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Abkurzungsverzeichnis

ACT e activated clotting time (aktivierte Gerinnungszeit)
BMI .o body mass index (Kérpermasseindex)
CGY CM i, centigray times centimetre (Centigray mal Zentimeter)
S coronary sinus (Koronarsinus)
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NV HE e e Vorhofflimmern



1. Einleitung

1.1 Definition und Pathophysiologie von Vorhofflimmern

Vorhofflimmern (VHF) ist eine komplexe und weit verbreitete Herzrhythmusstorung, die
durch unregelmafige und schnelle elektrische Aktivitat in den Vorhofen gekennzeichnet
ist und zu ineffektiven Vorhofkontraktionen flhrt. Diese Arrhythmie stért den normalen
Sinusrhythmus, was zu asynchronen Bewegungen der Vorhofwande und einer

verminderten Herzleistung fuhrt (Aryana et al., 2014).

Die zugrunde liegende Pathophysiologie von VHF beinhaltet ein dynamisches
Zusammenspiel von elektrischen und strukturellen Veranderungen in den Vorhofen.
Elektrische Umbauprozesse, haufig ausgelost durch ektopische elektrische Herde,
verandern die Reizleitungsbahnen und erhdhen die Anfalligkeit fur Reentry-
Mechanismen. Parallel dazu tragen strukturelle Umbauprozesse, wie z. B. Fibrose, zur
Persistenz und Progression von VHF bei. Ausloser und Verursacher dieser
Veranderungen sind hoheres Lebensalter, genetische Pradisposition und
Begleiterkrankungen wie Bluthochdruck, Adipositas und ischamische Herzkrankheit.
Diese Veranderungen schaffen ein Substrat, das die Entstehung und Aufrechterhaltung
von Vorhofflimmern beglnstigt und dessen Behandlung und langfristige Kontrolle

erschwert.

P-Welle QRS-Komplex

ﬁ ~ \ 4/ ,ﬁ ’l Sinusrhythmus - EKG
M’\A"‘\A(““W’M"“\h Vorhofflimmer - EKG

Abb. 1: Sinusrhythmus und Vorhofflimmern. Quelle: Eigene Darstellung.



1.2  Epidemiologie und klinische Bedeutung

Vorhofflimmern (VHF) ist die haufigste Herzrhythmusstorung. Seine Pravalenz wird in
den kommenden Jahrzehnten aufgrund demografischer Veranderungen und der
zunehmenden Belastung durch kardiovaskulare Risikofaktoren voraussichtlich deutlich
zunehmen (Schiavone et al., 2024). Schatzungsweise 33 Millionen Menschen weltweit
sind von VHF betroffen. Prognosen gehen von einer Verzwei- bis Verdreifachung der
Falle bis 2050 aus.

Die Erkrankung tritt haufiger bei alteren Menschen auf und weist eine signifikante
Korrelation zu Komorbiditaten wie Diabetes, Herzinsuffizienz und chronischer
Nierenerkrankung auf. Die klinische Bedeutung von VHF wird durch seine starke
Korrelation mit unerwinschten Folgen unterstrichen, insbesondere dem ischamischen
Schlaganfall, der bei Personen mit VHF finfmal haufiger auftritt als bei Personen ohne
VHF. DarlUber hinaus stellt die Erkrankung aufgrund von Krankenhausaufenthalten,
Notfalleingriffen und Langzeittherapien eine erhebliche wirtschaftliche Belastung fur die

Gesundheitssysteme dar (Aryana et al., 2016)

