Katheterspitze umdeine 2mm Ringelektrode distal

der Spitzenelektrode.

Die Ringelektrode

in der

Katheterspitze ermdéglicimt Kombination mit der

Platinelektrode Stimulation und Registrierung ded&alen bipolaren elektrischen

Signals. Die Darstellung der intrakardialen Ahlagen erfolgte mit einem Filter von
0.05 — 30.000 MHz auf den elektrophysiologischens$fatz (AXIOM Sensis®,

Siemens, Forchheim).

retrospektive Analyse.

Katheter Schatft Flexible Region Magnet.Region Magnet. Lange der
Xin (cm) Y (in cm) Z (in cm) Region distalen
Z (Diameter) Elektrode
(in mm)
Helios™ 112 12 1 8F 4
Helios™ | 110 12 4 8F 4

Tab. 1: Vergleich der technischen Daten Helios™ Helios™ Il Ablationskatheter

Die Speicherung auf CD-Roneigigern erlaubte die

Die Vor- und Ruckwartsbewegung des Ablationskatiseggfolgt in Kombination mit

dem mechanischen Motorvorschub (s.u.).
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2.2.3 Physikalisches Prinzip der Magnetische Navigan

Die mathematische Beschreibung der hier einflusseelden Krafte wird durch Abb. 9

verdeutlicht.

T = MALBsin(®)
T =2(L/2)F
F =MABsin (6®)

Abb. 9: Mathematische Erklarung der Deflektion [&iadVIN et al, 2002]

M: Intrinsische Magnetisierung der kleinen permaeemagneten in der Katheterspitze
L: Lange

A: Querschnittsflache der kleinen permanenten Mtgn

B: dulRere magnetische Feldstarke

@®: Sinusfunktion des Winkels zwischen magnetischetdektor und permanenten

Magneten

Das Ausmal3 der magnetischen Bewegung stellt dadultraaus der spezifischen
Magnetisierung der permanenten Magneten (M) in déatheterspitze, der
Querschnittsflache der permanenten Magneten (A}, ldinge (L), der aul3eren
magnetischen Feldstarke (B) und der Sinusfunkties \Winkels zwischen den kleinen

permanenten Vektoren und dem magnetischen Feldve&to 1 = MALBsIN(®)

Die Bewegung kann auch Uber 2 identische Kréfte (@ in entgegen gesetzten
Richtungen an 2 Polen des permanenten Magneten dibetédnge (L/2) wirken,
beschrieben werdent(= 2(L/2)F). Bei Gleichsetzung beider Formeln undgfldsung
nach der magnetischen Kraft F lasst sich die Ldndes Magneten in der Draht- bzw.
Katheterspitze herauskirzen und es ergibt sichBéschreibung der Kraft, der der
Katheter im magnetischen Feld ausgesetzt ist:

2(L/2)F= MALBsIn(®), F= MALBsIn(®)/2x(L/2), F = MABsin@®) .

Die Bewegung ist also das Resultat aus dem Pratkikspezifischen Magnetisierung
der permanenten Magneten, welches eine Konstargieliia der Querschnittsflache der
permanenten Magneten in der Katheterspitze, wettiemfalls eine Konstante ist, der
auleren Magnetischen Feldstéarke, die nahezu kanstasowie der Sinusfunktion des

Winkels zwischen magnetischem Feldvektor und peemiem Magneten.
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Die Kraft ist maximal, wenn der Katheter senkrezbin magnetischen Feld ist und
gleich null bei paralleler Lage zum magnetischeld Fe

Abb. 10 A-B: Magnetischer Draht im Phantom. Der f@r&rimmt sich entsprechend der Ausrichtung des neté&rhen
Feldvektors. Der griine Pfeil gibt die Richtung desgnetischen Feldvektors an.

Abb. 10 C-D: Nach erneuter Anderung des magnetiséreidvektors parallele Krimmung des Drahtes. Déng Pfeil gibt die
Richtung des magnetischen Feldvektors an. Der griigiegibt die Richtung des magnetischen Feldvaskam.

Es wird nur die Anderung der Richtung der Kathgiigze Uber das magnetische Feld
beeinflusst, eine Vor- oder Ruckwartshewegung gtiaicht.
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2.2.4 Mechanischer Motorvorschub (Cardiodrive®)

Da das aul3ere Magnetfeld nicht in der Lage ist ¥mre oder Ruckwartsbewegung des
Magnetkatheters zu bewerkstelligen, ist eine zlishe mechanische Vorrichtung
notwendig. Durch den mechanischen MotorvorschulrdiGdrive® unit, Stereotaxis

Inc.) kann der Ablationskatheter vor oder zuribkwegt werden. Dieser

Motorvorschub (Einmalartikel) wird mittels eines #@mters mit dem hemostatischen
Ventil einer der intravasal platzierten Schleusen.f verbunden und im Bereich des
Oberschenkels des Patienten auf die sterile Abaerkufgeklebt.

Uber eine Antriebswelle werden eine Schnecke unsl zlagehdrige Schneckenrad
bewegt (Abb. 11). Durch Ubertragung der rotierenBewegung auf die Antriebsrader

wird der Ablationskatheter schlief3lich vor oderimk bewegt.

Schleuser-

Antriebsrad

Schneckenrad

Schnecke

Antriebswelle

Abb. 11: Aufbau des Motorvorschubs (Cardiodrive®)

Der mechanische Motorvorschub ist mit einer Steugsainheit verbunden, die im
Kontrollraum installiert ist. Mit Hilfe dieser ,Fabedienung” lasst sich Uber einen
Joystick der Ablationskatheter kontinuierlich odar1 -3 mm Schritten vor- und

zurtckbewegen.
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Abb.12A: GroRBes Bild: Untersuchungsraum.

Kleines Bild: Kontrollraum. Durch eine

Abb. 12B: GrofRRes Bild: Untersuchungsraum. Kleines

Bild: Kontrollraum. Durch eine Rickwartsbewegung

Vorwartsbhewegung des Joysticks (kleines Bild) kommt des Joysticks (Kleines Bild) kommt es zum

es zum Vorfiihren des Ablationskatheters (groRe) Bil Zuriickziehen des Ablationskatheters (groRes Bild).

Die genaue Positionierung des Ablationskathetersd veum einen mit Hilfe des
Rontgen-Systems (AXIOM Artis™, Siemens, Forchheimfl zum anderen uber die
Arbeitsstation Navigant [I®, sowie der spezifischémtrakardialen Ableitungen
(AXIOM Sensis, Siemens Forchheim) gewéhrleistet.

Sowohl die C-Bogen-Angulation, als auch die Auskigsuder intermittierenden
Rongendurchleuchtung ist vom Untersuchungs- abeh atom Kontrollraum aus

maoglich.

2.2.5 Software

Die Steuerung der Richtung des Permanent-Magnetel(D.08 Tesla) erfolgt
computergestitzt vom Kontrollraum aus mit Hilfeegirspeziell fur die Durchfihrung
von elektrophysiologischen Untersuchungen entwiekelSoftware (Navigant II®,
Stereotaxis Inc.).

Zwei korrespondierende Rontgenbilder (RAO- und LA®ejektion in max. 32°, bzw.
28°) vom AXIOM Artis™- System werden auf die Arts@berflache des MNS
Ubertragen, und dienen im weiteren Verlauf als Refebilder (Abb. 13).

Mit der Software der Workstation Navigant [I® kdmnenagnetische Feldvektoren
appliziert werden, die innerhalb von 2 Sekunderiner Neupositionierung der beiden

permanenten Magneten fuhrt und damit zur parallalesrichtung des Katheters.
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Abb.13: Bildschirmoberflache des Navigant II-Systeg Richtung

Korrespondierende Rontgen- Bilder

Optionen zur Magnetischen Steuerung

Um einen neuen Vektor, passend zu den erstelltderétebildern zu applizieren,

erlaubt die Bildschirmoberflache mehrere Mdgliclei

1. Anhand der sogenannten ,2D-Controls®, die sioh linken Bildschirmrand
befinden, lasst sich in 1-10° Schritten eine stheise Anderung in der Deflektion
des Katheters hervorrufen. Es sind hier zur Orentig drei verschiedene 2D-
Ansichten des Herzen vorgegeben: anterior, reacidsnferior.

2. Eine andere Mdglichkeit besteht darin indivitkid/ektoren zu erstellen. Hierzu
werden mit Hilfe eines Stiftes einzelne Vektoremgezeichnet, die von der
Software erkannt und umgerechnet werden.

3. Ebenso kann uber Voreinstellungen, sog. ,Préselie Deflektion gesteuert
werden. Es handelt sich hierbei um Voreinstellupgeit denen eine Krimmung
der Katheterspitze passend zur generellen RichtangB. dem AV- Knoten
induziert werden kann.

Es besteht die Moglichkeit alle applizierten Vektorabzuspeichern und diese bei

Bedarf zu einem spateren Zeitpunkt wieder aufamuDie Software ist somit in der
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Lage eine vorher benutzte und gespeicherte Maddetietung erneut zu applizieren
und dadurch dem Magnetkatheter die schon benutz¢téttRg und Krimmung
vorzugeben, um so an die gleiche Lokalisation zurken.

2.3 Elektrophysiologische Untersuchung
2.3.1 Elektrophysiologische Prozedur

Alle Patienten wurden in nichternem Zustand wahrkadtinuierlicher Sedierung
(Propofol i.v. (Dosis 1-4mg/kg/h) und Midazolam-18® i.v.) und unter regelmafiger
Kontrolle der Vitalzeichen, wie die der Sauerst@gttigung, des Blutdruckes und der

Herzfrequenz untersucht [Ernst S, 2004].

Nach venoser Punktion in Seldinger- Technik wurdeser konventionelle, nicht-
magnetische Katheter an die folgenden Positionemn Hilfe intermittierender
Rontgendurchleuchtung vorgebracht: Ein steuerliéaéneter (6F, Parahis®, Biosense
Webster) Uber die V. femoralis an die Region des’ddhen Biindels, sowie ein
steuerbarer Katheter (6F, Parahis®, Biosense Wghsia der linken V. subclavia in
den distalen Koronarenvenensinus (CS). Desweitenaalen von femoral zwei nicht
steuerbare Katheter (6F Soloist®, Medtronic) imdsgr des rechten Atriums (HRA)
und in der Spitze des rechten Ventrikels (RV ApdXyA) positioniert. Bei
Vorhofflattern wurde anstelle des HRA- Kathetens 20- poliger steuerbarer Katheter

(A20, Biosense Webster) von der linken V. femarabrgefihrt und entlang der Crista

terminalis im rechten Vorhof platziert.

Abb. 14: Roéntgenbild in LAO Projektion bei 28° myipischen Katheterpositionen. A: SVT- Ablation: \Borhofflattern- Ablation.
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2.3.2 Diagnostische elektrophysiologische Untersugig

Zu Beginn einer Prozedur wurde eine diagnostiscledektrophysiologische
Untersuchung durchgefuhrt, um den zugrunde liegeridechykardiemechanismus zu
identifizieren. So wurde im Einzelnen bei EAT detiheste Aktivierungsort, bei
AVNRT die dualen Leitungseigenschaften des AV-Knstebei AL die Insertionsstelle
der akzessorischen Leitungsbahn und bei AFL vomdgelichen Typ die Beteiligung
der Isthmusregion zwischen V. Cava inf. und Annulder Trikuspidalklappe

nachgewiesen.

Hierbei kamen alle etablierten elektrophysiologesth Kriterien  und

Stimulationsmandéver zum Einsatz, um das zugrungkstde elektrophysiologische
Substrat der dokumentierten Herzrhythmusstérungachzuweisen [Blomstrom-
Lundqvist C, 2003]. In allen Fallen wurde versudm klinische Tachykardie durch
Stimulation auszulésen, wobei falls notwendig emgsatzlich pharmakologische
Provokation (Atropin 0,5 mg iv oder Orciprenalinfusion) durchgefihrt wurde.

2.3.3 Linksatriale Tachykardiesubstrate

Wurde im Rahmen der elektrophysiologischen Diagkosin linksatriales Substrat
(linksseitige akzessorische Leitungsbahn oder é#trkder Ursprung einer EAT)
nachgewiesen, so stand dem Untersucher sowohl ransseptaler oder retrograd
arterieller Zugang zur Auswahl. Nachdem das Stym@okoll bei den ersten 20 Ptn
aus Sicherheitsgrinden eine linksatriale Ablatinssahloss, wurde bei diesen Ptn nur

ein Mapping, aber keine Ablation durchgefihrt.

2.3.4 Magnetisch-Navigierte Ablation

Nach eindeutiger Zuordnung des Tachykardiesubstraterde der magnetische
Ablationskatheter (1M- oder 3M) manuell Uber diechte V. femoralis unter
intermittierender Rontgendurchleuchtung in  den tech Vorhof vorgebracht.
Anschliel3end wurde der magnetische Katheter mit deohanischen Motorvorschub

(Cardiodrive®) verbunden.

