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Abkirzungsverzeichnis

(3D-) TEE = (Three dimensional-) transesophageal echocardiography =
Dreidimensionale transOsophageale Echokardiografie

BMI = Body Mass Index (kg/m?)

CHA2DS2Vasc-Score = Score zur Berechnung des Apoplexrisikos unter Vorhofflimmern
DRT = Device Related Thrombus = Thrombus am LAA-Verschlusssystem

HAS BLED-Score = Score zur Berechnung des individuellen Blutungsrisikos

IQR = Interquartile Range

LAA = Left Atrial Appendage = linkes Vorhofohr

LAAO = Left Atrial Appendage Occlusion = Verschlusssystem des linken Vorhofohrs

LZ = Landing Zone = Landungszone

MAE = Major Adverse Event = schwerwiegendes unerwunschtes Ereignis

n = Anzahl p = Signifikanzwert

PACS = Picture Archiving and Communication System

PDL = Peridevice Leak = Inkompletter Verschluss des LAA durch das Verschlusssystem
RCX =Ramus circumflexus der linken Coronararterie

VHF = Vorhofflimmern



1. Deutsche Zusammenfassung

1.1 Einleitung

Nicht nur der alltagliche klinische Eindruck, sondern auch die globale Statistik suggeriert,
dass Vorhofflimmern zu den haufigsten Arrhythmien Gberhaupt gehort. Seine Pravalenz
liegt bei den 45 bis 64-jahrigen Mannern etwa bei 0,65 % (Stewart et al., 2001) und wachst
mit zunehmendem Alter kontinuierlich (betrachtet man Manner uber dem 70. Lebensjahr
spricht man von 6 %) (Willems et al. 2022; Lloyd-Jones et al., 2004; Stewart et al., 2001).
Hochgerechnet liegt die globale Pravalenz bei 59 Millionen Menschen (Linz et al., 2024),
in Deutschland bei 800.000.

Die Befurchtung beim Vorhofflimmern ist die im LAA potenziell vorherrschende funktionelle
Stase (< 20cm/s im Pulsewave-Doppler), die zur Thrombusformation fuhren kann, wie
Pepi et al. (2010) es bereits beobachteten. Nicht selten kommt es dann zu einem Abstrom
der Thromben in das cerebral-vaskulare System mit konsekutiv thromboembolischem,
ischamischen Apoplex (Wolf et al., 1991). Umgekehrt stellt das LAA in Uber 90% das
Ursprungsgebiet thromboembolischer Apopleces dar (Zhang et al., 2022).

Therapeutisch erfolgt die Antikoagulation mittels Vitamin K — Antagonisten, die
zunehmend durch orale Anti-Faktor Xa-Antagonisten abgeldst worden sind. Bei einem
HAS BLED — Score 23, also einem erhohten Blutungsrisiko, ist dieser Therapieansatz in
Frage zu stellen, insbesondere wenn eine klare Indikation zur Antikoagulation bei einem
CHA2DS2VASc — Score 2 2 bei Mannern, bzw. =2 3 bei Frauen besteht.

In den grol3en, relevanten PROTECT AF - (Reddy et al., 2014), PREVAIL - (Holmes et al.,
2014) und Prague-17 - (Osmancik et al., 2020) Multicenterstudien haben sich der
Verschluss des LAA mit einem Verschlusssystem bewahrt und nicht als unterlegen
gezeigt. In PREVAIL und PROTECT-AF liel3 sich in einer Subgruppenanalyse sogar eine

Reduktion hamorrhagischer Insulte nachweisen.

Unter verschiedenen Herstellern dominieren die Occluder von Boston Scientific und
Abbott den Markt. In unserer monozentrischen Studie untersuchten wir ausschliel3lich

Patienten, die den Amplatzer Amulet (Abbott, Boston) erhalten hatten. Hierbei handelt es



sich um ein doppeltes Verschlusssystem. Es besteht aus einem selbst-expandierenden
Nitinol-Rahmen (Lobus) mit Haken zur Fixierung im LAA, das zusatzlich uber eine Taille

(waist) mit einer Verschlussscheibe (disc) verbunden ist.

