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Einleitung

Die Katheterablation von Vorhofflattern vom gewdhnlichen Typ ist eine etablierte
Standardprozedur mit guten Langzeitergebnissen geworden’.

Im Vergleich zu der konventionellen Vorhofflatterablation hat der Einsatz des elektro-
anatomischen ,Mapping“-Systems CARTO™ (Biosense-Webster Israel Ltd., Tirat
Carmel, Israel) zu einer deutlichen Abnahme der Durchleuchtungszeit gefiihrt®>.
Ahnliche Ergebnisse wurden mit Hilfe des Localisa ,Mapping“-Systems erreicht*.
Das EnSite® NavX™ (NavX, Endocardial Solutions Inc., St. Paul, MN, USA) ist ein
neues ,Mapping“- und Navigationssystem das die Darstellung der exakten,
anatomischen Position der konventionellen Herzkatheter in ,real-time* erlaubt.
Zusatzlich erlaubt das EnSite® NavX™ —System die Darstellung der
dreidimensionalen Anatomie der Herzhdlen und der groRen Gefalle. Ziel dieser
randomisierten und kontrollierten Studie war, die EnSite®-NavX™ gefiihrte

Vorhofflatterablation mit der konventionellen Ablationsprozedur zu vergleichen.

Methoden

Patienten

In der Studie wurden vierzig konsekutive Patienten (32 mannlich, 59+12 Jahre)
eingeschlossen; alle Patienten wurden ausfuhrlich aufgeklart und waren mit der
Studie einverstanden. Samtliche Teilnehmer hatten in der Vorgeschichte
rezidivierende Episoden von symptomatischem Vorhofflattern seit 15 Monaten
(Median) bei einer Streubreite von 1-72.

Neunzehn (47,5%) Patienten wiesen eine strukturelle Herzerkrankung und 18 (45%)
zusatzlich Vorhofflimmern auf. Der durchschnittiche Durchmesser des linken
Vorhofes betrug 37,6+3,5 mm. Die Patienten wurden in zwei Gruppen (Gruppe | und
II) randomisiert. Bei den Patienten der Gruppe | wurde das Vorhofflattern mittels
konventioneller Katheterablation behandelt, wahrend bei den Patienten der Gruppe Il
eine NavX-gestlutzte Vorhofflatterablation erfolgte. Die allgemeinen Daten der

Patienten beider Gruppen waren absolut vergleichbar (Tabelle 1).

Konventionelle Vorhofflatterablation (Gruppe I)
FUr die Diagnostik wurde ein 10-poliger Katheter (Livewire, Daig, St. Jude Medical,

St. Paul, MN, USA) durch die Vena femoralis und die untere Hohlvene auf die



postero-laterale bis zur anterioren Wand des rechten Vorhof gelegt. Zusatzlich wurde
ein 7-poliger, steuerbarer, 7-French Katheter (Supra CS, Biosense-Webster,
Diamond Bar, CA, USA) durch die Vena subclavia im Sinus coronarius platziert. Lag
zu Beginn der Untersuchung Vorhofflattern vor, wurden zuerst sogenannte
.Entrainment® Stimulationsmandver durchgefuhrt. Diese dienten zur Bestatigung der
Beteiligung des inferioren Isthmus des rechten Vorhofes in den
Wiedereintrittmechanismus des Vorhofflatterns. Wenn zu Beginn der Untersuchung
Sinusrhythmus bestand, wurde das Vorhofflattern mittels programmierter Stimulation
nur bei Patienten mit  fehlender Dokumentation der  spontanen
Herzrhythmusstérungen oder bei am Herz voroperierten Patienten indiziert. Bei
herzgesunden Patienten mit dokumentiertem Vorhofflattern im 12-Kanal-EKG wurde
die Katheterablation jedoch ohne weitere Diagnostik gestartet.

Fir das ,Mapping“ und die Ablation wurde ein steuerbarer, mit Kochsalzlésung
gekihlter Katheter (Celsius™, Thermocool, Biosense-Webster), eingesetzt. Die
Ablation wurde Punkt fur Punkt durchgefiihrt und die Lage der Katheterspitze wurde
mittels Durchleuchtung standig kontrolliert.

Der kontinuierliche Hochfrequenzstrom fur die Ablation wurde unter kontrollierten
Bedingungen (automatische Temperaturkontrolle) mit einem gewohnlichen Generator
(Cordis-Stockert RF Generator, Cordis-Webster, Miami, FL, USA) abgegeben; die
eingestellte Temperatur war 65°C und die Impulsdauer 60 Sekunden. Die
Geschwindigkeit der Katheterspulung mit Kochsalzlésung war 0,2 ml/min. vor und 17
ml/min. wahrend Ablation. Die Elektrogramme des 10-poligen Katheters wurden
kontinuierlich am Monitor registriert um die Aktivierung des rechten Vorhofes
wahrend Stimulation im Sinus coronarius zu kontrollieren. Das Ziel der Ablation war
der bidirektionale Block des rechtsatrialen, posterioren Isthmus. Der Block des
posterioren Isthmus wurde durch die Prasenz von Doppelpotentialen Uber die

gesamte Ablationslinie nachgewiesen.

