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Einleitung

1 Einleitung

Vorhofflimmern (VHF) ist die haufigste anhaltende Herzrhythmusstorung
(Rother und Crijns, 2010). Allein in Deutschland sind etwa 800 000 Patienten
von dieser, mit dem Alter zunehmend haufigeren Erkrankung betroffen
(Wieland et al., 2007, Hohler, 2005). In den USA wird aufgrund der Bevolke-
rungsentwicklung mit einer 2,5-fachen Zunahme des VHF bis zum Jahr 2050
gerechnet (Go et al., 2001). VHF geht mit einer signifikant erhdhten Morbidi-
tat und Mortalitéat einher. Mindestens ein Drittel aller Arrhythmie bedingten
Krankenhauseinweisungen sind auf diese Rhythmusstérung zurickzufuhren
(Sanoski, 2010, Naccarelli et al., 2010). Das VHF hat somit eine immense
soziobkonomische Relevanz (Sanoski, 2009). Es ist die haufigste kardiale
Ursache ischamischer zerebrovaskularer Insulte und verursacht viele weitere
Komplikationen. Daher ist eine effiziente und moglichst nebenwirkungsarme
Therapiestrategie notwendig (Krahn et al., 1995, Wolf et al., 1987). Diesen
Kriterien halten weder die konventionelle medikamentose Therapie noch die
herkdmmlichen interventionellen beziehungsweise invasiven Behandlungs-
formen ausreichend stand. Da hier auch in den nachsten Jahren nicht mit
wesentlichen Fortschritten zu rechnen ist, besteht ein dringender Bedarf ei-

ner effektiveren Therapie.

Haissaguerre et al. hat 1998 bei seinen wegbereitenden Untersuchungen die
Pulmonalvenen (PV) als wesentlichen Ursprungsort von paroxysmalem und
persistierendem VHF identifiziert (Haissaguerre et al., 1998). Zur Elimination
dieser sogenannten ,fokalen Trigger® hat sich in den letzten Jahren die ka-
thetergestutzte minimal-invasive elektrische Diskonnektion der Pulmonalve-
nen zunehmend etabliert. Aufgrund der ermutigenden Ergebnisse, hat die
elektrophysiologisch gefUhrte Katheterablation als kurativer Ansatz in den

letzten Jahren deutlich an Bedeutung gewonnen.
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Es gibt eine Vielzahl von unterschiedlichen Techniken der Pulmonalveneniso-
lation, z.B. segmental ostial, linear, zirkumferenziell, etc., mit unzureichenden

Daten bezuglich Langzeiteffektivitat, Sicherheit und Komplikationen.

1.1 Definition

VHF beruht auf einer heterotopen Erregungsbildungsstérung mit 350 bis 600
ungeordneten, hochfrequenten Vorhofaktionen pro Minute ohne hamodyna-
misch wirksame Vorhofkontraktionen. Dies fuhrt bei unregelmalliger AV-
Uberleitung zur pathognomonischen absoluten Arrhythmie der Kammeraktio-
nen. Bei Tachyarrhythmie imponiert sie mit einer Frequenz von uber 100
/Min. Haufig liegen Kammerfrequenzen von 130 bis 150 Schlagen pro Minute
vor. Kammerfrequenzen < 60 pro Minute werden als Bradyarrhythmie be-
zeichnet. Im Elektrokardiogramm (EKG) fehlen die typischen P-Wellen vor
den QRS-Komplexen, so dass beim VHF charakteristischerweise die iso-
elektrische Linie durch Flimmerwellen, so genannten Oszillationen, ersetzt ist
(Abb. 1). Sie haben eine standig wechselnde GroéRRe, Morphologie und Fre-
quenz. Fir die Uberleitung der unkoordinierten Erregungen auf die Kammern
sind letztlich die Leitungseigenschaften des Atrioventrikular-(AV)-Knoten ent-
scheidend, die zur jeweiligen Kammerfrequenz flhren (Rankin und
Workman, 1999). Diese werden aufierdem vom vagalen und sympathischen
Tonus sowie von eventuell verabreichten Medikamenten mit Wirkung auf den
AV-Knoten beeinflusst (Nedostup et al., 2004).
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Abb. 1: 1-Kanal-Elektrokardiogramm mit Vorhofflimmern. Statt P-Wellen finden sich ty-
pischerweise Flimmerwellen.

1.2 Klassifikation

In der Literatur sind unterschiedliche Klassifikationen bezuglich der VHF-
Dauer zu finden. Die neuesten Leitlinien der European Society of Cardiology
(ESC) 2010 unterscheiden erstmalig diagnostiziertes VHF von paroxysma-
lem, persistierendem, langanhaltend persistierendem und permanentem VHF
(Camm et al., 2010). Im Vergleich zu den Guidelines 2006 des American Col-
lege of Cardiology (ACC), der American Heart Association (AHA) und der
ESC (Fuster et al. 2006), ist die Bezeichnung des langanhaltend-
persistierenden VHF neu hinzugekommen (Abb. 2). Erstmalig diagnostizier-
tes VHF liegt immer dann vor, wenn das VHF zum ersten Mal festgestellt
worden ist. Hierbei sind die Dauer des VHF und die eventuelle Begleitsymp-
tomatik nicht relevant. Paroxysmales VHF (PAF) ist durch spontane Terminie-
rung bei Episoden, die weniger als sieben Tage andauern, charakterisiert.
Meistens dauert PAF weniger als 48 Stunden. Persistierendes VHF liegt vor,
wenn es entweder langer als sieben Tage anhalt oder eine pharmakologische
oder elektrische Kardioversion in den Sinusrhythmus notwendig ist. Bei lang-
anhaltend persistierendem VHF besteht das VHF langer als ein Jahr. Die

Konversion in den Sinusrhythmus wird bei diesem VHF-Typ jedoch noch an-
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gestrebt. Von permanentem VHF spricht man, wenn eine Konversion in den

Sinusrhythmus nicht geplant ist.

L Erstmalig diagnostiziert

Paroxysmal
(normalerweise <48 h)

Persistierend

(>7 Tage oder CV benétigt)

Langanhaltend persistierend

(>1 Jahr)
v

Permanent

Vv

Vv

(keine CV geplant)

Abb. 2: Die Klassifikation des Vorhofflimmerns, modifiziert nach den ESC-Guidelines
2010 (Camm et al., 2010). Vorhofflimmern tendiert dazu, im Laufe der Zeit vom
PAF Uber das persistierende VHF und dem langanhaltend-persistierenden VHF
zum permanenten VHF fortzuschreiten.

Meistens neigt VHF dazu, von kurzen und seltenen, zu haufigeren und langer
anhaltenden Episoden uberzugehen (Camm et al., 2010) (Abb. 2). Aufgrund
des in den letzten Jahren hinzugekommenen Wissens Uber Pathophysiolo-

gie, klinischer Manifestation und Therapie des VHF, werden neue Klassifika-
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tionen diskutiert. Es wird vorgeschlagen, dass eine zukunftige Einteilung das
Schlaganfallrisiko, die klinische Symptomatik und den Grad der Substratbe-

eintrachtigung kombinieren soll (Lubitz et al., 2010).

1.3 Klinische Symptomatik

Die klinische Prasentation des VHF variiert von vollstandiger Beschwerde-
freiheit bis hin zur kardialen Dekompensation (MacRae, 2009). Fur einen
Grofteil der Patienten bedeutet VHF eine Einschrankung der Lebensqualitat
(Abb. 3) (Bubien et al., 1996). Das klinische Bild des VHF wird durch unter-
schiedliche Faktoren bestimmt. Hierbei sind vor allem die Herzfrequenz und
die Schlagkraft des Herzens von entscheidender Relevanz. Vor allem der
zugrundeliegende VHF-Typ beeinflusst das klinische Bild. Bei haufigem
Wechsel des Grundrhythmus ist die Symptomatik typischerweise besonders
auffallig. In 25-30% der Falle wird das VHF bei einer Routineuntersuchung
festgestellt, ohne dass die Patienten vorher Beschwerden angegeben haben
(MacRae, 2009, Smeets, 2005). Bei dem mehrheitlichen Rest dominieren
Palpitationen, das subjektive Geflhl des Herzstolperns. Diese resultieren aus
dem unterschiedlichen Schlagvolumen. Tachykardes VHF kann vom Patien-
ten als Herzrasen wahrgenommen werden. Weitere Symptome basieren auf
dem Abfall des Herzzeitvolumens (HZV). Eine zugrundeliegende Herzerkran-
kung und eine eingeschrankte linksventrikulare (LV) Funktion kdénnen die
Symptomatik verstarken. Es resultiert haufig eine eingeschrankte korperliche
Belastbarkeit und Atemnot. Weitere Symptome sind Mudigkeit bzw. allgemei-
ne korperliche Schwache, Schlafstérungen und vegetative Symptome wie
SchweilRausbruch, Zittern und Nausea bis hin zur Emesis. Auf3erdem konnen
Angina pectoris, kognitive Einschrankungen bei alten Patienten und Unruhe-
geflhl auftreten. Patienten mit PAF klagen signifikant haufiger tGber Schwin-
del und Synkopen als Patienten mit permanentem VHF (Schuchert und

11
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Meinertz, 1999). Ungefahr 70% der VHF-Episoden bleiben asymptomatisch
(Page et al., 1994).
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Abb. 3:  Einschrankung der Lebensqualitat durch das Vorhofflimmern. Prozentuale Ver-
teilung der haufigsten klinischen Symptome bei paroxysmalem Vorhofflimmern,
modifiziert nach Levy et al. (Levy et al., 1999).

1.4 Pathophysiologie

Bei der Pathogenese muss zwischen der Initiierung und der Aufrechterhal-
tung von VHF unterschieden werden. Fur die Initiierung ist vor allem ein Trig-
germechanismus durch ektope Foki verantwortlich (Lim et al., 2011). Hier
besteht ein gesteigerter Automatismus an einer oder an mehreren sich
schnell depolarisierenden Stellen. Haufig werden Extrasystolen, die in eine
vulnerable Phase einfallen, in der Teile des Vorhofs noch refraktar sind, als
dominierende Ausléser angenommen (Chong et al., 2006). Diese Extrasysto-
len kdnnen von verschiedenen links- und rechtsatrialen Regionen ausgehen.

GroRtenteils haben die fokalen Trigger ihren Ursprung in myokardialen Fa-
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serbundeln, die in die Pulmonalvenen einstrahlen (Haissaguerre et al., 1998,
Saito et al., 2000).

1959 propagierten Moe und Abildskov das Konzept des ,multiple wavelet
reentry“, das die Aufrechterhaltung des VHF erklart (Moe und Abildskov,
1959). Spater wurde diese Theorie experimentell durch Allessie et al. besta-
tigt (Allessie et al., 1972, Bonke et al., 1975, Lammers und Allessie, 1993).
Hiernach durchlauft die elektrische atriale Aktivitat den Vorhof in multiplen,
unabhangigen Erregungswellen, die bei Inhomogenitat der Leitfahigkeit des
Vorhofes nach einem Reentry-Muster, in meist drei bis funf Kreisen teilweise
wieder zurtckkehren. Man spricht auch von ,Mikro-Reentry-Mechanismen®.
Einmal initiiert, andern diese Erregungskreise standig GroRe, Konfiguration
und Lokalisation. Sie sind abhangig von den aktuellen lokalen Refraktar- und
Leitungseigenschaften des Vorhofmyokards. Hier liegt ein Circulus vitiosus
vor, welcher die allgemein akzeptierte These von Wijffels et al., dass Vorhof-
flimmern wiederum Vorhofflimmern erzeugt ("atrial fibrillation begets atrial
fibrillation") widerspiegelt (Wijffels et al., 1995, Rostock et al., 2008). In die-
sen Zusammenhang gehort der Begriff des ,atrial remodelling®, wonach das
VHF selbst zu strukturellen Anpassungsvorgangen (sogenanntes ,Substrat®)
durch atriale Dilatation fuhrt (Chao et al., 2011, Qian et al., 2010). Dieses
Substrat erhalt seinerseits das VHF aufrecht. Umgekehrt belegen Studien,
dass die dauerhafte Wiederherstellung des Sinusrhythmus das ,Atrial Remo-
delling” wieder zurlckbildet (Lavalle et al., 2010, Santarpino et al., 2011). Die
Framingham-Studie belegte unter anderem, dass die Grole des linken Vor-
hofes ein unabhangiger Risikofaktor fur die Entstehung von VHF ist
(Schnabel et al., 2009). Hier bleibt die unzureichend geklarte Frage der kom-
plexen gegenseitigen Beeinflussung von Vorhofgrof3e und VHF, die als ,chi-

cken or the egg hypothesis® bezeichnet wird (Thamilarasan und Klein, 1999).

13
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1.5 Pravalenz des Vorhofflimmerns

VHEF ist die klinisch relevanteste Herzrhythmusstorung. In Deutschland liegt
die Pravalenz bei ca. 1% in der Gesamtbevolkerung. Das Kompetenznetz
Vorhofflimmern gibt eine Zahl von rund einer Million betroffener Bundesbur-
ger an. Aufgrund der demographischen Veranderungen, wird ein Anstieg des
Patientenkollektivs auf 2,5 Millionen in 40 Jahren vermutet (Kompetenznetz,
2006). Mit dem Alter und hinzukommenden Komorbiditaten steigt die Haufig-
keit von VHF exponentiell an (Feinberg et al., 1995). Wahrend bei den unter
60-jahrigen die Pravalenz bei 0,5% liegt, so ist sie in der Framingham-Studie
bei den Uber 80-jahrigen schon bei 8,8% beziffert (Abb. 4) (Wolf et al., 1991).

10
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Abb. 4: Pravalenz des Vorhofflimmerns in zwei amerikanischen epidemiologischen Stu-
die (modifiziert nach der American Heart Association (Fuster et al. 2006)).
Framingham steht fur die Framingham Heart Study (Wolf et al. 1991); CHS
(Cardiovascular Health Study) (Furberg et al. 1994).

Das Vorkommen von VHF variiert deutlich in der Bevolkerung. Daher konnen

Angaben zur Pravalenz fur spezifische Bevdlkerungsgruppen aussagekrafti-
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ger sein. So liegt beispielsweise die Pravalenz bei Patienten mit akutem My-
okardinfarkt bei 9-10% (Eldar et al., 1998). Bei Patienten mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz findet sich eine Pravalenz von 20-24% (Stevenson et al.,
1996).

1.6 Prognose

Die Prognose bei Patienten mit VHF wird hauptsachlich durch thrombemboli-
sche Komplikationen und assoziierten kardiovaskularen Begleiterkrankungen
bestimmt. Patienten mit VHF haben doppelt so haufig koronare Ereignisse
wie Patienten mit Sinusrhythmus (Kannel et al., 1983). Aulzerdem tragt das
haufig hdhere Lebensalter von VHF-Patienten zur erhdéhten Mortalitat bei.
Die jahrliche Rate ischamischer zerebrovaskularer Insulte liegt bei Patienten
mit nichtrheumatischem VHF bei 5%. Somit ist das Risiko eines Schlagan-
falls bei VHF verfunffacht, was in zahlreichen Studien bewiesen werden
konnte (Benjamin et al., 1994, Mattioli et al., 1998, Wolf et al., 1991). Die
Framingham-Heart-Study zeigte eine weitere Verdopplung des Schlaganfall-
risikos bei Mannern und eine Verdreifachung des Risikos bei Frauen, wenn
sie aulRerdem an einer koronaren Herzerkrankung (KHK) oder einer Herzin-
suffizienz litten (Wolf et al., 1991). Patienten unter 60-65 Jahren ohne sonsti-
ge Risikofaktoren und normalen echokardiographischen Befunden haben ein
niedriges Schlaganfallrisiko von 1% pro Jahr. Diese Studie wies zudem auf
eine doppelte Mortalitéat bei langanhaltend persistierendem und permanen-
tem VHF hin. Bei zusatzlichem Vorliegen einer KHK war die Mortalitat drei-
fach erhoht. Die Prognose konnte in den letzten Jahren durch die optimierte
Therapie deutlich verbessert werden. Bei adaquater Behandlung kann vor
allem das Risiko ischamischer zerebrovaskularer Insulte zu 70-80% reduziert
werden (Hart, 1994, Emre et al., 2007, Halperin, 2005).

15
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1.7 Therapie

Fir die Therapie des VHF gibt es heutzutage vielfaltige Behandlungsoptio-
nen. Die Therapie der Wahl ist individuell unterschiedlich (Ravens, 2010,
Shah et al., 2010, Meshil und Bhakta, 2010, Xue und Wang, 2010). Sie ist
vor allem abhangig von der Art des VHF, der klinischen Symptomatik, der
kardialen Grunderkrankung sowie eventuellen Begleiterkrankungen. Bei dem
Vorliegen einer VHF verursachenden Grundkrankheit, sollte diese primar be-
handelt werden (Miyazaki et al., 2011). Beispielsweise kann es sich hierbei
um eine KHK, ein Mitralklappenvitium oder einer Hyperthyreose handeln.
Hauptziel bei der Therapie muss die Pravention thrombembolischer Ereignis-
se und die Kontrolle arrhythmiebedingter Auswirkungen sein (Patel et al.,
2011). Bei der pharmakologischen VHF-Therapie wird die Rhythmuskontrolle
von der Frequenzkontrolle unterschieden (Kirchhof et al., 2012, lonescu-Ittu
et al., 2012). Daneben gibt es diverse interventionelle Verfahren. Dazu zahlt
die aufwandige MAZE-Operation am offenen Herzen (Wu et al., 2010,
Kobayashi et al., 2010). Spater sind kathetergestutzte Prozeduren, wie die
AV-Knoten-Ablation in Verbindung mit einer Schrittmacher-(SM)-Implantation
und die so genannte Hybridtherapie hinzugekommen (Ernst et al., 2002,
Machino et al., 2010). Die katheterinterventionelle Ablation hat einen festen
Bestandteil in der kurativen Behandlung von VHF (Bunch et al., 2011, Peichl
et al., 2011, Tanner et al., 2011, Verma et al., 2011).

1.7.1 Interventionelle Therapie

Die pharmakologische Beeinflussung der AV-Uberleitung zur Frequenzkon-
trolle bei VHF ist bei vielen Patienten vielmals insuffizient, so dass klinische
Beschwerden mit kardialen Funktionseinschrankungen persistieren (Bellandi
et al., 1996, Platia et al., 1989, Van Gelder et al., 2002, Wyse et al., 2002).
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Bis zu Beginn der spezifischen Ablation von VHF auslosenden Foki
(Haissaguerre et al., 1998), limitierte sich die interventionelle VHF-Therapie
hauptsachlich auf die AV-Knoten-Ablation mit vorhergehender oder nachfol-
gender Schrittmacher-(SM)-Implantation (Cox et al., 1991, Defauw et al.,
1992, Williamson et al., 1994, Ozcan et al., 2001). Zudem ist in speziellen
Fallen die Kombination aus pharmakologischer Therapie und rechtsatrialer

Isthmustherapie (Hybridtherapie) moglich.

1.7.1.1 AV-Knoten-Modulation

Bei der AV-Knoten-Modulation bleibt die AV-nodale Uberleitung erhalten und
es wird versucht, eine ventrikulare Frequenzkontrolle zu erreichen. Bei dieser
Methode ist einerseits die Erfolgsrate deutlich geringer als bei der AV-
Knoten-Ablation (Twidale et al.,, 1998), andererseits ist aber die SM-

Implantation bei erfolgreichem Eingriff nicht notwendig.

1.7.1.2 AV-Knoten-Ablation und Schrittmacher-Implantation

Bei der AV-Knoten-Ablation wird kathetergestutzt ein hohergradiger bis kom-
pletter AV- Block erzielt und zur Frequenzkontrolle ein Pacer implantiert. ,The
Ablate and Pace Trial“ zeigte eine nahezu 100%-ige Erfolgsrate bei einer
Komplikationsrate von 4,5% und hoher Patientenakzeptanz (Kay et al.,
1998). Bei einem Groldteil der Patienten wurde unter anderem eine nen-
nenswerte Verbesserung der subjektiven Leistungsfahigkeit und Lebensqua-
litat erwirkt (Schuchert und Meinertz, 1999). Beide Verfahren lindern die klini-
sche Symptomatik, beeinflussen aber nicht ursachlich die Arrhythmie und die
damit verbundenen Komplikationen. Sie sind daher nur als palliativ, nicht als

kurativ anzusehen (Aliot et al., 2002).
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1.7.1.3 Hybridtherapie (Rezidivprophylaxe und rechtsatriale

Isthmusblockade)

Patienten, die unter einer medikamentosen antiarrhythmischen Therapie vom
VHF in das Vorhofflattern (VHFla) konvertieren, konnen alternativ von der
,pharmakologischen und ablativen Hybridtherapie® profitieren (Bielik et al.,
2005). Maglich ist diese semikurative Therapieoption allerdings nur, wenn es
sich bei dem VHFla um ein rechtsatriales Makroreentry handelt, bei dem der
cavo-trikuspidale Isthmus inkludiert ist (Chakravarty und Chatterjee, 2012).
Bei dieser transvendsen Katheterablation von VHFIa erfolgt eine bidirektiona-
le Leitungsblockierung im cavo-trikuspidalen Isthmus, wodurch Isthmus-
abhangiges VHFla verhindert wird. Postinterventionell wird die antiarrhythmi-
sche Medikation fortgesetzt. Diese Methode hat eine akute Erfolgsrate von
34-93% (Huang et al., 1998, Nabar et al., 1999, Nabar et al., 2001,
Reithmann et al., 2000, Schumacher et al., 1999, Stabile et al., 2001, Tai et
al., 1999). Ein Vorhofflimmerrezidiv ist haufig. Die Anzahl der Rezidive und
deren Dauer reduziert sich jedoch signifikant (Chakravarty und Chatterjee,
2012).