Der Verschluss des LAA bleibt nicht ganzlich ohne schwerwiegende unerwunschte
Ereignisse. In einer aktuellen Ubersichtsarbeit von Patpara et al. (2024) sind insbesondere
die Perikardtamponade (bei 0,3% - 4,3% der Implantationen), eine arterielle Embolisation
durch das Verschlusssystem bei ungenugender Verankerung (bei bis zu 0,01% der
Implantationen mit Watchman FLX), die PDL und die DRT zu erwahnen.

Im Vordergrund unserer Studie steht die Moglichkeit der Entwicklung einer PDL. PDL
wiederum kann die Entstehung von DRT fordern (Afzal et al., 2022). Losen sich diese am
Implantat haftenden Thromben, kann es zu systemischen Embolien und hier im
Besonderen zum postprozeduralen ischamischen Apoplex kommen (Lempereur et al.,
2017). Durch Al-Kassou et al. (2017), Tiroke et al. (2024) und Tzikas et al. (2017) wurden
bereits Risikofaktoren fur PDL erforscht. Dabei handelte es sich um die Anatomie, die
Morphologie und die damit verbundene GroRenwahl des Verschlusssystems, den
Volumenstatus der Patienten und die Positionierung des Systems. Durch in unserer
Amplatzer Amulet — Occluder betreffenden Studie haben wir diese Risikofaktoren fur die
Entstehung von PDL unter die Lupe genommen, um in Zukunft durch optimale Planung

und Durchfuhrung den Erfolg der Methode zu verbessern.

1.2 Material und Methoden

1.2.1 Studiendesign

Im Schwerpunktzentrum der GFO Kliniken Bonn wurden 217 Patienten retrospektiv nach
LAAO (Amplatzer Amulet) hinsichtlich der ldentifikation von Risikofaktoren fur PDL
evaluiert. Zu den Patientendaten gehorten deskriptive Merkmale wie Geschlecht, Alter und
BMI. Daneben wurden die gangigen Scores im Rahmen nicht-valvularen Vorhofflimmerns
erhoben (CHA2DS,>VASc und HASBLED). Daruber hinaus wurde die Hamodynamik und
Hamostase betreffende Medikation erfasst. Ferner wurden Vorerkrankungen wie Nieren-
und Lebererkrankung, Herzinsuffizienz und Diabetes mellitus festgehalten. Nicht zu

vernachlassigen war die Information Uber ein ischamisches Ereignis, insbesondere



Apoplex bei bekanntem Vorhoffimmern. Besondere Beachtung fand die
Indikationsstellung fur den LAAO, die zwischen September 2015 und Januar 2023 dem
Prozedere zu Grunde gelegt wurde.

Nicht unbeachtet blieben auch Ausgangslaborwerte wie Hamoglobinkonzentration,
Kreatinin und die glomerulare Filtrationsrate, sowie der Gerinnungsstatus, erfasst durch
Quick bzw. INR und PTT.

Unsere Fragestellung betreffend wurden MAEs, sowie die anatomischen Gegebenheiten
des LAA erfasst (Tzikas et al., 2017). Im Rahmen der Nachkontrolle erfolgte etwa

zwischen ein und drei Monaten spater eine 3D-TEE (Glikson et al., 2020).

1.2.2 Kenngrolen zur Datengewinnung

Bevor ein LAAO durchgefuhrt werden kann, muss eine transdsophageale
Echokardiographie, vorzugsweise mit optionalem 3D-Mode zum Ausschluss von
LAAThromben durchgefuhrt werden. Dabei gilt das 3D-TEE als derzeitiger Goldstandard.
Unter intravenoser (Analgo-)Sedierung wurden pra- und periprozedural Bilddatensatze
gewonnen. Die Prozedur wurde im Herzkatheterlabor durchgefuhrt. Die
AngiographieAnlage dokumentierte automatisch mittels DAVID-Software (metek
Medizintechnik Komponenten GmbH, Roettgen) neben der hamodynamischen
Uberwachung der Patienten auch die Fluoroskopiezeit (min), sowie die Strahlendosis
(cGy*cm?) und das Kontrastmittelvolumen (ml). Die Visualisierung zur intraprozeduralen
Flhrung wurde mittels 3D-TEE (GE Vivid E9 BT12) unterstutzt.