Die restliche Untersuchung wurde mit Hilfe des Mié¢ghgesteuert vom Kontrollraum
durchgefuhrt: Zur Steuerung des Ablationskathetetie angestrebte Zielregion wurde

durch Anderung der magnetischen Feldvektoren entspeechende Kriimmung der
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Katheterspitze induziert, um so die gewlinschtecemiathe Region zu erreichen. Die
Steuerung der Rontgenangulation, sowie die Durchkemg, um die Position der
Katheter zu kontrollieren, wurden ebenfalls vom #oliraum durchgefuhrt. Anhand

der von der Katheterspitze abgeleiteten Signalel&nach Standardkriterien, wie auch
bei der konventionellen Ablation, der Ablationsiokntifiziert.

Nur bei stabiler Katheterlage ohne Anderung desltak Signals, wurde tiber ein im
Kontrollraum befindliches Ful3pedal des Hochfregggom-Generators vom

Untersucher bedient. Die Titrierung der abgegebebeistung wurde durch eine

zusatzliche Assistenz vom Untersuchungsraum auf efswg des Untersuchers
durchgefuhrt. Im Falle der schmerzbedingten Bewggdes Patienten wahrend der
HFS-Applikation wurde diese sofort unterbrochen, uame Dislokation der

Ablationselektrode zu vermeiden.

2.3.5 Katheterablation mit Hilfe der magnetischen Alationskatheter

(Helios | und Helios 1)

Genau wie bei konventionellen Ablationskatheteiel3ti bei der Verwendung eines
Magnetkatheters Hochfrequenzstrom von der Kathgitees die direkten Kontakt zum
Herzgewebe hat, durch den Korper des Patienten izer eepikutan angelegten
Indifferenzelektrode [Cosman ER, 1994; Zipes DR)@®urch die kleine Oberflache
der Spitzenelektrode ist die Dichte des elektriadreldes hier sehr hoch, an der grof3en
Oberflachenelektrode jedoch sehr gering. So ertstalr unmittelbar an der
Katheterspitze eine relevante Stromdichte, woduociken entsprechend der Frequenz
des Wechselstroms in Schwingung versetzt werdea.Rleibung fuhrt letztendlich Gber

eine lokale Erwarmung der Gewebsflissigkeit zurigesghten Koagulationsnekrose.

Die Hochfrequenzstromablation wurde mit dem Stackd®- Generator (Biosense,
Webster, Europe) mit maximal 40 Watt und einer imaen Temperatur von 55°-

65°C Uber maximal 120 Sekunden durchgefuhrt.
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2.3.6 Endpunkte der Katheterablation

Als akute Endpunkte der Hochfrequenzstromablatadteg die etablierten Kriterien der
konventionellen Ablation [Block M 1998; Blomstromshdqvist C, 2003] Diese
beinhalten die fehlende Induzierbarkeit einer EAlEroeiner AVNRT [Haissaguerre M,
1992; Jackman WM, 1992; Jackmann WM, 1991; Kay G392]. Bei AVRT erfolgte
die bidirektionale Unterbrechung der Erregungstgtutiber die akzessorischen
Leitungsbahn [Calkins H, 1991; Jackman WM, 1991;clKuKH, 1991]. Zur
erfolgreichen Ablation von typischem, rechtsatnale/orhofflattern musste eine
komplette lineare Lasion zwischen dem Trikuspidgiklenanulus und der inferioren V.
Cava mit dem Nachweis der bidirektionalen Blockadgelegt werden [Feld GK, 1992;
Poty H, 1996; Shah D, 2000].

Nach Abschluss der Katheterablation und einer nstehes 30 minldtigen Wartezeit
wurden alle Katheter und Schleusen entfernt, sowvee Sedierung des Patienten
beendet. Der lokale Verband der Punktionsorte wumidad. 6h belassen (nach
arterieller Punktion 24 h) und der Patient fir dreZeitraum zur strengen Bettruhe

angehalten.

2.4 Nachbeobachtung

Am Folgetag der Untersuchung wurde bei allen Petremach Punktion der linken

Vena subclavia ein Réntgen-Thorax zum AusschlusssePneumothorax durchgefihrt.
AulBerdem erfolgte eine transthorakale Echokardmgea zum Ausschluss einer
Verletzung der Herzwand und eines dadurch resefttan Perikardergusses. Zum
Ausschluss von Rezidiven bzw. AV-Knoten-Uberleitsstgrungen wurde vor

Entlassung ein 12- Kanal- EKG durchgefihrt.

Die Entlassung der Patienten erfolgte im RegeHall Folgetage der Ablation mit der
Mafl3gabe der korperlichen Schonung fir 10 Tage derdEmpfehlung der oralen

Medikation mit 100 mg Acetylsalicylsdure zur Verth@nung von thromboembolischen
Ablagerungen im Ablationsbereich.

Bei einer Verlaufskontrolle nach 3 Monate wurde aken Patienten erneut ein 12-
Kanal- EKG, sowie eine transthorakale Echokardiplgia angefertigt. Diese

Kontrolluntersuchungen erfolgten entweder in deytRimusambulanz der Asklepios
Klinik St. Georg oder beim behandelnden Hausaretr adweisenden Kardiologen, die
jeweils Kopien der Befunde einsandten.
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2.5 Datenerhebung

Alle Daten der Magnetischen Navigation wurden imeei pseudo-anonymisierten
Datenbank (Filemaker Pro) gespeichert.

Die Vergleichsdaten der konventionellen Katheteatdsh wurden aus dem
hausinternen Dokumentationssytem (ORDIS, Carus, ddagn Deutschland) ebenfalls
anonymisiert exportiert und konvertiert.

Verglichen wurden Patienten mit gleichen Herzrhyiksiorungen anhand der
Parameter Prozedurdauer [min], Durchleuchtungsgeiin], Dosisflachenprodukt

[MGym?] und Anzahl der notwendigen Hochfrequenzeapplikationen [Appl].

2.6 Statistik

Die erhobenen Parameter wurden entweder als Mételwit Standardabweichung oder
als Median (mit 1. bzw. 3. Quartil) angegeben.

Der Vergleich der Ergebnisse der Magnetischen NdMig mit denen der
konventionellen Ablationstechnik wurde mit Hilfe sde Mann-Whitney-, bzw.

Wilcoxon- Test durchgefiihrt. Ein P-Wert < 0.005 der bei vergleichenden
Testverfahren als signifikant beurteilt. Alle Ansén wurden mit Hilfe des
Statistikprogramms SPSS (Version 9.0) durchgefi(yipl. Dokumentarin Sigrid

Boczor, AK St. Georg).

29



3. Ergebnisse

Im Zeitraum von 05/2003 bis 05/2004 wurden insgesafB Patienten mit dem

Magnetischen Navigationssystem Niobe™ (StereotBrds St. Louis, USA) invasiv

elektrophysiologisch untersucht.

Das mittlere Alter der Patienten betrug 49,7 + 13ahre. Weiblichen Geschlechts

waren 61 Patienten.

3.1.1 Ergebnisse der diagnostischen elektrophysigischen

Untersuchung

Bei den 108 Patienten, die mit dem Magnetischen igédionssystem Niobe™
(Stereotaxis Inc., St. Louis, USA) behandelt wurdiamd sich bei 60 Ptn (49 + 15
Jahre, 47 weiblich) eine reproduzierbar induziegb®vNRT. Bei insgesamt 20 Ptn (30
+11,5 Jahre, 6 weiblich) lie sich eine AL nachwaisbei 6/20 Ptn gelang zudem die
Induktion einer AVRT. Bei einem Pt konnte nebeneeitypischen AVNRT auch eine
anteroseptal gelegene AL nachwiesen werden, digeinher Sitzung behandelt wurde.
Typisches, rechtsatrial isthmus-abhéngiges AFL wurel insgesamt 23 Ptn (62+ 10,2
Jahre, 4 weiblich) behandelt, wobei sich zu Begilen Untersuchung 7/23 Ptn im
Sinusrhythmus befanden, aber eine typische 12-KRokbmentation vorlag. Im
Rahmen der EPU wurde bei 5 weiteren Ptn (45 z7te)Ja&3 weiblich) eine EAT
induziert, welches als Korrelat der klinisch dokuntierten Tachykardien nachgewiesen
wurde.

Insgesamt wurden also bei den 108 Ptn mit Hilfe Mexgnetischen Navigation
insgesamt 109 verschiedene tachykarde supravednekuHerzrhythmusstérungen
behandelt.
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Alle SVT Prozeduren mit dem MNS

EAT =5
5%

Vorhofflattern
21%

AVNRT
56%

AVRT
18% n= 60

n=20

Abb.15: Prozentuale Verteilung der behandelten tHgtmusstoérungen. n= Anzahl der Patienten.

3.1.2 Verwendung des 1M- versus 3M-Katheters

Dreiundneunzig der insgesamt 108 Ptn (86%) wuniéndem Magnetkatheter der

ersten Generation (1M-Katheter, Helios™ 1) behandBsgi diesen Patienten betrug das
mittlere Alter 48+ 16,3 Jahre, 57 Ptn waren Wwelbb Mit dem verbesserten Helios™

Il Ablationskatheter (3M- Katheter) wurden 15 Pehhndelt (3 Frauen, mittleres Alter
45+13,5 Jahre).

Abbildung 16 illustriert die Verteilung der nachgegenen Herzrhythmusstérungen.
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108

Patienten

1M- Katheter 3M- Katheter

n= 93 Patienten n= 15 Patienten

(86%) (14%)

AVNRT AL AVNRT+ Aflutter EAT AVNRT AL Aflutter
n=54 n=18 AL n=1 n=15 n=5 n=6 n=1 n=8
(58,1%) (19,3%) (1,1%) (16,1%) (5,4%) (40%) (6,7%) (53,3%)

Abb.16: Untergliederung der einzelnen Substratdéide magnetische Katheter getrennt. n= AnzahPdéenten

3.1.3 Vergleichskollektiv: konventionelle Ablation

Um die Ergebnisse der magnetischen Navigation ber datheterablation
supraventrikularer Herzrhythmusstérungen bessertewerzu koénnen, wurde ein
Vergleich von retrospektiv erhobenen Daten der kationellen Katheterablation
derselben Tachykardien hinsichtlich der Effektivitier Ablation, Sicherheit und den
Prozedurparametern verglichen.

Als Vergleichskollektiv dienten insgesamt 726 Rage (mittleres Alter 56,4 +15
Jahre), die sich in der Asklepios Klinik St. Geang Zeitraum von Januar 2002 bis

Dezember 2003 einer konventionellen Ablation urdgen hatten.
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3.1.4 Anzahl konventioneller Prozeduren

Von den 726 konventionell behandelten Patientetermagen sich 219 Ptn einer

Behandlung einer AVNRT, 138 einer Behandlung efiler 314 einer Behandlung von

AFL vom gewdhnlichen Typ und 55 einer AblationesiEAT.

In Diagramm 16 ist die jeweilige prozentuale Viuiey fur die Jahre 2002 und 2003

dargestellt.

konv. Ablationen 2002

n=30 n=119
EAT AVNRT

8% 33%

39%

20%

n= 139
n=70

n=175

konv. Ablationen in 2003

EAT
7%

n= 25

AVNRT

27%

19%

Abb. 17: Prozentuale Verteilung der konventionelhéndelten Herzrhythmusstérungen in den Jahren @802003. n= Anzahl

der Patienten.
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3.2 Ergebnisse der verschiedenen Prozedur-Typen mhHilfe
der Magnetischen Navigation

3.2.1. AV- Knoten- Reentry- Tachykardien (AVNRT)

3.2.1.1 Ergebnisse der EPU

Im Rahmen, der mit Hilfe der konventionellen diagtigchen Katheter (His, CS, HRA
und RVA) durchgefiihrten, elektrophysiologischenddiastik konnte bei der Mehrzahl
der Ptn (44/60) eine AVNRT vom gewohnlichen Typldye-fast®) induziert werden.
Unter zusatzlicher Provokation mit Orciprenalin ikonnten bei weiteren 10 Ptn
typische AV-Knoten-Echoschlage reproduzierbar imglizwerden. Nur bei 4 Ptn
(6,7%) wurde eine AVNRT vom ungewohnlichen Typ @wtslow”) und bei 2
weiteren Ptn (3,3%) sowohl eine typische AVNRT @mtweder eine ,slow-slow” oder
Jast-slow*- AVNRT induziert werden.

Dabei konnte bei 50 Patienten die jeweilige AVNRUrah Stimulation induziert
werden. Die mittlere Zykluslange der induziertenM®RT betrug 388 + 71 ms.

Bei insgesamt 2 Ptn (1x 1M-Katheter, 1x 3M-Kathetarurden zusatzlich 3D

Mappingssysteme wahrend der elektrophysiologiscHéntersuchung und der
anschlieRenden Ablation eingesetzt. Das Loca LiSg&em (Medtronic, Minneapolis,
MN, USA) erlaubt die simultane Ortung aller diagimexshen Katheter. Das 3D-
Mappingsystem NAVX® (St. Jude Medical, USA) erlauttsatzlich die Erstellung

einer dreidimensionalen Landkarte (3D Map). Beigst&ne wurden nur als ,add-on*
eingesetzt und erleichterten die 3D Lokalisatiors déagnetkatheters wahrend der
Ablation.

