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Neue Studienergebnisse zur
Ablation von persistierendem
Vorhofflimmern

Daniel Steven - Christian Meyer

Bei der Katheterablation von Patienten mit persistierendem Vor-
hofflimmern gab es in den letzten Monaten nicht so viele erfolg-
versprechende Neuigkeiten zu verkiinden.

Seit der Publikation der CHASE-AF und der STAR-AF Daten ha-
ben viele Zentren ihre individuellen Konzepte entwickelt, um die
Erfolgsraten bei persistierendem Vorhofflimmern zu verbessern.™2
Nun stellt eine aktuelle Studie neue Daten zur Verfligung. Die Ant-
worten auf die wichtigsten Fragen zu dieser Studie haben wir fiir
Sie zusammengefasst.

Wie ist das Vorgehen bei einer Katheterablation von
persistierendem Vorhofflimmern?

Inden vergangenen zehn Jahren sind eine groBe Anzahl von Studien
zur Katheterablation von persistierendem Vorhofflimmern publiziert
worden. Die meisten Langzeitergebnisse der Studien waren erniich-
ternd. Grof3e Unterschiede konnten in den teils Substrat-basierten,
teils mit Linienablation zur Pulmonalvenenisolation (PVI) ergénzen-
den Konzepten, nicht ausgemacht werden. Lediglich verlangerte
Prozedurzeiten und zum Teil vermehrte Komplikationen wurden
berichtet. Zuletzt konnten zwei randomisierte Studien, in denen die
elektrische Isolation der Hinterwand, sowie ein Substrat-basierter
Ablationsansatz, basierend auf im MRT nachgewiesener Fibrose, im
Vergleich zur alleinigen PVI keinen Unterschied finden. Daher ist in
den meisten Zentren, zumindest in der ersten Prozedur, heute die
alleinige elektrische Isolation der Pulmonalvenen der Standard.>*

Worum geht es bei ERASE-AF?

Es handelt sich um eine multizentrische, randomisierte Studie, in
der 324 Patienten mit persistierendem Vorhofflimmern entweder
einer alleinigen PVI oder aber einer zusatzlichen Substrat-basier-
ten Ablation unterzogen wurden. Der primare Endpunkt bestand
in der Freiheit von Vorhofflimmern nach einer dreimonatigen Blan-
king-Periode, ermittelt durch serielle 7-Tage-EKG-Aufzeichnung.
Die Autoren konnten im NEJM Evidence zeigen, dass dieser prima-
re Endpunkt mit einer relativen Risikoreduktion von 38 % bei den
Patienten mit dem Substrat-basierten Ansatz seltener auftrat.
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Worin bestand der Substrat-basierte Ansatz?

Bei allen Patienten wurde ein dreidimensionales Map der elektri-
schen Aktivierung des Vorhofs erstellt. Bei den Patienten, bei de-
nen zusatzliches Substrat abladiert wurde, wurden solche Areale
adressiert, bei denen die Signalamplitude unter 0,5 mV lag. Um zu
verhindern, dass sich in den Randbereichen zu elektrisch nicht er-
regbaren Strukturen, wie zum Beispiel der Mitralklappe oder den
isolierten Pulmonalvenen, Leitungsverzégerung entwickeln konn-
ten, sah das Ablationsprotokoll vor, dass diese abladierten Areale
zusatzlich mit einer Linie mit dem néchsten elektrisch nicht erreg-
baren Bereich zu verbinden sind.

Wieso kommt diese randomisierte Studie zu einem
anderen Ergebnis als all die vorherigen?

Es gibt derzeit keinen Standard fiir die Behandlung der Patienten,
die nicht allein auf eine PVI ansprechen. Das fiihrt dazu, dass die
meisten Zentren ihre eigenen Vorgehensweisen entwickelt haben.
Um in den Studien, die diese Fragestellung untersucht haben, mog-
lichst viele Zentren und Patienten einschlieen zu kdnnen, hat man
in den meisten Studien die Ablationsstrategie den Zentren (iberlas-
sen. Es ist denkbar, dass die Unterschiede zu den vorherigen Stu-
dien darin liegen, dass bei ERASE-AF das Ablationsprotokoll strikt
vorgegeben war. Moglicherweise sind dadurch Rezidive verhindert
worden, die in den offenen Protokollen durch die Substrat-basierte
Ablation provoziert worden sind. Dieser standardisierte Ansatz ist
sicherlich einer der grof3en Stérken dieses ERASE Protokolls.