1.2.3 TEE-Analyse

Die 3D-TEE erfolgte mittels GE Vivid E9 BT12. Der hinterlegte 12-Kanal-Multislice-Modus
ermoglichte die Bilddokumentation in Einklang mit den Vorgaben des EHRA/EAPCI expert
consensus statement on catheter-based left atrial appendage occlusion - an update
(Glikson et al., 2020), in dem die MessgroRen LZ, LAA-Offnungsflache und LAA-Tiefe

festgelegt wurde.



Die LZ wurde dabei auf Hohe des RCX diagonal auf die andere Seite bis etwa 1 cm
unterhalb der Gewebebrucke zur linken oberen Pulmonalvene bei 135° gemessen. So
wurde gewahrleistet, dass der grote Durchmesser erfasst werden konnte.
Intraprozedural wurde das LAA bei 0°, 45° und 90° dargestellt. Die Messungen wurden
zur retrospektiven Analyse in der GE EchoPAC BT12-Software durchgefuhrt.
Softwareseitig konnte aus dem 12-Kanal-Multislice-Datensatz eine 3D-Rekonstruktion
durchgefuhrt werden (Glikson et al., 2020).

Um die richtige Occludergrolde auswahlen zu konnen, wurde der mittlere Durchmesser (D
average) gesucht. Dieser errechnete sich aus dem Umfang des LAA (Dper)
folgendermalien: Dper = P/ 11. Die LAA-Tiefe leitete sich aus dem Abstand zwischen der
festgelegten LZ und dem LAA-Dach ab (Tzikas et al., 2017).

Waren gespeicherte Bildsequenzen von zu schlechter Qualitat oder unvollstandig, fielen
sie aus der Betrachtung, da sich eine ausreichende Aussage zur Fragestellung verbot.
Bei der 3D-TEE-Nachkontrolle bis zu drei Monate spater wurden Farbdopplerstudien in
ahnlichen Winkeln dokumentiert. Hier lag der Fokus auf moglichen PDL. Entsprechend
der Breite der Farbdopplerturbulenz entlang des LAAO wurde der Schweregrad der PDL
festgelegt. Wir definierten mild mit ,< 3 mm®, moderat mit ,3-4,9 mm®“ und schwer mit

.= 5 mm“ Jetbreite. Die Farbdopplerstudie wurde ebenfalls zum Auffinden interatrialer

Septumshunts genutzt.

Ferner war in unserer Studie die Kompression des LAAO von hohem Stellenwert. Hier
wurde der Durchmesser der maximalen Entfaltung des Occluders im LAA ins Verhaltnis
des vom Hersteller angegebenen Durchmessers in Prozent angegeben.

Ein Verkippen des LAAO wurde als ,Off-Axis-Positionierung“ bezeichnet, wenn die
Verschlussscheibe und die Taille des Occluders keinen 90°-Winkel bildeten.

Wies der LAAO eine echogene Struktur anheftend auf, interpretierten wir dies als
Thrombus und damit als DRT.

1.2.4 Statistische Analyse
Alle erhobenen Werte und Berechnungen wurden in SPSS Version 29 (IBM Corp.,
Armonk, NY, USA) abgelegt bzw. durchgefuhrt. Der Mann-Whitney-U-Test wurde fur



Werte, die nicht der GauBverteilung unterlagen, angewendet. Der t-Test wurde fur
Normalverteilungswerte herangezogen. Der Chi-Quadrat-Test wurde fur absolute Werte
aller qualitativen Variablen genutzt. Verhaltnisvariablen wurden als Mittelwert mit
Standardabweichung deklariert. Wir legten die statistische Signifikanz fur einen p-Wert
unter 0,05 fest.