3.2.1.2 Ablation der AVNRT mit Hilfe der Magnetischen Navigation
Nach erfolgreicher Identifikation der zugrunde 8agen AVNRT, wurde die Ablation/

Modulation bei 54 Ptn mit Hilfe des von der rech¥nfemoralis vorgebrachten 1M-
Katheter durchgefuhrt. Die Permanentmagnete wuntherdie Navigationsposition
gebracht und 2 Rdntgen-Referenzbilder (RAO 32°, LA®) auf die Workstation
transferiert. Die Steuerung erfolgte nach manueRétzierung des Katheters mit
Unterstitzung der Motoreinheit komplett ferngestewem Kontrollraum. Bei 6 Ptn

wurde an Stelle des 1M-Katheters der 3M-Katheter ZAblation eingesetzt.
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Die Lage der konventionellen, diagnostischen Kathdétieb von dem Einfluss des

Permanentmagnetfeldes unbehindert, da ihre maghetidasse zu gering ist.

Magnet. Navigation

60 Patienten
|
| |
1 M- Katheter 3 M- Katheter
54 Patienten 6 Patienten
| |

SP Ablation SP Modulation FP Ablation SP Modulation

19 Patienten 34 Patienten 1 Patientin 6 Patienten

(35.2% (63%' (1.8%' (100%

Abb. 18: Anzahl der Patienten, die sich einer AVNBR&handlung mit einem magnetischen Katheter ungerzoSP Ablation=
Ablation der langsamen Leitungsbahn, SP Modulatidedulation der langsamen Leitungsbahn, FP Ablatidblation der

schnellen Leitungsbahn

An Hand der konventionellen Katheter im CS, bzw. der His-Bindel-Region

positionierten Katheter wurden Magnetvektoren gdiyaldie zunadchst den
Ablationskatheter in die anatomische Nahe der amgs AV-Knoten-Leitung brachte.
Durch schrittweise Veranderung des Vektors in dental- bzw. der Horizontalachse
wurde diese Region nach typischen Signalen (,slattwpay“-Potential®) hin

untersucht. Durch intermittierende RoOntgendurchiweg vom Kontrollraum aus,
wurde die erreichte Position des Magnetkathetersrpibift. Zusatzlich zu dieser
visuellen Kontrolle der Katheterbewegung wurde dapolare Signal auf die
herzschlag-abhéangige Variation (,beat-to-beat*) hanalysiert. Nur bei stabiler
Katheterlage, ohne Anderung des lokalen Signalsgevmittels eines im Kontrollraum
befindlichen Ful3pedals der Hochfrequenzstrom-Gémersom Untersucher bedient.
Die Titrierung der abgegebenen Leistung wurde deioe zusatzliche Assistenz vom
Untersuchungsraum auf Anweisung des Untersuchershgefuhrt. Im Falle der

schmerzbedingten Bewegung des sedierten Patienéémend der HFS-Applikation
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wurde diese sofort unterbrochen, um eine Dislokatder Ablationselektrode zu

vermeiden.

3.2.1.3 Erreichter Endpunkt der Magnetisch-navigiterten Ablation bei
AVNRT

Bei 40 Ptn wurde im Rahmen der Kontrollstimulation 30 min nach letzter HFS-
Abgabe) nach im Median 7 HFS-Applikationen (1. €iartil:3,7-9) zwar noch der
Nachweis von dualen AV-Knoten-Leitungseigenschafeoracht, unter Orciprenalin
iv. Gabe gelang jedoch nur noch die maximale Indakeéines singularen AV-Knoten-
Echoschlages (Modulation der langsamen AV- Leitbaps ). Die Prozedur wurde
daraufhin mit dem Endpunkt der erfolgreichen Motalader langsamen AV-Knoten-
Leitungseigenschaften beendet. Bei 19 Ptn gelangh nan Median 7 HFS-

Applikationen (1. Quartil-3. Quatrtil: 3-10) der Nareis der vollstandigen Ablation der
langsamen AV-Knoten-Leitungseigenschaften (Ablatioter langsamen AV-

Leitungsbahn).

Alle Ptn mit AVNRT, bis auf eine Patientin, wurdemfolgreich mit dem MNS

behandelt. Nur bei dieser Patientin wurde nach fitestranen Versuch der Modulation
der langsamen AV-Knoten-Leitung (14 HFS-Applikagoh bei persistierender
Induzierbarkeit der Tachykardie schliel3lich im Behneder schnellen AV-Knoten-
Leitung, nach transseptaler Punktion, mittels komtre@eller Ablationselektrode
Hochfrequenzstrom vom linken Atrium abgegeben. Bnde dieser konventionellen
Ablation mit insgesamt 23 HFS-Applikationen war diachykardie schlie3lich nicht
mehr induzierbar.

Da nur 6 Ptn mit dem 3M-Katheter (alle Modulationeler langsamen AV-

Leitungsbahn) behandelt wurden, ist ein Vergleiatsichtlich der Anzahl der HFS-
Applikationen nur von eingeschrankter Aussagekiafbzw. 8 HFS-Applikationen im

Median).

3.2.1.4 Ergebnisse der konventionell durchgefiihrten AVNRT-
Ablationen

Bei insgesamt 219 Ptn (51,4 16 Jahre) wurde in dgmen 2002 und 2003 eine
konventionelle Ablation bei AVNRT durchgefuhrt. Deatiagnostische Teil der

elektrophysiologischen Untersuchung war dabei identzu denen der mit dem MNS
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behandelten Ptn. Einzig die Ablation, bzw. Moduatider langsamen AV-Knoten-

Leitungseigenschaften  wurde mit Hilfe  eines mectenisteuerbaren
Ablationskatheters durchgefuhrt. Die vorgewahltenstellungen des HFS-Generators
waren identisch mit denen wahrend der Magn. Nawmigat

In beiden Jahren wurden hinsichtlich des akuten pbnkites der HFS-Ablation
anteilmanig die gleichen Patienten behandelt: d22@urde bei 51/119 Ptn (42,8 %)
eine Modulation der langsamen AV- Knotenleitunggerommen, in 2003 waren es

49/100 Ptn (49%).

Tabelle 2 zeigt den direkten Vergleich der konvamilen gegeniber den magnetisch
durchgefuhrten Ablationen hinsichtlich der Prozedwameter (Anzahl der HFS-

Applikationen, Untersuchungsdauer, Rontgendurclliung und
Flachendosisprodukt).

Magn. Ablation (n=60 Konv. Signifikanz

Ptn) Ablation

(n=219 Ptn)

# der HFS-Applikationen 7 (3-9) 4 (2-7) 0,0006
Dauer der Untersuchung 140 (120-170) 120 (90-173) 0,084
[min]
Roéntgendurchleuchtung 7,5 (5,4-10,8) 12 (7-18) 0,0001
[min]
Flachendosisprodukt 425,4 (237,8-855,2) 635 ( 305- 0,083
[MGym?] 1124,5)

Tab. 2: Direkter Vergleich zwischen den magnetisntl konventionell behandelten Patienten hinsidnttler Prozedurparameter.

Werte vor den Klammern geben Mediane, Werte inklammer 1. und 3. Quartil an. P<0,005.

Im Vergleich zu den magnetisch- durchgefiihrten fbteen zeigte sich ein Trend zu
einer hoéheren Anzahl von HFS-Applikation, wobeieeiAnalyse der eigentlichen
kumulativen Ablationszeit fir beide Gruppe aus testhen Grinden nicht zur

Verfligung stand.
Hinsichtlich des erreichten Endpunktes der SP-Admhatbzw. —Modulation lasst sich

ebenfalls ein Trend zu einer hoheren Applikatiozsah mit Hilfe des MNS

nachweisen. Eine statistische Signifikanz wurdeient (Abb. 19).
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Abb. 19: Vergleich der Hochfrequenzstrom Applikaéa zwischen einem konventionellen Ablationskatheti

den beiden magnetischen Kathetern.

3.2.1.5 Durchleuchtungszeit

Fur alle magnetisch durchgefuihrten Ablationen lagr dMedian der bendtigten

Durchleuchtungszeit bei 7,5 Minuten (1.-3.Quarij4- 10,8). Bei Modulationen der

langsamen Leitungsbahn betrug der Median der Demchtungszeit (1 M- plus 3M

Katheter) 7 min (1. -3. Quartil: 5,3-10). Bei Abtaten der langsamen Leitungsbahn
wurden im Median 8,4 min (1. — 3. Quatrtil: 5,9-02bki Einsatz der Magnetischen
Navigation bengétigt.

Im Vergleich wurden bei konventionell durchgefihmdlation zur SP-Modulation 12

min(1.-3. Quartil: 7-18) bendtigt. Die bei 100 Rinrchgefuhrte konventionelle SP-
Ablation erforderte im Median 12 min (1.-3. Qui@-18) (Abb.20).
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Abb. 20: Vergleich der Durchleuchtungszeiten [mmjischen einem konventionellen Ablationskathetet dan
beiden magnetischen Kathetern. Die Abbildung zaigerte fiir Ablation und Modulation der langsamen

Leitungsbahn.

Sowohl bei der SP- Modulation, als auch bei derABRtion wurde bei Einsatz des
MNS signifikant weniger Rontgen- Durchleuchtung dtegt.

3.2.1.6 Flachendosisprodukt

Das AXIOM Artis- Rontgensystem, sowie das bei demventionellen Ablationen
eingesetzte HICOR- System erlaubt die Bestimmung Elachendosisproduktes als
Ausdruck der Gesamtstrahlenbelastung des PatiemerStrahlengang. Auf den
Untersucher entféllt nur ein reduzierter Anteilsdie Gesamt-Strahlenbelastung, die vor
allem aus der vom Patienten ausgehenden Strelustgaresultiert. Durch adéaquate
Abschirmung und Eingrenzung des Strahlenfeldes lane deutliche Reduktion der
beruflichen Exposition erreicht werden.

Da die magnetische Navigation eine komplette Feugsting der eigentlichen Ablation
erlaubt, reduziert sich die Exposition fur den Ustieher auf das Positionieren der
diagnostischen Katheter, bzw. das manuelle Einfuhrdes magnetischen

Ablationskatheters. Im Rahmen der konventionell&tatfion verbleibt der Untersucher
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am Untersuchungstisch und ist somit fur die Gesaodd der Untersuchung der

Streustrahlung ausgesetzt.

Der Median des bendtigten Flachendosisproduktesudpetiir alle magnetischen
Prozeduren 425,4 uGymz2 (1. -3. Quartil: 237,8-8p5l@ Vergleich hierzu lag der
Median des Flachendosisproduktes fir Behandlungén emem konventionellen
Katheter bei 635 pGym?3(1. -3. Quartil: 305-1124,5).

Eine statistische Signifikanz wurde nicht erreicht.

Alle MNS Alle  MNS- Alle konv-
AVNRT AVNRT

Flachendosisprodukt 714 (325- 425,4(237,8- 635 (305-
[LGym?] 1489,2) 855,2) 1124,5)

Tab. 3: Flachendosisprodukte fur alle magnetischabdelten Ptn im Vergleich zu Ptn, die sich eineagntischen oder
konventionellen AVNRT- Behandlung unterzogen. Zahler den Klammern geben Mediane, Zahlen in demidiarn geben 1.
und 3. Quartil an.

Bei Modulationen der langsamen Leitungsbahn mit ddiS (1 M- plus 3M-

Katheter) lag das Flachendosisprodukt bei 41&8m2 (1.-3. Quartil: 235- 835,8).
Fur Ablationen der langsamen Leitungsbahn wurdenMedian 481,5 pGym?2 (1.-
3.Quartil: 256,5-902,5) bendtigt.

Bei konventioneller Ablation ergab sich fir die BPdulation ein medianes
Flachendosisprodukt von 612 pGym?2 (1. Quartil-QRiartil: 283-1049). Bei der
konventionellen SP-Ablation waren es im Median2 §&ym? (1. Quartil- 3. Quatrtil:
340,5- 1137).

In Abb. 21 werden die medianen Flachendosisprodiiiktelle konventionell, sowie fur
alle magnetisch behandelten Patienten dargestellt.
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Abb. 21: Vergleich der Flachendosisprodukte [uGymAfischen konventionellem Ablationskatheter unddeei

magnetischen Kathetern.

3.2.1.7 Prozedurdauer

Sowohl bei konventionell, wie auch bei magnetisahicbgefihrten Behandlungen,
umfasste die Prozedurzeit den gesamten Zeitraum dem Punktion, Uber die
elektrophysiologische Untersuchung mit anschlieBerblation bis zum Entfernen
der invasiven Zugange.