1.7.1.4 Katheterablation bei Vorhofflimmern

Die Ablationsstrategie richtet sich individuell nach der Art des zugrundelie-
genden VHF. Auf der einen Seite werden, durch die von Haissaguerre pro-
klamierte Pulmonalvenendiskonnektion, fokale Trigger des VHF elektrisch
isoliert, so dass diese kein VHF mehr verursachen kénnen (Haissaguerre et
al., 1998). Auf der anderen Seite wird bei der Substratmodifikation eine linea-
re Ablation des linken Vorhofes im Bereich der Pulmonalvenenmindung
durchgefuhrt (Willems et al., 2006). Ein neuer Ansatz ist die Kombination ei-
ner atrialen Defragmentierungsablation mit den oben genannten etablierten

Methoden (Roten et al., 2012). Die aktuell am haufigsten verwendete Ener-
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giequelle zur Durchfuhrung der Ablation ist der Hochfrequenzstrom. Alternativ
verwendbare Energien sind vor allem die Kryo-, Ultraschall-, Mikrowellen-
und Laserenergie (Nath und Haines, 1995). |lhre Nutzung beschrankt sich

bislang Uberwiegend auf spezielle und experimentelle Anwendungen.

1.7.1.4.1 Katheterablation bei paroxysmalem Vorhofflimmern

Das Ziel der Ablation bei PAF ist die vollstandige Pulmonalvenenisolation
(PVI) (Willems et al., 2010, Tzou et al., 2010, Calkins et al., 2007). Unter-
schieden werden die rechte obere (RSPV), rechte untere (RIPV), linke obere
(LSPV) und linke untere (LISPV) PV voneinander. Die PVI erfolgt segmental
ostial, segmental antral oder zirkumferentiell (siehe Abb. 5) (Feld und
Sawhney, 2009, Cappato et al., 2010). Die segmental antrale Ablation
scheint mit einer hdheren Erfolgsrate und weniger PV-Stenosierungen asso-
Ziiert zu sein (Arentz et al., 2007). Es gibt zudem Anzeichen dafir, dass im
Gegensatz zur zirkumferentiellen PVI bei der antralen Ablation ein geringeres
Risiko des Auftretens von atypischem VHFla besteht (Feld und Sawhney,
2009). Nach einem Jahr befinden sich in bisherigen Studien, 60-85% der
Patienten nach der ersten Ablation noch im Sinusrhythmus (Tzou et al.,
2010, Willems et al., 2010, Lin et al., 2009, Della Bella et al., 2005). Ouyang
et al. untersuchten in ihrer Studie 161 Patienten mit Katheterablation bei PAF
Uber einen Zeitraum von durchschnittlich 4,6 Jahren. Sie zeigten, dass es
maoglich ist, durch eine spatere zweite oder dritte Ablation bei VHF-Rezidiv,
einen dauerhaften Erhalt des Sinusrhythmus bei bis zu 80% dieser Patienten

zu erzielen (Ouyang et al., 2005).
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Abb. 5: Graphische Darstellung der unterschiedlichen Techniken der Pulmonalvenen-
isolation.

1.7.1.4.2 Katheterablation bei langanhaltend persistierendem/perma-

nentem Vorhofflimmern

Aufgrund des ,atrialen remodelling“ mit den konsekutiven strukturellen Vor-
hofveranderungen mit atrialer Dilatation und Modifizierung des Myokards,
werden die elektrophysiologischen Eigenschaften des Herzens verandert
(Wijffels et al., 1995). Eine Katheterablation bei langanhaltend persistieren-
dem/permanentem VHF ist komplexer, da hier die Genese multifaktorieller
als beim PAF ist. Eine alleinige PVI reicht meistens nicht mehr aus (Willems
et al., 2010). Bei der Substratmodifikation des linken Atriums werden analog
der ,MAZE-Prozedur®, durch die Anlage linearer Lasionen, die Vorhoéfe kom-
partimentiert (Aidietis et al., 2004, Cox und Ad, 2000, Ernst et al., 2000). Die
Basis einer erfolgreichen Substratmodifikation sind lickenfreie Lasionen. An-

dernfalls konnen sowohl das VHF als auch konsekutive atriale Reent-
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rytachykardien entstehen (Sawhney et al., 2010, Zheng et al., 2009, Jais et
al., 2004).

Die sogenannte ,Roof-Line“, auch ,Dach-Linie“ genannt, wird zwischen der
RSPV und der LSPV angelegt. Bei dem ,LA-Isthmus®, auch als ,Mitral-
Isthmus-Gauche® (MIG-Line) bezeichnet, wird die lineare Lasion zwischen
der LIPV und dem Mitralklappenannulus gelegt. Die ,LAA-Ridge“ ist die ana-
tomische Verbindungsleiste zwischen dem linken Vorhofohr (LAA) und der
LSPV. Der ,RA-Isthmus®, auch ,cavotrikuspidaler Isthmus® (CTI) genannt, ist
die lineare Lasion zwischen Trikuspidalklappenanulus und unterer Hohlvene
(VCI) (Koektuerk et al., 2011).

O'Neill et al. haben 2006 eine neue und effizientere, multimodale, schrittwei-
se Ablationsstrategie (,stepwise-approach®) entwickelt (Willems et al., 2010,
O'Neill et al., 2006, Rostock et al., 2008). Sie integriert anatomische und
elektrophysiologische Informationen und erreicht hierdurch eine hdhere Er-
folgsrate. Die Tatsache, dass bei der Ablation von langanhaltend persistie-
rendem/permanentem VHF haufig eine biatriale Ablation notwendig ist sug-
geriert, dass diese Arrhythmie auch biatrialer Genese sein kann (Rostock et
al., 2008). Hierbei wird nach der PVI in einem zweiten Schritt eine gezielte
atriale Defragmentierungsablation, sogenannter komplexer fraktionierter atri-
aler Elektrogramme (CFAE) durchgefuhrt (Haissaguerre et al., 2005,
Haissaguerre et al., 2005, Nademanee et al., 2004). CFAE’s sind spezielle
Areale, die besonders fur die Aufrechterhaltung von langanhaltend persistie-
rendem/permanentem VHF verantwortlich gemacht werden (Verma et al.,
2011, Makati et al., 2008). CFAE’s zeichnen sich durch eine Fraktionierung
mit kurzer Zykluslange (<120 ms) aus. Sie haben teilweise eine standige,
lokale Aktivitat. CFAE’s werden im Bereich des linken atrialen Dachs, im ge-
samten linken Vorhof, am Mitral-Isthmus, im Koronarvenensinus sowie im

rechten Vorhof lokalisiert und hiernach abladiert (Verma et al., 2011). Der
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Erfolg der Ablation lasst sich typischerweise anhand eines Inkrements der
VHF-Zykluslange (AFCL) beurteilen, bevor das VHF terminiert (Rostock et
al., 2006). Bei der Terminierung des VHF in eine atriale Tachykardie wird die-
se hiernach in einem dritten Schritt konventionell durch Anlage linearer Lasi-
onen am Dach und am Isthmus des linken Vorhofes abladiert (O'Neill et al.,
2006). Mit diesem ,stepwise approach® kann in 38-62% der Falle das VHF
beendet werden (Brooks et al., 2010). Entgegen ursprunglicher Beflrchtun-
gen, fuhrt diese Strategie nicht zu einer Verschlechterung der Vorhoffunktion.
Bei deutlich eingeschrankter Funktion vor dem Eingriff, zeigte sich empirisch,
trotz extensiver Ablation, eine deutliche Verbesserung der Vorhoffunktion
(Takahashi et al., 2007).

1.7.1.4.3 Komplikationen der Katheterablation bei Vorhofflimmern

Bei den Komplikationen der Katheterablation bei VHF kdnnen leichtgradige
von schwergradigen Komplikationen unterschieden werden. Zu einer der
haufigsten leichtgradigen Komplikation gehort der Perikarderguss. Dieser
verlauft meistens mild und asymptomatisch, so dass normalerweise kein ver-
langerter Krankenhausaufenthalt notwendig ist (Chierchia et al., 2010). Un-
abhangige Pradiktoren fur Komplikationen, vor allem fur das Auftreten des
Perikardergusses, sind langandauernde Interventionen, eine KHK und die
arterielle Hypertonie (Chierchia et al., 2010). Fortgeschrittenes Alter und eine
kongestive Herzinsuffizienz scheinen aufierdem die Komplikationsrate zu
erhohen (Dagres et al., 2009). Blutungskomplikationen wie Hamatome treten,
einer aktuellen Studie zufolge, bei Frauen signifikant haufiger auf als bei
Mannern (Frauen: 2,1%, Manner: 0,9%) (Patel et al., 2010).

Die haufigsten schweren Komplikationen sind die Perikardtamponade und

zerebrovaskulare Ereignisse (apoplektischer Insult, prolongiertes reversibles
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ischamisch neurologisches Defizit (PRIND), transitorisch ischamische Atta-
cke (TIA), zerebrale Ischamie und intrazerebrale Blutungen (ICB)).
Interventionsbedulrftige Pulmonalvenenstenosen sind durch die Verbesse-
rung der Ablationstechniken in den letzten Jahren deutlich seltener geworden
(Verma und Natale, 2005). Vor allem die in den letzten Jahren mehr proximal
durchgefuhrte Ablation, kdnnte das Auftreten dieser Komplikation reduziert
haben (Dill et al., 2003, Tsao und Chen, 2002).

Die sehr seltene, aber gravierendste und haufig tédlich endende Komplikati-
on ist die atriodsophageale Fistel, eine Verbindung zwischen linksatrialer Hin-
terwand und anteriorer Wand des Osophagus (Pappone und Santinelli,
2005).

Eine italienische, multizentrische Studie von Bertaglia et al. gibt eine Kompli-
kationsrate von leicht- und schwergradigen Komplikationen von insgesamt
3,9% bei 1011 prospektiv untersuchten Patienten an (Bertaglia et al., 2007).
Cappato et al. berichteten 2005 in ihrer weltweiten, retrospektiven Umfrage
mit 8745 Patienten Uber 6% schwerer Komplikationen zwischen 1995 und
2002. Auch hier war die haufigste schwergradige Komplikation die Perikard-
tamponade (1,22%), gefolgt von der TIA (0,66%). Ein Apoplex trat in 0,28%
der Falle auf, periprozeduraler Tod in 0,05% (Cappato et al., 2005). 2010
wurde von Cappato et al. eine erneute gleichartige Studie mit 16309 Vorhof-
fimmerpatienten in einem Beobachtungszeitraum von 2003 bis 2006 verof-
fentlicht (Cappato et al., 2010). Uber schwergradige Komplikationen wurden
diesmal bei 741 Patienten (4.5%) berichtet. Die Perikardtamponade trat in
1,31% und eine TIA in 0,71% der Falle auf. 0,23% der Patienten erlitten ei-
nen Apoplex und 0,15% verstarben. Spragg et al. berechneten in einer ame-
rikanischen retrospektiven, monozentrischen Studie eine Rate von 5%
schwergradigen Komplikationen, bei 641 durchgeflihrten Ablationen an 517
Patienten. 2008 zeigten sich beim jahrlichen spanischen retrospektiven und
prospektiven Katheterablationsregister, bei 829 VHF-Ablationen 32 (3,8%)
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schwergradige Komplikationen (Macias Gallego et al., 2009). In der 2009 von
Dagres et al. veroffentlichten Studie Uber die Komplikationen von 1000 Abla-
tionen bei VHF sind 39, also 3,9%, schwergradige Komplikationen dokumen-
tiert. Es wird betont, dass es hiermit immer noch eine nennenswerte Anzahl
schwerer, zum Teil lebensbedrohlicher Komplikationen gibt. Die meisten von
ihnen kdnnen indessen konservativ mit restitutio ad integrum behandelt wer-
den (Dagres et al., 2009). Die Katheterablation bei VHF hat in den letzten
Jahren rasante Fortschritte gemacht. So ist auch flr die nachsten Jahre eine
Optimierung der Ablationstechniken zu erwarten. Es ist damit zu rechnen,
dass durch die kontinuierliche technische Weiterentwicklung mit Verbesse-
rung der Prazision, beispielsweise mittels robotergestutzter Navigation, Re-
zidive und Komplikationen in Zukunft weiter reduziert werden (Wazni et al.,
2009). Der Einsatz hinzukommender Ablationstechniken kann moglicher-
weise das Ergebnis weiter verbessern. Auch hinsichtlich der verwendeten
Ablationsenergie sind Veranderungen fir die Zukunft denkbar. Moglicher-
weise konnte die Anwendung der Kryoenergie zu weniger Komplikationen
fuhren (Klein et al., 2008, Kuhne et al., 2010).
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1.8 Ziel der Arbeit

Die adaquate Therapie von VHF hat eine enorme soziookonomische Rele-
vanz. Verfugbare Daten uUber die potentiell kurative Therapieoption der Ka-
theterablation bei VHF sind jedoch unzureichend. Umfassende, reprasentati-
ve Informationen Uber die Katheterablation und periprozedurale Daten sind
zur differenzierten Bewertung nétig. Es sind wenig bis keine multizentrische,
prospektive Daten vorhanden. Von Interesse sind insbesondere die Effektivi-

tat und das Auftreten von Komplikationen.

1. Um einen hohen Evidenzgrad zu erreichen, ist das Vorhofflimmerabla-
tionsregister prospektiv und multizentrisch angelegt. Dem erstellten bio-
metrischen Modell zufolge, soll eine suffiziente Anzahl an Patienten re-

krutiert werden, um valide Ergebnisse zu erhalten.

2. Ziel des Registers ist eine umfassende Dokumentation relevanter Patien-
tenparameter vor, wahrend und nach der Katheterablation. Im Untersu-
chungszeitraum sollen moglichst alle konsekutiven Patienten, die eine Ab-
lation bei VHF erhalten haben, erfasst werden. Es sollen Daten zur
Patientenselektion, der kardialen Anamnese und der Klinik erhoben wer-
den. Die Dokumentation soll ausfuhrliche Daten zur Diagnostik vor dem
Eingriff sowie zum technischen Prozedere wahrend der Ablation enthal-

ten.

3. Ein Schwerpunkt des Registers liegt in der Analyse der Akuteffektivitat

und der Akutkomplikationen.
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2 Patienten und Methoden

Am Vorhofflimmerablationsregister beteiligten sich bundesweit 15 deutsche
Krankenhauser. Diese rekrutierten insgesamt 1168 Patienten. Der Patienten-
einschluss in das Register begann am 09. Januar 2006 und endete am 07.
Dezember 2007. Verlaufskontrollen (FU’s = Follow-Up’s) fanden nach den
ersten drei Monaten und dann alle 6 Monate statt. Das letzte FU fand im April
2009 statt. Der Nachbeobachtungszeitraum betrug daher insgesamt 40 Mo-
nate. Verantwortlich flr die Projektentwicklung, das Projektmanagement, das
Datenmanagement und das klinische Monitoring war das Institut fir klinisch-
kardiovaskulére Forschung (IKKF) in Minchen. Dieses war die contract re-
search organisation (CRO) des ,Kompetenznetz Vorhofflimmern® (AFNET,

www.kompetenznetz-vorhoffimmern.de). Das AFNET ist ein medizinisch-

wissenschaftliches Netzwerk, das vom Bundesministerium fir Bildung und
Forschung (BMBF) gefordert und finanziert wurde. Die beteiligten biometri-
schen Institute waren das Institut fir Herzinfarktforschung Ludwigshafen an
der Universitat Heidelberg in Ludwigshafen/Rhein und das Institut fur Medizi-
nische Biometrie und Epidemiologie der Universitat Hamburg. Sie entwickel-
ten das biometrische Modell, planten und fihrten die statistischen Analysen

aus.

2.1 Datenerfassung

2.1.1 Webbasiertes Datenbanksystem (Marvin®)

Die Dokumentation erfolgte liber das webbasierte Marvin®-System. Der Da-
tenkorrekturprozess beinhaltete Auswahliberprifungen mit automatischen
Anderungsvorschlagen (Plausibilitatskontrolle). Die Dateneingabe wurde mit
einer elektronischen Unterschrift beendet. Datenschutzanforderungen und

Sicherheitsstandards (FDA Verordnung title 21 Code of Federal Regulations
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(CFR) part 11) wurden eingehalten. Alle Informationen waren vertraulich und

Ubertragene Daten Uber Secure Socket Layer (SSL) verschlisselt.

2.1.2 Biometrisches Modell

Es wurde die notwendige Gesamtzahl von N=1000 VHF-Ablationen fur die
Studie definiert, um valide Aussagen uber die Inzidenz von Komplikationen
machen zu kénnen. Die zu erwartenden Komplikationen wurden basierend
auf der zu Beginn des Registers zur Verfligung stehenden Literatur wie folgt
geschatzt (Tab. 4) (Cappato et al., 2005, Alvarez Lopez et al., 2005,
Hindricks, 1993, Wolf et al., 1991):

Art der Komplikation Inzidenzrate in % m

Schlaganfall, TIA,
PRIND

Pulmonalvenenstenose 2-40 20 — 400
Perikardtamponade 1 10
Perikarderguss 2-5 20-50

Tab. 1: Geschatzte zu erwartende Komplikationen bei einer Gesamtzahl von 1000 Pa-
tienten.

Die atrioosophageale Fistel ist eine seltene, aber potentiell letale Komplikati-
on der Katheterablation bei VHF (Pappone et al., 2004, Knaut et al., 2004).
Bei der fUr eine atrioGsphageale Fistel geringen Fallzahl des Vorhofflimmer-

ablationsregisters, wurde das Auftreten dieser Komplikation nicht erwartet. In
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der Literatur wird eine Inzidenz zwischen 0,05% und 1% angegeben (Knaut
et al., 2004).

2.1.3 Definition der Komplikationen

Zu den Komplikationen zahlten alle unerwunschten Ereignisse, die eine Be-
handlung beziehungsweise eine Hospitalisierung erforderten oder zum Tod
fuhrten. Diese mussen durch eine Katheterablation bei VHF verursacht wor-
den sein. Leichtgradige Komplikationen waren definiert als Komplikationen,
die sich spontan selbst zurtckbildeten oder als solche, die keine Folgescha-
den hinterlie3en. Diese durften den Krankenhausaufenthalt nicht verlangern.
Zu den leichtgradigen Komplikationen wurde der Perikarderguss gezahlt.
Schwergradige Komplikationen die eine Intervention, eine Hospitalisierung,
respektive einen verlangerten Krankenhausaufenthalt oder einen chirurgi-
schen Eingriff verursachten, wurden zu den schwergradigen Komplikationen
gezahlt. Zu diesen gehorten die Perikardtamponade, zerebrovaskulare Kom-
plikationen (TIA, PRIND, Schlaganfall, ICB), die Pulmonalvenenstenose, der
Pulmonalvenenverschluss, das femorale Pseudoaneurysma, die permanente
Zwerchfellahmung, die arteriovenose Fistel, die atriodsophageale Fistel und
der Tod. Die Gesamtkomplikationsrate berechnete sich durch Addition der

leichtgradigen mit den schwergradigen Komplikationen.

2.2 Patientenauswahl

2.2.1 Einschlusskriterien

In das Vorhofflimmerablationsregister wurden Patienten eingeschlossen, die
mindestens 18 Jahre alt waren, und bei denen eine kathetergestutzte Vorhof-

flimmerablation durchgefuhrt wird. Das VHF musste in den vergangenen 12
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Monaten im EKG dokumentiert worden sein. Weitere Voraussetzungen wa-
ren eine unterschriebene Einverstandniserklarung und das Nichtteilnehmen

an einer anderen klinischen Studie.

2.2.2 Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien wurden nicht definiert.

2.3 Methodik

2.3.1 Basisuntersuchung, prozedurspezifische Daten und

Follow-Up-Visiten

Die Patienten wurden vor Beginn der Katheterablation in das Register aufge-
nommen. Hierbei wurden anamnestische, klinische und diagnostische Para-
meter des Patienten sowie die technischen Daten der Ablation im webbasier-
ten Marvin®-System dokumentiert. Follow-Up-Visiten wurden in den ersten 6
Monaten zweimal (nach drei und 6 Monaten) und dann alle 6 Monate durch-
gefuhrt. Bei jedem weiteren Patientenkontakt sollte zusatzlich eine Befragung

(,GroRRe“ und/oder ,Kleine Visite®) gemacht werden.