Technische Beschreibung von EnSite® NavX™

EnSite® NavX™ ist ein intrakardiales Navigationssystem dass ohne Einsatz von
Rontgen-Strahlen funktioniert. Das System schliel3t die EnSite Systemhardware
(Anzeigearbeitsplatz, Patienten Interface, Ausbruch-Kasten) sowie ein spezielles
Katheter-Modul ein. Die nicht wieder verwendbaren Oberflachenelektroden bestehen

aus sechs spezifischen Elektroden. Diese Elektroden werden auf die Haut des



Patienten geklebt; ein Elektroden-Paar wird an der Rlckseite des Halses Uber den
Dornfortsatz und das mittlere obere linke Bein gelegt. Ein anderes Elektroden-Paar
wird auf dem linken und rechten seitlichen Brustkorb in der Nahe von V5/6 bzw.
Vbr/6r befestigt. Ein drittes Elektroden-Paar wird auf die vordere und hintere
Brustwand in Hoéhe von V2 zwischen den Schulterblattern geklebt. Alle sechs
Elektroden zeigen drei orthogonale Achsen mit dem Herzen in ihrem Zentrum. Bis zu
64 Katheterelektroden kénnen vom System erkannt werden; maximal 8 Katheter und
maximal 20 Elektroden pro Katheter. Kontinuierlich erzeugt ein Schwachstromsignal
von 5,68-Kilohertz Uber jedes Paar von Oberflachenelektroden gleichzeitig ein
transthorakales, elektrisches Feld. Der potenzielle Unterschied zwischen diesen
Elektroden-Paaren und jeder Katheter-Elektrode wird gemessen. Eine
Mehrfachfrequenz von 93 Hz erlaubt schnell, nahezu Echtzeitnavigation und
Vergegenwartigung der Katheter-Position. Jedwede Bewegungen der Katheter-
Elektrode laufen auf eine Anderung der gemessenen Stromspannung und des
Impedanz fur jede Elektrode hinaus. Nach der Impedanz-Kalibrierung kann die
Position im Raum jeder Elektrode mit einer Genauigkeit von 0.6 mm fur Patienten
unterschiedlicher Koérpergewichts (34-115 Kg) bestimmt werden. Eine spezielle
Auswahl kann fur die Korrektur von Patienten ausgewahlt werden, die nicht in
diesem Gewichtspektrum passen. Alle Katheter kdnnen geleitet zum Herzen durch
das EnSite® NavX™ Systems vorgefiihrt werden. Um eine intrakardiale Geometrie in
3D zu erhalten, wird ein herkdbmmlicher kartografisch darstellender Katheter tberall in
der Hohle des Herzens bewegt um endocardiale Grenzen zu definieren. Diese
Malimahme wird in 3 bis 8 Minuten durchgefuhrt. Charakteristische anatomische
Grenzen, z.B. der Anulus der Trikuspidalklappe, das Ostium des Sinus coronarius
und die Vena cava superior und inferior, kdnnen etikettiert werden. Ein Schatten
kann, auf jedem Katheter gezeigt werden, um die Raumposition des Katheters zu
registrieren. In Fallen der Dislokation kann der Katheter leicht in seine urspringliche

Position zuriickgegeben werden.

NavX-gestiitzte Vorhofflatterablation (Gruppe Il)

Die NavX geflhrten Prozeduren wurden mit derselben Katheterbestlickung wie bei
konventionellen  Ablationen  (inklusive des gekuhlten Ablationskatheters)
durchgefuhrt. Das diagnostische Vorgehen war dasselbe wie bei konventionellen

Prozeduren. In der Gruppe Il wurde die Navigation aller Katheter von der Punktions-



Stelle bis zur endgultigen Position im rechten Vorhof unter der NavX Fuhrung
versucht. Unter der NavX FUhrung wurden der Livewire Katheter in den rechten
Vorhof und der Supra CS in den Sinus coronarius gelegt. Die Katheterlage war
dieselbe wie bei konventionellen Prozeduren. Bei schwieriger Intubation des CS-
Ostium wurde die Spitze des Supra CS Katheters am unteren, interatrialen Septum
gelegt, wo der Vorhof gut stimulierbar war. Der Supra CS Katheter wurde als
Referenz fur die Herstellung der atrialen Geometrie verwendet, und ein Schatten (um
ursprungliche Position zu registrieren), wurde Uber den Katheter gelegt, um eine
eventuelle Dislokation zu begreifen. Der ,Mapping“ Katheter wurde ins rechte Atrium
vorgebracht, und durch den Kontakt mit der Herzwand und die Bewegungen des
Katheters in alle Richtungen wurde eine virtuelle anatomische Geometrie erstellt. Die
Herstellung der rechtsatrialen Geometrie wurde grundsatzlich auf die Region von
Interesse (cavotricuspid Landenge) einschlieBlich angrenzender Gebiete eingestellt.
Wichtige  anatomische  Bezugspunkte, wie  CS-Ostium, His Bulndel,
Trikuspidalklappenanulus, und cavotrikuspidaler Isthmus wurden gekennzeichnet.
Der ,Mapping“ Katheter wurde von der rechtsventrikularen Seite des
Trikuspidalklappenanulus in die Vena cava inferior zurlickgezogen, um den
cavotrikuspidalen Isthmus detailliert in die atriale Geometrie aufzunehmen. Die
Uberwachung der verschiedenen Katheter und die Ablation wurde vorherrschend
ohne Durchleuchtung bzw. unter NavX Fuhrung durchgeflhrt. Der Endpunkt dieser

Prozeduren war derselbe wie bei konventionellen Vorhofflatterablationen.

Verlaufsbeobachtung

Bei jedem Patient wurde vor Entlassung das EKG fur mindestens 24 Stunden am
Monitor Uberwacht. Nach Ablation wurden alle antiarrhythmischen Medikamente
abgesetzt, auch bei Patienten die unter Vorhoffimmern litten. Wahrend der
Beobachtungszeit wurden die Studienpatienten alle 3 Monte von niedergelassen
Kardiologen untersucht und ein 12-Kanal-EKG sowie ein 24h-Langzeit-EKG wurde
regelmalig durchgeflhrt. Sowohl die Patienten als auch die niedergelassenen
Kardiologen wurden von uns alle 3 Monate telefonisch kontaktiert. Bei Verdacht auf
Rezidive von Vorhofflattern wurden die Patienten von uns nochmals untersucht und
Uberzeugt, eine weitere elektrophysiologische Untersuchung und ggf. eine Ablation

durchfuihren zu lassen.