Der Median der Untersuchungszeit betrug fir beidgmetische Katheter 140 min (1. -
3. Quartil: 120-170 min). Im Vergleich hierzu lagraMedian der Prozedurdauer fir alle
konventionell behandelten Patienten bei 120 mi8(Quartil: 90-173 min).

Bei den Modulationen der langsamen Leitungsbahntelsitder Magnetischen
Navigation (1M- plus 3M- Katheter) lag die mediaRmzedurdauer bei 140 min (1-
3.Quartil: 120-166,3) und unterschied sich somghhisignifikant von der Ablationen
der langsamen Leitungsbahn (Median 145min; 1.-ZrtQul108,8-183,8 min).

Bei konventioneller Ablation ergab sich fur die Muwation der langsamen
Leitungsbahn ein Median der Prozedurdauer von 1@0(in -3. Quartil: 90-165 min).
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Fur die Ablation der langsamen Leitungsbahn lagnaggliane Untersuchungszeit auch
bei 120 min (1. -3. Quartil: 90-180 min). Insgesaengjab sich hier kein statistisch
signifikanter Unterschied, trotz der im Trend larege Prozedurzeiten bei magnetisch

gefuhrten Ablationen.

In der untenstehenden Abbildung 22 ist der Mediam Brozedurdauer fur alle

konventionell, sowie fir alle magnetisch behandeRatienten zu sehen.
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Abb. 22: Vergleich der Prozedurdauer zwischen einkomventionellen Ablationskatheter mit den beiden

unterschiedlichen magnetischen Kathetern.

3.2.1.8 Komplikationen, Nachbeobachtungsphase

Bei einer Patientin war am Folgetag einer SP- Maiiluh ein schmaler Perikarderguss-
Saum Uber dem rechten Ventrikel zu sehen. Jedochrenwakeinerlei
Kompressionszeichen oder klinische Symptome voriando dass keine Intervention
notwendig wurde.

Drei Ptn. stellten sich mit einem Rezidiv einer ARIN nach jeweils 5, 7 und 8
Monaten wieder vor. Bei zwei Ptn konnte in einereiten EPU die reproduzierbar,
induzierbare AVNRT mittels konventioneller Kathéemhnik durch eine SP-
Modulation und durch eine SP- Ablation behandeltdes.
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3.3 Akzessorische Leitungsbahnen (AL)

3.3.1 Ergebnisse der EPU

Anhand der diagnostischen elektrophysiologischetetdnchung lieBen sich bei 20
Patienten (6 weiblich; 36,5 Jahre + 11,6) akzessle Leitungsbahnen (AL)
nachweisen. Im diagnostischen Teil der EPU karfidigende konventionelle,
diagnostische Katheter zum Einsatz: His-, CS-, HRAd RVA- Katheter. Beill/20
Patienten (55%) war die Insertionsstelle der alaésshen Leitungsbahn im linken und
bei 9/20 (45%) im rechten Herzen lokalisiert (ABB).

3.3.2 Leitungseigenschaften und Lokalisation

Bei 14/20 Ptn (70%) waren antegrade Leitungsbagemsichaften nachzuweisen,
wobei von diesen 8/14 Ptn eine linksseitige, untl46Ptn eine rechtsseitige AL
aufwiesen.

Bei den ubrigen 6/20 Ptn (30%) waren nur retrograeéungsbahneigenschaften
nachzuweisen. In dieser Gruppe war die LokalisatienInsertion gleich verteilt, drei

im rechten und drei im linken Herzen.

Bei einem Patienten (3M- Katheter) kam zusatzlich3D- Mappingsystem wahrend
der elektrophysiologischen Untersuchung und dechdiefienden Katheterablation zum
Einsatz. Hier handelte es sich um das NAVX® Syst8mJude Medical Inc., St. Paul,
MN, USA) mit dessen Hilfe eine Ortung der diagnestien Katheter durchgefiihrt,
sowie eine ,Landkarte des Herzens" erstellt werdennte (3D Map). Der Einsatz
dieses Mappingsystems stellte den ersten EinsatierirJmgebung der Magnetischen
Navigation dar. Es handelte sich also um eine Kadibiitgatsiberprifung der

Eigenschaften beider Systeme, ohne dass die 3D iNgpformation fir die

Durchfuhrung der Ablation maRRgeblich gewesen ware.

3.3.3 Ablation der AL mit Hilfe der Magn. Navigation
Nach eindeutiger Zuordnung des zugrunde liegendachykardiemechanismus und
Identifikation der Lokalisation der AL wurde der 1Matheter manuell in das RA
vorgebracht. Nur bei einem Patienten wurde anstdse 1M- Katheters der 3M-
Katheter eingesetzt, mit dem ebenso verfahren wukdé&rund der geringen Anzahl
von Patienten sind im weiteren Verlauf die Ergebmifiir beide Katheter gemeinsam
dargestellt.
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3.3.4 Antegrader versus retrograder Zugang

Je nach Lokalisation der Leitungsbahn wurde eispgathender Zugangsweg gewabhilt.
Bei einer rechtsseitigen Leitungsbahn wurde dermatgche Ablationskatheter Uber
die rechte V. femoralis, bei linksseitiger Lokatisa entweder Uber einen arteriell
retrograden oder Uber einen transseptalen Zugamggh@acht (Abb. 23).

)
AL
n=20
Rechtsseitige Linksseitige
AL AL
n=9 n=11
I 1 1 1
Re. V. femoralis Retrograder Zugang Transseptaler Zugang Transseptaler &
Retrograder Zugang
n=9 n=6 n=3 n=2
(100%) (54,5%) (27,3%) (18,2%)

Abb. 23: Darstellung der AL- Lokalisationen mitéim jeweiligen Zugangswegen. n = Anzahl der Patient

Die restliche Untersuchung wurde ferngesteuert ¥amtrollraum aus durchgefihrt.
Anhand der intrakardialen Ableitungen der diagrsasien Katheter wurde Uber
schrittweise Anderung des magnetischen Feldvektierdnsertion der AL entlang der

jeweiligen AV-Klappen aufgesucht. Dabei wurden d&lewegungen des M-Katheters
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beim Mapping Uber das MNS navigiert. Eine retrogr&@assage der Aortenklappe
wurde initial bei allen Ptn mit linksseitiger Alngestrebt. Bei allen Patienten wurde
der Katheter erfolgreich mit Hilfe des Motorvorsbtles zunachst im linken Ventrikel

positioniert.

Abb. 24: Mapping der Mitralklappe nach retrograéassage der Aortenklappe mit anschlieRender isiting an der links
lateralen Wand. Map=Ablationskatheter; His= K&heam His Bundel; RVA= Katheter im rechtsventtédten Apex; CS=CS
Katheter.

Obwohl der retrograde Zugang grundsatzlich moglzdr, zeigte sich bei diesem
Zugang haufig eine instabile Katheterlage am Mitegdpenanulus. Insbesondere das
Mapping im Bereich des posterioren oder anteraédar Aspektes der Mitralklappen
erwies sich als technisch anspruchsvoll und zeitenélig. Der weiche Schaft des
Katheters, der bei retrogradem Zugang in Kontaktdar Wand des linken Ventrikels
kommt, wurde durch die Kontraktion haufig gestauebds u. U. zu einer Dislokation
der Katheterspitze fuhrt. Bei Instabilitdt oder meimder Erreichbarkeit wurde eine
transseptale Punktion in modifizierter Brockenbtodgchnik [Brockenbrough EC,
1960; Brockenbrough EC, 1962; Ross J, 1959] dufcihge Nach Platzierung der
transseptalen Schleuse wurde der M-Katheter zunh&chsuell in den linken Vorhof

vorgefuhrt.

Abb. 25: Transseptales Mapping. Map= Ablations&tth) RVA= Katheter im rechtsventrikularen Apex; MR Katheter im

,Hohen rechten Atrium*; His= Katheter am His-BlindéS= Katheter im Koronaren Venensinus.
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Anschlie3end erfolgte das Mapping des Mitralklagpelus erneut komplett
ferngesteuert Gber das MNS. Ziel des Mappings warRegistrierung des spezifischen
Leitungsbahnenpotentials, wodurch der Insertatidngod somit der richtige Ort zur

Hochfrequenzstromabgabe erreicht wurde.

3.3.5 Ablation der AL

Die Hochfrequenzstromabgabe erfolgte ebenfalls éeism Kontrollraum (lUber die
Fernbedienung des HFS-Generators). Bei instabitghéderposition oder Dislokation
wahrend HFS-Abgabe wurde diese sofort abgebroclden.nach Stabilitdt der
Katheterspitze wurde die HFS-Applikation wéahrendndtanter Stimulation vom
Ventrikel oder wahrend laufender Tachykardie duettigrt. Es zeigte sich eine im
Vergleich grof3ere Instabilitat bei Ablation wahrerathykardie, so dass schliellich der
konstanten Stimulation oder Sinusrhythmus wéahread HFS-Abgabe der Vorzug
gegeben wurde. Im Median wurden 3,5 Applikationen-3. Quartil: 2-6,3pbgegeben,
um den Endpunkt der kompletten, bidirektionalentwsgsunterbrechung der AL zu

erreichen.

3.3.6 Erreichter Endpunkt der Magnetisch-navigitieten Ablation bei
AL

Als kritischer Endpunkt galt der Nachweis der koetign Leitungsunterbrechung der
AL, sowie die fehlende Induzierbarkeit einer Atramirikularen- Reentry- Tachykardie.
Die Kontrollstimulation erfolgte mehr als 30 nniach der letzten HFS-Abgabe.

Bei 7/20 Ptn (35%) wurde nach wiederholten, frustra Ablationsversuchen,
schlie3lich ein Wechsel auf einen konventionelleblafionskatheter (2 Ptn 4mm
Contactr Medtronic, 4 Ptn 4mm Celsius, Biosense $t&b 1 Pt gekihlter
Ablationskatheter Thermocool, Biosense Websterwantlig. Im Median waren 3
HFS- Abgaben vor einem Katheterwechsel applizienden (1.-3. Quartil: 0-15,5). Die
Mehrzahl, dieser nicht mit dem MNS erfolgreich ti@erbaren Leitungsbahnen, waren

linksseitig lokalisiert (Tab.4):
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Links Links Links Rechts
posteroseptal lateral anterolateral posteroseptal
Anzahl [n] 3 1 1 2
Zugangsweg Transseptal, Retrograd Retrograd Re.V.
Retrograd, femoralis
Transseptal+Retro
grad
Problem AL nicht erreicht Instabilitat Instabilitat Nur
oder Instabilitat transienter
Effekt.

Tab.4: Darstellung iber Lokalisation der frustraagmetisch abladierten Leitungsbahnen mit inren Zggaegen.

Wahrend der Behandlungen der Patienten mit liniedatn Ursprung der AL zeigte
sich, dass bei arteriell retrogradem Zugang beiPa&tienten keine stabile
Katheterposition wahrend der Tachykardie erreicbtden konnte. Dementsprechend
war ein adaquater Katheter- Gewebe- Kontakt rgeftahrleistet. Bei einem weiteren
Patienten konnte die Leitungsbahn (linkslaterale) Aki Passage der Aortenklappe
nicht erreicht werden. Auch bei Patienten mit tsmpsalem Zugang war das Problem
der instabilen Katheterposition evident. Unter Vemdung des 1M- Katheters war
insbesondere eine posteroseptale Lokalisation sclgveu erreichen. Diese Region
stellt jedoch auch bei konventioneller Ablation eeitechnisch schwierig zugangliche

Lokalisation dar.

Bei einem Patienten durfte aufgrund des initialémdinprotokolls keine linksatriale
HFS-Abgabe durchgefuhrt werden, so dass nach eefolger transseptaler Punktion,
Mapping und Lokalisation der AL, ein Wechsel aufem konventionellen Katheter

erforderlich warr.

3.3.7 Ergebnisse der konventionell durchgefiihrten A& Ablationen

Insgesamt wurden in den Jahren 2002 und 2003 168 EBm (42,2 + 15,6 Jahre) mit
einer symptomatischen Atrioventrikularen- Reentiyachykardie/ WPW- Syndrom

behandelt.

Der diagnostische, elektrophysiologische Teil wdentisch zu dem der magnetisch-
navigierten Prozedur. Der Unterschied bestand dlem darin, dass zur Ablation ein
mechanisch-steuerbarer Ablationskatheter eingesetmtde. Die vorgewahlten

Einstellungen des HFS-Generators waren identisch demnen wahrend der Magn.
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Navigation.

Bei den konventionell behandelten Patienten farsileim 103/138 linksseitige (74,6%)
und 35/138 (25,4%) rechtsseitige LeitungsbahnenstePaseptal (rechts-, bzw.
linksseitig) waren 29/138 (21%) akzessorische Ingitlbahnen lokalisiert.