2.4 Einschlussvisite

2.4.1 Parameter der Basisdaten

Personliche Daten wie Alter und ethnische Zugehorigkeit der Patienten wur-
den anonymisiert festgehalten. Die Parameter der Basisdaten des Ablations-
registers umfassten vor allem eine ausfuhrliche Anamnese, inklusive kardia-
ler Erkrankungen und Komorbiditaten, klinischer Symptomatik, medikamen-
toser Therapie sowie bisheriger relevanter, apparativer Diagnostik.
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2.4.2 Kardiale Anamnese

Die kardiale Anamnese richtete sich zu allererst nach den kardiovaskularen
Risikofaktoren. Hierbei berlcksichtigte man Faktoren wie familiare KHK, Dia-
betes mellitus, Nikotinkonsum, korperliche Aktivitaten, arterielle Hyperto-

nie, Hyperlipidamie und Alkohol- sowie Koffeinkonsum.

AnschlielRend wurde eruiert, ob strukturelle Herzerkrankungen vorliegen und
ob kardiale Ereignisse, Interventionen oder Operationen stattgefunden ha-
ben. Es wurde das Vorliegen einer gesicherten koronaren Herzkrankheit, ei-
ner Herzklappenerkrankung oder einer bekannten Kardiomyopathie beim
Patienten dokumentiert. Hinsichtlich der kardialen Ereignisse wurden eine
stattgehabte Synkope, eine durchgeflihrte Reanimation und ein abgelaufener
Myokardinfarkt festgehalten. Zusténde nach einer perkutanen Koronarinter-
vention (PCI), einer aortokoronaren Venen-Bypass-Operation (ACVB-OP)
oder einem Herzklappenersatz waren ebenfalls wichtige, anamnestisch er-

fasste Dokumentationsparameter.

2.4.3 Begleiterkrankungen

Es wurden Begleiterkrankungen und weitere bisherige Ereignisse, respektive
Komplikationen, erfasst. Bei den Komorbiditdten wurde nach dem Vorhan-
densein von chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen, malignen Erkran-
kungen, peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) und chronischer
Niereninsuffizienz mit eventueller Dialysepflicht gefragt. Hierzu wurde das
Serum-Kreatinin (Laborwert nicht alter als 7 Tage) und das Hamoglobin (La-
borwert nicht alter als 7 Tage) vermerkt. Eine Hypo- oder Hyperthyreose mit
etwaiger Bestimmung des Thyreoidea-stimulierenden Hormon (TSH), inklusi-
ve Datum der Messung, wurde festgehalten. Beim Vorliegen von weiteren

Begleiterkrankungen wurden diese zusatzlich notiert. Auch stattgehabte
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thrombembolische- und hamorrhagische Komplikationen wurden protokol-
liert.

2.4.4 Vorhoffimmeranamnese

Bei der VHF-Anamnese wurden die erfolgten Therapien zur Behandlung des
VHF in den 12 Monaten vor Katheterablation spezifiziert. Eine pharmakologi-
sche- oder elektrische Kardioversion, eine bereits erfolgte Katheterablation,
eine SM- oder Defibrillatorimplantation sowie eine chirurgische Therapie des

VHF wurden unter diesem Unterpunkt dokumentiert.

Zur Evaluation der individuellen Vorhofflimmertrigger wurden eventuelle vom
Patienten vermutete Ausloser des VHF fakultativ erfasst. Auch der Zeitpunkt
des Uberwiegenden Auftretens von VHF und die Art, wie die letzte VHF-
Episode terminierte, wurden erfragt. Zudem wurde die klinische Symptomatik
detailliert erfasst. Unter anderem wurden Informationen wie der VHF-Typ, der
Zeitpunkt der ersten VHF-Symptome und der zuerst im EKG dokumentierten
VHF-Episode, notiert. Auch die Dauer der letzten VHF-Episode wurde regis-
triert. Die Familienanamnese bezuglich VHF war ebenso von Interesse. Ein
wichtiger Punkt war des Weiteren die Erfassung der kardial relevanten Medi-

kamente. Fakultativ wurden Angaben zur Lebensqualitat gemacht.

2.4.5 Diagnostik

Als Basis-Messwerte des Patienten wurden die Grof3e, das Gewicht, der BMI
sowie die arteriellen Blutdruckwerte vermerkt. Die Daten der transthorakalen
Echokardiographien (TTE) der letzten drei Monate wurden dokumentiert. Bei
jedem Patienten wurden Basisparameter wie Herzrhythmus, Herzfrequenz
und QRS-Dauer eines aktuellen Ruhe-EKG notiert. Auffalligkeiten im EKG,

wie Zeichen fur eine kardiale Hypertrophie, ein Nachweis von Praexzitation,
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Hinweise auf einen friheren Myokardinfarkt und andere Anomalitaten wur-
den gegebenenfalls erfasst. Ein Index-EKG musste, falls nicht schon im Ru-
he-EKG ein VHF vorlag, ebenfalls dokumentiert werden. Als Index-EKG wur-
de ein EKG definiert, in welchem der Patient ein VHF aufweist. Falls ein
Langzeit-EKG oder eine Fahrrad-Ergometrie im vorangegangenen Monat
erfolgt war, wurde dies ebenfalls dokumentiert. Wenn eine transésophageale
Echokardiographie (TEE) oder ein Thorax-Rdéntgenbild innerhalb der letzten
drei Monate, beziehungsweise eine elektrophysiologische Untersuchung
(EPU) innerhalb der letzten 6 Monate vor der Katheterablation durchgefuhrt

worden war, wurde auch dies entsprechend erfasst.

2.5 Prozedurspezifische Daten

2.5.1 Allgemeine Angaben zur Ablation, Symptomatik und
Diagnostik

Berucksichtigt wurden zunachst die Vorgeschichte, die Symptomatik und die
erfolgten kardiologischen Untersuchungen. Es wurde eruiert, ob bereits eine
Katheterablation vor der aktuellen Ablation erfolgte und was spezifisch ge-
macht worden ist. Hiernach benotete der Patient den subjektiven Schwere-
grad des jeweils angegebenen Symptoms von 0 (= keine Symptomatik) bis 6
(= unertraglich). Wenn eine TTE, TEE, Magnetresonanztomographie (MRT)
oder Computertomographie (CT) vor der gegenwartigen Ablation stattfand,

wurden die jeweiligen Resultate detailliert in das System eingegeben.

2.5.2 Basisdaten zur Ablationsprozedur

Zu den eingegebenen Basisdaten gehdren der EKG-Rhythmus bei Proze-

durbeginn und ein reprasentativer Gerinnungswert vor Ablation (INR, PTT).
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Zudem wurde angegeben, ob und welches dreidimensionale Mappingsystem
(3D-Mapping) zur Darstellung der Herzanatomie Verwendung fand. Bei An-
wendung einer 3D-Image-Fusion (Zusammenflihrung der 3D-Elektroana-
tomie mit computertomographischen Bildern) wurde dies vermerkt. Bei der
Durchfuhrung einer PV-Angiographie wurde angegeben, ob und in welchem
Prozentsatz eine Stenose einer Pulmonalvene vorlag. Lagen bei der PV-

Angiographie anatomische Varianten vor, wurden diese prazisiert.

2.5.3 Ablationsstrategie

Die jeweilige Ablationslokalisation wurde dokumentiert. Dabei wurde zwi-
schen einer PVI, einer atrialen Ablation und einer anderweitigen Lokalisation
unterschieden. Bei der jeweiligen Lokalisation wurde spezifisch die ange-
wandte Ablationstechnik angegeben. Hiernach wurden die kalkulierten tech-
nischen Daten der Ablation, je nach Lokalisation, differenziert notiert. Hierzu
gehorte die kumulative Energie in Joule/Wattsekunde (Joule/Ws) oder die
Angabe der minimalen Temperatur in °C. Die an einer Lokalisation jeweils
maximal abgegebene Leistung wurde in Watt/cm angegeben. Die errechnete
Gesamtdauer der Energieabgabe wurde in Minuten (Min.) festgehalten. Der
erzielte Endpunkt war ein moéglichst kompletter Block der abladierten Struk-
tur. Weitere Prozedurdaten umfassten die Gesamtdurchleuchtungszeit (Min.),
die Gesamtdurchleuchtungsdosis (cGycm?) und die Gesamtprozedurdauer
(Min.) (,skin-to-skin“). Auch die Art der verwendeten Energiequelle, die An-
zahl an Energiequellen und die Elektrodenart wurden angegeben. Sowohl
das Stattfinden einer Kardioversion wahrend der Ablation, der Hauptrhyth-
mus wahrend und nach der Ablation, als auch der Versuch einer Induktion
von VHF nach der Ablation wurden im Register vermerkt. Beim Auftreten der

spezifischen Komplikationen Perikarderguss, atrio6sophageale Fistel und
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Pulmonalvenenstenose wurden diese als letztes notiert. Alle weiteren Kom-

plikationen wurden separat erfasst.

2.6 Entlassung

Nach der Entlassung wurden Basisparameter, wie die Dauer des stationaren
Aufenthaltes, im Register aufgenommen. Zudem wurde hier vermerkt, ob
aulBer dem Aufenthalt auf der kardiologischen Abteilung ein Aufenthalt in
einer Spezialabteilung notwendig war, wurde hier vermerkt. Wenn - abgese-
hen von der Katheterablation - weitere kardiale Interventionen notwendig wa-
ren, wurden diese protokolliert. Sind neben den oben genannten spezifischen
Komplikationen, zusatzliche kritische, unerwlinschte Ereignisse (Severe Ad-
verse Events = SAE’s) aufgetreten, wurden diese hier registriert und zentral

dokumentiert. Zuletzt wurde die Medikation bei Entlassung aufgezeichnet.

2.7 Follow-Up-Visiten

Nach 3 Monaten wurde das erste kurzgehaltene Follow-Up (B04 FU, Ver-
laufskontrolle) mit dem Patienten durchgefuhrt. Diese Verlaufskontrolle ent-
sprach den Fragen einer als ,Kurze Visite“ bezeichneten Erhebung. Hierbei
wurde die zu diesem Zeitpunkt aktuelle subjektive Symptomatik mit erneuter
Benotung von 0 bis 6 bewertet. Bei der Rhythmusanamnese wurde festge-
halten, ob und welche Arrhythmie in der Zwischenzeit aufgetreten ist. Falls
diagnostisch in den vergangenen drei Monaten eine TEE, eine MRT- oder
CT-Untersuchung gemacht worden ist, wurde auch dies vermerkt. Eine ge-
gebenenfalls erneut erfolgte Ablation wurde protokolliert. Drei weitere Monate
spater fand das 6-Monate-FU statt. Hiernach wurden alle 6 Monate FU’s
durchgefuhrt. Im April 2009 fand die abschliel3iende Befragung per Briefpost

statt. Hierbei wurde dem Patienten und seinem Hausarzt ein kurzer Frage-
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bogen geschickt. Die Eingabe aller retournierten Fragebogen erfolgte manu-
ell im Datenbanksystem. Nach dem 3-Monate-FU umfassten alle Befragun-
gen die Fragen des 3 Monate-FU und wurden durch die Fragen der als ,,Gro-
Re Visite” bezeichneten Untersuchung erganzt. Hierbei wurden der aktuelle
Blutdruck und eine etwaige Herzinsuffizienz notiert. Wie bei der Einschluss-
visite wurde erneut nach der aktuellen Symptomatik gefragt. Zudem wurden
die Arztbesuche aus kardialen Grinden sowie Krankenhausaufenthalte seit
dem letzten FU notiert. Die eventuell vermuteten Ausloser des VHF, der
uberwiegende Zeitpunkt des Auftretens von VHF und die Art der Beendigung
der letzten Episode, wurden abermals registriert. Neue kardial relevante In-
terventionen und Komplikationen wurden erfasst. Die aktuelle Einschatzung
des VHF-Typs, die Haufigkeit des gegebenenfalls noch auftretenden VHF
und die derzeitige antiarrhythmische Therapiestrategie wurden festgehalten.
Wenn eine antiarrhythmische Therapie nicht mehr notwendig war, wurde dies
begriindet. Die restlichen Fragen entsprachen der Dokumentation der erfolg-
ten Diagnostik in der Einschlussvisite. Auch die aktuelle Medikation wurde in
diesem FU vermerkt. Wie bereits erwahnt, wurden bei jedem Patientenkon-
takt auRerhalb der regularen FU’s zusatzlich eine ,Kleine-, oder ,Grol3e Visi-
te“ durchgefihrt.

2.7.1 Severe Adverse Event-Zentrum

Sind in dem untersuchten Zeitraum schwere unvorhergesehene Ereignisse
(Severe Adverse Event, SAE) aufgetreten, wurden diese ausfiihrlich im SAE-
Register des webbasierten Marvin®-Systems dokumentiert. Entsprechende
Dokumente, wie z.B. Arztbriefe oder Todesbescheinigungen, wurden dem
SAE-Zentrum zugesendet, von diesem auf Vollstandigkeit gepruft und von
Spezialisten beurteilt. Im SAE-Register wurden die Art der Komplikation, Un-

tersuchungsergebnisse, die erfolgte Behandlung und der Ausgang der Kom-
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plikation festgehalten. Im Falle eines Todes wurde eine gegebenenfalls er-
folgte Obduktion dokumentiert.

2.8 Datenanalyse

Die Datenanalyse erfolgte durch das Institut fur Herzinfarktforschung Lud-
wigshafen an der Universitat Heidelberg und das Institut flir Medizinische
Biometrie und Epidemiologie der Universitat Hamburg. Die Daten werden in
absoluten- und in prozentualen Zahlen prasentiert. Wenn nicht anderweitig
vermerkt, werden Mittelwerte und Standardabweichungen angegeben. Di-
chotome Variablen wurden mit dem x>-Test (Pearson-Korrelation) und stetige
Variablen mit dem Wilcoxon-Mann-Whitney-Test (,U-Test) verglichen. Eine
zweiseitige Irrtumswahrscheinlichkeit a von 0,05 wurde als statistisch signifi-
kant definiert. Eine multivariate Analyse wurde benutzt, um Unterschiede bei
Patientencharakteristika in der medizinischen Betreuung sowie bei akuten
und Langzeitkomplikationen miteinander abzustimmen. Zur statistischen
Auswertung wurde ein statistisches Softwarepaket (SAS, Version 9.1, SAS

Institute Inc., Cary, NC, USA) verwendet.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

3.1.1 Geschlechterverteilung und Alter der Patienten

Ein GroRteil der abladierten Patienten waren Manner. Von insgesamt 1168
Patienten waren 847 (72,5%) mannlich und 321 (27,5%) weiblich. Frauen
waren signifikant alter (62,4+9,1Jahre) als Manner (57,9+10,4 Jahre, p<
0,0001). Insgesamt lag das Durchschnittsalter bei 59,2+10,3 Jahren (Abb. 6).

Geschlechterverteilung der abladierten
Patienten in Prozent

@ Frauen (N = 321)

& Manner (N = 847)

Abb. 6: Geschlechterverteilung der Patienten, die sich einer Katheterablation unterzo-
gen haben, in Prozent. Rot: Frauen (N=321), blau: Manner (N=847), Gesamt-
zahl der Patienten (N=1168).
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3.1.2 Verteilung der Vorhofflimmertypen

Am haufigsten war PAF mit 62,6% (731/1168), wobei Frauen mit 68,9%
(221/321) diesen Vorhofflimmertyp signifikant haufiger als Manner mit 60,2%
(510/847) aufwiesen (Odds-Ratio (OR) 1,46 (1,11-1,92), p<0,01).

Persistierendes VHF lag in 28,7% (335/1168) der Falle vor, wobei Manner
mit 30,6% (259/847) unter diesem VHF-Typ signifikant haufiger litten als
Frauen mit 23,7% (76/321) (OR 0,70 (0,52-0,95), p<0,05).

Permanentes VHF kam in 8,5% (99/1168) der Falle vor.

Verteilung der Vorhofflimmertypen

Erste Episode

S
lz Paroxysmal
g B Insgesamt
£ B Frauen
= Persistierend m Manner
S
= 8,5%
o 6,9%
> Permanent | 9.1%
0,09%
0,31%
Unbekannt 0% / / / /
0% 20% 40% 60% 80%

Haufigkeit in Prozent

Abb. 7: Haufigkeitsverteilung der Vorhofflimmertypen insgesamt und in Abhangigkeit
vom Geschlecht in Prozent.
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Hier gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Geschlechtern
(Frauen 6,9%, Manner 9,1%, (OR 0,74 (0,45-1,20), p=0,22)). In 0,17%
(2/1168) wurde der VHF-Typ als ,erste Episode“ dokumentiert. In 0,09%
(1/1168) wurde der VHF-Typ vor der Ablation als ,unbekannt* gekennzeich-
net (Abb. 7).

3.1.3 Klinische Symptomatik der Patienten vor Ablation

Am haufigsten wurden vor der Katheterablation Palpitationen als klinische
Symptomatik bei VHF angegeben. Hiernach folgten prozentual am haufigs-
ten korperliche Schwache, Dyspnoe, Schwindel und Thoraxschmerzen (Abb.
8).

Klinische Symptomatik vor Ablation

100%
2 90%
)
g 80%
5 70%
0,
= 60% m Insgesamt
= 0
i’ 50% B Frauen
2 e ®m Manner
Y—
5 30%
T 0%
10%

0%

Abb. 8: Haufigkeitsverteilung der klinischen Symptome insgesamt und in Abhangigkeit
vom Geschlecht vor Ablation in Prozent.
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3.1.3.1 Bewertung der Palpitationen vor Ablation

78,8% (920/1168) der Patienten gaben vor der Katheterablation an, Palpitati-
onen zu verspuren. Frauen litten signifikant haufiger an dieser Symptomatik
als Manner (Frauen 86,3% vs. Manner 75,9%, OR 2,00 (1,40-2,85),
p<0,001). Auch gaben Frauen auf einer Skala von 1 bis 6 signifikant haufiger
als Manner an, Palpitationen als unertraglich zu empfinden (Frauen 10% vs.
Manner 3,8%, OR 2,82 (1,70-4,69), p <0,0001) (Abb. 9).

Bewertung der Palpitationen

30%
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S 25% |
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= =i B Insgesamt
P i W Frauen
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I

5%
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Abb. 9: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Palpitation vor
der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6
(unertraglich) in Prozent.

0,54% (5/920) der Patienten sahen keinen Zusammenhang der Palpitationen
mit dem VHF. 76,3% (702/920) gingen von einem Zusammenhang aus und
19,2% (177/920) hielten einen Zusammenhang mit dem VHF fur mdglich.
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3,91% (36/920) der Patienten konnten nicht beurteilen, ob es einen Zusam-

menhang der Palpitationen mit dem VHF gab.

3.1.3.2 Bewertung der Dyspnoe vor Ablation

61,8% (722/1168) der Patienten versplrten Atemnot vor der Ablation. Dysp-
noe wurde von Frauen im Vergleich zu Mannern signifikant haufiger als klini-
sches Symptom angegeben (Frauen 69,8% vs. Manner 58,8%, OR 1,62
(1,23-2,13), p<0,001). Die Atemnot wurde von Frauen mit 4,67% auch signi-
fikant haufiger als unertraglich bezeichnet als von Mannern mit 2,13% (OR
2,26 (1,12-4,54), p<0,05). Die einzelne subjektive Bewertung der klinischen
Symptomatik Dyspnoe gibt folgende Abbildung wieder (Abb. 10):

Bewertung der Dyspnoe

30,0%

25,0% |

20,0% | <

B Insgesamt
H Frauen
m Manner
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Abb. 10: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Dyspnoe vor
der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6
(unertraglich) in Prozent.
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2,35% (17/722) der befragten Patienten nahmen keinen Zusammenhang des
Symptoms Dyspnoe mit dem VHF wahr. 65,8% (475/722) sahen einen Zu-
sammenhang mit dem VHF. 26,7% (193/722) hielten einen Zusammenhang
fur moglich und 5,1% (37/722) der Patienten konnten dies nicht beurteilen.

3.1.3.3 Bewertung des Schwindels vor Ablation

Vor der Ablation litten 51,4% (600/1168) der Patienten unter Schwindel.
Frauen gaben dieses Symptom deutlich haufiger an als Manner (Frauen
61,1% vs. Manner 47,7%, OR 1,72 (1,32-2,23), p<0,0001). Signifikant haufi-
ger wurde der Schwindel von Frauen auch als unertraglich bezeichnet (Frau-
en 3,12%, Manner 1,06%, OR 2,99 (1,21-7,44), p<0,05). Die Benotung des
Symptoms Schwindel zeigt die nachste Abbildung (Abb. 11).

Bewertung des Schwindels
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Abb. 11: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Schwindel vor
der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6
(unertraglich) in Prozent.
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Ein Zusammenhang des Schwindelgefihls mit dem VHF wurde von 3,17%
(19/600) der Patienten verneint. 64,8% (389/600) der Patienten sahen einen
Zusammenhang, 26,7% (160/600) hielten einen Zusammenhang fur moglich.
5,3% (32/600) der Patienten fanden den Zusammenhang des VHF mit dem
Symptom Schwindel nicht beurteilbar.