Statistische Analyse

Stetige Daten wurden als Durchschnittlicher Wert + Standardabweichung oder als
Median angegeben. Variablen wurden durch den Student t-Test und Chi-Quadrattest
verglichen. P-Werte < 0,05 wurden als statistisch signifikant betrachtet. Die
statistische Analyse wurde mit Hilfe einer gewerblich verfugbaren Computersoftware
(SPSS Inc, Cary, North Carolina, die USA) durchgefuhrt.

Ergebnisse

Ablationsprozeduren

Zum Zeitpunkt der Ablation hatten 20 Patienten Vorhofflattern; neun davon (45%)
waren in der Gruppe |. Der Sinusrhythmus wurde mittels Uberstimulation bei 3 der 9
Patienten nach Abgabe von 10+2 und bei den anderen 6 Patienten nach Abgabe von
4+2 Hochfrequenzstromimpulsen, herstellt. Die restlichen 11 (55%) der 20 Patienten
gehorten zu der Gruppe Il. Bei diesen Patienten wurde der Sinusrhythmus ebenfalls
mittels Uberstimulation herstellt; bei 3 nach 10+2 und bei 8 nach 6=0
Hochfrequenzstromapplikationen.

Zwanzig Patienten wiesen zum Zeitpunkt der Ablation Sinusrhythmus auf. Bei 9
(45%) dieser Patienten konnte das Vorhofflattern durch programmierte Stimulation
ausgeldst werden und mittels sogenannten ,Entrainment® Mandvern konnte die
Abhangigkeit vom cavotrikuspidalen der Tachykardie nachgewiesen werden. Bei 11
Studienpatienten wurde nicht versucht, das Vorhofflattern zu induzieren, da sie
herzgesund waren und das spontane Vorhofflattern im 12-Kanal-EKG dokumentiert
wurde.

Bei allen Patienten in beiden Gruppen konnte ein bidirektionaler Isthmusblock erzielt
werden. Es traten keine Komplikationen auf. Der Isthmusblock wurde mit insgesamt
12+7 bei Patienten der Gruppe | und mit 12+6 Hochfrequenzstromapplikationen bei
Patienten der Gruppe Il erreicht. Die gesamten Durchleuchtungszeit betrug 20+11
Minuten in der Gruppe | und 5,1+1,4 Minuten in der Gruppe Il (P < 0,01). Die
Rontgenstrahlendosis betrug 24,9+1,6 Gycm? bei Patienten der Gruppe | und 5,1+3,1
Gycm? bei Patienten der Gruppe Il (P < 0,01). Weitere Daten uber die
Ablationsprozeduren sind in der Tabelle 2 dargestellt. Bei einem Patienten (5%) der

Gruppe Il konnten alle Herzkatheter ohne Durchleuchtung platziert werden.



Bei den verbleibenden 19 Patienten (95 %) wurde eine intermittierende
Durchleuchtung verwendet, wenn die Platzierung der Katheter durch anatomische
Hindernissen beeintrachtigt war (Abb. 1). In dieser Gruppe, konnte die
Durchleuchtungszeit flir die Katheter-Positionierung und fir die diagnostischen
Malinahmen progressiv reduziert werden, weil die NavX Flhrung parallel mit unserer
Erfahrung verbessert werden konnte. Die Durchleuchtungszeit war daher 4,1+1,1
Minuten bei den ersten 10 Patienten und 2,5+1,1 bei den weiteren 10 Patienten (P =
0,01). Bei 5 (25%) Patienten der Gruppe Il und bei 3 (15%) der Gruppe | war die
Intubation des Sinus coronarius sehr schwierig. Die Spitze des Supra CS Katheter
wurde flr Stimulationszwecke am Ostium des Koronarsinus gelegt, um
Durchleuchtung zu sparen.

Wahrend der ersten 5 Katheterablationen in der Gruppe Il wurde eine leichte
Dislokation des Katheters wahrend der Hochfrequenzstromabgabe beobachtet. Das
Problem konnte durch Einsatz des Herstellers (Endocardial Solutions) gelést werden.
Die Durchleuchtungszeiten zwischen den ersten 5 und den weiteren 15 Patienten in
dieser Studiengruppe waren vergleichbar (1,78+0,6 Min. versus 1,71+1,1 Min., p =
0,88). Die Herstellung der atrialen Geometrie im Ablationsgebiet war bei allen Fallen
der Gruppe Il moglich (Abb. 1). Auch Grenzregionen (z.B. zwischen Vena cava
inferior und rechtem Vorhof) konnten gut abgebildet werden. Die dreidimensionale
NavX Geometrie des rechten Vorhof half, anatomische Variationen bei 4 (20-%)
Patienten zu entdecken®®. Bei 2 dieser Patienten (10 %) wurde eine Tasche im
Isthmusbereich identifiziert wahrend bei den anderen 2 Patienten eine Aussackung
an der Mindung der Vena cava inferior in den rechten Vorhof festgestellt werden

konnte.

Verlaufsbeobachtung

Wahrend einer Beobachtungszeit von 7+2 Monate erlitt kein Patient in beiden
Gruppe Rezidive von Vorhofflattern. Funf (12,5%) Patienten klagten jedoch uber
Palpitationen. Bei diesen Patienten wurde eine zweite elektrophysiologische
Untersuchung durchgefuhrt und bei allen Fallen konnte ein bidirektionaler
Isthmusblock, als Ausdruck eines guten Langzeitergebnisses nach
Vorhofflatterablation, nachgewiesen werden. Bei 4 der 5 Patienten konnte im

weiteren Verlauf Vorhofflimmern dokumentiert werden.



