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Die arterielle Hypertonie gehort in den
westlichen Industrienationen durch ihre
hohe Prévalenz zu den haufigsten chroni-
schen Erkrankungen und ist ein Hauptri-
sikofaktor fiir kardiovaskuldre Morbiditat
und Mortalitit [1]. Allein in Deutschland
leiden etwa 30 Mio. Menschen an Blut-
hochdruck. Trotz einer Vielzahl an effek-
tiven und gut vertréglichen antihyperten-
siv wirksamen Medikamenten erreichen
in Deutschland lediglich zwischen 5 und
17% der behandelten Hypertoniker die
Zielblutdruckwerte [2, 3]. Die therapie-
resistente arterielle Hypertonie ist als eine
nicht leitliniengerechte Blutdruckeinstel-
lung (>140/90 mmHg allgemein, >130-
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Nephrologie zur Zertifizierung
von ,Renale-Denervations-

Zentren (RDZ)”

139/80-85 mmHg bei Patienten mit Dia-
betes mellitus, >130/80 mmHg bei chro-
nischer Nierenerkrankung) trotz antihy-
pertensiver Dreifachtherapie in maxima-
ler oder maximal tolerierter Dosierung
unter Einbeziehung eines Diuretikums
definiert [4]. Etwa 5-15% aller Patienten
mit Bluthochdruck weisen eine therapie-
resistente arterielle Hypertonie auf [4]. In
der Pathophysiologie der therapieresisten-
ten Hypertonie kommt der Uberaktivitit
des vegetativen Nervensystems mit einer
Dysbalance zwischen sympathischer und
parasympathischer Aktivitit eine iiber-
geordnete Bedeutung zu. Mit der inter-
ventionellen renalen Denervation (RDN)

steht ein komplikationsarmes Verfahren
zur selektiven renalen Sympathektomie
zur Verfiigung, das neben einer potenten
und anhaltenden Blutdrucksenkung auch
zu einer Abnahme der zentralen Sympa-
thikusaktivitét fiihren kann.

Das im Jahr 2011 verfasste Konsensus-
papier der AG Herz und Niere der Deut-
schen Gesellschaft fir Kardiologie, der
Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie
und der Deutschen Hochdruckliga [5]
sowie das im Jahr 2013 erschienene Posi-

Dieser Beitrag wurde ebenfalls in der Mitglie-
derzeitschrift DGfN Mitteilungen der Deut-
schen Gesellschaft fiir Nephrologie publiziert.
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Tab.1 Personelle und prozedurale Voraussetzungen

maBiges Notfalltraining

den Nierenarterien, kontinuierliche Uber-
wachung der Vitalparameter, sicherer
Umgang mit Analgosedierungen, regel-

Kriterium  Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/DGfN-Empfeh-
lung
Zentrum  Klinischer Schwerpunkt in der Diagnostik  Durch Fachgesellschaften zertifizierte
und Therapie der arteriellen Hypertonie Hochdruckzentren
Prozedere  RegelmadBig interventionelle Eingriffean  >25 Eingriffe pro Jahr, bei Entlassung

Kurzarztbrief mit Handlungsempfeh-
lungen

Tab.2 Raumliche Voraussetzungen

Kriterium Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/DGfN-Empfehlung
Raumlichkeit ~ Stationére Versorgung Uberwachungs-, Besprechungsraum
Angiographie-  Innerhalb der Einrichtung, 365 Ta-

einheit ge/24-h-Verfiigbarkeit?

Dialyseeinheit
zeit <60 min

Standige Verflugbarkeit, Transfer-

Innerhalb der Einrichtung,
365 Tage/24-h-Verfiigbarkeit®

GeféBchirurgie  Konsiliarisch

Innerhalb der Einrichtung,
365 Tage/24-h-Verfiigbarkeit®

Notfalleinrich-

tung Versorgung

Internistisch-intensivmedizinische

aAbmeldung nur aus apparativ-technischen Griinden.