3.1.3.4 Bewertung der allgemeinen kdrperlichen Schwache vor
Ablation

Eine allgemeine korperliche Schwache gaben 74,9% (875/1168) der Patien-
ten vor der Ablation bei VHF an. Frauen waren signifikant haufiger betroffen
als Manner (Frauen 80,4% vs. Manner 72,9%, OR 1,53 (1,11-2,09), p<0,01).
Mit der Note 6 (unertraglich) benoteten Frauen die allgemeine koérperliche
Schwache signifikant haufiger als Manner (Frauen 7,5%, Manner 3,66%, OR
2,13 (1,23-3,68), p<0,01,). Die subjektive Bewertung gibt die unten stehende
Abbildung im Einzelnen wieder (Abb. 12).
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Bewertung der allgemeinen korperlichen
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Abb. 12: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik allgemeine
korperliche Schwache vor der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Ge-
schlecht von 1 (leicht) bis 6 (unertraglich) in Prozent.

3.1.3.5 Bewertung der Thoraxschmerzen vor Ablation

Uber Thoraxschmerzen klagten 32,5% der Patienten vor der Katheterablation
bei VHF. Frauen gaben dieses Symptom gleichfalls signifikant haufiger an als
Manner (Frauen: 39,6% vs. Manner 29,8%, OR 1,55 (1,18-2,02), p<0,01).
Das Symptom Thoraxschmerzen wurde mit 1,56% von den Frauen auch sig-
nifikant haufiger als unertraglich angegeben, als mit 0,12% von Mannern (OR
13,39 (1,56-115,0), p<0,01). Die Benotung der Patienten der Thoraxschmer-

zen von 1-6 ist der unten dargestellten Abbildung zu entnehmen (Abb. 13).

Keinen Zusammenhang der Thoraxschmerzen mit dem VHF sahen 2,64%
(10/379) der Befragten. 63,9% (242/379) gaben einen Zusammenhang an
und 23,0% (87/379) hielten ihn fur moglich. Fur 10,6% (40/379) war der Zu-

sammenhang der Thoraxschmerzen mit dem VHF nicht beurteilbar.
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Bewertung der Thoraxschmerzen
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Abb. 13: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Thorax-
schmerzen vor der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von
1 (leicht) bis 6 (unertraglich) in Prozent.

3.1.1 Fruhere Ablationen

31,4% (367/1168) der Patienten hatten vor Einschluss in das Vorhofflimmer-
register bereits mindestens eine Katheterablation. Bei dem Groldteil dieser
stattgehabten Ablationen wurde mit 68,1% (250/367) eine PV-Isolation
durchgefuhrt. In 48,5% (178/367) war typisches Vorhofflattern (RA-
Isthmusablation) behandelt worden. Eine rechtsatriale (RA) sowie eine link-
satriale (LA) lineare Vorhofablation hatten jeweils in 4,09% (15/367) der Abla-
tionen stattgefunden. Eine ektope atriale Tachykardie war in 1,91% (7/367)
der Falle abladiert worden. AV-Knoten-Reentry-Tachykardien (AVNRT) (Mo-
dulation/Ablation der langsamen Leitungsbahn), akzessorische Leitungsbah-
nen und atriale Makroreentry-Tachykardien wurden in jeweils 1,36% (5/367)
der Ablationen bereits therapiert. 0,82% (3/367) der Patienten hatten vor der
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aktuellen Ablation eine AV-Knotenablation, 0,27% (1/367) eine Ablation einer
inadaquaten Sinustachykardie (Abb. 14).

31,4% fruhere Ablationen

68,1% PV- Isolatlon

48,5% typisches Vorhofflattern

' 4,09% RA lineare Vorhofablation

{ 4,09% LA lineare Vorhofablation

| 1,91% ektope atriale Tachykardie

' 1,36% AVNRT

: 1,36% akzessorische Leitungsbahnen

{ 1,36% atriale Makroreentry-Tachykardie

' 0,82% AV-Knoten-Ablation

{ 0,27% inadaquate Sinustachykardie

Abb. 14: Haufigkeit der stattgefundenen Katheterablationen vor der aktuellen Ablation in
Prozent.

3.1.2 Diagnostik vor der Ablation
3.1.2.1 Transthorakale Echokardiographie

Bei 37,5% (438/1168) der Patienten wurde diagnostisch vor der Katheter-
ablation eine TTE durchgefuhrt (Frauen 35,2%, Manner 38,4%, OR 0,87
(0,67-1,14), p=0,32). 0,23% (1/438) der Patienten waren nicht schallbar ge-
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wesen. 62,4% (729/1168) der Patienten erhielten keine TTE-Untersuchung
(Abb. 15).

Vitien wurden bei 18,3% (80/437) der untersuchten Patienten (N=80) festge-
stellt (Frauen 23,2%, Manner 16,6%, p=0,12, OR 1,52 (0,90-2,57). Ein prain-
terventioneller Perikarderguss fand sich bei 3,2% (14/437)) dieser Patienten-
gruppe (Frauen 1,79%, Manner 3,69%, OR 0,47 (0,10-2,15), p=0,32,) (Abb.
16).

Transthorakale Echokardiographie

Nicht schallbar
0,09%

Abb. 15: Haufigkeit der vor der Ablation durchgeflhrten transthorakalen Echokardio-
graphie in Prozent.
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Ergebnisse der transthorakalen
Echokardiographie

Keine

Auffalligkeiten “9\

Perikarderguss
3,20%

Abb. 16: Vorliegen von Vitien und Perikarderguss, bei den mit transthorakaler Echokar-
diographie untersuchten Patienten, in Prozent.

3.1.2.2 Transosophageale Echokardiographie

Bei 89,4% der Patienten (1042/1166) wurde eine TEE durchgefihrt (Frauen
89,7%, Manner 89,2%, OR 1,05 (0,69-1,60), p=0,83). 10,6% (124/1166) er-
hielten keine TEE-Untersuchung (Frauen 10,3%, Manner 10,8%, OR 0,95
(0,63-1,45), p=0,83) (Abb. 17).

53,0% der Patienten (552/1042) befanden sich wahrend der TEE im Sinus-
rhythmus. Frauen waren mit 58,2% zur Zeit der Untersuchung signifikant
haufiger im Sinusrhythmus als Manner mit 51,0% (p<0,05, OR 1,34 (1,02-
1,76)).

41,4% (431/1042) hatten Vorhofflimmern (Frauen 36,6%, Manner 43,2%, OR
0,76 (0,57-1,00), p=0,05). 1,73% (18/1042) waren wahrend der TEE im
VHFla (Frauen 1,05%, Manner 1,99%, OR 0,52 (0,15-1,81), p=0,30).
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Trans6sophageale Echokardiographie

Nicht
durchfihrbar

— 0%

TEE nicht
durchgefuhrt
10,6%

Abb. 17: Haufigkeit der vor der Ablation durchgefiihrten transésophagealen Echokardio-
graphie in Prozent.

Einen Schrittmacherrhythmus hatten 1,15% (12/1042) der Patienten wahrend
der Untersuchung (Frauen 1,39%, Manner 1,06%, OR 1,32 (0,39-4,42),
p=0,65). Einen anderen, nicht weiter bezeichneten Rhythmus wiesen 2,78%
(29/1042) auf (Frauen 2,79%, Manner 2,78%, OR 1,0 (0,44-2,29), p=1,0)
(Abb. 18).

Bei 0,38% (4/1042) der untersuchten Patienten fanden sich intrakardiale
Thromben (Frauen 0,35%, Manner 0,4%, OR 0,88 (0,09-8,46), p=0,91). Der
LAA-Fluss betrug im Durchschnitt 50,0 cm/s (35,0-62,0) (Frauen 50,0 cm/s
(33,5-60,0), Manner 50,0 cm/s (35,0-62,0), p=0,36).

Die Darstellbarkeit der LSPV, LIPV, RSPV und RIPV in der TEE ist der un-
tenstehenden Tabelle zu enthnehmen (Tab. 5). Auch der jeweils maximale und

mittlere Fluss wird als Stromungsgeschwindigkeit in cm/s dargestellt. Das in
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der TEE errechnete Geschwindigkeits-Zeit-Integral (VTI velocity time integ-

ral) ist in cm angegeben.

Ein gemeinsames Ostium der LSPV und der LIPV fand sich in 4,41%
(46/1042) der Untersuchungen. Hier gab es einen signifikanten Unterschied
zwischen den Geschlechtern. 7,3% der Frauen und 3,31% der Manner wie-
sen ein gemeinsames Ostium der LSPV und der LIPV auf (OR 2,31 (1,27-
4,19), p<0,01). 0,48% (5/1042) der Patienten zeigte ein gemeinsames Osti-
um im Bereich der RSPV und der RIPV (Frauen 1,05%, Manner 0,26%, OR
3,98 (0,66-23,93), p=0,10). In 95,1% (991/1042) der TEE fanden sich keine
gemeinsamen Ostien. Manner hatten signifikant haufiger kein gemeinsames
Ostium als Frauen (Frauen 91,6%, Manner 96,4%, OR 0,41 (0,23-0,72),
p<0,01).

Zusatzliche Pulmonalvenen (PV's) fanden sich ohne signifikanten Unter-
schied in 0,86% (9/1042) der Falle (Frauen 1,74%, Manner 0,53%, OR 3,33
(0,89-12,49), p=0,06).
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EKG-Rhythmus wahrend der
transésophagealen Echokardiographie

Anderer
Rhythmus

2.78% \

Schrittmacher-
rhythmus
1,15%

Vorhofflattern
1,73%

Abb. 18: Haufigkeitsverteilung des Hauptrhythmus im EKG wahrend der transdsopha-
gealen Echokardiographie.

Total Frauen Manner
(N=1042) (N=287) (N=755)
Intrakardiale
4 (0,38%) 1 (0,35%) 3 (0,40%) 0,91
Thromben
LAA-Fluss 50,0 50,0 50,0
0,36
(cml/s) (35,0-62,0) (33,5-60,0) (35,0-62,0)
LSPV 786 219 567
0,69
Darstellbar (75,4%) (76,3%) (75,1%)
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LSPV
50,0 54,0 49,0
Maximaler Fluss <0,05
(36,0-63,0) | (39,5-67,5) (36,0-61,0)
(cml/s)
LSPV
27,0 28,0 27,0
Mittlerer Fluss 0,14
(21,0-34,0) | (22,0-36,0) (21,0-34,0)
(cml/s)
LSPV
27,0 28,0 27,0
VTI 0,14
(21,0-34,0) | (22,0-36,0) (21,0-34,0)
(cm)
LIPV 753 210 543
0,69
Darstellbar (72,3%) (73,2%) (71,9%)
LIPV
48,0 50,0 46,0
Maximaler Fluss <0,05
(35,0-60,0) | (37,0-63,0) (34,0-59,0)
(cml/s)
LIPV
25,0 26,0 25,0
Mittlerer Fluss 0,29
(20,0-31,0) | (21,0-31,0) (19,0-31,0)
(cml/s)
LIPV
16,0 16,5 16,0
VTI 0,45
(11,0-22,0) | (12,0-21,5) (10,0-22,0)
(cm)
RSPV 779 221 558
0,30
Darstellbar (74,8%) (77,0%) (73,9%)
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RSPV
54,0 53,0 54,0
Maximaler Fluss 0,95
(40,0-69,0) (41,0-66,5) (40,0-69,0)
(cml/s)
RSPV
27,0 27,0 28,0
Mittlerer Fluss 0,55
(22,0-35,0) (22,0-37,0) (22,0-34,0)
(cml/s)
RSPV 18,0 18,0 18,0
0,82
VTI (cm) (11,9-26,0) (11,6-26,0) (11,9-26,0)
RIPV 763 216 547
0,36
Darstellbar (73,2%) (75,3%) (72,5%)
RIPV
49,0 49,0 50,0
Maximaler Fluss 0,67
(38,0-62,0) (38,0-61,0) (38,0-62,0)
(cml/s)
RIPV
25,0 25,0 25,0
Mittlerer Fluss 0,95
(20,0-31,0) | (20,0-32,0) (20,0-31,0)
(cml/s)
RIPV
17,0 16,4 17,8
VTI 0,37
(11,8-22,0) | (11,0-22,0) (12,0-23,0)
(cm)
Kein gemein- 991 263 728
. <0,01
sames Ostium (95,1%) (91,6%) (96,4%)
Gemeinsames
46 21 25
Ostium <0,01
(4,41%) (7,3%) (3,31%)

LSPV und LIPV
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Gemeinsames
5 3 2
Ostium 0,10
(0,48%) (1,05%) (0,26%)
RSPV und RIPV
Zusitzliche 9 5 4
. 0,06
PV's (0,86%) (1,74%) (0,53%)

Tab. 2: Ergebnisse der transésophagealen Echokardiographie: Vorliegen von intrakar-
dialen Thromben, gemessene Flussgeschwindigkeiten in den Pulmonalvenen
und anatomische Varianten.

3.1.2.3 Magnetresonanztomographie

7,3% (85/1166) der Patienten erhielten eine prainterventionelle Magnetreso-
nanztomographie (MRT) (Frauen 9,7%, Manner 6,4%, OR 1,57 (0,99-2,50),
p=0,05).

Hierbei wurde bei einem mannlichen Patienten (1,18%) eine 80%-ige Steno-

se der LSPV gefunden. Es wurden keine weiteren Stenosen dokumentiert.

3.1.2.4 Computertomographie

Eine Computertomographie (CT) wurde bei 18,7% (218/1166) der Patienten
durchgefuhrt (Frauen 16,6%, Manner 19,5%, OR 0,82 (0,58-1,15), p=0,25).

Hierbei konnte keine PV-Stenose detektiert werden.

3.2 Prozedurspezifische Daten

3.2.1 Werte der Blutgerinnung vor Katheterablation

Vor der Katheterablation lag der INR-Wert im Durchschnitt bei 1,2 (1,0-1,5).

Bei Frauen und Mannern gab es keinen signifikanten Unterschied (p=0,23).
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Einen INR-Wert von = 2,0 wiesen 7,7% (82/1062) der Patienten auf (Frauen

6,6%, Manner 8,1%, OR 0,81 (0,47-1,37), p=0,42).

Die partielle Thromboplastinzeit (PTT=Partial Thromboplastin Time) in Se-
kunden (s) betrug durchschnittlich 33,2 (29,0-38,3) s (Frauen 32,0 (29,0-
37,0), Manner 33,6 (29,0-39,0), p=0,25). Einen PTT-Wert von = 40 s hatten
21,3% (106/498) (Frauen 18,4%, Manner 22,4%, OR 0,78 (0,48-1,28),

p=0,33) (Tab. 6).

Total Frauen Manner p-Wert
INR 1,2(1,0-1,5) 1,2(1,0-1,5) 1,2 (1,0-1,5) 0,23
INR 22,0 7,7% 6,6% 8,1% 0,42
(82/1062) (19/286) (63/776)
PTT (s) £ 32,0 33,6 0,25
(29,0-38,3) (29,0-37,0) (29,0-39,0)
PTT240s 21,3% 18,4% 22,4% 0,33
(106/498) (26/141) (80/357)

Tab. 3: Die vor der Katheterablation gemessenen Blutgerinnungswerte INR und PTT.

3.2.2 Dreidimensionales Mapping

Die dreidimensionale Rekonstruktion der kardialen Strukturen (3D-Mapping)

mittels nicht-fluoroskopischer Navigationssysteme fand in 63,1% (735/1165)

aller Ablationen statt. Es wurden das CARTO®-System (Fa. Biosense-
Webster), das Ensite-NaVX®-System (Fa. St. Jude Medical) und das Naviga-

tionssystem LocaLisa® (Fa. Medtronic) verwendet.
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Das CARTO®-System kam in 53,1% (618/1165) der Falle zum Einsatz (Frau-
en 52,8%, Manner 53,1%, OR 0,99 (0,76-1,28), p=0,92). Das Ensite-NaV/X°®-
System wurde bei 8,5% (99/1165) der Patienten angewendet. Bei Mannern
wurde dieses mit 9,7%, signifikant haufiger als bei Frauen mit 5,3% benutzt
(OR 0,52 (0,30-0,89), p < 0,05). In 1,55% (18/1165) der Falle fand das Navi-
gationssystem Localisa® Anwendung (Frauen 1,88%, Manner 1,42%, OR
1,33 (0,49-3,56), p=0,57). Bei 36,9% (430/1165) der Patienten wurde kein
3D-Mapping eingesetzt (Frauen 40,0%, Manner 35,7%, OR 1,20 (0,92-1,56),
p=0,18) (Abb. 19).

Die sogenannte ,3D-Image-Fusion®, die zur dreidimensionalen Darstellung

verschiedene Datensatze miteinander kombiniert, kam bei keinem Patienten

zur Anwendung.

Dreidimensionales Mapping

Dreidimen-
sionales
- Mapping
Na\s/l}/gsa:grc:]ns bei 63,1%
Loﬁgléi;)aa@ der Patien-
ten

Ensite-NaVX®-
System 8,6%

Abb. 19: Dreidimensionale Mappingsysteme zur Rekonstruktion der kardialen Strukturen.
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3.2.3 Pulmonalvenenangiographie

Zu Beginn der Katheterablation wurde zur Darstellung der PV mittels Kon-
trastmittel bei 92,1% (1073/1165) der Patienten eine PV-Angiographie durch-
gefuhrt (Frauen 92,8%, Manner 91,8%, OR 1,15 (0,70-1,88), p=0,58).

Bei 0,47% (5/1058) der untersuchten Patienten zeigte sich eine Stenose der
LSPV (Frauen 0,34%, Manner 0,52%, OR 1,52 (0,17-13,66), p=0,71). Es
zeigte sich im Durchschnitt eine Stenose von 50,0% (50,0-70,0) (Frauen 35,0
(35,0-35,0), Manner 60,0 (50,0-75,0), p=0,28).

Ein mannlicher Patient (0,09%, p=0,54) wies bei der PV-Angiographie eine
Stenose von 30,0% der LIPV auf.

Eine Stenose der RSPV von 30,0% (30,0-40,0) zeigte sich bei 0,28% der
Patienten (3/1060) (Frauen 0,0%, Manner 0,39%, p=0,28).

0,28% (3/1053) der PV-Angiographien wiesen eine Stenose der RIPV nach
(Frauen 0,69%, Manner 0,13%, OR 0,19 (0,02-2,08), p=0,13). Die Stenose
der RIPV lag bei durchschnittlich 30,0% (30,0-50,0). Bei den Frauen befand
sich dieser Wert bei 40,0% (30,0-50,0), bei den Mannern bei 30,0% (30,0-
30,0) (p=1,0).

Total Frauen Manner P-Wert
92,1% 92,8% 91,8%
PV-Angiographie 0,58
(1073/1065) (297/320) (776/845)
Haufigkeit einer 0,47% 0,34% 0,52%
0,71
LSPV-Stenose (N=5) (N=1) (N=4)
Ausprégung der 50,0 35,0 60,0 0,28
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LSPV-Stenose (%) (50,0-70,0) | (35,0-35,0) (50,0-75,0)
Haufigkeit einer 0,09% 0,0% 0,09%

0,54
LIPV-Stenose (N=1) (N=0) (N=1)
Auspriagung der 30,0 30,0
LIPV-Stenose (%) (30,0-30,0) (30,0-30,0)
Haufigkeit einer 0,28% 0,0% 0,39%

0,28
RSPV-Stenose (N=3) (N=0) (N=3)
Auspragung der 30,0 30,0
RSPV-Stenose (%) (30,0-40,0) (30,0-40,0)
Haufigkeit einer 0,28% 0,69% 0,13%

0,13
RIPV-Stenose (N=3) (N=2) (N=1)
Auspragung der 30,0 40,0 30,0

1,0
RIPV-Stenose (%) (30,0-50,0) | (30,0-50,0) (30,0-30,0)

Tab. 4:
graphie.

3.2.4 Ablationsstrategie

Bezuglich der Ablationslokalisation wurden in 96,7% (1126/1165) der Falle
Pulmonalvenen abladiert. Es gab keinen signifikanten Unterschied der Hau-
figkeit der PV-Ablation bei Frauen im Vergleich zu Mannern (OR 0,67 (0,34-

1,30), p=0,23).

Haufigkeitsverteilung der gefundenen Stenosen in der Pulmonalvenenangio-
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In 40,4% (471/1165) der Ablationen wurde eine atriale Ablation durchgefuhrt.
Auch hier gab es keinen signifikanten Unterschied bei den Geschlechtern
(OR 1,03 (0,79-1,34), p=0,83).

Eine andere Ablation (nicht PV oder atrial) wurde in 2,40% (28/1165) ausge-

fuhrt (Abb. 20). Ein signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern
war nicht vorhanden (OR 2,02 (0,94-4,32), p=0,06).

Ablationsstrategie

96,7%
95,6%

PV-Ablation 97,0%

Atriale Ablation

B Insgesamt
H Frauen
= Manner

2,40%

3,75%
Andere Ablation 1,89%

L

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%

Haufigkeit in Prozent

Abb. 20: Haufigkeitsverteilung der unterschiedlichen Ablationsstrategien insgesamt und
in Abhangigkeit vom Geschlecht.

3.2.4.1 Pulmonalvenen-Ablation

Eine lineare Einzel-PV-Isolation fand in 4,88% (55/1126), eine lineare Dop-
pel-PV-Isolation in 54,4% (613/1126) der PV-Ablationen Anwendung. Eine

zirkumferenzielle PV-Isolation wurde in 7,7% (87/1126), eine segmental os-
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tiale PV-Isolation in 36,2% (407/1126) und eine fokale Ablation in 2,58%
(29/1126) der Falle durchgeflhrt (Abb. 21). Signifikante Unterschiede in der
Haufigkeit der genannten PV-Ablationsstrategien gab es in Bezug auf die

beiden Geschlechter nicht.