Vorhoffimmern hat erhebliche Auswirkungen auf die Gesundheit, da es das Risiko
thromboembolischer Ereignisse, insbesondere Schlaganfall, erhoht und zur
Verschlechterung der Herzinsuffizienz beitragt, indem es die ventrikulare Fullung
beeintrachtigt und die Myokardbelastung steigert (Giovanni et al., 2014). Die Symptome
wie Herzklopfen, Mudigkeit und Dyspnoe beeintrachtigen die Alltagsbewaltigung und
konnen zu Angstzustanden sowie Depressionen fuhren. Langfristiges Vorhofflimmern
kann auflerdem eine tachykardiebedingte Kardiomyopathie verursachen und die
Lebensqualitat der Patienten erheblich einschranken, da es zu Lebensstil- und
psychosozialen Belastungen durch kontinuierliche medizinische Uberwachung fiihrt
(Schiavone et al., 2024).
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Abb. 2: Vorhofflimmern: Modifizierbare und nicht modifizierbare Risikofaktoren. Quelle:

Eigene Darstellung nach Karnebeck 2023

1.3  Aktuelle Behandlungsmethoden bei Vorhofflimmern

Die Behandlung von Vorhoffimmern umfasst sowohl medikamentdse Strategien, wie
Betablocker, Antiarrhythmika und Antikoagulanzien (Marcumar, NOAK), als auch nicht-
pharmakologische Ansatze (Schiavone et al., 2024). Medikamente sind oft begrenzt
durch Nebenwirkungen und Therapietreueprobleme. Die Katheterablation, insbesondere
die Pulmonalvenenisolation (PVI), hat in den letzten Jahren an Bedeutung gewonnen,
vor allem bei Patienten, die auf Medikamente nicht ansprechen. Studien wie die FIRE
AND ICE-Studie zeigen, dass Kryoballonablation hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit
mit der Radiofrequenzmethode vergleichbar ist, jedoch klrzere Eingriffszeiten bietet
(Kuck et al., 2016).

Moderne Systeme wie Arctic Front® Advance und POLARX® verbessern die Effizienz der

Kryoballonablation durch verbesserte Ballon-Compliance und Feedback-Mechanismen.



Trotz der Vorteile bleibt die RF-Ablation bei komplexen Fallen die Standardmethode,
wahrend die Kryo-Technologie aufgrund kiirzerer Behandlungszeiten zunehmend im
klinischen Alltag verwendet wird. Die PVI, seit den 1990er Jahren bekannt, gilt als
Standard bei paroxysmalem Vorhoffimmern, da sie die ektopischen Herde in den
Lungenvenen isoliert und somit die Arrhythmie vorbeugt (Haissaguerre et al., 1998;
Andrade et al., 2017).

A Cryoballoon Ablation of Pull y Vein

Left Atrium Access Route

Abb. 3: Kryoballonablation (oben) und Radiofrequenzablation (unten). Quelle: The New
England journal of medicine, Kuck et al., 2016

1.4 Entwicklung der Katheterablationstechnologien: Von konventionellen zu neuartigen
Ansatzen

Die Entwicklung der Katheterablation ist gepragt von kontinuierlichen Innovationen mit
dem Ziel, die Wirksamkeit zu steigern, den Verfahrensaufwand zu reduzieren und die
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Patientenrisiken  zu  minimieren. Frihe Ansatze, wie die punktweise
Radiofrequenzablation, stellten einen bedeutenden Fortschritt in der Behandlung von
VHF dar (Haissaguerre et al., 1998). Diese Techniken erfordern die sorgfaltige
Schaffung einzelner Lasionen um die Pulmonalvenenostien, ein Prozess, der
umfangreiches Fachwissen des Operateurs und lange Behandlungszeiten erfordert
(Straube et al., 2016).

Obwonhl effektiv, stellten die Variabilitat der Lasionsqualitat und die Abhangigkeit vom
Operateur Einschrankungen dar, insbesondere fur eine breite Anwendung und

konsistente klinische Ergebnisse.