Was andert das jetzt am taglichen Vorgehen?

Sicher sind die Ergebnisse einer Studie nicht ausreichend, um
grundsétzlich nun genau dieses Protokoll zu empfehlen. Es ist aber
trotzdem hilfreich zu wissen, dass diese genau vorgegebene Ab-
lationsstrategie das Ergebnis bei diesen sonst schwer zu behan-
delnden Patienten verbessern kann. Das alltégliche Prozedere im
elektrophysiologischen Labor kdnnte so aussehen, dass man in der
ersten Prozedur standardisiert bei allen Patienten, ob paroxysmal
oder persistierend, eine PVI durchfiihrt. Kommen diese Patienten
mit einem Rezidiv und isolierten Venen zur zweiten Prozedur wie-
der in die Klinik, so kann dann das bei ERASE-AF vorgeschlagene
Protokoll Anwendung finden.
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Zertifizierung von Zentren zur
Ablation von Vorhofflimmern

Daniel Steven - Christian Meyer

Vorhofflimmern ist und bleibt eine der hdufigsten kardiologischen
Erkrankungen, die uns nicht nur in den Arztpraxen und Kliniken,
sondern auch in den Notaufnahmen tagtdglich beschaftigt. Vorhof-
flimmern zéhlt zu einer der haufigsten Griinde, warum Patienten
aufgrund einer kardiologischen Erkrankung stationar aufgenom-
men werden miissen.

Das ist aber nur einer der Griinde, warum die Diagnose einen
sowichtigen Stellenwert in der Behandlung kardiologischer Krank-
heitsbilder hat. Auch die Tatsache, dass unsere Patienten immer
alter werden und der Teil der Patienten, der im besten ,Alter fiir
Vorhofflimmern” ist, immer gréBer wird, lasst den Bedarf fiir die
Therapie der Erkrankung weiter steigen. In den allermeisten Fal-
len geht es um die Katheterablation des Vorhofflimmerns, welches
bei den meisten symptomatischen Patienten heute eine Klasse lla-
oder gar eine Klasse I-Indikation hat.

Deswegen bieten immer mehr Kliniken Katheterablationen mit
dem Ziel der Pulmonalvenenisolation an, was dazu gefiihrt hat,
dass mittlerweile in Deutschland pro Jahr ca. 60.000 Ablationen fiir
Vorhofflimmern durchgefiihrt werden. Das entspricht einem Zu-
wachs von 100 % in den letzten 10 Jahren.

Diese steigende Zahl ist auf der einen Seite erfreulich, weil es
uns gelingt, eine zunehmende Anzahl von Patienten zu behandeln,
auf der anderen Seite muss weiter gewdhrleistet sein, dass alle Pa-
tienten auf hohem Niveau in Bezug auf die Effektivitat und vor al-
lem die Sicherheit der Prozedur behandelt werden.

Zwei Wege kdnnen beschritten werden, um die Behandlungs-
qualitat sicherzustellen. Zum einen kann der Prozess einer externen
Qualitatssicherung etabliert werden, so wie er im Feld der Rhyth-
mologie auch schon fiir die Implantation von Schrittmachern und
Defibrillatoren seit Jahren gang und gébe ist. Dieser Prozess ist vor
einiger Zeit durch die Arbeitsgruppe Elektrophysiologie (AGEP) an-
gestoBen worden und wird aktuell durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (GBA) beraten und entwickelt. Der zweite Weg, der
von der AGEP beschritten wird, ist der einer Zertifizierung der ab-
ladierenden Zentren durch die AGEP und die Deutsche Gesellschaft
fiir Kardiologie (DGK).