54,4%

lineare Doppel-PV-Isolation

36,2%
segmental ostiale PV-Isolation

96,7%
Pulmonalvenen-
ablationen

7, 7%
zirkumferenzielle PV-Isolation

4.88%
lineare Einzel-PV-Isolation

2,58%
fokale Ablation

Abb. 21: Die unterschiedlichen verwendeten Techniken der Pulmonalvenenablation in
Prozent.

3.2.4.2 Atriale Ablation

Dach-Linien wurden bei 27,8% (131/471) der atrialen Ablationen angelegt.
Bei 55,2% (260/471) fand eine Ablation am rechtsatrialen Isthmus, bei 29,7%
(140/471) am linksatrialen Isthmus statt. Fokale Ablationen wurden in 36,5%
(172/471) durchgefuhrt. Der Koronarvenensinus (CS) wurde in 14,9%
(70/471) der Falle abladiert (Abb. 22).
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55,2%
rechtsatrialer Isthmus

36,5%
fokale Ablation

40,4%

Atriale Ablationen

27,8%
Dach-Linien

14,9%
Koronarvenensinus

Abb. 22: Spezifische Bereiche der Ablation im Bereich des Atrium, nach ihrer Haufigkeit
sortiert.

3.2.5 Energiequellen

Die am haufigsten verwendete Energiequelle war mit 94,4% (1099/1164) die
Hochfrequenzstrom-(HF)-Ablationselektrode. Hiervon wurde in 96,8% (1062/
1099) eine 4mm grol3e, gekuhlte Elektrode verwendet. In 3,0% (33/1099) der
Ablationen mit HF wurde eine 4mm grof3e, solide und in 0,18% (2/1099) eine
8mm grofe, solide Elektrode verwendet (Abb. 24).

Deutlich seltener benutzte, weitere Energiequellen waren Ultraschall- (0,34%
(4/1164)) und Kryoenergie (4,04% (47/1164)). Andere, nicht weiter spezifi-
zierte Energieformen, wurden in 1,20% (14/1164) der Katheterablationen
verwendet (Abb. 23). Laser- und Mikrowellenenergie kamen nicht zum Ein-
satz. Auf mehr als eine Energiequelle wurde in 1,03% (12/1164) der Falle

zugegriffen.
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Energiequellen l

Kryoenergie
Andere 4,04%
Energieformen
5,6%
Andere
1,20%
s Ultraschall
0,34%
Abb. 23: Haufigkeitsverteilung der verwendeten Energiequellen.
Gro3e der HF-Ablationselektroden
4 mm solide
8 mm solide 08
0,18%

Abb. 24: GroRRe der verwendeten Hochfrequenzstrom-(HF)-Ablationselektroden in Millli-
meter.
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3.2.6 Weitere Prozedurdaten

Die Gesamtprozedurdauer lag bei durchschnittlich 197,0 (150,0-250,0)
(Min.). Sie war bei Frauen mit 187,0 (150,0-240,0) Min. signifikant kirzer als
bei Mannern mit 200,0 (155,0-255,0) Min. (p<0,05).

Die Gesamtdurchleuchtungsdosis betrug 3487,0 (1257,0-7391,0) cGycm?.
Auch sie war bei Frauen mit 2572,0 (920,0-4835,0) cGycm? signifikant gerin-
ger als bei Mannern mit 4127,5 (1457,0-8030,5) cGycm? (p<0,0001). 38,0
(25,0-58,0) Min. betrug die Gesamtdurchleuchtungszeit. Bei Frauen lag sie
bei 37,0 (24,0-53,0) Min., bei Mannern bei 38,5 (26,0-59,0) Min.. Die Ge-
samtdurchleuchtungszeit war bei Mannern signifikant langer als bei Frauen
(p<0,05).

In 34,8% (405/1164) wurde eine elektrische Kardioversion wahrend der Abla-
tion durchgefuhrt. Bei Mannern fand diese mit 37,2% signifikant haufiger als
bei Frauen mit 28,5% statt (OR 0,67 (0,51-0,89), p<0,01).

3.2.7 Hauptrhythmus bei Prozedurbeginn

Zu Beginn der Katheterablation wiesen 54,0% (629/1165) der Patienten ei-
nen Sinusrhythmus auf (Frauen 58,1%, Manner 52,4%, OR 1,26 (0,97-1,63),
p=0,08).

41,7% (486/1165) waren im VHF (Frauen 37,8%, Manner 43,2%, OR 0,80
(0,61-1,04), p=0,10).
VHFla hatten 2,66% (31/1165) (Frauen 2,19%, Manner 2,84%, OR 0,77
(0,33-1,79), p=0,54).

Ein Schrittmacherrhythmus zeigte sich bei 0,77% (9/1165) (Frauen 1,25 %,
Manner 0,59%, OR 2,13 (0,57-7,97), p=0,25).
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Einen anderen, nicht weiter bezeichneten Herzrhythmus, hatten 0,86%
(10/1165) (Frauen 0,63%, Manner 0,95%, OR 0,66 (0,14-3,12), p=0,60) (Abb.
25).

Hauptrhythmus im Elektrokardiogramm
bei Prozedurbeginn

Schrittmacher- Anderer
Rhythmus
0,86%

Vorhofflattern
2,66%

Abb. 25: Hauptrhythmus bei Prozedurbeginn: Sinusrhythmus, Vorhofflimmern, Vorhofflat-
tern, Schrittmacherrhythmus und anderer, nicht weiter bezeichneter Rhythmus.

3.2.8 Hauptrhythmus wahrend der Ablation

Hauptrhythmus wahrend der Ablation war in 53,7% (625/1164) der Falle der
Sinusrhythmus.

VHF fand sich bei 39,4% (459/1164), VHFIla bei 2,84% (33/1164).

Einen Schrittmacherrhythmus wiesen 0,17% (2/1164), Stimulation Uber den
CS (CS-Pacing) 2,41% (28/1164) und eine atriale Tachykardie 0,0% (0/1164)

der Patienten auf.
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Bei 1,46% (17/1164) zeigte sich ein anderer, nicht ndher bezeichneter Herz-
rhythmus wahrend der Katheterablation (Abb. 26). Es konnte bei den Ge-
schlechtern hinsichtlich des Hauptrhythmus wahrend der Ablation kein signi-

fikanter Unterschied festgestellt werden.

Hauptrhythmus wahrend der Ablation

Atriale
Tachykardie
0,0%

r

£~

Nicht bekannt
- 1,46%

Schrittmacher
0,17%

Abb. 26: Hauptrhythmus der Patienten wahrend der Katheterablation.

3.2.9 Hauptrhythmus nach der Ablation

97,7% (1137/1164) der Patienten waren direkt nach der Ablation im Sinus-
rhythmus.
1,46% (17/1164) befanden sich im VHF, 0,09% (1/1164) waren im VHFIa.

0,34% (4/1164) hatten einen Schrittmacherrhythmus. 0,26% (3/1164) wiesen
eine atriale Tachykardie und 0,09% (1/1164) ein CS-Pacing auf. 0,09%
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(1/1164) der Patienten hatten einen anderen, nicht weiter konkretisierten
Herzrhythmus nach der Ablation (Abb. 27). Ein signifikanter Unterschied
konnte bei den Geschlechtern bezliglich des Hauptrhythmus nach der Ablati-

on nicht festgestellt werden.

Hauptrhythmus nach Ablation

Schrittmacher
0,34% CS-Pacing
0,09%

Vorhofflattern )
0,09% _ Atriale
Tachykardie
0,26%

Nicht
bekannt
0,09%

Abb. 27: Dokumentierter Hauptrhythmus der Patienten nach der Katheterablation.

3.2.10 Akutkomplikationen nach Ablation wahrend des sta-
tionaren Aufenthaltes
Die Gesamtkomplikationsrate wahrend des stationaren Aufenthaltes nach der

Katheterablation betrug 3,05% (35/1164). Der Perikarderguss hatte hierbei
einen bedeutenden Anteil. Zerebrovaskulare Komplikationen (TIA, PRIND,
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Schlaganfall und ICB) waren weitere Komplikationen. Hiervon gesondert
wurde die thrombembolische Komplikation, periphere Embolie, erfasst. Die
Blutung war ein zusatzlicher Parameter. Bei den vaskularen Komplikationen
wurden die Pulmonalvenenstenose und die atrioosophageale Fistel vonei-
nander differenziert. Zudem wurden die Synkope, die akute Herzinsuffizienz

und der letale Ausgang dokumentiert (Abb. 28).

Akutkomplikationen nach Ablation

Pulmonalvenen- ZOLOND”
stenose p(o;a‘plsl'l(:gta(:\en
0.17% 0,46%

Komplikationen
3,05%

Tod, Synkope,
Periphere
Embolie, Akute
Herzinsuffizienz,
Oesophago-
atriale Fistel
0.0%

Abb. 28: Aufgetretene Akutkomplikationen nach der Katheterablation bei Vorhofflimmern
in Prozent.
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3.2.10.1 Perikarderguss

Die am haufigsten aufgetretene Akutkomplikation war der Perikarderguss.
Bei 1,55% (18/1164) der abladierten Patienten wurde dieser nach der Ablati-
on nachgewiesen. Ein signifikanter Unterschied zwischen Frauen und Man-
nern konnte nicht festgestellt werden (Frauen 1,57%, Manner 1,54%, OR
1,02 (0,36-2,88), p=0,97).

3.2.10.2 Zerebrovaskulare Komplikationen

Zerebrovaskulare Komplikationen hatten 0,46% (5/1098) der Patienten. Es
gab keinen signifikanten Unterschied zwischen Frauen und Mannern (Frauen
1,0%, Manner 0,25%, OR 4,0 (0,67-24,07), p=0,10).

3.2.10.3 Blutung

Blutungen, Blutergusse oder Nachblutungen an der Punktionsstelle wurden
bei 0,91% (10/1098) der Patienten nach der Ablation festgestellt. Hierbei
konnte ein signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern konstatiert
werden (Frauen 2,33%, Manner 0,38%, OR 6,30 (1,62-24,53), p<0,01).

3.2.10.4 Vaskulare Komplikationen

Eine Pulmonalvenenstenose fand sich bei 0,17% (2/1164) der Patienten
(Frauen 0,0%, Manner 0,24% (2/845), p=0,38)). Bei den beiden Pulmonalve-
nenstenosen handelte es sich jeweils um eine 20%-ige Stenose der RSPV
und eine 30%-ige Stenose der RIPV.

Eine atrio6sophageale Fistel trat bei keinen der abladierten Patienten auf.
Ebenso trat keine periphere Embolie wahrend des stationaren Aufenthaltes

nach dem Eingriff auf.
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3.2.10.5 Synkope, akute Herzinsuffizienz, Tod

Eine Synkope oder eine akute Herzinsuffizienz traten wahrend des stationa-

ren Aufenthaltes nach der Ablation nicht auf.

Ein akut letaler Ausgang war erfreulicherweise ebenfalls nicht zu verzeichnen
(Abb. 28).

3.2.11 Sonstige Komplikationen wahrend des stationaren
Aufenthaltes nach Ablation

Wahrend des stationaren Aufenthaltes trat das VHF nach der Katheterablati-
on bei 6,7% (73/1098) der Patienten erneut auf. Es gab hierbei keine signifi-
kanten Unterschiede bei den Geschlechtern (Frauen 7,3%, Manner 6,4%,
OR 1,15 (0,69-1,94), p=0,59).

VHFla wurde bei 0,82% (9/1098) der Patienten noch wahrend des stationa-
ren Aufenthaltes nach der Ablation festgestellt (Frauen 0,66%, Manner
0,88%, OR 0,75 (0,16-3,65), p=0,73).

Weitere Arrhythmien wurden nach der Intervention nicht beobachtet.

Eine vermutete extrakardiale medikamentése Nebenwirkung fand sich bei
1,91% (21/1098) (Frauen 1,66%, Manner 2,01%, OR 0,82 (0,30-2,27),
p=0,71) (Abb. 29).
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Sonstige Komplikationen wahrend
des stationaren Aufenthaltes

e Extrakardiale
0,82% : .
‘\ medikamentdse
= Nebenwirkung

1,91%

\_Weitere
Arrhythmien
0,0%

Abb. 29: Sonstige Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes nach der Abla-
tion in Prozent.
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4 Diskussion

Das angestrebte Ziel des Vorhofflimmerablationsregisters war die umfassen-
de Dokumentation relevanter Parameter sowohl wahrend der Ablation als
auch periprozedural. Mit Hilfe eines webbasierten Dokumentationssystems
wurden prospektiv und multizentrisch, deutschlandweit 1168 Patienten in 15
Zentren eingeschlossen. So konnten im Rahmen der vorliegenden Arbeit va-
lide, reprasentative Aussagen zum aktuellen Prozedere der Katheterablation
bei VHF in Deutschland gemacht werden. Besonders wichtig war es, die
Akuteffektivitat des Eingriffes sowie die akut auftretenden Komplikationen zu
beurteilen. Es wurde gezeigt, dass die zwischen 2006 und 2007 erfolgten
Katheterablationen bei VHF, bei einer akuten Gesamtkomplikationsrate von
nur 3,05%, effektiv und sicher waren. Die haufigsten Komplikationen waren
der Perikarderguss, Blutungskomplikationen, zerebrovaskulare Komplikatio-
nen und vaskulare Stenosen. Eine atrioOsophageale Fistel, eine periphere
Embolie, eine Synkope oder eine akute Herzinsuffizienz traten nicht auf. Es

verstarb kein Patient akut im Rahmen der Katheterablation.

4.1 Patientencharakteristika

4.1.1 Geschlechterverteilung und Alter der Patienten

Mehr als zwei Drittel der in das VHF-Ablationsregister aufgenommenen Pati-
enten waren Manner. Dieser auffallige Befund Iasst sich zum Teil durch die
hdhere Pravalenz von VHF bei Mannern erklaren. Manner haben ein 1,5-fach
héheres Risiko als Frauen an VHF zu erkranken (Benjamin et al., 1994, Go
et al., 2001).
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Allerdings erklart die unterschiedliche Pravalenz des VHF bei den Ge-
schlechtern nicht vollstandig die signifikant groRere Anzahl an dokumentier-
ten mannlichen Patienten. Das haufigere Auftreten von Komorbiditaten, ins-
besondere kardiovaskular relevanter Erkrankungen, ist wahrscheinlich
zudem ein Grund flur die haufigere Indikationsstellung zur Ablation bei Man-
nern. Auch in anderen Studien zur Katheterablation bei VHF finden sich ho-
here Anteile an mannlichen Patienten (Cappato et al., 2005, Cappato et al.,
2010, Patel et al., 2010, Bertaglia et al., 2007, Van Herendael et al., 2011,
Kannel und Benjamin, 2008). In einer aktuellen Studie von Patel et al. wur-
den funfmal so viele Manner wie Frauen bei VHF abladiert. Moglicherweise
auch dadurch bedingt, dass die Erfolgswahrscheinlichkeit einer Ablation bei
VHF bei Mannern groRRer als bei Frauen zu sein scheint (Patel et al., 2010).
In der Studie von Patel et al. waren Katheterablationen bei VHF bei Frauen
haufiger nicht erfolgreich als bei Mannern. Dies beruht in der genannten Stu-
die mdglicherweise auf einer hdheren Pravalenz nicht-antraler Foki und lan-
gerer VHF-Vorgeschichte bei Frauen. Die Indikation zur Ablation wird bei
Frauen spater als bei Mannern gestellt (Patel et al., 2010). Hierzu passt,
dass Frauen im vorliegenden VHF-Ablationsregister signifikant alter waren
als Manner. Frauen waren auch in der vorliegenden Studie, wie unter ,klini-
sche Symptomatik der Patienten vor Ablation* dargestellt, immer symptoma-

tischer als Manner.

4.1.2 \Verteilung der Vorhofflimmertypen

Die Mehrheit der Patienten der vorliegenden Studie (62,6%) wurden bei PAF
abladiert. Diese Zahl ist aquivalent zu der Pravalenz von PAF bei Patienten
mit VHF. Eine aktuell veroffentlichte Studie Uber Patienten aus Polen mit
kUrzlich diagnostiziertem VHF gibt eine Pravalenz von 57,9% bei PAF an

(Vierron et al., 2009). Persistierendes und permanentes VHF treten bei unge-

72



Diskussion

fahr 38,0 - 42.1% der Patienten auf (Dorian et al., 2009, Bonhorst et al.,
2010). In der vorliegenden Studie wurden insgesamt 28,7% der Patienten bei
persistierendem VHF abladiert. Immerhin 8,5% der Patienten des VHF-
Ablationsregisters wurden bei permanentem VHF abladiert, obwohl eine sol-
che Ablation deutlich komplexer als eine Ablation bei PAF ist. Die Nachbe-
obachtungszeit einer Ablation bei persistierendem und permanentem VHF ist
zudem bisher limitiert, die zu erwartenden Komplikationen gréf3er und ein
erneuter Eingriff haufiger notwendig (Lu et al., 2009, Willems et al., 2006,
Haeusler et al., 2010, Hunter und Schilling, 2010). Besonders bei bestehen-
den relevanten Komorbiditaten wie der Herzinsuffizienz, ist bei einer Ablation
in diesem Zusammenhang Vorsicht geboten (Willems et al., 2008). Vor weni-
gen Jahren noch wurden daher nur Patienten mit PAF abladiert. Die vorlie-
genden Zahlen verdeutlichen den diesbezlglichen Fortschritt mit der Mog-
lichkeit auch immer komplexere VHF-Typen mit Hilfe der Katheterablation zu

therapieren.

4.1.3 Klinische Symptomatik der Patienten vor Ablation

Es zeigte sich, dass mit 78,8% die meisten der untersuchten Patienten vor
der Ablation an mit VHF assoziierten Symptomen litten. Normalerweise sa-
hen diese auch einen Zusammenhang mit ihrer Rhythmusstorung. Am hau-
figsten wurden Palpitationen, gefolgt von allgemeiner korperlicher Schwache,
Dyspnoe, Schwindel und Thoraxschmerzen angegeben. In einer Studie an
Patienten mit PAF von Levy et al. wurden die Palpitationen mit 79% eben-
falls als haufigstes Symptom genannt (Levy et al., 1999). Hiernach folgten in
der zitierten Studie die Dyspnoe, der Schwindel/Synkopen, Thoraxschmer-
zen und die allgemeine korperliche Schwache. Im Gegensatz dazu gibt die
STAF-Studie (Strategies of Treatment of Atrial Fibrillation) die Dyspnoe mit

60% als dominierendes Symptom bei VHF-Patienten an, gefolgt von Palpita-
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tionen mit 51%. Die weiteren Symptome wurden in der STAF-Studie deutlich
seltener genannt. In der STAF-Studie ist allerdings das Patientenkollektiv
(N=200) relativ klein (Carlsson et al., 2003). Auch handelt es sich in der ge-
nannten Studie ausschliel3lich um Patienten, die noch konservativ medika-
mentds behandelbar waren. Bei der Interpretation von VHF-assoziierten
Symptomen ist zu bedenken, wie mehrere Studien belegen, dass subjektive
Symptome haufig nicht konkordant mit realen arrhythmischen Episoden sind
(Atarashi et al., 2008, Klemm et al., 2006). So bleiben arrhythmische Phasen
in bis zu 49,5% der Falle asymptomatisch (Disertori et al., 2011). Umgekehrt
werden von Patienten oftmals Symptome angegeben wahrend im EKG keine

Auffalligkeiten zu finden sind.

4.1.4 Fruhere Ablationen

Knapp ein Drittel der in das VHF-Ablationsregister aufgenommenen Patien-
ten wurde bereits mindestens einmal katheterinterventionell abladiert. Auch
bei diesen Eingriffen wurde meistens eine PV-Isolation, wie bei VHF Ublich,
durchgefuhrt. In Gber der Halfte der stattgehabten Ablationen waren aber
auch andere Herzrhythmusstdérungen behandelt worden. Es ist anzunehmen,
dass durch den bereits stattgehabten Eingriff die Erfolgswahrscheinlichkeit
der erneuten Ablation groRer ist. In diesem Zusammenhang ware eine wei-
tergehende Untersuchung des Einflusses bereits stattgehabter Ablationen

auf die Langzeiteffektivitat bei erneuter Ablation interessant.
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4.1.5 Diagnostik vor der Ablation

4.1.5.1 Transthorakale und Transdsophageale Echokardiogra-

phie- wichtige praprozedurale Diagnostik

Diagnostisch wurde kurz vor der Ablation bei Uber einem Drittel der Patienten
eine TTE zur spezifischeren Beurteilung der klinischen Situation der Patien-
ten durchgefihrt. Es konnte in der vorliegenden Studie gezeigt werden, dass
bei fast einem Funftel (18,3%) der untersuchten Patienten ein Herzklappen-
fehler vorlag. Somit treten Vitien bei Patienten mit VHF deutlich haufiger als
bei der Normalbevodlkerung auf. Diese weist in der Literatur bei Herzklappen-
fehlern eine Pravalenz von 2,5% auf (Mutlak et al., 2011). Ein Perikarderguss
fand sich mit 3,2% Uberraschend haufig bei der TTE vor der Katheterablati-
on. Mdgliche Ursachen sind unter anderem vorangegangene Ablationen,
Perikarditis, eine vorher nicht bekannte Neoplasie, ein Trauma oder eine idi-
opathische Genese (Sagrista-Sauleda et al., 2011, Kaur et al., 2011, Refaat
und Katz, 2011).