Diskussion

Das NavX System erlaubt die Rekonstruktion der rechtsatrialen Geometrie
insbesondere der Zielgebiete fiir die Ablation und eine zuverlassige Uberwachung
des Ablationskatheters. NavX reduziert bedeutsam die Durchleuchtungszeit fur die
Ablation des Vorhofflatterns vom gewdhnlichen Typ im Vergleich zum Standard-
Ablationsverfahren. Die NavX-gefuhrte Prozeduren zeigen dieselbe Erfolgsrate,
Anzahl der Hochfrequenzstromimpulse und gesamte Prozedurdauer verglichen mit
konventionellen Ablationen.

NavX ist ein neues ,Mapping“- und Navigationssystem mit der Fahigkeit, mehrere
Herzkatheter in jeder Herzhdle fir diagnostische und therapeutische Anwendungen
zu visualisieren und zu navigieren. Es ermoglicht Elektrophysiologen die
gleichzeitigen Ableitung von bis zu 64 Elektroden mit fast jedem gewerblich
verfugbaren Katheter, einige Katheter ohne Ringelektroden ausschlieRend. NavX
erlaubt die Rekonstruktion der dreidimensionalen Herzgeometrie, mittels dieser
Katheter ohne Zuhilfenahme der elektrischen Aktivitat. Das System ist ideal fUr die
Ablation von Arrhythmien mit bekannten Substraten, die durch eine sogenante
anatomische Ablation wie z.B. das Vorhofflattern behandelt werden kénnen. NavX
erleichtert den Nachweis von anatomischen Varianten im Bereich des
cavotrikuspidalen Isthmus wie besonders tiefe Taschen oder Aussackungen, die auf
schwierigen Ablationen hinauslaufen®®. NavX wird auch fiir die Ablation des
Vorhoffimmerns geeignet sein, insbesondere wenn in Zukunft lineare Lasionen
eingesetzt werden. In einer neuen Studie meldeten wir eine Reduzierung der
Durchleuchtungszeit mit dem Einsatz des elektro-anatomischen CARTO™
.Mapping“-System fur die Katheterablation des Vorhofflattern im Vergleich zu den
konventionellen Vorhofflatterablationen (29,2+9,4 min. versus 7,7+2,8 min.)>. Es
wurden keine Unterschiede bezlglich der Prozedurendauer und der Erfolgsrate
zwischen CARTO™ gefiihrten- und konventionellen Prozeduren nachgewiesen.
Kottkamp und Mitarbeiter meldeten ahnliche Ergebnisse bei einer vergleichbaren
Studie. Im Gegensatz zu CARTO™ erlaubt NavX die gleichzeitige
Vergegenwartigung aller Katheter; so wird die unmittelbare Kontrolle der
Raumposition des Ablationskatheters wahrend der Hochfrequenzstromabgabe
erleichtert. Aullerdem erlaubt NavX den Gebrauch einer breiten Auswahl an
Katheter-Typen. Deswegen kann die Auswahl eines Mappingkatheters fur NavX

Verfahren je nach Besonderheit des Patienten individuell angepasst werden.



Andererseits kann CARTO™ fiir komplexe Arrhythmien verwendet werden, die eine
funktionelle  Anndherung verlangen, weil das CARTO™-System ein
Aktivierungsmapping erlaubt. Kurzlich meldeten Schneider und Mitarbeiter auch den
Gebrauch des Localisa Navigationssystems fiur die Ablation des gewdhnlichen
Vorhofflatterns®. Im Gegensatz zu NavX erlaubt LocaLisa die Rekonstruktion der
dreidimensionalen Geometrie der Herzhohle nicht, weil Katheter und markierte
Stellen in einem kartesianischen Bezugssystem gezeigt werden’. Deshalb scheint
NavX geeigneter zu sein, Variationen des zu behandelnden Substrats zu entdecken.
Dies kann auch fur komplizierte Anwendungen wie die elektrische Isolierung der
Lungenvenen und die Durchfihrung von linearen Lasionen zur Behandlung von
Vorhofflimmern eingesetzt werden. Die Daten der vorliegenden Studie unterstreichen
den Hauptvorteil der NavX-Technologie besonders im Hinblick auf die Reduktion der
Strahlenbelastung und eignen diese Technik flr ein tagliches Verfahren im
elektrophysiologischen Labor. Die Tatsache, dass die Katheter ohne den Gebrauch
von Durchleuchtung platziert werden kénnen, ist wichtig, weil NavX die Anzeige von
Kathetern von der Punktionsstelle bis zum endgultigen Bestimmungsort im Herzen
erlaubt. Nach unserer Erfahrung konnte die Durchleuchtung fir die einleitende
Katheter-Positionierung in nur einem Fall vdllig eliminiert werden. Eine
intermittierende Durchleuchtung musste wiederholt verwendet werden, wenn ein

Hindernis beim Vorfuhren des Katheters bestand.

Limitationen der Studie

Die Patientenzahl in dieser Studie war relativ klein und deswegen ist nicht
auszuschlieBen, dass mit einem grolReren Patientenkollektiv die Ergebnisse
differieren wurden.

NavX erlaubt keine Einschatzung der elektrischen Tatigkeit des Herzens. Damit kann
es nicht verwendet werden, um funktionelle Licken auf der Ablationslinie zu
entdecken. Andererseits erlaubt die Interpretation der lokalen Potenziale wahrend
der Bewegung des Mappingkatheters auf der Ablationslinie die Entdeckung von
funktionellen Licken in der Mehrheit der Falle.