Hierzu ist bereits vor drei Jahren, also vor dem Beginn der Pan-
demie, ein Curriculum durch die AGEP entwickelt worden. Dieses
sieht bestimmte Eingangsvoraussetzung der abladierenden Zen-
tren vor, um sich fiir den Zertifizierungsprozess zu qualifizieren.
Hierbei muss das zu zertifizierende Zentrum als Ausbildungsstat-
te ,spezielle Rhythmologie” anerkannt sein, und mindestens ein
Mitarbeiter des Zentrums muss ebenfalls das Curriculum spezielle
Rhythmologie durchlaufen haben. Des weiteren legt der Zertifizie-
rungsprozess, den bislang 56 Zentren erfolgreich absolviert haben,
einen hohen Stellenwert nicht nur auf die Prozedur selbst, sondern

5 Eckardt L, Doldi F, Busch S et al (2022) 10-year follow-up of interven-
tional electrophysiology: updated German survey during the COVID-19
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auch auf die Beachtung der leitliniengerecht gestellten Indikatio-
nen, eine gut strukturierte Zusammenarbeit mit den zuweisenden
Kardiologen sowie eine umfassende Nachsorge, um die Evaluation
des Ergebnisses der Ablation zu erméglichen.

Diese Zentren miissen unter anderem strukturierte Abldufe, vor
allen Dingen fiir die Behandlung von Prozedur-assoziierten Kom-
plikationen, nachweisen. Der Zertifizierungsprozess legt ebenso
Wert auf die Mdglichkeit, auch schwere Komplikationen wie eine
Perikardtamponade gegebenenfalls auch mittels chirurgischer Un-
terstlitzung kurzfristig behandeln zu kénnen. Nur wenn all diese
Bedingungen erfiillt sind, kann ein Zentrum im Rahmen dieses Pro-
zesses durch die AGEP zertifiziert werden.

Einen groBen Fortschritt, gerade im Sinne der Zeitékonomie,
hat hierbei auch das online- Format ergeben: Die Zentren laden
die notwendigen Nachweise wie Facharztzeugnis, Weiterbildungs-
nachweise und Protokolle fiir den Ablauf von Komplikationsma-
nagements auf ein entsprechendes Portal hoch, sodass die Gutach-
ter diese Unterlagen schon im Vorfeld analysieren und bewerten
konnen. AuBerdem bereiten die Zentren einen virtuellen Rund-
gang durch ihre Raumlichkeiten vor. Das bedeutet, dass von den
entscheidenden Einheiten in dem Krankenhaus, wie zum Beispiel
der Ambulanz, der Lage der Intensivstation und der Katheterlabo-
re ein Video gedreht wird, damit die Gutachter ein genaues Bild
von der Situation vor Ort haben, ohne selbst im Krankenhaus ge-
wesen zu sein. Auch der Bestand der Lagerware und das Vorhan-
densein des technischen Equipments kann so online einfach ge-
priift werden.

Neben dem Zentrum und den beiden Gutachtern spielt zudem
das Gutachtergremium der AGEP bei der Zertifizierung eine wich-
tige Rolle. Die Gutachter erstellen den Bericht, der dann vom Gre-
mium beurteilt wird und abschlieBend die Bewilligung der Zer-
tifizierung abgestimmt wird. Gegebenenfalls kdnnen zu diesem
Zeitpunkt noch Nachforderungen an das Zentrum gestellt werden.

Dieser Zertifizierungsprozess ist fiir alle Beteiligten aufwandig.
Die AGEP ist jedoch der Uberzeugung, dass es notwendig ist, sol-
che Zertifizierungen durchzufiihren, um nach auB3en fiir Patienten
transparent zu machen, dass es unterschiedliche Qualitdtsniveaus
der Krankenhduser gibt und um den kollegialen Austausch unter
den Zentren zu férdern.

Auch im Hinblick auf die aktuell dynamische Situation der Ver-
giitung im Gesundheitssystem mit einem hoffentlich in Zukunft
wichtiger werdenden Baustein der Qualitatssicherung, spielt die-
ser Prozess eine wichtige Rolle.

Gemeinsam mit der o.g. externen Qualitdtssicherung durch den
GBA wird es dann hoffentlich mdéglich sein, nicht nur fiir unsere Pa-
tienten eine Versorgung auf hochstem Niveau zu gewdhrleisten,
der Zertifizierungsprozess sorgt zusatzlich dafiir, dass die nachste
Generation von jungen Kardiologen und invasiv tatigen Elektro-
physiologen bestmdglich ausgebildet wird.
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