Tab.3 Apparative Voraussetzungen

Kriterium Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/
DGfN-Empfehlung

Labordiagnostik Innerhalb der Einrichtung,

365 Tage/24-h-Verfiigbarkeit?

Blutdruckmessung Ausreichende Anzahl an 24-h-Messgerdten  DHL zertifizierte
Blutdruckmessgerate

Farbkodierte Doppler-  Innerhalb der Einrichtung, Eigenes Gerat

Duplexsonographie 365 Tage/24-h-Verfiigbarkeit?

CT-/MRT-Angiographie Maglichkeit der

Durchfiihrung im Haus

aAbmeldung nur aus apparativ-technischen Griinden.

Tab.4 Patientenselektion

Kriterium Minimalanforderung Zusétzliche DGK/DHL/DGfN-Empfehlung
Patientenselek- Nachgewiesene therapie-  Interdisziplinare Blutdruckkonferenz
tion resistente Hypertonie Systematische Patientennachverfolgung

tionspapier der European Society of Car-
diology [6] fassen den gegenwértigen Er-
kenntnisstand zur RDN zusammen und
sollen sowohl Arzten als auch Patienten
und Kostentragern den Umgang mit dem
neuen Verfahren erleichtern. Die Empfeh-
lungen beruhen auf der Interpretation der
vorliegenden Studien und auf der Erfah-
rung von Experten.

Ziel der Zertifizierung der RDZ ist es,
einen national verbindlichen Mindest-
standard fiir Zentren zur Durchfiihrung
der RDN zu definieren, sowie {iber eine
Netzwerkbildung die Betreuung der Pa-
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tienten mit therapieresistenter Hypertonie
zu optimieren. Nachfolgende, von Exper-
ten evaluierte Qualititsmerkmale sollen
dabei helfen, Patienten mit therapieresis-
tenter Hypertonie zielgerichtet zu unter-
suchen und zu behandeln mit dem Ziel,
die Morbiditdt und Mortalitdt und die da-
mit verbundenen dkonomischen Belas-
tungen zu reduzieren. Institutionen, wel-
che die RDN durchfiihren, wird im Zuge
eines Evaluationsverfahrens die Moglich-
keit gegeben, entsprechend zertifiziert zu
werden.

1. Personelle und prozedurale
Voraussetzungen

Indikation

Aufgrund der hohen Prévalenz sekunda-
rer und damit potenziell reversibler Blut-
hochdruckursachen bei Patienten mit the-
rapieresistenter Hypertonie sollte die In-
dikation zur Durchfithrung einer RDN
nur von Zentren mit ausgewiesener Ex-
pertise und mit einem klinischen Schwer-
punkt in der Diagnostik und Therapie der
arteriellen Hypertonie getroffen werden.
Ferner ist eine ausreichende Expertise des
Zentrums in interventionellen angiogra-
phischen Untersuchungen Voraussetzung
fiir die Durchfithrung einer RDN sowie
der Zertifizierung zu einem RDZ. Diese
kann dann angenommen werden, wenn
regelmiafig interventionelle Eingriffe der
Nierenarterien (>25 pro Jahr; z. B. Nieren-
arteriendilatationen oder RDN) durchge-
fithrt werden. Diese relativ hohe Anzahl
an Eingriffen dient der Vermeidung hoher
Komplikationsraten, wie sie beispielswei-
se in der ASTRAL-Studie [7] und vor al-
lem der STAR-Studie [8] beobachtet wur-
den (B Tab.1).

Durchfiihrung

Eine kontinuierliche periprozedurale
Uberwachung der Vitalparameter ist ob-
ligat und muss organisatorisch gewahr-
leistet sein. Wahrend der RDN treten auf-
grund des gemeinsamen Verlaufes von C-
Schmerzfasern und sympathischen Ner-
venfasern zum Teil heftige Schmerzen auf,
die eine Analgosedierung notwendig ma-
chen. Ein sicherer Umgang mit den zur
Analgosedierung verwandten Substan-
zen und die Beherrschung von potenziel-
len Komplikationen (Atemdepression),
sowie von anderen Arzneimittelneben-
wirkungen sind obligat. Ein regelméfiiges
Notfalltraining ist zwingend erforderlich.
Dies sollte durch einen in kardiovaskula-
rer Intensivmedizin ausgebildeten Inter-
nisten koordiniert werden. Neue Indika-
tionsfelder (z. B. Herzinsuffizienz, chro-
nische Niereninsuffizienz etc) miissen in
aktuellen Studien untersucht werden. Bei
diesen Prozeduren ist aufgrund der kom-
plex erkrankten Patienten die Anwesen-
heit eines interventionell erfahrenen Arz-