1.3 Ergebnisse

1.3.1 Patientenmerkmale

Die Kohorte bestand aus 217 Patienten. Diese erhielten einen Amplatzer Amulet Occluder.
Die Geschlechtergruppen waren annahernd gleich stark. Es handelte sich um 110 Manner
und 107 Frauen Uberwiegend alteren Patientenkollektivs Uber 75 Jahre. Diese machten
69% aller betrachteten Patienten aus. Das Durchschnittsalter betrug 77,41 £ 7,19 Jahre.
54% litten an einem paroxysmalen, 35% an einem permanenten und 11% an einem
persistenten Vorhoffimmern. Keine Vorhofflimmerentitat hatte signifikanten Einfluss auf
PDL.

Der CHA2DS,>VASc-Score betrug 4,55 + 1,52 ohne Signifikanzunterschied in der Gruppe
Leckagen vs. keine Leckagen. Der HAS BLED-Score betrug im Mittel 3,80 + 1,09. Hier
liel® sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied fur beide Gruppen erkennen.

Etwa ein Drittel (91 Patienten, 42 %) wiesen mindestens eine geringfugige Leckage (< 3
mm) auf.

An Vorerkrankungen kam der Diabetes mellitus Typ 2 im Hinblick auf PDL dem
Signifikanzniveau am nachsten (21% bei Leckagen vs. 32% bei keinen Leckagen; p =
0,18). Herzinsuffizienz mit eingeschrankter linksventrikularer Pumpfunktion stellte in
dieser Studie kein Risikomerkmal dar (33% bei Leckagen vs. 30% bei keinen Leckagen;
p = 0,66).

Die dokumentierte Hausmedikation nahm ebenfalls keinen Einfluss auf das Risiko.
Grenzwertig signifikant stachen allein die Vitamin K — Antagonisten heraus (4% bei
Leckagen vs. 10% bei keinen Leckagen; p = 0,15). Antikoagulation weiter investigierend
waren die direkten oralen Antikoagulantien gar nicht einflussnehmend (51% bei Leckagen
vs. 49% bei keinen Leckagen).

Die ausgewerteten Laborwerte (Hamoglobinkonzentration, Kreatinin, glomerulare
Filtrationsrate, INR und PTT) stellten jeder fur sich keinen Risikofaktor fur PDL dar.
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Der Hauptgrund fur die Durchfuhrung eines LAAO waren vorangegangene
Blutungsereignisse, wobei die Mehrheit davon als schwere Blutungen klassifiziert wurde
(52 %). In Bezug auf das Auftreten von Leckagen zeigte sich hierbei kein signifikanter

Unterschied.

1.3.2 Verfahrensdaten

Die Fluoroskopiezeit lag bei 11,82 + 33,20 Minuten. Der Einsatz von Kontrastmittel belief
sich auf 80,30 + 39,96 ml. Die durchschnittliche Dauer des Eingriffs erstreckte sich Gber
70,36 + 30,87 Minuten. Die Strahlendosis betrug 1692,15 + 1689,60 cGy*cm?. Hinsichtlich
dieser Parameter zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen
mit und ohne Leckagen.

Die Verweildauer im Krankenhaus betrug im Durchschnitt 6,27 + 3,95 Tage.

Die GroRRe des implantierten Occluders spielte die entscheidende Rolle fur das Auftreten
von Leckagen. In der Gruppe mit Leckagen war der Occluder im Durchmesser signifikant
groBer (23,51 £ 3,81 mm bei Leckagen vs. 22,25 + 3,90 mm bei keinen Leckagen; p =
0,02). Occluder mit einem Durchmesser von mehr als 25 mm waren signifikant haufiger
mit Leckagen vergesellschaftet (51 % bei Leckagen vs. 37 % bei keinen Leckagen; p =
0,04).

1.3.3 Periprozedurale Komplikationen

MAEs zeigten sich nur sehr selten. In je zwei Fallen traten Herzbeuteltamponaden und
grolere Blutungen auf. Signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen konnten so nicht
festgestellt werden. Die haufigsten leichten Komplikationen waren Gefaldverletzungen
(6%), gefolgt von Perikardergussen (5%). Hier zeigten sich ebenfalls keine signifikanten

Unterschiede zwischen den beiden Gruppen ,bei Leckagen vs. bei keinen Leckagen®.