Dies wird durch die akute in dieser Studie gefundene Erfolgsrate, unterstutzt. In
anderen Studien, in denen CARTO™ fiir die Ablation des gewdhnlichen
Vorhofflatterns verwendet wurde, wurde das Aktivierungsmapping zur Entdeckung

funktioneller Liicken nicht durchgefiihrt, weil CARTO™ nur fiir anatomische



Rekontruktionen verwendet wurde. Das ,Handling“ der Katheter-Positionierung unter
der NavX Leitung verbessert sich mit der Erfahrung. In der vorliegenden Studie nahm
die Durchleuchtungszeit flir die Katheter-Positionierung die Lernkurve
wiederspiegelnd kontinuierlich ab. Eine weitere Verminderung der Prozedurdauer
scheint mit der Zeit realisierbar.

Bei den NavX-gefuhrten Prozeduren wurde eine Dislokation der Spitze des
Ablationskatheters wahrend der Hochfrequenzstromapplikation beobachtet. Die
Dislokation fiihrte zu suboptimaler Uberwachung der Katheter-Position wahrend der
Hochfrequenzstromabgabe.

Die Dislokation der Katheterspitze war bedingt durch eine Anderung des Impedanz
wahrend der Katheter-Spulung, die zur falschen Festlegung der genauen Entfernung
zwischen der Katheterspitze und der ersten Elektrode fuhrt. Das schnelle Eingreifen
durch den Hersteller beseitigte das Problem.

Im Anschluss an diese Beobachtungen scheint es offensichtlich, dass die
Madglichkeiten von NavX als Navigationssystem theoretisch die Ergebnisse dieser
Studie in der nahen Zukunft noch verbessern konnten.

Die zusatzlichen Kosten NavX-gefuhrter Prozeduren im Vergleich zu herkdmmlichen
Ablationsverfahren mussen jedoch beachtet werden.

Jedoch ist es zurzeit nicht mdglich, die mit NavX verbundenen Kosten genau zu

messen, weil diese Technologie noch in Entwicklung ist.

Schlussfolgerung

Die Herstellung der rechtsatrialen Geometrie ist mit Hilfe des NavX Systems maoglich.
Der Einsatz von NavX als Fuhrung fir die Ablation des Vorhofflatterns vom
gewohnlichen Typ fuhrt zu einer Abnahme der Durchleuchtungszeit. Die NavX-
gefuhrten Vorhofflatterablation erzielen trotzt geringer Durchleuchtungszeit eine
vergleichbare Erfolgsrate. NavX scheint eine viel versprechende Technologie fur die
anatomisch orientierte Katheterbehandlung der Herzrhythmusstérungen inklusive

Vorhofflimmern zu sein.
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Catheter Ablation of Common-Type Atrial Flutter Guided by
Three-Dimensional Right Atrial Geometry Reconstruction and
Catheter Tracking Using Cutaneous Patches: A Randomized
Prospective Study

RODOLFO VENTURA, M.D., THOMAS ROSTOCK, M.D., HANNO U. KLEMM, M.D., M.Sc.,

BORIS LUTOMSKY, M.D., B.Sc., CAGRI DEMIR, M.D., CHRISTIAN WEISS, M.D.,
THOMAS MEINERTZ, M.D., and STEPHAN WILLEMS, M.D.

From the Department of Cardiology, University Hospital Hamburg-Eppendorf, Hamburg, Germany

Navigation System for Ablation of Typical AFL. Introduction: EnSite® NavX™ (NavX) is a
novel mapping and navigation system that allows visualization of conventional catheters for diagnostic
and ablative purposes and uses them to create a three-dimensional (3D) geometry of the heart. NavX is
particularly suitable for ablation procedures utilizing an anatomic approach, as in the setting of common-
type atrial flutter (AFL). The aim of this study was to compare NavX-guided and conventional ablation
procedures for AFL.

Methods and Results: Forty consecutive patients (32 male, 59 £ 12 years) with documented AFL were
randomized to undergo fluoroscopy-guided (group I, 20 patients) or NavX-guided (group II, 20 patients)
ablation, including 3D isthmus reconstruction. The same catheter setup was used in both groups. The
endpoint of bidirectional isthmus block was obtained in all patients. Compared to conventional approaches,
NavX-guided procedures significantly reduced fluoroscopy time (5.1 £+ 1.4 min vs 20 £ 11 min, P < 0.01)
and total x-ray exposure (5.1 & 3.1 Gycm? vs 24.9 + 1.6 Gycm?, P < 0.01). Isthmus geometry reconstruction
could be performed in all patients of group II. In 4 patients (20%) of group II, anatomic isthmus variations
were detected by NavX. No significant differences in radiofrequency current applications and procedural
times were found between the two groups.

Conclusion: NavX technology allows geometry reconstruction of the cavotricuspid isthmus. NavX-guided
ablation of AFL reduces total x-ray exposure compared to the fluoroscopy-guided approach but does not

prolong procedure time. (J Cardiovasc Electrophysiol, Vol. 15, pp. 1157-1161, October 2004)

atrial flutter, mapping, catheter ablation

Introduction

Radiofrequency (RF) catheter ablation of isthmus-
dependent, common-type atrial flutter (AFL) has become
a standard procedure with a high long-term success rate.!
Use of the CARTO™ (Biosense-Webster Israel Ltd., Tirat
Carmel, Israel) electroanatomic mapping system has signif-
icantly reduced fluoroscopy duration compared to the con-
ventional approach.? Similar results have been obtained
with LocaLisa™ (Medtronic Inc., Minneapolis, MN, USA)
navigation.* EnSite® NavX™ (NavX, Endocardial Solutions
Inc., St. Paul, MN, USA) is a novel mapping and navigation
system that displays the exact anatomic position of conven-
tional catheters in real time. The operational space spans from
the femoral puncture site and great vessels to the heart, where
three-dimensional (3D) anatomy of intracardiac cavities is
obtained. The purpose of this prospective and randomized
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study was to compare catheter ablation of AFL using NavX
to results obtained with conventional approaches.