3.3.8 Vergleich  zwischen  magnetisch und  konventiolhe
durchgefuhrten Ablationen bei Akzessorischen Leitugsbahnen

Posteroseptale AL

MNS: n=5
(25%)

Konv: n=29
(21%)

Rechtsseitige Linksseitige
AL: AL:

MNS: n=7
(35%)

MNS: n=8
(40%)

Konv: n= 24
(17,4%)

Konv: n= 85
(61,€%)

Abb.26: Anzahl der Lokalistionen der behandeltdnfr MNS und konventionelle Ablation (in 2002 u2003).
Abk.: n = Anzahl der AL; TK= Trikuspidalklappe; MKMlitralklappe.

Tabelle 5 zeigt den direkten Vergleich der konvamilen gegenltiber den magnetisch
durchgefuhrten Ablationen hinsichtlich der Prozedwameter (Anzahl der HFS-
Applikationen, Untersuchungsdauer, Rontgendurcllieung und
Flachendosisprodukt).
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M- Kath. (n=20) Konv. Kath. p
(n=138)

Prozedurdauer [min] 202,5 (168,8-250) 130 (100-210) 0,002
Durchleuchtungszeit [min] 21,2 (13,2-33,8) 20,5,8t32,3) 0,931
Flachendosisprodukt 1303 (627,1-3181,5) 946 (426-2321) 0,642
[WGym?]
Hochfrequenzstrom 3,5 (2-6,3) 3,5(2-7,3) 0,829
[Appl ]

Tab. 5: Parameter bei AVRT fir magnetischen undvéntionellen Katheter. Werte vor den Klammern sind
Mediane, Werte in den Klammern geben 1. und 3rf@aa. p < 0,005 statistisch signifikant.

3.3.9 Durchleuchtungszeit

Der Median der Durchleuchtungszeit lag fur alle metgch behandelten Patienten bei
21,2 min (1.-3. Quartil: 13,2-33,8 min). Bei dennkentionellen Behandlungen war
eine mediane Durchleuchtungszeit von 20,5 min §1.Quartil:11,8-32,3) notwendig.

Es ergab sich somit kein signifikanter Unterschiatichtlich der Durchleuchtungszeit.

210+
[min] T
180

1501

* %

120+

OO **

90

T
——

307

N I
0 ) )
N= 138 20
Konv. Kath . Magn. Kath.

Abb. 27: Vergleich der Durchleuchtungszeiten [nanjschen einem konventionellen Ablationskathetat Weiden
magnetischen Kathetern.
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3.3.9.1 Flachendosisprodukt

Das Flachendosisprodukt als Parameter fiir die Gssamenbelastung eines Patienten
lag im Median fur alle magnetisch behandelten R&giebei 1303 pGym? (1.-3. Quartil:
627,1-3181,5). Bei den konventionell behandeltem HRietrug das mediane
Flachendosisprodukt 946 pGym?2 (1.-3. Quartil:43@1). Ein signikanter Unterschied
hinsichtlich des Flachendosisproduktes im Verglemhischen magnetischer und

konventioneller Behandlung ergab sich somit nicht.

35000] *
[HGym?] ]
30000]
25000
20000
- %
15000]
o *
10000] *
——
0 ¥ x
N= 138 20
Konv. Kath. Magn. Kath.

Abb. 28: Vergleich des Flachendosisproduktes [uGymAschen einem konventionellen Ablationskatheted

beiden Magnetischen Kathetern.
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3.3.9.2 Hochfrequenzstrom

Die Anzahl der HFS Applikationen, die nétig warem eine AL kurativ zu behandeln
lag im

Median fir alle magnetisch behandelten Patiente®,beApplikationen (1. -3. Quartil:
2-6,3).In der konventionellen Ablation mussten im Medigh Applikationen (1. -3.
Quiartil: 2-7,3) abgegeben werden. Auch hier zesgth kein signifikanter Unterschied
im Vergleich zu den konventionell behandelten Pégie. Jedoch war in 35% der Félle
ein Wechsel des Ablationskatheters notwendig.

3.3.9.3 Prozedurdauer

Die mediane Untersuchungszeit, die den Zeitraum wden Punktion Uber die
elektrophysiologische Untersuchung und Ablation bisn Entfernen der invasiven
Zugange umfasst, betrug im Median 202,5 min (1QRiartil: 168,8-250). Bei
konventionell behandelten Patienten lag der Median Prozedurdauer signifikant
niedriger (Median: 130 min; 1.-3. Quartil:100-210).

7204 *

[min] 4 *
660! *
600!
540 ©
480 0
0

42(;
360.
30(;
24(;
18(;

1204

N= 138 20
Konv. Kath. Magn. Kath.

Abb. 30: Vergleich der Prozedurdauer [min] zwischeimem konventionellen Ablationskatheter und beiden

magnetischen Kathetern.
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3.3.9.4 Komplikationen, Nachbeobachtungsphase

Komplikationen traten bei keinem Patienten wahrahet magnetisch gefihrten
Behandlungen auf.

Auch ein Rezidiv lie3 sich bei keinem Patienten der 6- monatigen
Nachbeobachtungszeit eruieren. Jedoch ist es miéglich gewesen bei einem Ptn eine
Aussage zu treffen, da dieser unbekannt verzogenBim weiterer Patient stellte sich
mit einer Ventrikularen Tachykardie bei einer DCMrneut in der

Rhythmussprechstunde vor.
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3.4 Vorhofflattern

3.4.1 Ergebnisse der EPU

Insgesamt wurden 23 Patienten (65,6 Jahre = 10,2yeiblich) mit typischem
rechtsatrial-isthmusabhangigem Vorhofflattern miifed des MNS behandelt. Zum
Zeitpunkt der EPU waren 7/23 Ptn im Sinusrhythm@echzehn von 23 Patienten
wurden mit anhaltendem Vorhofflattern mit einer 2berleitung und einer
Zykluslange von 292,8 ms = 94,5 untersucht. BeralPatienten gelang wahrend der
diagnostischen EPU der Nachweis der bidirektionakeitungsfahigkeit des inferioren
Isthmus, bzw. der Nachweis von ,concealed Entramtthan inferioren Isthmus als
kritischer Bestandteil der Kreiserregung.

Bei insgesamt 8 Ptn kamen zusatzliche 3D MappingBys zum Einsatz. Bei 5 Ptn
wurde das Loca Lisa® System (Medtronic, Minneapdlisl, USA) und bei 3 Patienten
NAVX® (St. Jude Medical, USA) verwandt.

3.4.2 Ablation des Vorhofflatterns mit Hilfe der Magn. Navigation

Nach eindeutiger Identifizierung der Aktivierunggsenz anhand der diagnostischen
Katheter (Halo-, His-, CS- Katheter) wurde der netgsche Ablationskatheter
vorgebracht. Bei 15 Ptn kam der 1M- Katheter und&e®&tn der 3M- Katheter zum
Einsatz. Beide Katheter wurden mit Hilfe der intétimrenden Rontgendurchleuchtung
und spezifischer intrakardialer Signale in die nstisregion des rechten Atriums
vorgebracht. Das Ablationsziel bestand in einekédidosen Anlage einer linearen
Lasion zwischen dem posterioren Aspekt des Trilalklgippenanulus und der

inferioren V. Cava.

Abb. 31: Typische Katheterpositionen wéhrend kotieeeller VVorhofflatter Ablation in RAO und LAO.
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3.4.3 Effektivitat der Magnetisch-navigitierten Ablation bei

Vorhofflattern
Eine bidirektionale Blockierung als akuter Endputkinnte bei 13 von 23 (57%)
Patienten erzielt werden. Bei den ubrigen 10 Peremvurde schlie3lich ein Wechsel

auf ein konventionelles Kathetersystem notwendig.

Mit dem 1 M- Katheter konnte eine bidirektionaléhrausblockade in 6 von 15 Féllen
(40%) nachgewiesen werden. In den uUbrigen 9/15eRam wurde auf den 8mm
Contactr- Katheter (Medtronic, Minneapolis, MN, USA (n=3) oder auf einen
gekuhlten Ablationskatheter (Thermo Cool, BioseWsbster) (n=6) gewechselt.

Mit dem weiterentwickelten 3M- Katheter wurde derdgunkt bei 7 von 8 Patienten
(87,5%) erreicht. Nur bei einem Patienten wurddiesBhch auf einen konventionellen

gekuhlten Ablationskatheter gewechselt.

MNS
n=23 Ptr
]
Primare I l
m agn_ 1 M- Katheter 3 M- Katheter
Ablatior n= 1I5 Ptr n= ii Ptr
| |
Frustrane Ablation Frustrane Ablation
9/15 Ptn (60%) 1/8 Ptn ( (12, 5%)
Erfolgreicher Isthmusblock Erfolgreiche Isthmusablockade
6/15Ptn (40% 7/8 Ptn (87.5%
Konv. HFS -
.. Konv. HFS-
Sekundare Ablation:
Ablation:
kO nv. 3x 8mm Contactr
. 1x gekuhlter Kath
Ablat|0r 6x gekihltr Kath.

Abb. 32: Anzahl der primar erfolgreichen Behandlungmit der Magnetischen Navigation und Anzahl der
Behandlungen bei denen ein Wechsel auf ein konvegites Kathetersystem wahrend der gleichen Prozedur

erforderlich wurde.
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3.4.4 Ergebnisse der konventionell durchgefiihrten AL Ablation

Bei insgesamt 314 Patienten (62 + 12 Jahre) wurd¥en Jahren 2002 und 2003 eine
Isthmusblockade im rechten Vorhof bei typischem AFRurchgefihrt. Der
diagnostische Teil und die verwendeten diagnostisckatheter waren identisch zu
denen der magnetischen Intervention. Es kamen dayualtripolare 8mm Katheter als
auch gekuhlte Ablationskatheter zum Einsatz. Destellungen des HFS- Generators
waren die gleichen wie bei den magnetisch gefuhitdationen mit diesen Kathetern.
Der Endpunkt der Ablation war ebenfalls der Nackwainer bidirektionalen

Isthmusblockade.

3.45 Vergleich Ergebnisse zwischen dem MNS und der

konventionellen Ablation

Die untenstehende Tabelle 6 zeigt den direkten ¢ty zwischen magnetisch und

konventionell durchgefiihrten Behandlungen hinsichttler Prozedurparameter.

M Kath. (n= 23) Konv. Kath. (n=314) p
Prozedurdauer [min] 195 (137,5-266,3) 150 (120-210) 0,143
Durchleuchtungszeit 12,9 (6,4-15,9) 23 (14-35) 0,000
[min]
Flachendosisprodukt 953 (628,5-2849,8) 1847 (1100,3-3405) 0,037
[MGym?]
Hochfrequenzstrom 20 (13-35,5) 12 (6-22) 0,004
[Appl]

Tab. 6: Parameter bei Aflutter flir magnetisched kmnventionellen Katheter. Werte vor den Klammsnd

Mediane, Werte in den Klammern geben 1. und 3rf@aa. p < 0,005 statistisch signifikant.

Da in der konventionellen Behandlung nur Ablatiatbleter (8mm Contactr oder
gekuhlter Ablationskatheter) verwandt wurden, dielér Lage sind grof3ere und tiefere
Lasionen zu induzieren als die beiden magnetisdkatieter, mit einer kleineren
distalen Elektrode (4mm), ist ein Vergleich zwischedlem MNS und der

konventionellen Ablation nur sehr eingeschréankt hetg
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3.4.7 Durchleuchtungszeit

Der Median der Durchleuchtungszeit betrug fur aRatienten, die mit einem
magnetischen Katheter behandelt wurden 12 MinuteB.(Quartil: 6,4-15,9 Minuten).
Fur den 1 M- Katheter zeigte sich eine Durchléuefszeit von 14,32 Minuten (3- 34
Minuten). Bei Behandlungen mit dem 3 M- Katheteusste im Median 6,62 Minuten
(5-16 Minuten) durchleuchtet werden. Im Vergleichur z konventionellen
Katheterablation ergab sich, bei einer hier im Madbenstigten Durchleuchtungszeit
von 23 Minuten (1.Quartil- 3.Quartil: 14- 35), amnifikanter Unterschied.

120.
[min]

90
60

30

—
—

[
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N= 313 22

Konv. Kath. Magn. Kath.

Abb. 33: Vergleich der Durchleuchtungszeiten [mimjvischen einem konventionellen Ablationskatheted den
beiden magnetischen Kathetern
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3.4.8 Flachendosisprodukt

Als Gesamtstrahlenbelastung wurden im Median file ahagnetisch behandelten
Patienten 953 pGym? (1. Quartil -3. Quatrtil: 6283&49,8) gemessen.

Beim 1 M-Katheter wurde ein Median von 1811 pGym? 8. Quartil: 756-2980,4)

bendtigt. Fur den 3M- Katheter lag das medianehdadosisprodukt bei 802,5 pGym?
(1. -3. Quartil: 574,5-878,5). In der konventioeellKatheterablation lag der Median
des Flachendosisproduktes mit 1847,5 pGym? (1.Q@artil: 1100,3-3405) etwas

hoher, jedoch ohne eine Signifikanz.