Die Einfuhrung der Kryoablation, insbesondere der Kryoballon-Technologie, veranderte
die Behandlung von VHF grundlegend. Die Kryoballonablation bietet einen Single-Shot-
Ansatz, der die Erzeugung zirkularer Lasionen um die Lungenvenen in einer einzigen
Anwendung ermoglicht. Wenn sich die Flussigkeit zu Gas ausdehnt, entzieht sie dem
umgebenden Gewebe Warme, was zu einer schnellen Abklhlung fuhrt. Diese
Innovation verkurzte nicht nur die Behandlungszeit, sondern standardisierte auch die
Lasionsbildung und minimierte die Variabilitdt durch unterschiedliche Bediener. Die
Kryoballons der ersten Generation zeigten eine vergleichbare Wirksamkeit wie die
Radiofrequenzablation bei der Erzielung einer dauerhaften Lungenvenenisolation, mit
dem zusatzlichen Vorteil einer einfacheren Lernkurve fur Elektrophysiologen (Yalin et al.,
2018).

Die FIRE AND ICE-Studie zeigte, dass die Kryoballonablation bei der Behandlung von
Vorhofflimmern mindestens ebenso effektiv ist wie die Radiofrequenzablation, wobei
beide Verfahren vergleichbare Raten an dauerhafter Lungenvenenisolation aufweisen
(Wazni et al., 2016).

Frihe Kryoballonsysteme hatten Herausforderungen wie suboptimale Venenokklusion,
Nervus-phrenicus-Verletzungen und unvollstandige Isolierung. Fortschritte in Design und
Technologie, einschliel3lich verbesserter Ballon-Compliance und integrierter Echtzeit-
Mapping-Funktionen, fuhrten zu effizienteren und sichereren Ablationen. Studien zeigen,
dass moderne Systeme die Behandlungsdauer verkirzen und Komplikationen wie

Nervenschaden minimieren, was die langfristigen Behandlungsergebnisse verbessern
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kann (Straube et al., 2016; Chun et al., 2021). Diese Entwicklungen spiegeln den Trend
in der Elektrophysiologie wider, technologische Innovationen zur Optimierung der

Vorhofflimmern-Behandlung zu nutzen (Pak et al., 2021).

Die Kryoablation zeichnet sich durch eine gleichmafRige Energieabgabe, Minimierung
der Verfahrensvariabilitdt und die Fahigkeit aus, wahrend des Gefrierens an Gewebe zu
haften, was die Katheterbewegung minimiert, die Prazision erhéht und stabile,
transmuralen Lasionen im anatomischen Kontext der Pulmonalvenenostien sicherstellt
(Chun et al., 2021).

1.5  Konventionelle Kryoballon-Ablationssysteme (Arctic Front®)

Konventionelle Kryoballon-Ablationssysteme revolutionierten die
Pulmonalvenenisolation (PVI) durch einen standardisierten Ansatz, der den
Ablationsprozess vereinfachen soll. Sie verwenden einen Ballonkatheter, der kryogene
Energie zirkular abgibt, um Lasionen um die Lungenvenendfnungen zu erzeugen. Als
KlahImittel dient im Ballon verdampftes Lachgas, um schnelles Einfrieren des Gewebes
zu ermdglichen (Ciconte et al., 2015). Die optimale Okklusion hangt dabei stark von der
Erfahrung des Bedieners bei der Positionierung des Ballons ab.
Temperaturiberwachung, sowie eine Kontrastmittelinjektion helfen, wahrend des
Eingriffs Gewebekontakt und Venenokklusion zu kontrollieren und die Effektivitat der

Kryoenergie zu Uberwachen.