Zusammenfassung - Abstract

tes erforderlich. Ahnliches gilt fiir den
Einsatz der RDN bei Patienten mit Nie-
reninsuffizienz > Stadium II, hier ist die
Einbindung eines Nephrologen sinnvoll.

Nachsorge

Bei Entlassung muss jedem Patienten ein
Kurzarztbrief mit Handlungsempfehlun-
gen beziiglich einer erneuten Vorstel-
lung bei wiederauftretender Symptoma-
tik sowie beziiglich des weiteren Prozede-
re (Zeitplan der Nachsorgeuntersuchun-
gen, postinterventionelle Thrombozyten-
aggregationshemmung, Medikamenten-
regime) mitgegeben werden. Ein ambu-
lantes Nachsorgekonzept ist vorzuhalten.

2. Raumliche Voraussetzungen

Der interventionelle Eingriff macht
einen stationdren Aufenthalt notwendig.
Aus diesem Grund miissen ausreichen-
de Uberwachungskapazititen nach der
Intervention bestehen. Die benétigte Bet-
tenzahl muss sich an der Grof3e des zu er-
wartenden Patientenaufkommens orien-
tieren, wobei ausreichende Reserven fiir
unvorhersehbare Notfallsituationen be-
riicksichtigt werden miissen. Obwohl
es sich um ein Verfahren mit niedrigen
Komplikationsraten handelt, bedarf es
einer stindig verfiigbaren Notfallversor-
gung mit interventioneller Angiographie-
und Dialysebereitschaft, einer engen An-
bindung an ein gefifichirurgisches Zent-
rum sowie der Moglichkeit einer intensiv-
medizinischen Betreuung der Patienten,
um auf potenzielle Komplikationen zeit-
nah reagieren zu kénnen (8 Tab. 2).

3. Apparative Voraussetzungen
und Einrichtungen im Umfeld

Als diagnostische Ausstattung sollten
neben der notwendigen Angiographie-
einheit eine Laborbasisdiagnostik, 24-h-
Blutdruckmessung, Langzeit-EKG, farb-
kodierte Duplexsonographie, Schlafap-
noescreening sowie fakultativ eine CT-
und/oder MRT-Angiographie zur Verfii-
gung stehen. Eine eingespielte interdiszi-
plindre Behandlung mit anderen Diszipli-
nen wie Anisthesie, Angiologie, und Ge-
faf3chirurgie im Falle von Komplikatio-
nen und eine kardiologische und nephro-
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Zusammenfassung

Dieses Positionspapier ist eine Stellungnah-
me der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie — Herz- und Kreislaufforschung e.V., der
Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie e.V.
sowie der Deutschen Hochdruckliga und
fasst die Kriterien zur Zertifizierung von ,Re-
nale-Denervations-Zentren (RDZ)" zusam-
men. Neben den personellen, apparativen
und rdumlichen Voraussetzungen werden
auch die Patientenselektion, die notwendi-
gen Vor- und Nachsorgeuntersuchungen so-
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wie der Zertifizierungsprozess diskutiert. Die
Zertifizierung soll Arzten, Patienten und Kos-
tentragern bei der Identifikation geeigneter

Zentren und der Etablierung des neuen The-
rapieverfahrens helfen.