3.4.9 Hochfrequenzstrom

Bis zum Erreichen des Endpunktes ,bidirektionakthmusblock® waren im Median
20 Hochfrequenzstrom- Applikationen (1. -3. QuariiB-35,5) fur beide magnetische
Katheter notwendig.

Fur den 1 M- Katheter zeigte sich ein medianer Wert 24 Applikationen (1.-3.
Quartil: 17-36,5), beim 3M- Katheter waren 16,5pAkationen (1. -3. Quartil: 10,5-
26,7) notig. Bei den konventionell behandelten dtaén lag der Median der
Hochfrequenzstrom Abgaben bei 12 (1. -3. Quarti22§ um einen bidirektionalen
Block zu erzielen.

Da GrolRe und Typ der Ablationskatheter nicht vechlear waren, die maximale
Applikationsdauer variierte und die kumulative Aiaszeit aus technischen Griinden
nicht zur Verfiigung steht, wurde auf eine verglerate Analyse verzichtet. Insgesamt
war jedoch in 43 % der initial mit dem MNS behanelelPatienten ein Wechsel auf ein

konventionelles Ablationssystem notwendig, um démaflionsendpunkt zu erreichen.
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3.4.9.1 Prozedurdauer

Der Median der Behandlungsdauer fur beide magreti8@atheter betrug 195 Minuten
(1. -3. Quartil: 137,5-266,3).

Mit dem 1 M- Katheter lag der Median der Behandidsyer bei 202,5 Minuten (1. -3.
Quatrtil: 146,3- 308,8). Beim 3 M- Katheter zeigtehseine mediane Prozedurdauer von
195 Minuten (1. Quatrtil- 3. Quartil: 108,8-242,Bje Prozedurdauer fur konventionell
behandelte Patienten lag bei 150 Minuten (1.-3.rtdus20-210).
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Abb. 34: Vergleich der Prozedurdauer [min] zwisth@nem konventionellen Ablationskatheter und deiddn
magnetischen Kathetern

3.4.9.2 Komplikationen, Nachbeobachtungsphase

Komplikationen traten wahrend der durchgefuhrtehaellungen nicht auf. Ein Patient
stellte sich in unserer Rhythmusambulanz mit eibgrschen Vorhofflatter- Rezidiv 3
Monate nach initial erfolgreicher Ablation vor, wBes dann in einer erneuten
elektrophysiologischen Untersuchung konventionelidndelt wurde. Zwei weitere
Ptn zeigten ebenfalls tachykarde Rhythmusstorunggrgenen es sich aber um

nachgewiesenes Vorhofflimmern handelte.
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3.5 EAT

3.5.1 Ergebnisse der EPU

In der elektrophysiologischen Untersuchung konbts 5 Patienten (45 Jahre £ 7,6; 3
weiblich) eine ektope atriale Tachykardie als patbmgphologisches Korrelat der

klinschen Symptomatik identifiziert werden.

Zwei ektope Foci waren linksatrialen Ursprungs dant septal des Mitralklappen-

Annulus). Rechtsatrial waren 3 weitere EAT loka&lisi(posterolateral in der Nahe des
Trikuspidalklappen- Annulus und einmal im Bereichr d-ossa ovalis). Bei einem

Patienten konnten 2 verschiedene rechtsatriale posterolateral und im Bereich der

Crista terminalis, als Tachykardie Substrat idenéft werden.

3.5.2 Ablation der EAT mit Hilfe der Magnetischen Navigation

Bei 3 Patienten wurde im Rahmen der Mapping Untdmsogen eine transseptale
Punktion mit Hilfe des MNS vorgenommen.

Primar kam bei allen Patienten der 1M- Katheter zZtmsatz. Bei 4/5 Ptn wurde
schlie3lich auf eine konventionelle Ablationseleklie gewechselt, um die Behandlung
erfolgreich zu beenden. Aufgrund der geringen Ahzin behandelten Patienten und
der Tatsache, dass eine erfolgreiche Ablation mé&rme magnetischen Katheter nur bei
einem Patienten mdoglich war, wurde auf einen Vérglemit der konventionell
durchgefuhrten Behandlung verzichtet.

Tabelle 7 gibt eine Ubersicht der notwendigen maeshiaProzedurparameter.

Niobe (n=5)
Prozedurdauer [min] 300 (165-375)
Durchleuchtungszeit [min] 20 (12-51,2)
Flachendosisprodukt [uGym?2] 2337 (646-3098)
Hochfrequenzstrom [Appl.] 12 (4-16)

Tab. 7: Prozedurparameter bei EAT flr magnetist¢ttabéelte Ptn.
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3.6 Lerneffekt in der Handhabung des MNS

Diese Untersuchung wurde nur fur Patienten, did €mer magnetisch gefuhrten
Ablation bzw. Modulation einer AVNRT unterzogenrdugefuhrt. Patienten aus dieser
Gruppe stellten das grof3te und homogenste Kollakdiv und erméglichten so eine
Subanalyse hinsichtlich einer Lernkurve, bzw. eihemeffektes in der Handhabung
des MNS.

3.6.1 Durchleuchtungszeit

Von einem einzigen Untersucher (A) wurden 55 der md@gnetisch behandelten
Patienten behandelt. Bei 5 Behandlungen kamen mkdaventionellen Ablation
erfahrene, jedoch mit dem Magnetischen Navigatiysiesn unerfahrene Untersucher
(B) zum Einsatz. Abb. 35 illustriert die Durchletighgszeiten aller Patienten in
chronologischer Reihenfolge unabh&ngig vom Untémsuc Bereich A zeigt die
Untersuchungen, die von einem einzelnen und in Megnetischen Navigation
erfahrenen Untersucher durchgefiihrt wurden. BerBighellt die Untersuchungen dar,
die von unterschiedlichen Untersuchern durchgefisuriden, die wenig Erfahrung im
Umgang mit dem MNS besal3en, aber grol3e Erfahrudgritkkonventionellen Ablation

hatten. A B A
] > 4 —
-

M L e ] pol,
TN

Patienten [n=60]

Abb 35: Durchleuchtungszeiten in Minuten fur allagnetisch behandelten Patienten. Bereich A stidltPaozeduren dar, die von
einem erfahrenen Untersucher (A) durchgefiihrt wurden.eBér B zeigt die Prozeduren, die von Behandlernd@chgefihrt
wurden, die mit diesem System nicht vertraut sind.

3% : Pat. mit Ablation der schnellen Leitungsbahn
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W

Die Graphik zeigt, dass die Behandlungen, die vorere in der Magnetischen-
Navigation erfahrenen Untersucher durchgefuhrt enyd niedrigere

Durchleuchtungszeiten aufwiesen als Behandlungenjah Untersuchern durchgefuihrt
wurden, die im Umgang mit diesem System noch m@httraut waren. Da in einer
magnetisch- navigierten Behandlung die Bewegunges Ablationskatheters vom
Kontrollraum aus durchgefuhrt werden geht dem Wuotelner das taktile Gefuhl tber
die Lage und Position des Katheters verloren. Ues diu kompensieren, wurde
vermehrt intermittierend durchleuchtet, so dassUtgersucher sich tber eine visuelle

Kontrolle des Katheters der richtigen Position esvigsern konnte.

3.6.2 Prozedurdauer und HFS- Applikationen

In der unten stehenden Abb. 36 sind die Prozederdadir alle Patienten
chronologisch dargestellt (Bereich A+B+A).
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Abb 36: Durchleuchtungszeiten in Minuten fur allagnetisch behandelten Patienten. Bereich A stiltPaozeduren dar, die von
einem erfahrenen Untersucher (A) durchgefuhrt wurdgereich B zeigt die Prozeduren, die von Behand(B) durchgefiihrt
wurden, die mit diesem System nicht vertraut sind.

Ablation der schnellen Leitungsbahn.
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Die aufgefiihrte Abbildung zeigt keinen signifikamteUnterschied in den
Behandlungsdauern, von erfahrenen bzw. von ni¢aheanen Untersuchern. Trotz der
Handhabung eines neuen Systems verlangerte sicdBeiamtuntersuchungsdauer, bei

den in der magnetischen Navigation weniger erfamdsntersuchern, nicht.

Auch beziglich der Hochfrequenzstromabgaben, ura enfolgreiche Ablation bzw.
Modulation der AVNRT durchzufuhren, ist kein sigk#énter Unterschied
nachzuweisen.

Hier scheint ebenfalls die Erfahrung des Untersischen Vordergrund zu stehen.
Obwohl es sich um ein neues System mit anderenekathn handelte, konnten die

Behandlungen mit gleich vielen HFS- Applikationefokgreich beendet werden.
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4. Diskussion

4.1 Entwicklung einer magnetischen Fernsteuerung

Die Idee, Katheter im Herzen Uber von aul3en angeMggnetfelder zu steuern, wurde
bereits 1991 bei einem hypotrophen Neugeboreneriner embryonalen Fehlbildung
der Herzvorhdfe umgesetzt [Ram W, 1991]. Vom testimen Aspekt handelte es sich
hier um einen Katheter, in dessen Spitze ein Peentanagnet aus Samarium- Kobalt
[SmCo5] integriert war. Im Zusammenspiel mit ein@xternen Magnetblock aus
Neodym wurde so ein magnetisches Feld (2 Teslagimér Eindringtiefe von 4 cm im
Brustkorb aufgebaut. Dieser Magnetblock war an reiSéahlplatte oberhalb des
Brustkorbs des Sauglings fixiert. Nach dem Hufgsezip konnte durch manuelle
Vor- und Riuckbewegungen der Stahlplatte der KathieteHerzen gesteuert werden.
Eine Weiterentwicklung dieser Grundidee magnetigefiihrter Katheter ist im Jahr
2000 auf dem Gebiet der Neurochirurgie in eineekperimentelle Studie von Grady
et al beschrieben worden [Grady MS, 2000]. Auchr keem ein Katheter mit einem
Permanentmagneten in der Spitze zum Einsatz. Dévafiudes magnetischen Feldes
(0,65 Tesla) erfolgte Uber einen extern montieN&gneten bestehend aus 6 Spulen.
Zur Kuhlung wurden flissiges Helium und Sticksteéfwandt. Das Ziel dieser Studie
war es in vordefinierten Arealen der FrontalhirnenvSchweinen Biopsien zu
entnehmen. Um eine stabile Katheterposition beBigpsieenthnahme zu gewéhrleisten
war die Dilatation eines Ballons notwendig.

Die erste elektromagnetische Steuerung eines Kathetfolgte im Jahr 2002. Faddis et
al [Faddis MN, 2002] untersuchten den Prototypss in dieser Studie verwandten
Magnetischen Navigationssystems in einer experietlent elektrophysiologischen
Untersuchung am Tierherzen. Zu dieser Zeit bestdasl System noch aus drei
orthogonalen Elektromagneten (Telstar®, Stereotatige., USA), die den
Untersuchungstisch wie eine Rohre umschlossen unel Feldstarke von 0,15 Tesla
aufbauen konnten. Auch bei diesem System bestamcemen durch die Konfiguration
der Magnete eine grofRe Warmeentwicklung, die eiiialihg mit flissigem Helium
erforderlich machte, zum anderen eine deutliched@amhentwicklung. Das System
erlaubte zu diesem Zeitpunkt die Steuerung einagndistischen, bipolaren Katheters
mit einem Permanentmagneten in der Katheterspllze.eine Ablation noch nicht
maoglich war, handelte sich um eine reine ,Mappi8tg:die”.

Das in der vorgelegten Arbeit verwandte Systemeisie Weiterentwicklung des
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damaligen Telstar® Prototypen mittels Verwendung WRermanentmagneten. Dieses
System erlaubte erstmals die diagnostische eldkysdplogische Untersuchung mit
anschlieBender Ablation am menschlichen Herzerkafsen zwei Permanentmagnete
aus Neodym- Bor-Eisen zum Einsatz, die eine Kuhlamdpt mehr erforderten und
praktisch gerauschlos arbeiteten. Aus Zulassuigggn wurde im Rahmen der hier

vorgelegten Arbeit auch erstmals das Cardiodriv@@tem eingesetzt.

4.2 Ablation mit Magnetischer Navigation

Insgesamt unterzogen sich von Mai 2003 bis Juni420®8 Patienten mit
supraventrikularen Herzrhythmusstérungen einertedpkysiologischen diagnostischen
Untersuchung mit anschlieender Ablation. Wobei Rth in das initiale, auf

rechtsatriale Ablationen beschréankte Studienprdt@oegeschlossen wurden.

4.3.1 Ablationen von Tachykardien mittels punktfomiger L&sionen

In der Behandlung von AVNRT gilt die Hochfrequemastablation als Methode der
Wabhl. Mit konventionellen Ablationskathetern sinddigsquoten von 98 % ubiquitar
in der Literatur beschrieben [Kay GN, 1992; Kay GIM93; Hindricks G, 1993; Yu
WC, 1997; Schaer B, 2002; Kimman GP, 2005; Topilskk006]. Mit dem MNS
konnten in dieser Untersuchung vergleichbare Engsbnwie in der konventionellen
Ablation erzielt werden. Es zeigte sich eine kbhis Effektivitat von 59/60 Patienten
(98,3%). Bei einem Patienten wurde bei initial migrfolgreicher Modulation der
langsamen Leitungsbahn, nach transseptaler Punktitm Modulation der schnellen
Leitungsbahn mit einem konventionellen Ablationbled¢r erforderlich.