1.3.4 TEE-Auswertungen

Im 3D-TEE wurden die verschiedenen Aspekte der Anatomie des LAA beleuchtet. Hierzu
gehoérten die Morphologie, die LZ, die Tiefe und die Offnungsflache. Keine dieser
Merkmale hatte Einfluss auf PDL.
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Mit zeitlichem Abstand in der Nachuntersuchung offenbarten sich andere Ergebnisse in
der 3D-TEE. Schwere PDL wurden bei 2%, moderate bei 6% und leichte Leckagen bei
34% gesehen.

Signifikante Risikofaktoren waren Leckagen bei Off-Axis-Positionierung des LAAO (32 %
bei Leckagen vs. 12 % bei keinen Leckagen; p < 0,01) sowie eine unzureichende
Kompression des LAAO (12,98 + 6,68 % bei Leckagen vs. 16,24 + 8,17 % bei keinen
Leckagen; p < 0,01). Eine Kompression von weniger als 12 % zeigte deutlich signifikante
Unterschiede (48 % bei Leckagen vs. 30 % bei keinen Leckagen; p < 0,01). Bei einer
Kompression unter 15 % war dieser Unterschied hingegen grenzwertig signifikant (59 %
bei Leckagen vs. 46 % bei keinen Leckagen; p = 0,05). Eine Kombination aus einem
Occluder von =225 mm und einer Kompression unter 15 % war deutlich mit einem erhdhten
Leckagerisiko assoziiert (27 % bei Leckagen vs. 12 % bei keinen Leckagen; p < 0,01).

In 30% der Falle fielen Shunts des interatrialen Septums auf, wobei zwischen den
Gruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt wurden. DRT trat
uberraschenderweise in der Gruppe ohne Leckagen haufiger auf (n = 1 (1 %) bei
Leckagen vs. n = 4 (3 %) bei keinen Leckagen; p = 0,32). Dieser Unterschied war

statistisch aber nicht signifikant.

1.4 Diskussion

In dieser retrospektiven Untersuchung analysierten wir eine Patientenkohorte, die mit dem
Amplatzer Amulet Occluder behandelt wurde, mit dem Ziel, Risikofaktoren fur die
Entstehung von PDL zu detektieren.

Die klinische Bedeutung von PDL konnte durch Dukkipati et al. (2022) und Price et al.
(2022) verdeutlicht werden. Selbst kleinste Leckagen waren mit einem hoheren Risiko fur
ischamische Ereignisse vergesellschaftet.

Insgesamt sind folgende Aspekte zur Risikoevalutation zu beleuchten: Die Groe des
LAA-Ostiums, die Kompression des Occluders, die Anatomie des LAA, Volumenstatus der
Patienten, die Ausrichtung des Occluders im LAA, und demographische und klinische
Faktoren.

Bezulglich der GroRe des LAA-Ostiums lie® sich in dieser Studie festhalten, dass grofRe

Ostia, die mit groRen Occludern < 25mm verschlossen werden, haufiger im Ergebnis PDL



12

aufweisen (51% bei Leckagen vs. 37% bei keinen Leckagen; p = 0,04). Zu kongruentem
Ergebnis kam auch die Gruppe um Hamadanchi et al. (2022), die zeigen konnte, dass ein
groRes LAA-Antrum und eine groRe Offnungsflache mit erhéhter Rate an PDL einhergeht.
Sie teilten dazu drei verschiedene AntrumgrofRen ein (type A: 25.9 + 3.6 mm, type B: 25.8
+ 3.4 mm, type C 29.8 £ 3.0 mm). Die gewahlten Occludergro3en wurden passend grof}
gewahlt. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass bei Type C die meisten Raten an PDL (type
A: 24%, type B: 31%, type C 100%, p < 0.001) nach 45 Tagen Nachbeobachtungszeit
aufwiesen.