Schliisselworter

Renale Denervation - Nierennervenablation -
Stellungnahme - Zertifizierung - Renales
Denervationszentrum

Abstract

This position paper from the Deutsche Ge-
sellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V., the Deutsche Gesellschaft
fiir Nephrologie e.V. and the Deutsche Hoch-
druckliga summarizes the criteria for certifica-
tion of renal denervation centers. In addition
to personnel and facility requirements, prop-
er patient selection as well as pre- and post-
procedural follow-up examinations are dis-
cussed. The certification of renal denervation
centers ought to help physicians, patients,

Criteria from the Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie,
Deutschen Hochdruckliga e.V. DHL®/Deutschen Gesellschaft fiir
Hypertonie und Pravention and the Deutschen Gesellschaft fiir
Nephrologie for the certification of renal denervation centers

and health care providers/insurance compa-
nies to identify appropriate sites for the im-
plementation of catheter-based renal dener-
vation.

Keywords

Renal denervation - Kidney nerve
ablation - Position paper - Blood pressure -
Hypertension

logische Expertise in der Behandlung von
Komorbidititen wie Herzinsuffizienz, Ar-
rhythmien und Niereninsuffizienz ist vor-
zuhalten (B8 Tab. 3).

4, Patientenselektion

Die RDN ist nicht als Alternative zu einer
antihypertensiven Medikation zu sehen
und soll nur bei nachgewiesener Thera-
pieresistenz als Behandlungsoption an-
gewandt werden. Sekundére bzw. poten-
ziell kurative Hochdruckformen, wie bei-
spielsweise renoparenchymatdse Hyper-
tonie, Nierenarterienstenosen, primarer

Hyperaldosteronismus, Phdochromozy-
tom oder Schlafapnoesyndrom sind im
Vorfeld abzukldren bzw. auszuschliefSen.
Ebenso muss vor jeder RDN mittels 24-h-
Langzeitblutdruckmessung das Vorliegen
einer Pseudoresistenz (mangelnde Medi-
kamentenadhédrenz, Weiflkittelhyperto-
nie) ausgeschlossen werden. Des Weite-
ren sollte im Vorfeld der Intervention die
bestehende medikament6se Hochdruck-
therapie kritisch hinterfragt und auf Kom-
bination synergistisch wirkender Substan-
zen {iberpriift werden, insbesondere soll-
te der Einsatz von Aldosteronantagonis-
ten gepriift werden. Der Medikamenten-



Tab.5 Diagnostische Voraussetzungen

Zusatzliche DGK/DHL/
DGfN-Empfehlung

Kriterium Minimalanforderung

Anamnese Symptome, Komorbiditaten, Medikamente
(potenziell blutdrucksteigernde Substanzen),

Allergien

Blutdruckmessung  Praxismessung, 24-h-Langzeitmessung

Labor Elektrolyte, Kreatinin inklusive eGFR, TSH, Cystatin-C-Clearance
kleines Blutbild, Gerinnungsstatus,
Renin-Aldosteron-Ratio, Metanephrine und
Katecholamine im Plasma
Urindiagnostik Proteinausscheidung, Albumin-Kreatinin-
Ratio aus dem Spontanurin
Apparative Diag- Doppler-Duplexsonographie Abdomensonographie, CT¢,
nostik MRTe, Schlafapnoescreenin-

g%, MIBIG-Szintigraphie®

“Bei entsprechender Anamnese bzw. je nach klinischer Indikation.

Tab. 6 Therapeutische Strategien

Kriterium Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/
DGfN-Empfehlung

Algorithmen  Therapierresistente Hypertonie, Hypertensive Entglei-
sung/Notfall, kontrastmittelinduzierte Nephropathie,
primarer Hyperaldosteronismus, obstruktives Schlaf-
apnoesyndrom (OSAS), Nierenarterienstenose (NAST),

Phaochromozytom

Tab.7 Nachsorgeuntersuchungen

Kriterium Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/
DGfN-Empfehlung

Zeitpunkt 3,6, 12 Monate nach RDN (anschlieend jéhrlich)

Durchfiilhrung  Kontrolle des Medikamentenregimes, Praxis- und

24-h-Langzeitblutdruckmessung, Kontrolle der
renalen Retentionsparameter, Bildgebung der
Nierenarterien

Tab.8 Kooperationen

Kriterium Minimalanforderung Zusatzliche DGK/DHL/DGfN-
Empfehlung

Intensivstation/Intermediate- ~ Innerhalb der Einrichtung, Transferzeit maximal 15 min

Care 365 Tage/24-h-Verfligbarkeit®

Radiologie Rontgen und CT 365 Tage/ MRT

24-h-Verfigbarkeit?