Methods
Patients

Forty consecutive patients (32 male, 59 &+ 12 years) were
prospectively enrolled in the study after obtaining written in-
formed consent. All patients had symptomatic recurrent or
persistent AFL lasting for 15 months (range 1-72). Nineteen
(47.5%) patients had structural heart disease, and 18 (45%)
had a history of atrial fibrillation. Mean left atrial diameter
was 37.6 £ 3.5 mm. After inclusion in the study, patients
were randomized to undergo conventional AFL catheter ab-
lation (group I) or NavX-guided ablation (group II). Base-
line patient characteristics of both groups were similar
(Table 1).

Fluoroscopy-Guided Procedure (Group I)

A 10-polar catheter (Livewire, Daig, St. Jude Medical,
St. Paul, MN, USA) was placed via the femoral vein along
the posterolateral to anterior wall of the right atrium. A de-
flectable 7-French 10-polar catheter (Supra CS, Biosense-
Webster, Diamond Bar, CA, USA) was introduced via the
subclavian vein into the coronary sinus. In cases of sustained
AFL at baseline, entrainment maneuvers were performed to



constant low-current locator signal is multiplexed with each
pair of surface electrodes to create a transthoracic electri-
cal field. The potential difference between these electrode
pairs and each catheter electrode is measured. A multiplex
frequency of 93 Hz allows fast, almost real-time navigation
and visualization of catheter position. Any movement of the
catheter electrode results in a change of measured voltage and
impedance for each electrode. After impedance calibration,
the position in space of each electrode can be determined
with an accuracy of 0.6 mm for a wide range of patient body
masses (34-115 kg). A special option can be selected for
correction of patients not fitting this range.

All catheters can be navigated to the heart under guidance
of the EnSite NavX system. To obtain 3D intracardiac ge-
ometry, a conventional mapping catheter is swept throughout
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TABLE 1

Baseline Patient Characteristics
Fluoroscopy-Guided NavX-Guided

Procedure Procedure

(Group I) (Group II) P Value
No. of patients (n) 20 20 NS
Male (n) 17 15 NS
Age (years) 58+ 13 60+ 11 NS
History of atrial flutter 20+ 11 17+ 18 NS

(month)

Heart disease (n) 10 9 NS
Coronary artery disease 8 7
Atrial septal defect 2 1
Dilated cardiomyopathy 0 1
Arterial hypertension (n) 11 9 NS
Left atrial diameter (mm) 37+£3 38+3 NS
History of atrial 9 10 NS

fibrillation (n)

Values are expressed as mean £ SD.

confirm the isthmus dependence of the tachycardia. If si-
nus rhythm was present at the beginning of the study, AFL
was induced by programmed atrial stimulation for diagnos-
tic purposes in patients with incomplete documentation of
spontaneous AFL or previous heart surgery. In cases of lone
AFL demonstrated by 12-lead ECG, AFL induction was
omitted and the ablation procedure started directly.

A steerable, saline-irrigated tip catheter (Celsius™ Ther-
mocool, Biosense-Webster) was used for mapping and abla-
tion in all patients. During point-by-point ablation, catheter
tip position was monitored by fluoroscopy. Radiofrequency
current (RFC) delivery was performed in temperature-
controlled mode starting at the tricuspid annulus using a
standard generator (Cordis-Stockert RF generator, Cordis-
Webster, Miami, FL, USA) with power output 50 W, prese-
lected temperature 65°C, and 60-second preselected pulse du-
ration. Saline was infused through the catheter at 0.2 mL/min
before and 17 mL/min during energy delivery. Recordings
from the Livewire catheter were used to monitor the atrial
activation sequence during the procedure while stimulating
at the coronary sinus. The endpoint of the session was bidirec-
tional isthmus block demonstrated by detection of double po-
tentials along the entire ablation line. Detailed fluoroscopic-
guided procedures have been described by us elsewhere.!2

Technical Description of the EnSite NavX System

EnSite NavX is an intracardiac nonfluoroscopic naviga-
tion system integrated as a part of the EnSite system. The sys-
tem includes EnSite system hardware (display workstation,
patient interface unit, breakout box) and a special catheter
input module. The nonreusable surface electrode kit contains
six specific electrodes. One electrode pair is placed at the
back of the neck above the spinous process C3/4 and the me-
dial upper left leg. Another electrode pair is placed on the
left and right lateral thoracic cage close to V5/6 and V5r/6r,
respectively, in the midaxillary line. A third electrode pair
is placed on the anterior and posterior chest at position V2
and the infrascapular paravertebral area, respectively. All six
electrodes constitute three orthogonal axes, with the heart at
their center.

A maximum of 64 electrodes (maximum 8 catheters) with
up to 20 electrodes per catheter can be detected. A 5.68-kHz

the heart’s cavity, defining endocardial boundaries. This ac-
tion is performed in 3 to 8 minutes. Characteristic anatomic
landmarks, e.g., tricuspid annulus, coronary sinus ostium,
superior and inferior venae cavae, can be labeled. A shadow
can be displayed on each catheter to record the catheter’s
spatial position. In cases of displacement, the catheter can be
returned easily to its original location.

NavX-Guided Procedure (Group II)

NavX-guided procedures were performed using the same
catheter setup as the conventional approaches, including the
cooled-tip ablation electrode. Diagnostic strategy was similar
to that reported for group L.