Auch in der Amulet IDE-Studie spielte die LAA-Ostiumgrofie bei der Identifikation
schwerer PDL eine signifikante Rolle (bei Leckagen 20,5 £ 5,1 mm vs. 18,1 + 3,1 mm bei
keinen Leckagen; p = 0,040). Hier war lediglich ein geeigneterer Verschluss des LAA
durch den Amplatzer Amulet — Occluder als vorteilhafter zu werten (98.9% Amplatzer
Amulet versus 96.8% Watchman), wenn auch nicht signifikant. Das spiegelt sich auch in
unseren Beobachtungen wider (24,34 + 4,01 mm bei Leckagen vs. 23,51 + 4,72 mm bei
keinen Leckagen; p = 0,18). Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass eine grofe,
klassischerweise ovale Offnung nur insuffizient von einem runden Lobus abgedichtet
werden kann.

Cochet et al. (2018) konnten grolere Landungszonen als Risikofaktor fur PDL
identifizieren. Die PDL befand sich dabei insbesondere inferior-posterior des LAAOstiums.
Diese Beobachtung konnten Pracon et al. (2018) erweitern, die daruber hinaus bei grof3en
Occludern (30.0 mm [IQR, 27.0-33.0] versus 25.0 mm [IQR, 24.0-28.0]; p <0.01) eine
Haufung an DRT verzeichneten.

Unwillkarlich leiten die GroRe des Occluders und die GroRe des gewahlten

Verschlusssystems zur Kompression als Risikofaktor fur PDL Uber.

In dieser Studie lief3 sich als kombinierter Endpunkt feststellen, dass ein Occluder > 25mm
mit einer Kompression < 12% zu signifikant hoheren Raten an PDL fuhrte (22% bei
Leckagen vs. 8% bei keinen Leckagen; p < 0,01). Selbst, wenn die Kompressionsrate bis
zu 15% betrug, bestand weiterhin eine statistische Signifikanz zu Gunsten einer PDL (27%
bei Leckagen vs. 12% bei keinen Leckagen; < 0,01).

Die Kompression, unabhangig von der Ostiumgrolde, sollte gemal Herrstellervorgaben
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215% betragen, was sich in dieser Studie widerspiegelte. Wir sehen ebenfalls bei einer

Kompression unter 15 % vermehrt Leckagen. Hier kann die Gruppe um Nguyen et al.
(2019) beitragen, die eine Kompression unter 10% als Risikofaktor einer PDL identifiziert.
Im Amulet Trial durch Lakkiredy et al. (2023) wurden sowohl Watchman als auch Amulet
Occluder hinsichtlich des Einflusses der Kompression auf die Entwicklung von PDL
untersucht. Hierbei zeigten sich innerhalb der Klassifikationen von mild bis schwer keine

Unterschiede.

Die Uberlegung, dass auch die anatomische Morphologie des LAA Einfluss auf die
vollstandige Abdichtung haben konnte, liel3 sich statistisch nicht belegen. Hier zeigte sich
eine Analogie zu den Studien von Nguyen et al. (2019) und Lakkireddy et al. (2023), die
die ,Chicken-wing“-Anatomie des LAA genauer untersucht hatten. Hier gilt jedoch die
interobserver Variabilitat zu beachten. Auffallend bei der Literaturrecherche waren die
unterschiedlichen Haufigkeitsverteilungen in Bezug auf die vier verschiedenen,
.Klassischen“ Morphologien des LAA (chickenwing, windsock, cactus und cauliflower).
Wahrend in dieser Studie mit 63% die ,windsock®-Form dominierte, so wie es auch die
Gruppe um Pongratz et al. (2025) beschreibt, erachtete hingegen die Gruppe um Simon
et al. (2024) ,cauliflower” als die haufigste Form. Unabhangig davon liel3 sich weder in
dieser Studie noch in der Literaturrecherche eine signifikant nachteilige LAA-Morphologie
herausarbeiten.

Lediglich Hamadanchi et al. (2021) postulierten, dass die ,Eistitenform® im Farbdoppler
als prognostisch ungunstig fur die Entstehung einer PDL angesehen werden muss.
Hierbei handelt es sich jedoch um eine orthogonale 3D-TEE-Ansicht des Occluders mit
uber 50% echofreiem Raum. Diese erweckt den Eindruck einer Eistlite und beschreibt
nicht die Morphologie des LAA.