Niedergelassene Nephrologen,
Kardiologen, Hypertensiologen

Weitere Kooperationen Verschiedene Facharztkompe-

tenzen (konsiliarisch)

2Abmeldung nur aus apparativ-technischen Griinden.

plan der Patienten muss auf Substanzen,
die zu einer Blutdruckerhohung fithren
oder die Wirkung von Antihypertensiva
abschwichen (z. B. nichtsteroidale An-
tiphlogistika) iiberpriift werden. Ferner
ist auf eine ausreichend hohe Dosierung
der Substanzen zu achten. Oben aufge-
fithrte Punkte miissen zur Zertifizierung
des Zentrums von einem Hypertensiolo-

gen DHL® durchgefiihrt bzw. kontrolliert
werden.

Wiinschenswert ist die interdiszipli-
ndre Indikationsstellung zur RDN im
Rahmen einer interdisziplindren Blut-
druckkonferenz unter Beteiligung der in
der Hochdruckbehandlung involvierten
Fachdisziplinen (Kardiologie, Nephrolo-
gie, Hypertensiologe und ggf. Radiologie).

Aus Sicht der Gesellschaften ist es sinn-
voll, alle Patienten systematisch nachzu-
verfolgen und wissenschaftlichen Unter-
suchungen zuginglich zu machen, um
die Moglichkeiten und Einschrankungen
dieses neuen Verfahrens weiterhin wis-
senschaftlich beurteilen zu kénnen. Hier-
zu sollen alle Zentren die behandelten Pa-
tienten in ein einheitliches, bundeswei-
tes Register einpflegen. Es soll angestrebt
werden, zwischen den Zentren eine wis-
senschaftliche Kooperation und einen re-
gelmafligen fachlichen Austausch zu ini-
tiieren, um die Zentren auf dem neuesten
wissenschaftlichen und technischen Stand
zu halten (B8 Tab. 4).