In group II, navigation of all catheters from the puncture
site to the definitive position in the right atrium was attempted
under NavX guidance. The Livewire catheter was positioned
as described earlier, and the coronary sinus catheter was in-
troduced into the coronary sinus via the subclavian vein. In
cases of difficult cannulation of the coronary sinus under
NavX guidance, the catheter tip was placed at the coronary
sinus ostium or in the low posterior region of the interatrial
septum where atrial capture could be achieved during pacing.
The coronary sinus catheter was used as reference for geome-
try reconstruction, and a shadow (to record original position)
was placed over the catheter to realize displacement. The
mapping catheter was advanced into the right atrium, and a
virtual anatomic geometry was acquired moving the catheter
in all directions, keeping contact with the atrial wall. Ge-
ometry reconstruction was basically focused on the area of
interest (cavotricuspid isthmus), including adjacent regions.
Important anatomic reference points, such as the coronary si-
nus ostium, His bundle, tricuspid annulus, and ventricular and
caval sides of the cavotricuspid isthmus, were marked. The
mapping catheter was maneuvered to the ventricular aspect
to reconstruct the inferior cavotricuspid isthmus in detail.
Ablation was started, and monitoring of the electrode was
performed predominantly without fluoroscopy using NavX.
Definition of the endpoint was similar as in group L.

Follow-Up

Before discharge, all patients underwent continuous ECG
monitoring for at least 24 hours. After ablation, antiarrhyth-
mic drugs were discontinued in patients exclusively present-
ing with AFL and continued in patients also suffering from
atrial fibrillation. During follow-up, patients were seen by the
referring cardiologist every 3 months. Assessments included
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12-lead ECG and 24-hour Holter monitoring. In addition,
patients and referring cardiologists were contacted via tele-
phone at 3-month intervals. If AFL recurrence was suspected,
patients were seen in our outpatient department and encour-
aged to undergo a second electrophysiologic study and a new
catheter ablation procedure if required.

Statistical Analysis

Continuous data are given as mean £ SD or as median.
Variables were compared by Student’s ¢-test and Chi-square
test. P < 0.05 was considered statistically significant. Statis-
tical analysis was performed using commercially available
computer software (SPSS Inc., Cary, NC, USA).

Results
Ablation Procedures

At the beginning of the ablation procedure, 20 patients had
AFL. Nine of these patients (45%) were in group L. In 3 of
these patients, sinus rhythm was restored by atrial overdrive
stimulation after 10 £ 2 RFC applications and in 6 patients
after 4 & 2 RFC pulses. The remaining 11 patients (55%)
were in group II. In 3 of these patients, sinus rthythm was
restored by atrial overdrive stimulation after 10 £ 2 RFC
application and in 8 patients after 6 £ 0 RFC pulses. Twenty
patients had sinus rhythm at the beginning of the study. In 9 of
these patients (45%), AFL was induced by programmed atrial
stimulation, and the isthmus dependence of the arrhythmia
was ascertained by entrainment criteria. AFL induction was
not performed in the other 11 patients (55%) because they
had lone common-type AFL documented by 12-lead ECG.

Bidirectional isthmus block was achieved in all patients
from both groups. No complications were observed in either
group. In group I, bidirectional isthmus block was attained
by 12 + 7 12 + 6 RFC applications and in group Il by 12 £+
6 applications. Total fluoroscopy time was 20 £ 11 minutes
in group I and 5.1 £+ 1.4 minutes in group II (P < 0.01).
Total x-ray dosage was 24.9 £+ 1.6 Gycm? and 5.1 £ 3.1
Gycm? in groups I and II, respectively (P < 0.01). Detailed
data about the ablation procedures are given in Table 2. In
group II, catheter positioning could be performed without

TABLE 2
Data of Ablation Procedures

Fluoroscopy-Guided NavX-Guided

Procedure Procedure
(Group I) (Group II) P Value
Acute success rate (%) 100 100 NS
Total fluoroscopy 20+ 11 5.1+£14 <0.01
time (min)
Diagnostic 44+25 33£14 NS
Ablation 159+8.6 1.7+1 <0.01
Total x-ray dosage 249+ 1.6 5131 <0.01
(Gycmz)
Diagnostic 53+34 33+£27 0.04
Ablation 19.5 £ 12.7 1.8+ 1.6 <0.01
Total procedure 137 £32 144 £ 30 NS
time (min)
Radiofrequency current 12+£7 12+ 6 NS

applications (n)

Data are expressed as mean £ SD.
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fluoroscopy in 1 patient (5%). In the remaining 19 patients
(95%), interrupted fluoroscopy was used in cases of obstacles
to catheter advancement (Fig. 1). In this group, fluoroscopy
time for catheter positioning and diagnostic could be reduced
progressively as NavX guidance improved with a learning
curve. Fluoroscopy time was 4.1 & 1.1 minutes in the first
10 patients and 2.5 £ 1.1 minutes in the last 10 patients
(P =0.01). In 5 (25%) patients of group II and in 3 patients
(15%) of group I, placement of catheters in the coronary
sinus appeared difficult and the catheter tip was left for pac-
ing at the coronary sinus ostium to minimize x-ray filming.
During the first five ablation procedures in group II patients,
slight catheter tip displacement was observed during RFC
applications. Intervention by Endocardial Solutions solved
the problem. No differences in fluoroscopy time for abla-
tion were found between the first 5 and the other 15 patients
(1.78 £ 0.6 min vs 1.71 &£ 1.1 min, P = 0.88). Geometry re-
construction of the area of interest was possible in all patients
of group II (Fig. 1). Border zones such as the junction between
the inferior vena cava and right atrium could be delineated
well. Three-dimensional right atrial geometry construction
helped to detect anatomic isthmus variations in 4 (20%) pa-
tients.>® In 2 of the patients (10%), a pouch was identified
in the central part of the isthmus; in the other 2,patients an
isthmus recess was recognized at the caval junction area.

Follow-Up

During a mean follow-up of 7 4+ 2 months, no patients
in either study group experienced AFL recurrence. How-
ever, 5 patients (12.5%) complained of palpitations. A second
electrophysiologic study demonstrated bidirectional isthmus
block, excluding a recurrence of typical AFL. Subsequently,
paroxysmal atrial fibrillation was documented during symp-
tomatic episodes in 4 of these patients.