Als eine der Grundvoraussetzungen zur erfolgreicidation gilt die stabile
Katheterposition mit daraus resultierendem adaquéaiektroden- Gewebe Kontakt,
ohne Dislokationen des Katheters wahrend der Heghf&nzstromabgabe [Nath S,
1994; Eick OJ, 2000; Eick O, 2003]. Eine stabileti&derposition mit Hilfe der
Magnetischen Navigation konnte wahrend der HFS- ableg nicht nur im
Sinusrhythmus, sondern auch bei wechselnden Rhythwie junktionalen Rhythmen
beobachtet werden [Ernst S, 2004]. Ebenso war stabile Katheterposition bei
anatomischen Variationen (persistierende linke elddohlvene) zu sehen [Ernst S,
2004]. Hinsichtlich der erhobenen Prozedurparanesigte sich gerade im Bereich der

Rontgendurchleuchtung eine signifikante Reduktierglichen mit konventionell
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behandelten Patienten.

Jedoch ist an dieser Stelle bezuglich der Beurtigilder Effektivitdt des MNS die
Tatsache limitierend, dass die Behandlung der AVNE&im elektrophysiologisch
einfaches Substrat darstellt [Kay GN, 1992; Jackmévi, 1992]. Hier spielen drei
Punkte eine wesentliche Rolle: Zum einen die gdieeteaage und Erreichbarkeit des
Ablationsgebietes, zum anderen das Zusammenspiebpezifischer Lokalisation des
Ablationsareals und die mechanischen EigenschalésnAblationskatheters, wie die
der Deflektionsfahigkeit. Der dritte Punkt betriffass Ablationsmuster, also ob ein
einzelner Ablationspunkt oder eine Ablationslin@wendig ist. Hinsichtlich der Lage
und der Erreichbarkeit des Ablationsareals istziestellen, dass die rechtsatriale
Lokalisation in der Behandlung der AVNRT, im Gegauas zu linksatrialen
Lokalisationen bei komplexeren Herzrhythmusstorangeentsprechend einfach
zuganglich ist. Ebenso erfordert des ,Slow-Pathwayreal eine nur geringe
Krimmung der Katheterspitze [Calkins H, 1991; JaagkriWM, 1992; Yu WC, 1997,
Delise P, 2002]. Bezuglich des Ablationsmusterzissagen, dass die zur Behandlung
der AVNRT notwendige punktformige Lasion wesentliginfacher zu induzieren ist,
als die Anlage einer kompletten, liickenlosen Abladlinie.

Die 0.g. Punkte wurden bei der Ablation von akzasshen Leitungsbahnen besonders
deutlich. Bei 7/20 Patienten (35%) konnte der Emdpuler erfolgreichen Ablation mit
dem MNS nicht erreicht werden. Auch hier spielte dbkalisation der AL mit den
daraus resultierenden Zugangswegen eine weseniticlhe

Bei funf der sieben Ptn war die AL linksseitig Itikeert. In den ersten Behandlungen
wurde versucht, diese AL Uber einen arteriell,agtaden Zugangsweg zu erreichen.
Jedoch zeigte sich dies als nicht besonders effettéi wahrend Tachykardie instabile
Katheterpositionen mit daraus bedingten schlecKiatheter- Gewebe - Kontakten zu
beobachten waren. Begriindet lag dies in der Kkiitra des linken Ventrikels mit
einer dadurch hervorgerufenen Stauchung des weiblagheterschaftes (v. a. beim
Mapping des posterioren und anterolateralen Aspekier MK). Die bei solcher
Instabilitdét im Anschluf?3 durchgefuhrte transseptdfeinktion erwies sich als
wirkungsvoller mit besseren Katheter-Gewebe-Kormtiakt
Ein weiterer wichtiger Punkt in der Analyse des Mikigte, dass magnetisch gefiihrte
Katheter keine hohere Effektivitat bei anatomisclehveer zu erreichenden

Lokalisationen aufwiesen: Bei funf der sieben (7X#aktran magnetisch behandelten

65



AL war eine posteroseptale Lokalisation (rechiderdinksseitig) nachzuweisen. ALs
mit dieser Insertion stellen auch bei primar kormellem Zugang eine schwierige
Lokalisation mit reduziertem Ablationserfolg undriaagerter Ablationsprozedur dar
[Jackmann WM, 1989; Dhala AA, 1994; Jazayeri MROZ;9Nen MS, 1996; Kobza R,
2005; Takenaka S, 2005; Kobza R, 2005]. Hier ist Hrreichen des Ablationsgebietes
ein relativ spitzer Winkel mit starker Katheterkninung erforderlich. Der
Deflektionsgrad des 1 M-Katheters reichte nicht, aus einen suffizienten Elektroden-
Gewebe-Kontakt  herzustellen. Mit dem weiterentwitdke magnetischen
Ablationskatheter, mit 3 in die Spitze des Kathetategrierten Magneten, verbesserte
sich die Steuerbarkeit. Ob dies ein reproduzierb&féekt ist, blieb zum jetzigen
Zeitpunkt offen da nur ein Patient mit einer akpeisshen Leitungsbahn mit diesem
Katheter behandelt wurde. Gerade durch diese Hiéwsktingen zeigt sich hier die
Notwendigkeit der Weiterentwicklung der Ablationgiether.

Hinsichtlich der Behandlung ektoper atrialer Tackrgken ist nur eine eingeschréankte
Aussage bzgl. des MNS moglich, da innerhalb eiadse3 nur 5 Patienten untersucht
wurden. Obwohl es sich hier um punktférmige Ablaio am Ort der frihesten
Aktivierung handelte und die Lokalisation des Utspysortes bei allen Patienten
erkannt wurde, konnte nur bei 1/5 Patienten diez&dor mit dem MNS zu Ende
gefuhrt werden. Limitationen zeigten sich vor allem der soliden 4mm
Ablationselektrode, mit der die EAT nur transiemttardrickt werden konnten. Es

wurde ein Wechsel auf gekihlte oder gréf3ere Eldktnd8mm) notwendig.

4.3.2 Ablationen von Tachykardien mittels linearerLasionen

Zur Behandlung von Patienten mit typischem Vorlaafirn ist die Anlage einer
lickenlosen, linearen L&sion im rechten Vorhof etéolich. Bei nur 13/23 Patienten
(56,5%) gelang die komplette Anlage einer rechiatr Linie mit Hilfe des MNS. Mit
dem 1M- Katheter konnten 6 von 15 Ptn (40%) erfalgr behandelt werden. Mit Hilfe
des weiterentwickelten 3M- Katheters war dies beoii 8 Ptn (87,5%) moglich.
Aufgrund dieser differierenden Ergebnisse stetthgilie Frage nach der Ursache des
schlechteren Ablationserfolges, insbesondere da deei konventionellen Ablation
Erfolgsquoten von weit Gber 90% in der Literatusdigieben werden [Kay GN, 1993;
Hindricks G, 1993].

Wahrend der Untersuchungen manifestierten sich enehProbleme, die mit dem
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Behandlungserfolg  korrelierten.  Zur  Durchfihrung neszi  bidirektionalen
Isthumsblockade ist eine luckenlose, lineare Lasmwischen dem Annulus der
Trikuspikalklappe und der V. Cava inferior notwemndMit dem 1M- Katheter konnte
kein ausreichender Krimmungsgrad der Katheterspameicht werden, so dass
aufgrund dieser ungenigenden Beugung eine Anpassimgdie anatomischen
Strukturen nicht gegeben war. Die Folge war eirstainile Katheterposition mit einem
inadaquaten Elektroden-Gewebe Kontakt. Beide Faktosowohl der Elektroden-
Gewebe — Kontakt, als auch die stabile Kathetetiposwéhrend der HFS- Abgabe
stellen essentielle Pradiktoren einer erfolgreicAbfation dar [Nath S, 1994; Eick OJ,
2000; Eick O, 2003]. Beim 3M-Katheter zeigte sicturadh den gréRReren
Beugungswinkel der Katheterspitze eine bessere gaymg an die Anatomie. So blieb
der Ablationskatheter wéahrend der HFS-Abgabe stabil seiner Position und
ermdglichte einen guten Elektroden- Gewebe- Kontaikteiner daraus resultierenden
besseren klinischen Effektivitat.

Des Weiteren waren Grof3e und Typ der Elektrode Bedeutung. Beide magnetische
Ablationskatheter hatten eine distale ElektrodeRgrovon 4mm. Die im
Vergleichskollektiv in der konventionellen Ablategruppe eingesetzten Katheter zur
Behandlung von AFL besalRen entweder eine distaktiBdengrol3e von 8mm, oder
alternativ gekuhlte Ablationselektroden. Diese sindder Lage grol3ere und tiefere
Koagulationsnekrosen zu induzieren und erfordermesesprechend weniger HFS
Abgaben, um eine transmurale lineare Lasion zuohea [Nath S, 1994; Otomo K,
1998; Hogh PH, 1999; Chan RC, 2002; Eick O, 2003].

Ebenso stellte die Tatsache, dass es sich sowwhlld- als auch beim 3M- Katheter,
um bipolare Katheter handelte, eine wesentlichesdfirinkung dar. Alle in der
konventionellen Ablation von AFL verwandten Kathesend in der Regel quadripolar.
Mit einem bipolaren Katheter ist es wesentlich seter eine eventuell vorhandene
Lucke (,gap®) in einer linearen Lasion zu findena chur ein einziges bipolares
Elektrogramm zur Verfigung steht. Bei quadripolakatheter kann gleichzeitig ein
groReres Areal vergleichend mittels der zwei bipola Elektrogramme beurteilt
werden. Die ndher zur Leitungslicke liegenden Ebeldnpaare zeigen anhand eines
engeren Doppelpotentialintervalles die Lokalisatien Leitungslticke an.

Aus diesen oben genannten Grunden ist ein Verglelhsichtlich der

Prozedurparameter beider Systeme bei Anlage vearem Lasionen nur eingeschrankt
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moglich. Letztendlich ist auch hier die Weitererdkluing der magnetischen
Ablationskatheter, sowie die Kompatibilitat mit alienensionalen Mappingsystemen
erforderlich, um technisch anspruchsvollere SutesiraZukunft adaquat behandeln zu

kdnnen.

4.4 Strahlenbelastung

Insgesamt waren die Patienten, die sich einer B#bag mit dem MNS unterzogen,
einer niedrigeren Strahlenbelastung sowohl hinkathtder Durchleuchtungszeit als
auch des Flachendosisproduktes ausgesetzt. Dex iRathliteratur hierzu angegebenen
Werte der konventionellen Ablation liegen wesehtli@her [Calkins H, 1991; Lindsay
BD, 1992; Kovoor P, 1995; McFadden SL, 2002; ERsipbulos EP, 2006]. Der
Nachweis dieser signifikanten Reduktion der Stnatdastung konnte gerade bei der
Behandlung von AVNRT erbracht werden.

Wesentlicher Erklarungsansatz ist hier, die Opfiorder magnetischen Navigation,
bereits benutzte Feldvektoren, die die Richtungkdgheterspitze angeben, mithilfe der
Software Navigant [I® abzuspeichern. So kann balaBeder entsprechende Vektor
erneut aufgerufen werden um den Katheter in diezeweichte Position zu bringen.
Bei der konventionellen Ablation ist hingegen eareeute Durchleuchtung notwendig,
um dieselbe Position des Ablationskatheters zuiolea. Ein einmal eingelegtes
Magnetfeld behalt seine Richtung bei, bis ein névdagnetfeldvektor appliziert wird.
Da das MNS auf Permanentmagnetfelder beruht ist @irabsichtliche Anderung z.B.
bei Spannungsschwankungen nicht moglich. Der Adrigkatheter muss sich jedoch
stets parallel zum auf3eren Magnetfeld ausrichtergass die Stabilitdt einer einmal
erreichten Position vorwiegend Uber die Analyse ldkalen Elektrogramms erfolgen
kann ohne dass dauerhafte  R&ntgen-Durchleuchtungtwendig ist.
Neben dem Patienten ist aber auch der Untersuatar medrigeren Strahlenbelastung
ausgesetzt. Da die magnetische Navigation eine laitep Fernsteuerung der
eigentlichen Ablation erlaubt, reduziert sich digBgsition flir den Untersucher auf das
Positionieren der diagnostischen Katheter, bzw. daanuelle Einfuhren des
magnetischen Ablationskatheters. Allerdings warzasdiesem Zeitpunkt technisch
noch nicht méglich diese Belastung separat zu me&sesonders bei der Behandlung
komplexer Herzrhythmusstorungen, die wesentlichgééaa Durchleuchtungszeiten

erfordern, wird dieser Vorteil des Systems in Zukuzum Tragen kommen.
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4.5 Lerneffekt

In einer Subgruppenanalyse des grofdten Patientekttes dieser Untersuchung (60
Ptn mit AVNRT) zeigten sich hinsichtlich der Erfahg des Untersuchers im Umgang
mit dem MNS deutliche Unterschiede in den erhobdtreaedurparameter.