Die meisten Patienten (89,4%) erhielten vor der Katheterablation eine TEE
zum Ausschluss intrakardialer Thromben. Das Auftreten eines zerebrovasku-
laren Ereignisses durch die Ablation sollte hiermit vermieden werden. Es
wurden bei 0,38% der Patienten intrakardiale Thromben gefunden. Dieses
Ergebnis unterstreicht die Wichtigkeit der TEE vor dem Eingriff, um unnétige
schwerwiegende Komplikationen zu verhindern (Dinh et al., 2011,
Thamilarasan und Klein, 2000). Aufgrund der gefundenen Thromben stellt
sich die Frage, ob in Zukunft nicht bei allen Patienten standardmallig vor je-
der Ablation eine TEE gefordert werden sollte. Interessant ist zudem der Be-
fund, dass als anatomische Variante bei 4,41% der Patienten ein gemeinsa-
mes Ostium von LSPV und LIPV nachgewiesen werden konnte. Bei Frauen
wurde dieses signifikant haufiger als bei Mannern dokumentiert. Lickfett et al.

geben sogar an, dass diese Normvariante in 10-15% der Falle auftritt
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(Lickfett et al., 2007). Ein gemeinsames Ostium der RSPV und RIPV fand
sich bei 0,48% der Patienten. Einen signifikanten Unterschied bei den Ge-
schlechtern gab es bei dieser Normvariante nicht. Das Auftreten eines sol-
chen Ostiums ist in der Literatur umstritten. Lickfett et al. konnten diese Vari-
ante weder bei der Pulmonalvenen-Angiographie im Rahmen der VHF-
Ablation noch bei praprozedural durchgefihrten MRT- oder CT- Untersu-
chungen dokumentieren. Die Ergebnisse unterstreichen die Wichtigkeit ada-
quater Diagnostik zur individuellen Vorbereitung auf den Eingriff und Ein-

schatzung der Risiken vor der Ablation.

4.1.5.2 Signifikanz von Magnetresonanz- und Computertomo-

graphie vor Ablation

Die Kenntnis der PV-Anatomie ist fur eine effiziente und sichere Ablationsthe-
rapie des VHF notwendig. Sie kann die Ablationsstrategie entscheidend be-
einflussen (Mansour et al., 2004). So konnte durch die MRT, die bei 7,3% der
Patienten durchgefuhrt wurde, bei einem Patienten (1,18%), eine 80%-ige
Stenose der LSPV festgestellt werden. Die bei 18,7% der Patienten angefer-
tigte CT zeigte keine Stenose der PV. Eine MRT- oder CT-Diagnostik ist auch
eine Kostenfrage, beziehungsweise im Fall der Anfertigung einer CT auch
eine Frage der Strahlenbelastung. In wieweit diese Diagnostik bei einem Pa-
tienten letztlich wirklich notwendig ist, muss daher durch den behandelnden
Kardiologen entschieden werden. Auch dies ist Gegenstand aktueller Studien
(Rajiah und Kanne, 2010).
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4.2 Prozedurspezifische Daten

4.2.1 Werte der Blutgerinnung vor Katheterablation

Vor dem Eingriff lag der durchschnittliche INR-Wert bei den Patienten der
vorliegenden Studie bei 1,2. Da dieser Wert nicht mehr im therapeutischen
Bereich (INR 2,0-3,0) liegt kann davon ausgegangen werden, dass bei den
meisten Patienten die Gabe von oAK pausiert wurde. Zur Uberbriickung wird
normalerweise periinterventionell fraktioniertes oder unfraktioniertes Heparin
verabreicht (Hussein et al., 2009). Aktuelle Studien zeigen jedoch, dass die
FortfGhrung der Antikoagulation das Schlaganfallrisiko senkt, ohne das Blu-
tungsrisiko zu erhdhen (Di Biase et al., 2010, Hussein et al., 2009). Daher

sollte diese Strategie in Zukunft moglicherweise revidiert werden.

4.2.2 Dreidimensionales Mapping zur Rekonstruktion kar-

dialer Strukturen

Bei fast zwei Drittel der Patienten wurde ein dreidimensionales Mapping-
System angewendet um die kardialen Strukturen zu rekonstruieren. Der Vor-
teil des dreidimensionalen Mappings liegt in der Reduktion der Strahlenbe-
lastung und der erleichterten Identifizierung kritischer Substrate wahrend der
Ablation. Hierdurch soll auch die Sicherheit und der Langzeiterfolg verbessert
werden (Lo und Chen, 2010). Es konnte gezeigt werden, dass in mehr als
der Halfte der Falle das CARTO®-System Anwendung fand und damit das am
haufigsten verwendete Mapping-System ist. Deutlich seltener wurde das En-
site-NaVX®-System und das Navigationssystem LocaLisa® angewendet, wel-
ches mittlerweile nicht mehr erhaltlich ist. Immerhin wurde in knapp Uber ei-

nem Drittel der Falle kein dreidimensionales Mappingverfahren dokumentiert.
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4.2.3 Angiographie der Pulmonalvenen versus Magnet- und

Computertomographie

Es konnte nachgewiesen werden, dass mit 92,1% in den meisten Fallen eine
PV-Angiographie durchgefihrt wurde. Eine Stenose einer PV konnte hier-
durch in 1,12% der Untersuchungen dargestellt werden. Bei der viel seltener
durchgefuhrten Magnet- und Computertomographie konnte mit 1,18% ein
ahnlicher Prozentsatz an Stenosen gefunden werden. Die genannten Unter-
suchungen vor der Ablation als auch die PV-Angiographie zu Beginn des
Eingriffes haben sicherlich jeweils ihre Vorteile. Die Magnet- und Computer-
tomographie erlauben das bessere Verstandnis der individuellen Anatomie
und hierdurch eine optimiertere Vorbereitung auf den Eingriff (Kistler et al.,
2006, Pappone et al., 1999, Richmond et al., 2008). Die PV-Angiographie
dagegen, kann erganzende zweidimensionale Informationen unmittelbar vor
der Ablation liefern (Vasamreddy et al., 2004). Die PV-Angiographie bedeutet
allerdings auch eine Strahlenbelastung fur den Patienten und den Untersu-
cher. Eine kleine aktuelle Studie an 20 Patienten konnte zeigen, dass eine
komplett strahlenfreie Ablation bei PAF mdglich ist. Hierbei wurde eine Kom-
bination von intrakardialer Echokardiographie und elektroanatomischem

Mapping angewendet (Reddy et al., 2010).

4.2.4 Pulmonalvenenablation versus atriale Ablation

Die vorliegenden Daten zeigen, dass mit 96,7% der Eingriffe fast immer eine
Ablation der PV stattfand. Dieser Befund stutzt die Aussagen von Haissagu-
erre, wonach normalerweise ektope Trigger im Bereich der PV Verursacher
des VHF sind (Haissaguerre et al., 2000, Yamane et al., 2002). Eine atriale
Ablation wurde bei 40,4% der Patienten durchgefihrt. Dieses Ergebnis un-

termauert, dass tatsachlich ein erheblicher Teil ektoper Foki auch aul3erhalb
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der PV-Areale anzutreffen ist (Di Biase et al., 2010, Nademanee et al., 2010,
Pak et al., 2006, Brooks et al., 2010).

4.2.5 Ablationsenergiequelle

Die Auswertung der vorliegenden Studie zeigt, dass im Normalfall eine 4mm
groRe HF-Ablationselektrode verwendet wurde. Kryo- und Ultraschallenergie
fanden nur selten Anwendung. Nicht verwendet wurden die Laser- und Mik-
rowellenenergie. Einige Studien geben Hinweise auf ein gunstiges Komplika-
tionsrisikoprofil der Kryoenergie, so dass maglicherweise in Zukunft mit einer
Zunahme des Einsatzes dieser Energiequelle zu rechnen ist (Klein et al.,
2008, Van Belle et al., 2008, Foldesi et al., 2008, Guize et al., 2004). Die
leichtere Prozedurtechnik ermoglicht ein schnelleres Erlernen (Kozluk et al.
2010). Bei der Anwendung von Kryoenergie sind sowohl PV-Stenosen als
auch Osophaguslasionen nicht zu erwarten (Avitall et al., 2003, Foldesi et al.,
2008). In der Studie von Chierchia et al. finden sich keine signifikanten Un-
terschiede beim Vergleich der Verwendung von Kryoenergie zur Hochfre-
quenzstromenergie hinsichtlich des Auftretens eines Perikardergusses
(Chierchia et al. 2010, Van Belle et al. 2008). Aktuell gibt es jedoch nur weni-
ge Studien mit kleinen Fallzahlen zur Effektivitat, bei bisher nicht vorliegen-
den Langzeitergebnissen (Klein et al. 2008b, Kuhne et al. 2010). Da die Kry-
oablation eine limitierte Effektivitat bei CAF besitzt, ist eine Kombination aus
herkdbmmlicher Katheterablation und Kryoablation fur die Zukunft denkbar.
Erfolge hierzu konnten in einer amerikanischen Pilotstudie prasentiert wer-
den (Mansour et al. 2010).
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4.2.6 Komplexitat der Ablation bei Mannern im Vergleich

zur Ablation bei Frauen

Aus den ausgewerteten Prozedurdaten lasst sich schlussfolgern, dass die
durchgefuhrten Ablationen bei Mannern komplexer waren als bei Frauen. Die
Gesamtprozedurdauer war bei Mannern signifikant langer als bei Frauen.
Auch die Gesamtdurchleuchtungszeit sowie die Gesamtdurchleuchtungsdo-
sis waren bei Mannern signifikant langer beziehungsweise grolier als bei
Frauen. Ebenso musste bei Mannern signifikant haufiger als bei Frauen eine
Kardioversion wahrend der Katheterablation durchgefiihrt werden. Im Ge-
gensatz hierzu zeigte die Studie von Patel et al., dass die Ablation bei Frauen
im Vergleich zu Mannern komplizierter ist, da sich bei ihnen haufiger ektope
Foki auRerhalb des Antrums fanden (Patel et al., 2010). Weiterhin seien die
Ablationen bei Frauen seltener erfolgreich und Frauen wirden eine langere
Vorhofflimmeranamnese als Manner haben, da sie tendenziell spater abla-
diert wurden. Diese Unterschiede zur vorliegenden Studie, lassen sich je-
doch moglicherweise durch die unterschiedliche Patientenpopulation erkla-
ren. In der Studie von Patel et al. hatten Frauen signifikant seltener PAF und
haufiger persistierendes VHF als Manner. Im Vorhofflimmerablationsregister

hingegen, wiesen Frauen signifikant haufiger als Manner ein PAF auf.

4.2.7 Hauptrhythmus bei Prozedurbeginn im Vergleich zum
Hauptrhythmus wahrend der Transthorakalen Echo-
kardiographie

Zu Beginn der Prozedur wurde der Hauptrhythmus der Patienten im EKG

dokumentiert. In 54,0% (629/1165) der Falle lag ein Sinusrhythmus vor, zu

41,7% (486/1165) fand sich ein VHF. Ein Schrittmacherrhythmus, VHFla oder
ein anderweitiger Rhythmus waren sehr selten. Diese Zahlen entsprechen
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dem wahrend der TEE festgehaltenen Hauptrhythmus und sind insofern ko-
harent. Die vorliegenden erhobenen Daten lassen den Schluss zu, dass
sich auch einige Patienten mit PAF zur Zeit der EKG-Aufzeichnung im VHF

befunden haben mussen.

4.2.8 Hauptrhythmus wahrend der Ablation im Vergleich

zum Hauptrhythmus bei Prozedurbeginn

Der vorwiegende Herzrhythmus wahrend dem Eingriff entsprach dem Haupt-
rhythmus der Patienten bei Prozedurbeginn. So zeigten 53,7% (625/1164)
der Patienten wahrend der Ablation vorwiegend einen Sinusrhythmus, im
Vergleich zu 54,0% (629/1165) vor der Ablation. VHF fand sich wahrend dem
Eingriff zu 39,4% (459/1164) im Vergleich zu 41,7% (486/1165) vor der Inter-
vention. Auch ein VHFla (2,84% (33/1164) vs. 2,66% (31/1165)) und einen
Schrittmacherrhythmus (0,17% (2/1164) vs. 0,77% (9/1165)) fanden sich
wahrend der Ablation ungefahr so haufig wie vor der Ablation. Zusatzlich fand
sich ablationsspezifisch ein CS-Pacing zu 2,41% (28/1164) wahrend dem
Eingriff. Mit 1,46% (17/1164) zeigte sich ein anderer, nicht naher bezeichne-
ter Herzrhythmus wahrend der Katheterablation etwas haufiger als bei Pro-
zedurbeginn (0,86% (10/1165)). Diese Zahlen zeigen, dass der bei Beginn
des Eingriffes registrierte Hauptrhythmus bei den meisten Patienten so stabil
war, dass er auch bei technischer Manipulation zunachst persistierte. Erst

gegen Ende der Eingriffe fand sich in den meisten Fallen ein Sinusrhythmus.

4.2.9 Akutkomplikationen

Die akute Gesamtkomplikationsrate war im Vorhofflimmerablationsregister
mit 3,05% (35/1164) niedriger als bei anderen gro3en vergleichbaren Stu-
dien. So fanden sich in der Studie von Bertaglia et al. 3,9% und in der ersten
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grolRen VHF-Erhebung von Cappato et al. 5,9% Komplikationen (Bertaglia et
al., 2007, Cappato et al., 2005).

4.2.9.1 Auftreten eines Perikardergusses im Vergleich mit ande-

ren Studien

Die haufigste Akutkomplikation war der Perikarderguss mit 1,55% (18/1164),
wobei zwischen den Geschlechtern kein signifikanter Unterschied zu finden
war. In der Literatur wird der Perikarderguss als spezifische Komplikation
nach dem Kathetereingriff bei VHF mit einer Haufigkeit von bis zu 16% an-
gegeben (Chierchia et al., 2010). Ein Perikarderguss verlauft normalerweise
mild und asymptomatisch. Moglicherweise ist er auch deswegen in der vor-
liegenden Studie nicht so haufig diagnostiziert worden. Gewdhnlich hat der
Perikarderguss einen unkomplizierten klinischen Verlauf. Die Notwendigkeit
einer verlangerten Hospitalisierung ist selten. Daher wurde diese Komplikati-

on zu den geringgradigen Komplikationen gezahlt.

4.2.9.2 Zerebrovaskuldre Komplikationen im Vergleich mit ande-

ren Studien

Zerebrovaskulare Komplikationen traten bei 0,46% (5/1098) der Patienten
des Vorhofflimmerablationsregisters auf. Hierzu wurden in der vorliegenden
Studie die TIA, das PRIND, der Schlaganfall und die ICB zusammengefasst.
Dieser Prozentsatz korreliert mit den Ergebnissen anderer aktueller Studien
(Tab. 8). Takahashi et al. berichten in ihrer Studie mit 1600 Patienten Uber
das Auftreten eines Schlaganfalles in 0,25% der Falle (Takahashi et al.,
2009). Cappato et al. geben in ihrer weltweiten Untersuchung mit 8745 Pati-
enten einen Prozentsatz von 0,94% beim Auftreten der zerebrovaskularen
Komplikationen Schlaganfall (0,28%) und TIA (0,66%) an (Cappato et al.,
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2005). In einer spateren Erhebung von Cappato et al. mit 32569 Patienten
wird die Komplikationsrate eines Apoplex mit 0,18% beziffert (Cappato et al.,
2009).

4.2.9.3 Auftreten einer Blutung im Vergleich mit anderen Stu-
dien

Eine Blutung, Bluterglsse oder Nachblutungen an der Punktionsstelle fanden
sich in unserer Untersuchung bei 0,91% (10/1098) der Patienten. Hierbei
konnte die vorliegende Studie einen signifikanten Unterschied zwischen
Frauen und Mannern (Frauen 2,33% (7/301) vs. Manner 0,38 (3/797), p <
0,01)) feststellen. Auch Patel et. al fanden haufiger Blutungskomplikationen
bei Frauen als bei Mannern (Patel et al., 2010). Blutungskomplikationen wer-
den in vergleichbaren Studien mit zwischen 0,74% und 1,71% beziffert
(Garcia-Bolao et al., 2007, Spragg et al., 2008).

4.2.9.4 Vaskulare Komplikationen im Vergleich mit anderen Stu-
dien

Die zu den schwergradigen Komplikationen zahlende Pulmonalvenenstenose
trat mit 0,17% (2/1164) sehr selten auf und wies mit 20% bzw. 30% keine
starke Auspragung auf. In der Literatur wird eine Haufigkeit von 0,4-3% bei
PV-Stenosen angegeben (Neumann et al., 2009, Holmes et al., 2009,
Bertaglia et al., 2007). Keiner der untersuchten Patienten der vorliegenden
Studie wies eine atriodsophageale Fistel auf. Eine solche ist eine sehr selte-
ne, aber geflrchtete, potentiell lebensbedrohliche Komplikation (Baker et al.,
2010, Cappato et al., 2009). In anderen Studien finden sich Angaben zwi-
schen 0% und 0,02% zum Auftreten dieser Komplikation (Bertaglia et al.,
2007, Garcia-Bolao et al., 2007, Cappato et al., 2009, Cappato et al., 2005).
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Eine periphere Embolie wurde bei den in der vorliegenden Studie untersuch-

ten Patienten nicht beobachtet.

4.2.9.5 Synkope, akute Herzinsuffizienz und Tod nach Katheter-

ablation im Vergleich mit anderen Studien

Ein akut letaler Ausgang nach der Ablation wurde nicht verzeichnet. Der Ver-
gleich zu anderen Studien zeigt diesbezuglich Prozentzahlen zwischen 0%
und 0,1% (Spragg et al., 2008, Cappato et al., 2009). Auch eine Synkope

oder eine akute Herzinsuffizienz wurde nicht dokumentiert.

4.2.9.6 Akute Gesamtkomplikationen im Vergleich mit anderen
Studien

Insgesamt kann festgehalten werden, dass die Akutkomplikationsrate niedrig
war, zumal der Grofiteil der Akutkomplikationen (Perikarderguss und Blutung)
einen klinisch gunstigen Verlauf nimmt. Alles in allem korrelieren die Zahlen
des Vorhofflimmerablationsregisters mit den Angaben zu Akutkomplikationen
vergleichbarer Studien. Es kann jedoch bei der vorliegenden Studie im Ver-
gleich zu alteren Studien eine Tendenz zu insgesamt weniger Akutkomplika-
tionen festgestellt werden. Auch die Studien von Spragg et al., Cappato et al.
und Bertaglia et al. konnten eine derartige Tendenz feststellen (Bertaglia et
al., 2007, Spragg et al., 2008, Cappato et al., 2009). Spragg et al. untersuch-
ten zwischen 2001 und 2007 retrospektiv 641 Ablationen. Bei den ersten 100
Prozeduren zeigten sich mit 9,0% deutlich haufiger Komplikationen als mit
4,3% bei den folgenden 541 Eingriffen. Ursachlich hierfur sind die im Laufe
der Zeit gewachsene Erfahrung in der Durchfihrung von Katheterablationen
bei VHF und die optimierte Ablationstechnik (Takahashi, 2010). Hinzu kommt

die kontinuierliche technische Weiterentwicklung. Infolgedessen besteht die
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Maglichkeit, 3D-
Mappingsysteme oder der Verwendung von robotergestutzter Navigation
(Latcu et al., 2009, Stabile et al., 2012, de Chillou et al., 2009). Durch diese

Verbesserungen ist es moglich, Ablationsenergie effizienter einzusetzen und

praziser zu arbeiten, beispielsweise mittels neuer

weniger Gesamtenergie anzuwenden. Hierdurch kann die Komplikationsrate

ebenfalls gesenkt werden (Eversull et al., 2009).

' (Cappato et al., 2005), ? (Spragg et al., 2008), ® (Bertaglia et al., 2007), 4 (Garcia-Bolao et

al., 2007), ° (Cappato et al., 2009), 6 Vorhofflimmerablationsregister; k.A = keine Angabe

Cappato | Spragg Ber- Garcia- Cappat- | Vorhof-
etal. ' et al.2 tagliaet | Bolaoet |toetal.’ | flimmer-
al.? al.* abla-
tions-
register®
Patienten 540 Pro-
8745 641 1011 32569 1168
zeduren
Studien- 1995- 02/2001- | 04/2005- T 2003- | 01/2006-
zeitraum 2002 06/2007 | 10/2006 2006 12/2007
Multizent-
. Ja Nein Ja Ja Ja Ja
risch
Prospektiv Nein Nein Ja Nein Nein Ja
Follow-Up Nein Nein Nein Nein Nein Ja
Tod 4 32
0 (0%) 0 (0%) K.A. 0 (0%)
(0,05%) (0,1%)
Perikard- 107 8 6 16 331 18
tamponade | (1,22%) = (1,25%) @ (0.06%) = (2,9%) | (1.02%) (1,55%)
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Schlaganfall

TIA

PV-Stenose

PV-
Verschluss

Femorales

Pseudo-

aneurysma

Arterio-

venose

Fistel

Atrio6so-
phageale
Fistel

20
(0,28%)

Akut: 23
(0,32%)
Chro-
nisch: 94
(1,31%)

47
(0,53%)

k.A.