Discussion

The NavX system allows geometry reconstruction of tar-
get areas and reliable monitoring of the ablation catheter.
NavX significantly reduces fluoroscopy duration for ablation
of common-type AFL compared to standard ablation pro-
cedures. NavX-guided ablation has a similar acute success
rate, number of RFC applications, and total procedural time
compared to the conventional approach.

NavX is a novel mapping and navigation system with the
ability to visualize and navigate a complete set of intracardiac
catheters in any heart chamber for diagnostic and therapeu-
tic applications. It enables electrophysiologists to simultane-
ously display up to 64 electrodes with almost every commer-
cially available catheter, excluding a few catheters without
ring electrodes. NavX permits creation of 3D cardiac geom-
etry by using all of these catheters, without visualization of
electrical activity. Thus, it is particularly suitable for abla-
tion of arrhythmias with well-known substrates that can be
treated by an anatomic approach, such as AFL. NavX sup-
ports detection of anatomic isthmus variations, particularly
deep pouches or recesses resulting in difficult ablations.>%
NavX also most likely will be advantageous for procedures
targeting atrial fibrillation, especially using linear lesions, in
the near future.

In arecent investigation, we reported reduced fluoroscopy
time using the electroanatomic CARTO™ system for AFL
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Figure 1. A: Catheter positioning under NavX guidance at the beginning of the ablation procedure. A multipolar catheter (yellow) and a coronary sinus
catheter (red) are placed along the posterolateral to anterior wall of the right atrium and in the coronary sinus, respectively. The mapping catheter (green) is
navigated nonfluoroscopically from the inferior vena cava to the inferior cavotricuspid isthmus. B: Three-dimensional right atrial geometry reconstruction in
a modified caudal view, including catheters as described in panel A. Specific points of interest are labeled (superior vena cava, inferior vena cava, tricuspid
valve, His bundle). Brown dots mark the ablation line. The white arrow indicates the junction between inferior vena cava and inferior cavotricuspid isthmus.
C: Modified LAO projection of the same atrial geometry. The ablation line is recognizable from the tricuspid to the isthmus caval side.

ablation compared to the conventional fluoroscopy-based
technique (29.2 & 9.4 min vs 7.7 %+ 2.8 min).? No differ-
ences in efficacy and duration of procedures were observed.
Kottkamp et al.> reported similar results in this setting. In
contrast to CARTO™, NavX allows simultaneous visualiza-
tion of all catheters. Thus, it facilitates immediate control
of mapping catheter spatial positioning during RFC applica-
tions. In addition, NavX permits use of a wide selection of
catheter types. Choosing a mapping catheter for NavX pro-
cedures can be individually suited to patient characteristics.
On the other hand, CARTO™ can be used for complex ar-
rhythmia entities that require a functional approach because
the system allows activation mapping.

More recently, Schneider et al.* reported on use of the
LocaLisa™ navigation system for ablation of common-type
AFL. In contrast to the NavX system, LocaLisa™ does not
allow generation of 3D geometry of the heart cavity because
catheters and desired anatomic landmarks are displayed in
a cartesian frame of reference.” Therefore, NavX seems to
be more suitable for detecting variations of the targeted sub-
strate. This may be especially relevant for more complex ap-
plications such as guidance of pulmonary vein isolation and
linear ablation for treatment of atrial fibrillation. Data from
the present study underscore the paramount advantage of the
NavX technology, particularly in reducing x-ray exposure
for an everyday procedure in the electrophysiology labora-
tory. The fact that catheters can be positioned for ablation
without the use of fluoroscopy is important, because NavX
allows the display of catheters from the puncture side to the
final destination in the heart. In our experience, fluoroscopy
could be eliminated completely for preliminary catheter po-
sitioning in only one case. Interrupted fluoroscopy had to be
used repeatedly when an obstacle to catheter advancement
encountered.

Study Limitations

The number of patients in this study was limited, so it
cannot be excluded that a larger patient population would
give different results.

NavX does not allow evaluation of the heart’s electrical
activity. Thus, it cannot be used for detecting functional gaps
on the ablation line. On the other hand, interpretation of the
local potentials while moving the mapping catheter on the
ablation line permits detection of functional gaps in the ma-

jority of cases. This is supported by the acute success rate
found in this study. In studies using CARTO™ for AFL abla-
tion, activation mapping for detecting functional gaps was not
performed because CARTO™ was used only for anatomic
tagging. >3

Handling of catheter positioning under NavX guidance
improves with experience. In this study, fluoroscopy time for
catheter positioning decreased from the first to the last patient,
reflecting our learning curve. Therefore, a further reduction
with time seems feasible.

During RFC application, a shift of the mapping catheter
tip was observed during the first five NavX-guided proce-
dures. The shift led to suboptimal monitoring of catheter po-
sition during RFC pulses. Catheter tip displacement was due
to impedance changes during catheter irrigation leading to
erroneous determination of the exact distance between the
tip and the first electrode. Rapid intervention by Endocardial
Solutions eliminated the problem.

Following these observations, it appears evident that
potentialities of the NavX navigation system can im-
prove outcomes over the results of this study in the near
future.

Additional costs associated with NavX-guided compared
to conventional ablation procedures must be considered.
However, at the present time it is not possible to exactly
quantify costs related to NavX because the technology is still
under development.

Conclusion

Right atrial geometry reconstruction is feasible using
NavX technology. NavX guidance for catheter ablation of
common-type AFL reduces x-ray exposure. Compared to
conventional ablation procedures, reduced fluoroscopy time
using the NavX navigation system is accompanied by similar
therapeutic efficacy. NavX appears to be a promising tech-
nology for ablative treatments of arrhythmias requiring an
anatomic approach, such as atrial fibrillation.
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