In dieser Studie nicht untersucht, aber als wichtiger Einflussfaktor zu hinterfragen, ist der
pra- und intraprozedurale Volumenstatus der Patienten. Mdoglicherweise sind die im
3DTEE erfassten Dimensionen unterschatzt, da im Alltag wieder ein euvolamer Zustand
erreicht wird. In den Studien von Zhang et al. (2019) und Al-Kassou et al. (2017) konnten
im Rahmen der 3D-TEE gezeigt werden, dass der Volumenstatus der Patienten

signifikante Auswirkungen auf die LAA-Morphologie haben kann.
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Abgesehen von der Anatomie des LAA und den GroRenverhaltnissen der LAA-
Offnungsflache und LZ spielt der Implantationswinkel des Verschlusssystems im LAA in
dieser Studie eine entscheidende Rolle (32% bei Leckagen vs. 12% bei keinen Leckagen;
<0,01). Dass dieses Ergebnis unabhangig vom implantierten LAAO — Amplatzer Amulet
oder Watchman - ist, stellten bereits Agudelo et al. (2021), Alkhouli et al. (2019) und
Lakkireddy et al. (2023) fest.

Es zeigt sich, dass eine bestmogliche Planung durch Visualisierung der Zielstruktur von
entscheidender Bedeutung ist. Neben der Analyse in der 3D-TEE ist grundsatzlich, auch
wenn in dieser Studie nicht eingehend betrachtet, die Computertomographie des Herzens
eine additive, jedoch nicht alleinstehende, gangige Untersuchungsmethode, um den
Erfolg und das Absehen von Komplikationen wie PDL und DRT zu diagnostizieren
(Hajhosseiny et al., 2024). Diese Studiengruppe konnte zeigen, dass die Planung eines
LAAO mittels kardialer Computertomographie in Bezug auf Anatomiebefundung des LAA,
das Vorhandensein von LAA-Thromben also auch die Befundung des interatrialen
Septums mit Planung seiner Punktionsstelle und dem Bahnverlauf des Kathetersystems
signifikant einer reinen 3D-TEE-Diagnostik Uberlegen ist.

In dieser Studie konnten demografische Einflussfaktoren als nicht signifikant identifiziert
werden. Der Signifikanzgrenze am nachsten kommend war lediglich ein hoherer BMI
(26,33 £ 4,09 bei Leckagen vs. 27,57 + 5,11 bei keinen Leckagen; p = 0,13). Eine klarende
Studie liegt nicht vor. Auch eine Studie von Cohoon et al. (2016), die postulierten, dass
adipose Patienten eher zu LAA-Thrombosen im Rahmen nicht-valvularen
Vorhofflimmerns neigen, konnte dies nicht bestatigen.

Der Einfluss des Geschlechts spielte in dieser Studie keine Rolle. Mansour et al. (2022)
zeigten hingegen in einer kleineren Studie, dass das mannliche Geschlecht einen
relevanten Einfluss haben kdnnte. Das konnten auch Helal et al. (2024) in einer sehr grof3
angelegten systematischen Ubersichtsarbeit (n = 30.133 Patienten) feststellen. Dartiber
hinaus konnten in dieser Studiengruppe in Bezug auf die Vorerkrankungen reduzierte
linksventrikulare Pumpfunktion und der Zustand nach Radiofrequenzablation zur Therapie
des Vorhofflimmerns als Risiko zur Entstehung von PDL herausgearbeitet werden.
Herzinsuffizienz war in unsrer Arbeit kein signifikanter Risikofaktor.

Radiofrequenzablation wurde in dieser Arbeit nicht thematisiert.
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Price et al. (2022) berichteten in der Amulet IDE-Studie, dass ein erhohter
CHA2DS2VAScScore und  nicht-paroxysmales  Vorhoffimmern als signifikante
Risikofaktoren fur die Entwicklung von PDL identifiziert wurden, jedoch ausschlieRlich bei
der Verwendung von Watchman-Occludern. Dies lief3 sich in dieser Arbeit nicht bestatigen.
Kein praprozeduraler Score zeigte Einfluss auf die Entstehung von PDL.