Von 60 Patienten, die sich einer AVNRT Ablationemzbgen, wurden 55 von einem in
der Magnetischen Navigation erfahrenen Untersucbkandelt, finf Patienten dagegen
von Untersuchern, die zwar in der konventionellolation erfahren, jedoch im
Umgang mit der Magnetischen Navigation unerfahrearew. Hier zeigte sich ein
signifikanter Anstieg der Durchleuchtungsparametéuariickzufiihren ist dies am
ehesten darauf, dass bei fehlendem taktilen Gdfithdie Lage und Position des
Katheters mehr durchleuchtet wurde, um sich vistetl richtigen Katheterposition zu
vergewissern. Bei den Behandlungen, die von eineomehmend) erfahreneren
Untersucher durchgefthrt wurden, konnte eine Redokt der
Durchleuchtungsparameter im Sinne einer Lernkuaghgewiesen werden.

Auch wenn das MNS nur ein "einfaches" Werkzeug Zehandlung von
Herzrhythmusstorungen darstellt, ist Erfahrung er dchtigen Handhabung dieses

Systems notwendig, um die Potentiale dieser Neuekitimg ausschopfen zu kénnen.

Es stellt sich somit die Frage, ob die stattgefumedLernkurve weitergeht, oder an
dieser Stelle stagniert. Eine abschlielende Béumggi ob der in dieser Studie
nachgewiesene Prozedurerfolg, bzw. -misserfolgli@reinzelnen Tachykardiesubstrate
nach Behandlung eines groReren Patientenkollekineh nachvollziehbar ist, bleibt

somit offen.

4.6 Komplikationen, Nachbeobachtung

Das Auftreten von Komplikationen wie Thrombemboliémfektionen, Blutungen und
kardiale Perforationen mit und ohne Perikardtamgdenand Strahlenschaden ist bei
Katheterablationen insgesamt vergleichsweise gdtitngdricks G, 1993]. Bei keiner
der magnetisch gefuhrten Prozeduren wurde akut oder Rahmen der
Nachbeobachtung eine Komplikation beobachtet. kmhadere aufgrund des weichen
Katheterschaftmaterials kam es in keinem Fall zoeriPerforationen, die eine
gefurchtete Komplikation bei der HFS- Ablation dellen. Bestand zwischen Katheter
und Gewebe ein adaquater Kontakt wurde bei eineitesgn mechanischen Vorschub
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der Katheterschaft gekrimmt, wobei die Katheterspiteiterhin versuchte die parallele
Ausrichtung zu den Magnetfeldlinien aufrechtzuadral Eine Perforation war so nicht
maoglich.

Gerade in der Behandlung von AVNRT sind Komplikaga peri- oder post-
interventionem in grof3en Multicenterstudien aldesed Ereignisse beschrieben [Kay
GN, 1992; Jackman WM, 1992; Gaita F, 1993; Hindsi€ 1993; Delise P, 2002].

Die Rezidivquoten in der Langzeitkontrolle waren wnserer Untersuchung
vergleichbar mit Rezidiven nach konventioneller &tdn. [Haissaguerre M, 1992;
Gaita F, 1993; Hindricks G, 1993; Yu WC, 1997; KiemnGP, 2005]. Unter den 60
magnetisch behandelten Ptn war bei 3 Ptn ein Waedieeten einer AVNRT in der
Nachbeobachtungsphase zu sehen. Bei zwei Ptn. vdunad eine erneute EPU ein
kuratives Ergebnis erreicht

Hinsichtlich der Nachbeobachtung nach magnetisdiihgeen Behandlungen von AL
zeigten sich keine Rezidive.

Auch in der Behandlung von AFL sind Rezidive al#ese beschrieben, wenn eine
komplett angelegte lineare Lasion im Sinne eingmhsisblockade erreicht wurde [Poty
H, 1996]. Bei den magnetisch gefuhrten Behandlurigen es bei einem Ptn in der
Nachbeobachtungsphase nach 6 Monaten zu einem Ré&#idiv, das in einer erneuten
Sitzung kurativ behandelt werden konnte. Zwei weitBtn meldeten sich in unserer
Rhythmussprechstunde mit erneuten tachykarden Riugstorungen, bei denen es sich
aber um Vorhofflimmern handelte.

4.7 Vorteile fur den Patienten

Als groRRer Vorteil dieser neuen Technologie staht den Patienten die geringere
Strahlenexposition, im Vergleich zur konventionell&blation einfacher SVT, im
Vordergrund. Des Weiteren kommt durch die einfadhd sichere Handhabung des
Systems und durch die weiche Beschaffenheit deset@materials die niedrigere

potentielle Komplikationsgefahr zum Tragen.
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4.8 Limitationen

Eine wesentliche Einschrankung des MNS stellen Alidationskatheter mit einem

alleinig bipolaren Elektrodensignal dar, mit dermvar die Durchfihrung punktueller

Lasionen , wie bei der AVNRT gut durchzufuhren sijgdloch bei der Anlage linearer
Lasionen einen erheblichen Nachteil darstellen. Vélgen erwahnt ist es mit

guadripolaren Kathetern leichter eventuell vorhaedelicken in einer linearen Lasion
zu finden. Aul3erdem stellte die alleinige Verfldadtr iber Ablationskatheter mit einer
distalen ElektrodengroRe von 4mm eine zusatzlicesdirankung dar, da der
~Standard“- Katheter z.B. bei der Behandlung vonLAdthe distale Elektrodengréfie
von 8mm oder eine geklhlte Ablationsspitze bedirie weitere Limitation zeigte sich

in der eingeschrankten Deflektionsfahigkeit des I1K&theters, als Katheter der 1.
Generation. Dies manifestierte sich vor allem im Behandlung von AFL und links

gelegenen posterolateralen AL. So war eine Anpasauardie entsprechende Anatomie
und damit eine stabile Position nur sehr schwegeanahrleisten.

Schlief3lich limitiert das Gehduse der Permanenteiggnin der Navigationsposition

den C-Bogen der Rontgenanlage (Siemens, Forchhsimnjjass nur eine maximale
Angulation von 28° sowohl in rechts-(RAO) als auchlinks-schrager Projektion

(LAO) erreicht werden kann. Zwar stellt dies zur hBedlung einfacher

supraventrikularer Herzrhythmusstoérungen kein ditieds Hindernis dar, jedoch ist
bei der Behandlung komplexer Rhythmusstérungen griiere Angulation von

Vorteil, um eine bessere Visualisierung des Ablatltereiches zu erreichen.

4.9 Schlussfolgerung

Diese weltweit erstmalig eingesetzte Plattform-Tedtbgie Niobe ™ ((Stereotaxis
Inc., St. Louis, USA) stellt im Zusammenspiel ménad mechanischen Motorvorschub
Cardiodrive® ein zuverlassiges Werkzeug dar, unfaelre Herzrhythmusstdrungen
mittels einer ferngesteuerten Ablation durchzufiihies gelang eine sichere Steuerung
des magnetischen Ablationskatheters im rechtenlimkén Vorhof, sowie im linken
Ventrikel Gber einen retrograden Zugang tber dietexklappe. Komplikationen oder
Perforationen wurden nicht beobachtet.

Gerade bei einfachen supraventrikularen Herzrhy#st@uungen, insbesondere der
AVNRT konnte eine gute klinische Effektivitat nagvgesen werden. Jedoch erfordert

auch dieses System, wie jede technische Neuerumgylernkurve in der Handhabung,
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um die Vorteile, wie die der geringeren Strahler@siion manifest werden zu lassen.
Allerdings zeigten sich bei der Durchfihrung lirexatasionen erhebliche Probleme
und erfordern weitere technische Verbesserungee, zvB. Ablationskatheter mit
zusatzlichen Elektroden (quadripolare Kathete)3gre distale Elektrodenlange (8mm)
oder gekuhlte Ablationskatheter.

Um in Zukunft komplexere Herzrhythmusstérungen Ipeledn zu konnen ist zudem die
Weiterentwicklung hinsichtlich der Kompatibilitat itm 3D- Mappingsystemen

erforderlich.
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5. Zusammenfassung

Das magnetische Navigationssystem Niobe™ (Sterspt&x. Louis, USA) erlaubt in
Kombination mit einer monoplanen Flachdetektorrénaplage (AXIOM Artis,
Siemens, Forchheim) die magnetische Fernsteuernneg Ablationskatheters. So wird
ein kleiner Magnet, der in der Spitze eines weicAdationskatheters integriert ist,
durch ein auReres, gerichtetes Magnetfeld (0,08uBpelenkt. Durch eine Anderung
der Ausrichtung des aul3eren Magnetfeldes muss dichkleinere Magnet in der
Katheterspitze ,parallel* ausrichten, wodurch inribination mit einer mechanischen
Motorschiene eine Fernsteuerung des Mapping- urndtibhskatheters moglich ist.
Insgesamt unterzogen sich von Mai 2003 bis Juni420®8 Patienten mit
supraventrikularen Herzrhythmusstoérungen einer tepkysiologischen,
diagnostischen Untersuchung mit anschlie3ender tidbla Bei Einsatz des 1 M-
Katheters zur Behandlung von AV-Knoten Reentrychiy&ardien zeigten sich,
vergleichbare Ergebnisse, wie sie in der konveetlen Ablation erzielt werden:
klinische Effektivitat von 59/60 Patienten (98,3%/insichtlich der Behandlung von
Patienten mit akzessorischen Leitungsbahnen undhodfftattern zeigten sich
Unterschiede bezuglich des 1 Magnet- und des 3 btagtatheters.

Begrtindet durch eine nicht ausreichende Deflektidngkeit der Katheterspitze des 1
M-Katheters bei anatomisch schwer erreichbaren rtiossstellen akzessorischer
Leitungsbahnen, wie die der posteroseptalen Lekiin, konnte bei 7/20 Patienten
(35%) (mit AL) der Endpunkt der erfolgreichen Albtet mit dem MNS nicht erreicht
werden. Diese Lokalisationen stellen auch bei prik@nventionellem Zugang eine
schwierige Lokalisation dar. Auch bei der notwewrtig bidirektionalen
Isthmusblockade zur Behandlung von Vorhofflattenanifestierte sich die Problematik
einer nicht ausreichenden Deflektionsfahigkeit uetiem daraus resultierendem
inadaquaten Elektroden-Gewebe Kontakt (klinischek&fvitat von 6/15 Patienten) bei
Einsatz des 1 M- Katheters. Der 3 M- Katheter,Kd¢heter der 2. Generation, zeigte
diesbezuglich eine bessere klinische Effektivitaledoch sind groRRere
Patientenfallzahlen erforderlich, um hier eine diltige Aussage treffen zu kdnnen.
Bezuglich der Behandlung ektoper atrialer Tachyiesrdvurde bei nur finf magnetisch
behandelten Patienten kein Vergleich mit der kotigaellen Ablation angestrebt.

Patienten, die sich einer Behandlung mit dem MN®mogen, waren einer niedrigeren
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Strahlenbelastung ausgesetzt. Der Nachweis dieggrfilkanten Reduktion der
Strahlenbelastung konnte gerade bei der BehandlongAVNRT erbracht werden.
Neben dem Patienten ist aber auch der Untersuchech die Moglichkeit der
Fernsteuerung, einer niedrigeren Strahlenbelastusgesetzt.

Bei einer Subgruppenanalyse des grof3ten und horstagePRatientenkollektivs dieser
Arbeit zeigte sich, dass trotz der einfachen Hahdhg dieses Systems eine Lernkurve
notwendig ist. Patienten, die von Untersuchern bdélh wurden, die in der
konventionellen Ablation zwar erfahren waren, jddom Umgang mit dem MNS
unerfahren, waren langeren Durchleuchtungszeitsgemetzt. Durch die Steuerung des
Ablationskatheters vom Kontrollraum und die dadurcfehlende taktile
Ruckversicherung Uber Lage und Position des Kathetairde zur Kompensation
intermittierend vermehrt durchleuchtet. Bei zunehdherfahreneren Untersuchern im
Umgang mit dem MNS konnte eine signifikante Stratdduktion dokumentiert
werden.

Insgesamt ergeben sich aus dieser Arbeit folgetituSsfolgerungen: Das MNS stellt
zur Behandlung einfacher Herzrhythmusstérungen sirffizientes und sicheres
Werkzeug mit einer signifikant niedrigeren Stralebgposition fur Untersucher und
Patient dar. Allerdings sind in Zukunft Kathetertgeentwicklungen mit gekthlten oder
groBeren Elektroden, sowie quadripolare Kathetdoraerlich, um komplexere

Herzrhythmusstorungen behandeln zu kénnen.
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