7
(1,1%)

k.A.

Vaskulare
Verlet-

zungen:

1
(1,71%)

(0%)

4
(0,4%)

4
(0,4%)

10
(1,0%)

(0%)

1
(0,18%)

k.A.

Vaskulare

Verlet-

zungen:

4
(0,74%)

k.A.

59 Zerebro-
(0,18%) | vaskulare
Kompli-
kationen:
5 (0,46%)

2
KA.
(0,17%)

KA. Vaskulare
Kompli-

kationen

10
(0,91%)

7 0
(0,02%) | (0%)
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Komplika- | Hoher- | Hoher- Gesamt- | Hoher- Hoher- | Gesamt-
tionsrate gradige | gradige | kompli- | gradige | gradige | kompli-
Kompli- | Kompli- | kationen | Kompli- | Kompli- | kationen
kationen | kationen kationen | kationen
524 32 40 28 (35/1164)
(5,9%) (5%) (3,9%) (5,1%) | (4,5%) | (3,05%)
Tab. 5:  Vergleich kiirzlich veréffentlichter Studien und deren Komplikationsraten mit den

Ergebnissen der vorliegenden Arbeit.

4.2.10 Rezidive und extrakardiale medikamentose Nebenwir-

kungen als Komplikation nach Ablation

Dokumentierte unerwinschte Ereignisse nach der Ablation waren ein VHF-
oder VHFIla-Rezidiv und extrakardiale medikamentose Nebenwirkungen. Ein
VHF-Rezidiv war mit 6,7% das haufigste unerwinschte Ereignis wahrend
des stationaren Aufenthaltes nach der Ablation. Ein VHFla-Rezidiv wurde
wahrend dieser Nachbeobachtungszeit bei 0,82% der Patienten festgestellt.
Weitere Arrhythmien wurden wahrend des stationaren Aufenthaltes nach
dem Eingriff nicht dokumentiert. Somit hatten insgesamt 7,5% der Patienten
eine dokumentierte Arrhythmie wahrend des stationaren Aufenthaltes nach
der Ablation. Es ist jedoch davon auszugehen, dass einige dieser Patienten
mittelfristig trotzdem frei von VHF sind. So ist bekannt, dass ein VHF-Rezidiv
besonders im ersten Monat nach der Katheterablation haufig auftritt (Koyama
et al., 2009). Dies wird auf entziindliche Prozesse in den abladierten Berei-
chen zuruckgefuhrt. In der Studie von Koyama et al. hatten 24% von 186 un-
tersuchten Patienten in den ersten drei Tagen nach der Ablation bei VHF ein
VHF-Rezidiv. Bei 14% der abladierten Patienten wurde ein VHF-Rezidiv zwi-
schen dem 4. und dem 30. Tag nach der Ablation beobachtet. 61% der Pati-
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enten wiesen in der zitierten Studie im ersten Monat kein VHF-Rezidiv auf.
76% der Patienten mit VHF-Rezidiv in den ersten drei Tagen nach Ablation
wiesen beim 6-Monate-FU kein VHF mehr auf. Jedoch waren nur 30% der
Patienten, die ein VHF-Rezidiv erst zwischen dem 4. und dem 30. Tag zeig-
ten, beim 6-Monate-FU frei von VHF. Dies wurde als Hinweis darauf gewer-
tet, dass es unterschiedliche Mechanismen bei der mittelfristigen Entstehung
von VHF-Rezidiven gibt. Diese scheint davon abhangig zu sein, wie frih das

VHF nach der Ablation erstmalig wieder auftritt (Koyama et al., 2009).

4.3 Limitationen der Studie

Der Frage nach Langzeiteffektivitat und Langzeitkomplikationen konnte in der
vorliegenden Arbeit aufgrund des gro3en Umfanges an Daten nicht nachge-
gangen werden. Jedoch wurden entsprechende Informationen mit Hilfe der
regelmaRig stattgefundenen Follow-Up-Untersuchungen in einem Nachbe-
obachtungszeitraum von Uber drei Jahren (40 Monate) erhoben. Die noch
ausstehende Auswertung dieser Daten wird sicherlich weitere interessante
Informationen liefern. Nur ein langfristiger Ablationserfolg bei moglichst weni-
gen Komplikationen macht letztlich eine Katheterablation bei VHF sinnvoll.
Daher ist die Analyse des Mittel- und Langzeiterfolges von entscheidender
Relevanz und sollte Anlass flr weitere Arbeiten sein. In diesem Kontext sollte
auch die vorliegende Arbeit betrachtet werden. Aussagen Uber langfristige
Ablationserfolge und mdgliche Komplikationen tber den Verlauf nach Jahr-
zenten sind aktuell jedoch nicht moglich, da das Verfahren erst seit wenigen
Jahren zunehmend praktiziert wird. Fraglich ware auch der Sinn einer so
lang angelegten Studie, da die Prozedurverfahren standig modifiziert und
optimiert werden. So ware nach Jahrzehnten eine Studie zu langst veralteten
Prozedurverfahren nur begrenzt von Interesse und flir die dann aktuellen

Verfahren limitiert aussagekraftig. Interessant ware als weiterer Aspekt die
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differenzierte Betrachtung eines mittelfristigen Kosten-Nutzen-Effektes im
soziodkonomischen Umfeld nach der Katheterablation bei VHF, welches im
Rahmen dieser Studie nicht weiter betrachtet werden konnte. Zusatzliche
Limitationen der vorliegenden Studie sind fehlende effektive Tools zum siche-
ren Ausschluss von Vorhofflimmerrezidiven nach erfolgter Katheterablation.
Beispielsweise wurden Tele-EKGs oder Langzeit-EKGs nicht angewendet.
Diese waren insbesondere bei asymptomatischen Vorhofflimmerrezidiven
oder zur genaueren Beurteilung des Auftretens von weiteren Arrhythmien

nach der Ablation aufschlussreich.
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5 Zusammenfassung

VHF hat als haufigste anhaltende Herzrhythmusstorung eine immense sozi-
ookonomische Relevanz. Herkdmmliche Therapieverfahren sind unzu-
reichend. Die Entwicklung einer effizienten und mdglichst nebenwirkungsar-
men Therapiestrategie ist daher notwendig. Die Katheterablation bei VHF hat
in den letzten Jahren weltweit zunehmend an Bedeutung gewonnen. Sie ist
ein erfolgsversprechender kurativer Ansatz zur Behandlung dieser bedeut-
samen supraventrikularen Arrhythmie. Zu berucksichtigen ist eine rasante
technische Entwicklung bei zum Zeitpunkt der Untersuchung fehlenden ein-
heitlichen Therapiestandards. Hinzu kommt, dass es weltweit nicht ausrei-
chend prospektive, multizentrische Daten mit aussagekraftigen Langzeiter-

gebnissen gibt.

Die vorliegende Studie befasst sich daher mit dem derzeitigen Stand der
Therapie des VHF mittels Katheterablation und den auftretenden Komplikati-
onen nach dem Eingriff. Sie konnte reprasentativ fur Deutschland nachwei-
sen, dass Katheterablationen bei VHF sicher sind und nur wenige Akutkom-
plikationen verursachten. Die akute Gesamtkomplikationsrate von 3,05%
bestatigt den mehrfach beobachteten Trend zu weniger Komplikationen in
den letzten Jahren. Hervorzuheben ist, dass ein Groldteil dieser Komplikatio-
nen normalerweise einen guten klinischen Ausgang hat. Hierzu zahlen ins-

besondere der Perikarderguss und die Blutung.

Der Perikarderguss trat als haufigste Komplikation in 1,55% der Ablationen
auf. Hiernach folgten in der Haufigkeit Blutungskomplikationen, wie z.B. Blut-
ergusse oder Nachblutungen an der Punktionsstelle (0,91%). Zerebrovasku-
lare Komplikationen, wie eine zerebrale Ischamie oder eine intrazerebrale
Blutung, traten in 0,46% der Falle auf. Eine Pulmonalvenenstenose fand sich
nur bei 0,17% der Patienten. Eine atriodsophageale Fistel oder eine periphe-

re Embolie wurden bei keiner der untersuchten Patienten festgestellt. Ebenso
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erlitt keiner der Patienten eine Synkope oder eine akute Herzinsuffizienz.

Insbesondere zeigte sich kein akut letaler Ausgang.

Als mdgliche Ursachen fir die Reduktion der Gesamtkomplikationsrate sind
die mit der Zeit zugenommene Erfahrung sowie die verbesserten Ablations-
techniken zu sehen. Die Entwicklung von 3D-Mappingsystemen zur optimier-
ten anatomischen Darstellung wahrend der Katheterablation und die roboter-
gestutzte Navigation sind Beispiele fur den technischen Fortschritt, der

komplikationsarmere Eingriffe ermdglicht.
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6 Anlage

6.1 Dokumentationsbogen

Vorhofflimmern

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

thr Arzt hat ausfithrdich mit lhnen iiber Thre Frkrankung, die Herzehythmusstirung Vorhofflimmem, und die moglichen
Therapien gesprochen. Er hat Sie gefragt, ob Sie an demn zentralen wissenschaftiichen Regi des Kompetenznetzes
Vorhofflimmem teilnebmen michten. Das Bundesministerivm fir Bildung und Forschung fdrdert dieses Kompetenznetz,
um deutschlandweit medizinische Daten zu dieser hiufigen und wichtigen Erkrankung zu sammeln und wissenschaft-
lich auszuwerten.

Im Rahmen des Kompetenznetzes werden die klinischen Daten von etwa 10.000 Patienten mit Vorhofflimmemn in einer
Internet-Datenbank beim Institut e klinisch-kardiovaskulare Forschung (IKKF, Manchen) erfasst. Die Daten werden in
Hunderten von Krankenhdusemn und Praxen erhoben und sollen Auskunft iiber das gewiahlite Therapieverfahren (2.B.
Medikamente, Herzschrittmacher) den unterschiedlichen Langzeltverauf, den medizinischen Nutzen und die méalichen
Nachteile geben, sowie die Kosten darstellen, Es werden nur Daten erfasst, die in der klinischen Routine ohnehin an-
fallen, Das Registor schreibt dem Arzt keinetlei Behandlungen oder Untersuchingen vor.

Leiter des Kompetenznetzes sind:
Univ.-Prol De. med. Giinter Breithardt, Universitédtsklinikum Minster (Sprecher)
Univ.-Prol. Dr. med. Gerhard Steinbeck, Universitatsklinik GroBhadern, Minchen
Univ.-Prof. Dr. med, Thomas Meinertz, Universitatsklinikum Hamburg- Eppendorf
Univ.-Prol. Dr, med, Peter Hanrath, Universitdtsklinikum der RWTH Aachen

Einige bereits In llwver Krankenakte festgehaltene Untersuchungsergebnisse werden zusdtzlich In einer Datenbank beim
IKKF aufgezeichnet AuBerdem werden noch Name und Anscheift von thnen und threm Hausarzt erfasst. Dies dient dazu,
Sie und ggi. Thren Hausarzt im Rahmen des Kompetenznetzes zu kontaktieren, Dies wird per Brief oder telefonisch durch
das IKKF oder andere Partner im Kompetenznetz durchgefiihrt. Es entstehen lhnen dabei keine Kosten,

Die Nachbeobachtung dauert liir Sie hichstons 60 Monate und erfolgt in der Regel durch das Krankenhaus oder die
Praxis, die Ske In das Kompetenznetz Vorhofflimmem aufgenommen haben. Mit Hille der Informationen in threm
Patientenausweis kann aber auch jedes Krankenhaus oder jede Arztpraxis, die am Kompetenznetz Vorhofflimmen teil-
nehmen, die notwendigen Daten in die Internet-Datenbank eingeben. Voraussichtlich im Juli 2012 werden alle
Nachbeobachtungsdaten erhoben sein. AnschlieBend werden Name und Anschrift von thnen und threm Hausarzt aus der
Datenbank gelscht. Die medizinischen Untersuchungsergebnisse werden nur anonymisiect fiir wissenschaftliche

Zwecke ausgewertet.

Es kann sein, dass eln Beauftragter (Monitor) des Kompetenznetzes Einblick in lhee Krankenakte nehmen wird, um stich-
probenartig zu Giberpriifen, ob hee Daten im Register tatsachlich mit den Daten in Ihrer Krankenakte ibereinstimmen.
Alle Mitarbeiter unterliegen der Schweigepflicht und fithren Thee Tatigkeit genau nach den Vorschriften der
Datenschutzgesetze durch.

Die Einwilligung zur Weitergabe Ihrer personenbezogenen Daten ist freiwillig. Sie haben das Recht, thre Einwilligung
Jederzeit und ohne Angabe von Grilnden 2u widerrufen, ohne dass das Vertravensverhiltnis zum behandelnden Arzt in
irgendeiner Welse leidet, und ohne dass daraus irgendwelche Nachteile fir Sie entstehen. thre weitere medizinische
Betreuung ist nicht von threr Entscheidung zur Teilnahme am Register abhdngig.
Weitere Informationen zum Datenschutz konnen Sie Gber das IKKF erhalten, Tel. 089 / 54 88 44 511,

L)

Flir thre Unterstitzung dankt das Kt;mpolonme'r, Vorhofflimmern.

Januar 2004
~ — 2 <
//ﬁ// \(‘t.‘;eaﬁ i, At /" Aluec |
Prol. Dr. Breithardt Prof. Dr Steinbeck Prol. Dr. Meinertz Prol. Dr. Hanrath
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Vorhofflimmern

Datenschutzrechtliche Einwilligung

Ich erkldre, dass ich mit der Aufzeichnung von persanenbezogenen Krankheits-/Behandiungsdaten im Rahmen des
Kompetenznetzes und ihrer Weitergahe zur Uberpriifung und Auswertung fiir wissenschaftliche Zwecke an beauftragte
Forschungsinstitute und Auftragyeber einverstanden bin. Der behandelnde Arzt ist insoweit von seiner Schweigepfficht
enthunden. Die Einwilligung erfolgt freiwillig. Ich habe jederzeit das Recht, diese ohne Angabe von Griinden zu wider-
rufen, ohne dass daraus irgendwelche Nachteile fir mich entstehen,

Name und Unterschrift des Patienten:
Vomame Nachname
On Datum Unterschrift

Mame und Unterschrift des betreuenden Arztes:

Vorname Nachname
Ort Datum Unterschrift
Wissenschaftliche Partner:
4 GEFOROERT VOM
r
$ l Bundesministerium (:)
fiir Bildung l K K F v (1
© und Forschung Kiaiseh karduvastuen
Fatschung
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Zentrum _I_I_I Seite Tvon 1
h R (Version v. 28.10.2005)
Ablationsregister
I. Einschluss des Patienten

Patienten-1D I (aus AFNET-ABT)
Patienten-Initialen _j _]
Goburscoram | _Jn_|_Ja_|_|_|_|

N E T Geschlecht (m/w) _j
B0O4

Allgemeine Hinweise:

¢ Bitte verwenden Sie diese Formulare, wenn der Patient ausschliaBlich im Ablationsregister erfasst wearden

soll. Falls Sie den Patienten in die GAP-AF-Studie einschlieBen mochten, failen Sie bitte direkt die Formulare
zur GAP-AF-Studie aus. (Studienarztordner Register 17)

+ Hitte fallen Sie alle Felder aus! Felder ohne Eintragung fohren auf jeden Fall zu einer Rockfrage.

¢ Bei Korrekturen bitte die Originaleintragung einmal durchstreichen, dann die korrigierte Eintragung
sowie Datum und Namenskirzel daneben/darunter setzen.

¢ Bitte die Formulare immer datiert unterschreiben!

Soliten Sie Fragen haben, so rufen Sie bitte die Hotline des Kompetenznetzes an (8 089 - 54 88 44 511).

Einschlusskriterien
Schriftliche Einwilligungserklarung {Ablationsragister) Qla Q Nein
Kathatergestutzte Vorhofflimmer-Ablation Qla Q Nein _
Ausschlusskriterien

Es wurden keine Ausschlusskriterien definiart.

Datum Unterschrift Name des Prafarztes (Stempeal)
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Zentrum _]J_] Seite 1 von 5
R R (Version v. 28.10.2005)
Ablationsregister
Il. Basisdaten

Patienten-1D _]_]_l_l_l
Patienten-Initialen J_J
Geburtsdatum _] _J a _J_] - _j_]_l _I

B 04
Aligemeine Hinweise:

« Bitte follen Sie alle Felder aus' Felder ohne Eintragung fohren auf jeden Fall zu einer Rockfrage,
Ausnahme: Die grau untarlegten Fragen sind fakultativ. Dies badeutet, daB diese Feider nicht unbedingt
beantwortet werden mossen. Wir bitten Sie, diese auszufallen, falls lhnen die Information vorliegt.,

¢ BeiKorrekturen bitte die Originaleintragung einmal durchstreichen, dann die korrigierte Eintragung
sowie Datum und Namenskarzel daneben/darunter satzen.

¢ Bitte die Formulare immer datiert unterschreiben!

Soliten Sie Fragen haben, so rufen Sie bitte die Hotline des Kompetenznetzes an (% 089 - 54 88 44 511).

Allgemeine Angaben zur jetzigen Abl.uon

Datum der Ablation _]_] _]_] -_I_I_]_l

Anzahl der froheren VHF-Ablationen bei _‘ _]
diesem Patienten (ohne die jetzige!)

Indikation zur VHF-Ablation O Kurativ Q Palliativ
Q Andere

Schweregrad der Symptomatik vor Ablation

Palpitationen Q0= Keine Ql=leicht Q2 =
Q4 =13 Q6 = Unertraglich
Wenn Ja, Zusammenhang mit VHF:
Qla Q Nein Q Maoglich

Q Nicht beurteilbar

Thoraxschmerzen Q0=Keine Ql=Lleicht Q2 Qi
=3 as Q6 = Unertraglich
Wenn Ja, Zusammenhang mit VHF:
Qla Q Nein Q Maglich

Q Nicht beurteilbar
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Zentrum _]_]_l

Ablationsregister

Patient-iD _]_l_l_]_]

Il. Basisdaten

Seite Zvon &
(Version v. 28.10.2005)

Dyspnoe  QO0=Keine Qi-leiche @2 @3 07
Q4 Qb Q6 = Unertraglich
Wenn Ja, Zusammenhang mit VHF:
Qla Q Nein Q Maglich
Q Nicht baurteilbar
Schwindel Q0 =Kein Q1=leicht Q2 a3
a4 Q5 Q6 = Unertraglich
Wenn Ja, Zusammenhang mit VHF:
Qla Q Nein Q Maoaglich
Q Nicht baurteilbar
Allgemeine korperliche Schwache Q0= Keine Ql=leicht Q2 Q3
= Qs Q6 = Unertraglich
Wenn la, Zusammenhang mit VHF:
Qla Q Nein Q Maoglich
Q Nicht beurteilbar
Transthorakale Echokardiographie (TTE)
Durchgefuhrt Q Nein
Q Ja, nicht beschallbar
Qlaam: | lu_| Ju_ | | | |
Herzrhythmus Q Sinusrhythmus
Q Vorhofflimmern
Q Anderer Rhythmus
LV-Funktion Q Normal bis leicht eingeschrankt
Q Mittelschwer aingeschrankt
Q Schwer eingeschrankt
LVEF-Wert _l_] %
LA-Durchmesser Q Normal groB —
Q Dilatiert (> 40 mm): _J_Jlﬂm
Perikarderguss Qla QO Nein
Vitien Qla Q Nein
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Tentrum JJJ Patient-10 JJJ JJ Seite 3 von 5
Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)
Il. Basisdaten

Transésophageale Echokardiographie (TEE)

Datum des letzten TEE JJ.JJ.JJJJ

Intrakardiale Thromben Qla Q Mein

LAA-Fluss JJ J’J {cmi's)

LSPV darstellbar Qla 2 Nein

LSPV maximaler Fluss JJ J J {cmds)
LSPV mittlerar Fluss JJ J J {omis)

LSPY VI JJ J‘J {em)

LIPV darstellbar QJa 2 Nein

LIPY maximaler Fluss JJ J J (cmis)
LIPY mittlerer Fluss JJ J J {cmds)

Uevvr | | | | em)

RSPV darstellbar Qla 2 Nein

RSPV maximaler Fluss JJ J J {cmis)
RSPV mittlerar Fluss JJ J J {cmi's)

RSPV VT ]| em)
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Zentrum _]J_] Patient-1D _l_l_]_]_] Seite 4 von 5
Ablationsregister (Version v: 28:10.2009)
Il. Basisdaten

RIPV darstellbar QJa 2 Nein

RIPV maximaler Fluss _]_]_] _] (cmis)
RIPY mittlerer Fluss J_l_l _l (cmi/s)

RIPV VT| A1 _Jem)

Gemeinsames Ostium Q Nein
Q la, LSPV und LIPV
Q Ja, RSPV und RIPV

Zusatzliche PV Q Nein
Q la, Lokalisation:

Weitere Diagnostik
MRT Q Nein
Qla [ bitte beantworten Sie die folgenden Fragen
Datum | Ju_| Ju_| | ||

Stenose LSPV | | | (%) (0 = Keine: - = keine Angabe)
StenoseLIPV | | | (%) (0 = Keine: - = keine Angabe)
Stenose RSPV | | | (%) (0 = Keine: - = keine Angabe)
Stenose RIPV | | | (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)

Anatomische Varianten

CcT Q Nein
Qla [ bitte beantworten Sie die folgenden Fragen
Datum | ju_| Ju_| | | |

Stenose LSPV _]_j_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose LIPV _]_j_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose RSPV _]_]_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose RIPV _j_]_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)

Anatomische Varianten
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Kommentare

Datum

Untarschrift Name des Profarztes (Stempel)
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Zentrum _J_J_I Seite1von 7

Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)

1ll. Ablationsprozedur

Patienten-1D _]_l_l_’_l

Patienten-Initialen _'_]

Geburtsdatum _|_I'_|J.JJ_]_|
A N E T Geschlaecht (m / w) _l

Allgemeine Hinweise:
* Bitte fullen Sie alle Felder aus! Felder ohne Eintragung fohren auf jeden Fall zu einer Rockfrage,

¢ Bei Korrekturen bitte die Originaleintragung einmal durchstreichen. dann die korrigierte Eintragung
sowie Datum und Namenskirzel danebenl/darunter satzen.