MAEs traten selten auf. Ischamische Apopleces traten in dieser Studie nicht auf. Je 1%
erlitten entweder eine Perikardtamponade oder eine andere schwerwiegende Blutung,
Perkardverletzungen traten in 5% der Falle auf. Geringere Blutung und vaskulare
Komplikationen traten zu je 6% auf. Diese Raten an MAE ahneln den Angaben aus der
erst kurzlich zum Amplatzer Amulet publizierten EMERGE-LAA-Studie (Alkhouli et al.,
2024). Hier wurden schwerwiegende Blutungen mit 2,9% und Perikardverletzungen mit
5,7% beziffert.

Eine Risikominimierung lasst sich aus unserer Sicht lediglich durch eine optimierte
Planung erreichen. Einige zukunftsweisende Ansatze und Hilfestellungen befinden sich
derzeit in der Erprobung.

Abgesehen von den gangigen Visualisierungen mittels 3D-TEE und CT hat die virtuelle
Realitat in die moderne interventionelle Kardiologie Einzug gehalten. Tejman-Yarden et al.
(2023) konnten zeigen, dass sich die praprozedurale LAAO-Planung durch ,virtualreality®
prazisieren lasst. Ferner konnten Lin et al. (2021) 3D-Druck dazu nutzen, individuelle und
damit vollstandig das LAA ausfullende Occluder zu designen.

Tanaka et al. (2024) schlugen vor Verschlusssysteme zu nutzen, die eine
Coronarstentahnliche (Fluorpolymer) Beschichtung tragen, um eine Epithelialisierung zu
beschleunigen und damit DRT vorzubeugen.

Zusammenfassend lasst sich aus der Literatur sowie aus unseren Beobachtungen
festhalten, dass die praprozedurale Planung sowie die periinterventionellen Messungen
des LAA von entscheidender Bedeutung sind, um PDL und somit Folgeerscheinungen

dieser zu vermeiden.
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1.5 Zusammenfassung

Vorhofflimmern gehort zu den haufigsten Arrhythmien des Herzens. Meist macht dies eine
orale Antikoagulation erforderlich. Sollten fur diese Kontraindikationen bestehen, so stellt
der Verschluss des linken Vorhofohres eine bewahrte Alternative dar.

Bei den gangigen Verschlusssystemen werden doppelte von einfachen
Verschlusssystemen unterschieden. In einer retrospektiven Studie wurden monozentrisch
217 Patienten untersucht, die einen Amplatzer Amulet Occluder erhalten hatten. Es galt
Faktoren zu identifizieren, die eine Leckagenentstehung um das Verschlusssystem herum
nachteilig fordern konnten. Mittels 3D-TEE wurde nicht nur praprozedural die Implantation
geplant, sondern auch Leckagen und gegebenenfalls auch damit assoziierte
Thrombogenese des Verschlusssystems ein bis drei Monate postprozedural identifiziert.
Als signifikante Hauptfaktoren fur die Entstehung von PDL konnten in dieser Kohorte

erstens ein grold gewahltes Verschlusssystem Uber 25mm zweitens eine zu geringe
Kompression des Verschlusssystems im Vorhofohr (12,98 + 6,68% bei Leckagen vs.
16,24 + 8,17% bei keinen Leckagen; p < 0,01) und drittens eine Achsfehlstellung des
Verschlusssystems im Vorhofohr (32% bei Leckagen vs. 12% bei keinen Leckagen; p <
0,01) identifiziert werden.

Widererwarten reprasentierte die anatomische Morphologie des Vorhofohres keinen
signifikanten Risikofaktor.

Es liel3 sich zusammenfassend feststellen, dass eine prazise praprozedurale Planung der
Implantation, auch respektive dem Volumenstatus der Patienten, mit Hinblick auf die
Grollenwahl, den Implantationswinkel und letztlich die Kompression entscheidend zum

vollstandigen Verschluss des Vorhofohres beitragen.
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