Die Verfahrensweise ist im Vergleich zu Punkt-fur-Punkt-RF-Verfahren effizienter, da sie
mit einem Single-Shot-Ansatz eine zirkulare PVI in einer einzigen Anwendung
ermdglicht. Der Eingriff startet mit der transseptalen Punktion, gefolgt vom Vorschieben
des Kryoballon-Katheters in den linken Vorhof. Nach Inflation des Ballons wird die
Kontrastmittelinjektion zur Bestatigung des Venenverschlusses durchgefuhrt; danach
erfolgt die Kryoenergieapplikation in der Regel fur drei bis funf Minuten, was zu
Gewebenekrose und Isolation fuhrt (Andrade et al., 2017). Trotz der standardisierten
Technik kann eine suboptimale Positionierung zu unvollstandigen Lasionen und
Wiederholungen filhren, weshalb eine sorgfaltige Uberwachung wéhrend des Eingriffs

notwendig ist.
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Obwohl diese Systeme die Variabilitdt durch ihr Design reduzieren, bleiben
Herausforderungen wie unvollstandige Okklusion bestehen. Eine prazise Uberwachung
des Venenverschlusses, der Temperaturregelung und der Balloninflation ist essenziell,
um eine konsistente Lasionserstellung ohne Kollateralschaden zu gewahrleisten.
Verbesserte Technologien zielen darauf ab, die Effektivitat weiter zu steigern und
Komplikationen zu minimieren, wobei die Erfahrung des Operateurs weiterhin eine

wichtige Rolle spielt (Ciconte et al., 2015).

Abb. 4: Konventioneller / The Arctic Front® Cryoballoon Ablation Catheter. Quelle:
Cardiac rhythm news, Kuck et al., 2016

1.6 Neuartige Kryoballon-Ablationssysteme (POLARX®)

Neuartige Kryoballon-Ablationssysteme markieren bedeutende Fortschritte bei der
Behandlung von Vorhoffimmern. Sie verfigen Uber eine verbesserte Ballon-
Kompliance, die eine bessere Anpassung an unterschiedliche Venenanatomien
ermdglicht, sowie fortschrittliche Klihlmechanismen fur potentiell schnellere und tiefere

Lasionen (Mugnai et al., 2014).

Die Verfahrensmerkmale dieser Systeme sind darauf ausgelegt, den Ablationsprozess
zu optimieren, die Sicherheit zu erhdhen und die Kontrolle zu verbessern. Verbesserte

Ballon-Compliance und Echtzeit-Uberwachung erméglichen eine gleichmaRigere
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Energieverteilung und eine vollstandige, transmurale Lasion, wodurch die Erfolgsraten
potentiell steigen und Nebenwirkungen verringert werden, beispielsweise Nervus-
phrenicus-Verletzungen (Reissmann et al., 2017). Die prazisere Energieabgabe tragt

auch dazu bei, Gefaflltraumata und thermische Schaden zu minimieren.

Frihere Studien deuten darauf hin, dass neuartige Kryoballonsysteme hohere Raten an
akuter Pulmonalvenenisolation und niedrigere Rezidivraten von Vorhofflimmern
aufweisen. Zudem sind sie verbunden mit weniger Komplikationen wie
Phrenikusverletzungen oder Gefalltraumata. Diese Fortschritte verbessern sowohl die
Wirksamkeit als auch die Sicherheit der Ablation und tragen dazu bei, die Lebensqualitat
der Patienten deutlich zu steigern (Reissmann et al.,, 2017). Obwohl noch weitere
Studien notwendig sind, um die Langzeitwirkung zu bestatigen, sehen Experten

vielversprechende Perspektiven fur diese Technologien.

28mm

Abb. 5: Neuartige Kryoballon-Ablationssysteme (POLARX®) mit verbesserter Ballon-
Kompliance. Quelle: Boston Scientific™, 2025
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1.7 Entwicklungen und Verfahrenskennzahlen in der Kryoballon-Ablation

Verfahrenskennzahlen sind zentral fur die Bewertung der Effizienz und Sicherheit von
Kryoballon-Ablationssystemen. Sie umfassen die  Verfahrensdauer, die
Durchleuchtungszeit und die akute Erfolgsrate der Pulmonalvenenisolation. Moderne
Systeme mit verbessertem Design und automatisierten Feedback-Mechanismen
erzielen potenziell kurzere Eingriffszeiten, was den Patientenkomfort erhoht und die
Ressourcen in Kliniken schont (Osorio et al., 2019). Fortschritte in der Kathetertechnik
haben aullerdem die Erfolgsraten verbessert und Nebenwirkungen wie Nervus-

phrenicus-Verletzungen reduziert.