¢ Bitte die Formulare immer datiert unterschreiben!
Soliten Sie Fragen haben, so rufen Sie bitte die Hotline des Kompetenznetzes an (% 089 - 54 88 44 517).

Basisdaten

EKG-Rhythmus bei Prozedurbeginn Q Sinusrhythmus Q Vorhofflimmern
Q Vorhofflattern Q CS-Pacing
Q Schrittmacher
Q Anderer
Q Unbekannt

Reprasentativer Gerinnungswert vor Ablation _] _j _J _I QINR QPTT (s} Q Quick (%)

3D-Mapping Q NaVX
QCarto
Qlocalisa
Q Ensite
Q Andere

3D-Image-Fusion Qla Q Nein
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Zentrum _]J_' Patient-1D _l_l_l_]_] Seite2 voa 7
Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)
1lI. Ablationsprozedur
PV-Angiographie Q Nein
Qla = bitte beantworten Sie die tfolgenden Fragen
Datum | fa_| Ju_| | |_|
Stenose LSPV _J_J__J (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose LIPV _]_]_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose RSPV __l_l_] (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose RIPV _]_]_] (%) (0 = Keing; - = keine Angabe)
Anatomische Varianten
Ablationsstrategie
Pulmonalvenen Q Nein

2 Ja @ bitte beantworten Sie die tolgenden Fragen

zirkumferenziell QlJa Q Nein
lineare PV-Isolation Qla, einzelin  Qla, Doppel-Lasso Q Nein
segmental ostial Qla Q Nain
fokale Ablation Qla Q Nein
Andere oder zusatzliche PV Qla,
Q Nein
Atrial Q Nein
Q la [ bitte beantworten Sie die folgenden Fragen
Dach-Linie Qla Q Nein
rechtsatrialer Isthmus Qla Q Nein
linksatrialer Isthmus Qla Q Nein
fokale Ablation Qla Q Nein
Coronarsinus Qla Q Nein
Andere Qla,
QNein
Andere Lokalisation (nicht PV oder atrial) Qla, Q Nein

96 I@
P@ 9@

zirkumfarenziell Lineare PV-Isolation

®@®
®@®

segmental ostial

@

Lineare Ablation
(Doppel-Lasso Technik)
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Zenrum | | | PatientID | | | | | Seite3von 7

Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)

11l. Ablationsprozedur

Energie
Mehr als eine Energiequelle verwendet Qla Q Nein
1. Energiequelle 2. Energiequelle
Q HF-Ablationselektrode (Tip-Elektrode): Q HF-Ablationselektrode (Tip-Elektrode):
Q 4 mm gekohit Q 4 mm gekahit
Q 4 mm solide Q4 mm solide
2 8 mm solide Q8 mm solide
Q Ultraschall Q Ultraschall
Ballon: Qla Q Nain Ballon: Qla Q Nein
Qlaser Qlaser
Ballon: Qla Q Nein Ballon: Qla Q Nein
QCryo QCryo
Ballon: Qla Q Nein Ballon: Qla Q Nein
Q Mikrowelle Q Mikrowelle
Ballon: Qla Q Nein Ballon: Qla Q Nein
Q Andere Q2 Andere
Ballon: Qla Q Nein Ballon: QlJa Q Nein

Ablation puimonalvends

Nur bei Linearer PVl mit Doppel-Lasso Technik ausfallen!
septale PVs Q Nein
Q Ja, geplanter Endpunkt :
Q Kompletter Block  Q Kein Block
= bitte beantworten Sie die tolgenden Fragen

Kumulative Energie _J 2 | _J _J )

Maximal abgegebene Leistung | _J_] 1w

Gesamtdauer der Energieabgabe _]_]_] {s)
Erzielter Endpunkt Q kompletter Block

Q Amplitudenreduktion

Q Dalay mit Amplitudenreduktion

Q Delay ohne Amplitudenreduktion

Q kein relevanter Effekt

laterale PVs Q Nein
Q Ja, geplanter Endpunkt :
Q Kompletter Biock  Q Kein Block
= bitte beantworten Sie die tolgenden Fragen

Kumulative Energie J _1 _J _] 4}

Maximal abgegebene Leistung _l _J _] J wy

Gesamtdauer der Energieabgabe _]_J_] (s)
Erzielter Endpunkt O kompletter Block

Q Amplitudenreduktion

Q Delay mit Amplitudenreduktion

Q Delay ohne Amplitudenreduktion

Q kein relevanter Effekt
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Zenrum | | | PatientD | | | | | Seite 4 von 7

Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)

lll. Ablationsprozedur

Nur bei Linearer PV-lsolation ohne Doppel-Lasso-Technik ausfullen!

LSPV QO Nein
3 Ja, geplanter Endpunkt :
J Kompletter Block 1 Kein Block
 bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Kumuiative Energie _] J _]_I )
Maximal abgegebene Leistung _I J J _l (W)
Gesamtdauer der Energieabgabe J_]_] (s)

Erzielter Endpunkt Q kompletter Block
O Amplitudenreduktion
1 Delay mit Amplitudenreduktion
1 Delay ohne Amplitudenreduktion
 kein relevanter Effekt

LIPV QO Nein
3 Ja, geplanter Endpunkt :
J Kompletter Block O Kein Block
> bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Kumulative Energie _]J_]_] )

Maximal abgegebene Leistung JJ_]J (W)
Gesamtdauer der Energieabgabe J_IJ (s)

Erzielter Endpunkt O kompletter Block
3 Amplitudenreduktion
1 Delay mit Amplitudenreduktion
1 Delay ohne Amplitudenreduktion
Jkeinrelevanter Effekt

RSPV QO Nein
3 Ja, geplanter Endpunkt :
J Kompletter Block 1 Kein Block
> bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Kumulative Energie _]_l_l_] )
Maximal abgegebene Leistung _I_IJJ w)
Gesamtdauer der Energieabgabe J_]_] (s)

Erzielter Endpunkt QO kompletter Block
1 Amplitudenreduktion
1 Delay mit Amplitudenreduktion
Q1 Delay ohne Amplitudenreduktion
Qkein relevanter Effekt
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Zentrum _J_J _J

Ablationsregister

SeiteSvon 7
(Version v. 28.10.2005)

Patient-1D _J_J_J _J_J

Ill. Ablationsprozedur

R S R R VTS
Q Ja, geplanter Endpunkt :
O Kompletter Block  Q Kein Block
= bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumulative Energie _J _J __J _J )
Maximal abgegebene Leistung | | _, _lw
Gesamtdauer der Energieabgabe __L_LJ (s)

Q kompletter Block

Q Amplitudenreduktion

Q Delay mit Amplitudenraduktion
Q Dalay ohne Amplitudenreduktion
Q kein relevanter Effekt

Ablation atrial

Dach-Linie
{zwischen linker oberer und rechter oberer PV)

" 'QNein
Q0 Ja, geplanter Endpunkt -
Q Kompletter Block Q3 Kein Biock
© bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumulative Energie _| _l _] J )]
Maximal abgegebene Leistung | _] 1w
Gesamtdauer der Energieabgabe _ | _]_l (s}

Q kompletter Block

Q Amplitudenraduktion

Q Delay mit Amplitudenreduktion
Q Delay ohne Amplitudenreduktion
Q kein relevanter Effekt

Rechtsatrialer Isthmus
{zwischen Trikuspidalklappenanulus und
unterer Hohlvene)

Q Nein
Q Ja, geplanter Endpunkt -
Q Kompletter Block  Q Kein Block
= bitte beantworten Sie die tolgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumulative Energie _J_J__J_J ]
Maximal abgegebene Leistung _]_j_] _lw

Gesamtdauer der Energieabgabe _| _]_j (s)

Q kompletter Block

Q Amplitudenreduktion

Q Delay mit Amplitudenreduktion
Q Delay ohne Amplitudenreduktion
Q kein relevanter Effekt
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Zentrum _I_] J

Ablationsregister

Patient-1D J_] _IJJ

Seite6von 7
(Version v. 28.10.2005)

Ill. Ablationsprozedur

Linksatrialer Isthmus
(zwischen seitlicher unterer PV und Mitral
klappenanulus)

L T T O T T T T T T T T T T T T T T T R T TR TR T T T R TR T TR TR R TR TR T Y

QO Nein
1 Ja, geplanter Endpunkt :
3 Kompletter Block 1 Kein Block
bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumulative Energie _]_]_I_] )
Maximal abgegebene Leistung | | | | W)
Gesamtdauer der Energieabgabe JJ_] (s)

Q kompletter Block

3 Amplitudenreduktion

Q Delay mit Amplitudenreduktion
1 Delay ohne Amplitudenreduktion
Q kein relevanter Effekt

Innerhalb des Coronarsinus

QO Nein
QlJa [ bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumuiative Energie J_]_]_I )

Maximal abgegebene Leistung _]_I_I_I (W)
Gesamtdauer der Energieabgabe JJ_I (s)

Q kompletter Block

3 Amplitudenreduktion

1 Delay mit Amplitudenreduktion
3 Delay ohne Amplitudenreduktion
Qkein relevanter Effekt

Ablation an einer anderen Stelle / zusatzliche PV

Andere Lokalisation / zusatzliche PV

QNein
1 Ja. geplanter Endpunkt :
QO Kompletter Block O Kein Block

Lokalisation
Zusatzliche PV 1 Ja QO Nein

> bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Erzielter Endpunkt

Kumulative Energie JJJ_] o)
Maximal abgegebene Leistung _]J_]_] (w)
Gesamtdauer der Energieabgabe JJJ (s)

Q kompletter Block

Q Amplitudenreduktion

Q1 Delay mit Amplitudenreduktion
Q1 Delay ohne Amplitudenreduktion
Qkein relevanter Effekt
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Zentrum JJJ Patient-1D JJJJJ Seite 7 von 7

Ablationsregister (Version v. 28.10.2005)

Ill. Ablationsprozedur

Weitere Prozedurdaten

Gesamtdurchleuchtungszeit JJJ (min)
Gesamtdurchleuchtungsdosis cGycm
g || | cGyem?
Gesamtprozedurdauer (Skin-to-skin) JJJ (min)
Kardioversion(en) wahrend der Prozedur [ Ja, Anzahl dNein
Hauptrhythmus bei Ablation 3 Sinusrhythmus A Vorhofflimmern
Q Vorhofflattern A CS-Pacing
O Anderer
Herzrhythmus bei Prozedurende 3 Sinusrhythmus AVorhofflimmern
QVorhofflattern 1 5M-Stimulation
3 Atriale Tachykardie
3 Anderer
Induktion von VHF nach Ablation 3 Nein Qnicht versucht
OlJa
WHF anhaltend dla O Nein
Kommentare

|

|

[

Datum Unterschrift Name des Prufarztes (Stempel)

106



Anlage

Zentrum | | | Seite 1 von 1

Ablationsregister

{Version v. 28,10.2005)

IV. Klinischer Aufenthalt

Allgemeine Hinweise:

Patienten-ID
Patienten-Initialen
Geburtsdatum

Geschlecht (m/w)

11111
o
A e 1= 1111

= Bitte tollen Sie alle Felder aus! Felder ohne Eintragung tahren auf Jeden Fall zu etner Ruckfrage.

» Bei Korrekturen bitte die Originaleintragung einmal durchstreichen. dann die korriglerte Eintragung
sowie Datum und Namenskirzel daneben/darunter setzen.

« Bitte die Formulare immer datiert unterschreiben/|

Soliten Sie Fragen haben, so rufen Sie bitte die Hotline des Kompetenznetzes an (& 089 - 54 88 44 511).

Komplikationen wahrend des stationidren Aufenthaltes

Perikarderguss

Kammertlimmern

Oesophagoatriale Fistel

Pulmonalvenenstenose

dla QdNein

dla I Nein

dla 3 Nein

A Nein

dla = bitte beantworten Sie die folgenden Fragen

Stenose LSPV _ | _J_j (%) (0 = Keine: - = keine Angabe)
Stenose LIPV | | | (%) (0 = Keine; - = keine Angabe)
Stenose RSPV _I _l_l (9%) (0 = Keine: - = keine Angabe)
Stenose RIPV _ | _J_J (95) (0 = Keine: - = keine Angabe)

Datum

Unterschrift

Name des Profarztes (Stempel)
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6.2 Abkurzungsverzeichnis

3D

Abb.

ACC
ACVB-OP
AFCL
AFNET
AHA

ASS
AV-Knoten
AVNRT
BMBF
CFAE
CFR
cGycm?
CHS

cm

CRO

CS

CT
CTAF-Studie
CTI

EKG

Dreidimensional

Abbildung

American College of Cardiology
Aortokoronare-Venenbypass-Operation
VHF-Zykluslange (atrial fibrillation cycle length)
Kompetenznetz-Vorhofflimmern

American Heart Association
Acetylsalicylsaure

Atrioventrikular-Knoten
AV-Knoten-Reentry-Tachykardie
Bundesministerium fur Bildung und Forschung
komplexe fraktionierte atriale Elektrogramme
Code of Federal Regulations
Flachendosisprodukt

Cardiovascular Health Study

Zentimeter

contract research organization
Koronarvenensinus

Computertomographie

Canadian Trial of Atrial Fibrillation
Cavo-Trikuspid-Isthmus

Elektrokardiogramm
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EPU Elektrophysiologische Untersuchung

ESC European Society of Cardiology

FDA Food and Drug Administration

FU Verlaufskontrolle (Follow-Up)

HF Hochfrequenzstrom

HZV Herzzeitvolumen

ICB Intrazerebrale Blutung

IKKF Institut far klinisch-kardiovaskulare Forschung in
Munchen

INR International Normalized Ratio

kHz Kilohertz

KHK Koronare Herzkrankheit

LA linksatrial; linkes Atrium

LAA left atrial appendage, linkes Vorhofohr

LA-Isthmus auch MIG-Line genannt, lineare Lasion zwischen

der LIPV und dem Mitralklappenannulus

LAA-Ridge Briicke zwischen LAA und LSPV

LIPV left inferior pulmonary vein, linke untere Pulmonal-
vene

LSPV left superior pulmonary vein, linke obere Pulmo-
nalvene

LV-Funktion linksventrikulare Funktion

MAZE-Operation maze, eng. = Labyrinth; chirurgische Technik aus

den 1980/90er Jahren zur Behandlung des VHF
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Min.
MIG-Line
MRT
NSAID

0AK
OR

PAF
PAVK
PCI

PIAF- Studie

PRIND

PTT

PV
PVI
RA

RACE-Studie

RACE-2-Studie

Minute
Mitral-Isthmus-Gauche (s.a. LA-Isthmus)
Magnetresonanztomographie

Non-Steroidal-Antiinflammatory-Drugs (Nicht Ste-

roidale Antirheumatika)

orale Antikoagulation

Odds-Ratio, Quotenverhaltnis

Signifikanzwert, Uberschreitungswahrscheinlich-
keit

paroxysmales Vorhofflimmern

periphere arterielle Verschlusskrankheit

Perkutane Koronarintervention

Pharmacological Intervention in Atrial Fibrillation

prolongiertes reversibles ischamisches neurologi-

sches Defizit

partielle Thromboplastinzeit (Partial Thromboplas-

tin Time)

Pulmonalvene
Pulmonalvenenisolation
rechtsatrial

RAte Control versus Electrical cardioversion for

persistent atrial fibrillation study

Rate Control Efficacy in Permanent Atrial Fibrilla-

tion
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RA-Isthmus

RE-LY-Studie

RIPV

Roof-Line

RSPV

SAE

SM

SSL
STAF-Studie

Tab.
TEE
TIA

TSH
TTE
VCI

VHF

VHFla

auch ,CTI“ genannt, lineare Lasion zwischen Tri-

kuspidalklappenanulus und der VCI

Randomized Evaluation of Long-term anticoagu-

lant therapy

right inferior pulmonary vein, rechte untere Pulmo-

nalvene

auch ,Dach-Linie“ genannt, wird zwischen der
RSPV und der LSPV angelegt

right superior pulmonary vein, rechte obere Pul-

monalvene

Sekunden

Severe Adverse Event
Schrittmacher

Secure Socket Layer

Strategies of Treatment of Atrial Fibrillation study;
Studie Uber Strategien der Behandlung von Vor-

hofflimmern

Tabelle

Transdsophageale Echokardiographie
Transiente ischamische Attacke
Thyreoidea-stimulierendes Hormon
Transthorakale Echokardiographie
Vena cava inferior, untere Hohlvene
Vorhofflimmern

Vorhofflattern
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VTI Geschwindigkeits-Zeit-Integral (Velocity Time In-
tegral)
Ws Wattsekunde = 1 Joule
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6.3

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

1:

Verzeichnis der Abbildungen

1-Kanal-Elektrokardiogramm mit Vorhofflimmern. Statt P-Wellen finden sich
typischerweise Flimmerwellen. ... 9
Die Klassifikation des Vorhofflimmerns, modifiziert nach den ESC-Guidelines 2010
(Camm et al., 2010). Vorhofflimmern tendiert dazu, im Laufe der Zeit vom PAF lber
das persistierende VHF und dem langanhaltend-persistierenden VHF zum
permanenten VHF fortzuschreiten. ... 10
Einschréankung der Lebensqualitat durch das Vorhofflimmern. Prozentuale
Verteilung der haufigsten klinischen Symptome bei paroxysmalem Vorhofflimmern,
modifiziert nach Levy et al. (Levy et al., 1999). ..o 12
Pravalenz des Vorhofflimmerns in zwei amerikanischen epidemiologischen Studie
(modifiziert nach der American Heart Association (Fuster et al. 2006)). Framingham
steht fur die Framingham Heart Study (Wolf et al. 1991); CHS (Cardiovascular
Health Study) (Furberg et al. 1994). ... 14
Graphische Darstellung der unterschiedlichen Techniken der
Pulmonalvenenisolation. ...........cooiiiiiiiiiie e 20
Geschlechterverteilung der Patienten, die sich einer Katheterablation unterzogen
haben, in Prozent. Rot: Frauen (N=321), blau: Manner (N=847), Gesamtzahl der
Patienten (N=T168).......eiiiiiiiiie et 37
Haufigkeitsverteilung der Vorhofflimmertypen insgesamt und in Abhangigkeit vom
GeSChIECht IN ProZENt..........ceiiieiiiiee e e e 38
Haufigkeitsverteilung der klinischen Symptome insgesamt und in Abhangigkeit vom
Geschlecht vor Ablation in Prozent. ..o 39
Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Palpitation vor
der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6

(unertraglich) IN Prozent. ... 40

10: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Dyspnoe vor der

11:

Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6
(unertraglich) iN Prozent. ... 41
Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Schwindel vor der
Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1 (leicht) bis 6

(unertraglich) IN Prozent. ... 42
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Abb. 12: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik allgemeine
korperliche Schwache vor der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Ge-
schlecht von 1 (leicht) bis 6 (unertraglich) in Prozent...........cccccoiiiiiiiiiiiiiiieeee 44
Abb. 13: Haufigkeitsverteilung der Bewertung der klinischen Symptomatik Thorax-

schmerzen vor der Ablation insgesamt und in Abhangigkeit vom Geschlecht von 1

(leicht) bis 6 (unertraglich) in Prozent...........ccccviiiviiee e 45
Abb. 14: Haufigkeit der stattgefundenen Katheterablationen vor der aktuellen Ablation in
[ 074 o | PP 46

Abb. 15: Haufigkeit der vor der Ablation durchgefiihrten transthorakalen Echokardio-graphie
T o (oY= o | PR 47
Abb. 16: Vorliegen von Vitien und Perikarderguss, bei den mit transthorakaler
Echokardiographie untersuchten Patienten, in Prozent. ...........ccccccovvvviviiininnnnn, 48
Abb. 17: Haufigkeit der vor der Ablation durchgefiihrten transésophagealen
Echokardiographie in Prozent. ... 49
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