5. Diagnostik

1. Anamnese

2. Blutdruckmessung (Praxis- und 24-h-
Blutdruck)

3. Ausschluss einer sekundiren Hyper-
tonie

4. Laborchemische Analysen

5. Weiterfithrende Diagnostik zur Er-
kennung und Behandlung von Ko-
morbiditaten

Neben einer ausfithrlichen Anamne-
se (inklusive Medikamentenanamne-
se), korperlichen Untersuchung und der
ambulanten Langzeitblutdruckmessung
sind bei Patienten mit therapieresistenter
Hypertonie eine laborchemische Analyse
der Serumelektrolyte, Glukose, Kreatinin
und eGFR sowie eine Urindiagnostik mit
Bestimmung der Proteinurie und der Al-
bumin-Kreatinin-Ratio obligat. Eine Mes-
sung der Natriumurinausscheidung zur
Abschitzung der Kochsalzzufuhr ist er-
strebenswert. Eine einmalige Blutdruck-
messung in der Praxis ist hierbei nicht
ausreichend. Eine leitlinienkonforme Pra-
xismessung, bestehend aus dem Durch-
schnittswert von mindestens 3 Praxismes-
sungen im Abstand von 2 min, muss im
Vorfeld durchgefiihrt werden und ist im
Abstand von mindestens 2 Wochen 2-mal
zu dokumentieren. Weiterhin ist vor der
geplanten Intervention eine Bestimmung
von Basisparametern wie kleines Blutbild,
CRP, Gerinnungsstatus und Parameter
der Nijerenfunktion durchzufiihren. Zum
Ausschluss einer Schilddriisendysfunk-
tion sollten im Hinblick auf eine spétere
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Kontrastmittelexposition auch die Schild-
driisenparameter (basales TSH) bestimmt
werden. Ein Screening auf einen prima-
ren Hyperaldosteronismus mittels Be-
stimmung der Aldosteron-Renin-Ratio ist
ebenfalls obligat. Hierbei ist unbedingt auf
mogliche Interaktionen mit antihyperten-
siven Substanzen zu achten. Sollte sich ein
Hinweis fiir einen priméren Hyperaldo-
steronismus ergeben, sind weiterfithrende
bildgebende Untersuchungen sowie eine
seitengetrennte Nebennierenvenenblut-
entnahme notwendig. Patienten mit epi-
sodischen, krisenhaften Blutdruckanstie-
gen miissen auf das Vorliegen eines Pha-
ochromozytoms untersucht werden. Es
sollte untersucht werden, ob eine Schlaf-
apnoe als behandlungsfihige Ursache der
Hypertonie besteht. Eine Ultraschalldia-
gnostik der Nierenarterien ist vor allem
bei jiingeren Patienten mit Verdacht auf
eine fibromuskuldre Dysplasie und Pa-
tienten mit erhohtem atherogenem Risi-
ko zum Ausschluss einer atheroskleroti-
schen Nierenarterienstenose zu empfeh-
len. Sie ist im Vorfeld jeder RDN obligat,
sofern kein alternatives bildgebendes Ver-
fahren zur Beurteilung der Nierenarte-
rienanatomie eingesetzt worden ist. Eine
Echokardiographie kann fakultativ nach
Kklinischer Indikation erfolgen (8 Tab.5).

6. Therapie

Durch die Zertifizierung zu einem RDZ

soll ein optimiertes therapeutisches Vor-

gehen ermoglicht werden (@ Tab. 6). Da-

her miissen fiir jedes RDZ leitlinienge-

rechte Behandlungspfade fiir die folgen-

den Krankheitsbilder vorliegen:

== therapierresistente Hypertonie,

== hypertensive Entgleisung/Notfall,

== kontrastmittelinduzierte Nephropat-
hie,

== primérer Hyperaldosteronismus,

== obstruktives Schlafapnoesyndrom
(OSAS),

== Nierenarterienstenose (NAST),

== Phiochromozytom.

Diese Behandlungspfade miissen nicht
zwingend eine ausschlieflliche Behand-
lung im RDZ vorschreiben.
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7. Nachsorgeuntersuchungen

Eine engmaschige Nachsorge der Patien-
ten dient der Evaluation der Langzeit-
sicherheit und -effektivitit dieser noch
neuen Methode. Zur Zertifizierung sind
Kontrolluntersuchungen nach 3, 6 und
12 Monaten (anschlieflend jéhrlich) emp-
fehlenswert (Serumkreatininmessung alle
6 Monate oder Cystatin C). Diese sollten
sowohl eine Praxis- und 24 h-Langzeit-
blutdruckmessung, eine Kontrolle der re-
nalen Retentionsparameter als auch eine
Bildgebung der Nierenarterien (z. B. Du-
plexsonographie) beinhalten. Des Weite-
rensind die Uberpriifung und regelmagi-
ge Anpassung des Medikamentenregimes
obligat (B Tab.7).

8. Kooperationen

Eine wichtige innerklinische Schnittstelle
muss mit einer Intensivstation bzw. einer
Intermediate-Care-Station bestehen. Die
Transferzeit darf maximal 15 min be-
tragen. Es muss die stindige Moglich-
keit zur Durchfithrung einer konventio-
nellen Rontgendiagnostik, Doppler-Du-
plexsonographie sowie einer Computer-
tomographie oder alternativ Magnetre-
sonanztomographie bestehen. Verschie-
dene Facharztkompetenzen zu zeitnahen
konsiliarischen Behandlungen im Hau-
se oder in enger Kooperation miissen be-
stehen. Ferner soll eine eigene ambulan-
te Versorgung oder eine enge Verkniip-
fung zu Praxen im niedergelassenen Be-
reich bestehen, welche in die Nachbetreu-
ung der Patienten involviert werden kon-
nen (B Tab.8).
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