Die Strahlenbelastung konnte durch prazisere Navigation vermindert werden, was
sowohl den Patienten als auch dem medizinischen Personal zugutekommt. Der Erfolg
der Ablation wird durch eine vollstandige Isolierung der Lungenvenen wahrend des
Eingriffs definiert. Neue Systeme verbessern die Energieabgabe, wodurch thermische
Schaden an angrenzenden Geweben wie Speiserohre oder Koronararterien potentiell

verringert werden, was die Sicherheit der Therapie erhoht (Verma et al., 2015).

Langfristig ist die Rezidivrate von Vorhoffimmern der wichtigste Parameter fur den
Behandlungserfolg.  Hochentwickelte  Kryoballonsysteme  erzeugen  potentiell
langlebigere Lasionen, was zu niedrigeren Ruckfallquoten flhrt. Zudem verbessern sich
die Lebensqualitat der Patienten und das Sicherheitsprofil der Verfahren. Durch
innovative Technologien konnten auch Spatkomplikationen wie Pulmonalvenenstenose
deutlich reduziert werden. Insgesamt tragen diese Fortschritte zu einer sicheren,
effektiven Behandlung bei (Brooks et al., 2010).

1.8 Instrumente und Methoden zur Ergebnismessung

Die genaue Bewertung sowohl prozeduraler als auch langfristiger Messgrofen erfordert
robuste Werkzeuge und Methoden. Diese Instrumente gewahrleisten eine konsistente,

zuverlassige und praxisnahe Datenerfassung (O’Neill et al., 2007).

Fur langfristige Ergebnisse sind Nachsorgeprotokolle erforderlich, die klinische
Bewertungen, Patientendaten und diagnostische Tests kombinieren. Holter-Monitore
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und implantierbare Herzgerate werden haufig zur Erkennung eines Vorhofflimmern-
Rezidivs eingesetzt und ermdglichen eine kontinuierliche Rhythmusuberwachung Uber
Monate oder Jahre. Diese Instrumente bieten ein hohes Mall an Sensitivitdt und
ermdglichen die frihzeitige Erkennung auch asymptomatischer Arrhythmien, die sonst

moglicherweise unbemerkt bleiben (Parameswaran et al., 2021).

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind der Goldstandard fur den Vergleich der
Ergebnisse konventioneller und neuartiger Kryoballonsysteme. RCTs liefern hochwertige
Evidenz zur relativen Wirksamkeit und Sicherheit verschiedener Technologien, wahrend
Realweltstudien Einblicke in deren Leistung in unterschiedlichen Kklinischen
Umgebungen bieten. Metaanalysen und systematische Ubersichtsarbeiten fassen diese
Ergebnisse weiter zusammen und bieten umfassende Bewertungen von

Ablationssystemen auf Basis aggregierter Daten (Buist et al., 2021).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Bewertung von Kryoballon-
Ablationssystemen einen mehrdimensionalen Ansatz erfordert, der Verfahrenseffizienz,
langfristige Wirksamkeit und patientenorientierte Ergebnisse bericksichtigt. Die
Integration fortschrittlicher Werkzeuge und Methoden gewahrleistet die genaue
Erfassung dieser Kennzahlen und ermoglicht aussagekraftige Vergleiche zwischen
konventionellen und neuartigen Systemen (Fukunaga et al., 2021). Indem diese
Bewertungen sowohl unmittelbare als auch nachhaltige Auswirkungen bertcksichtigen,
tragen sie zur kontinuierlichen Weiterentwicklung der Ablationstechnologien und zur

Optimierung der Versorgung von Patienten mit Vorhofflimmern bei.

1.9 Ziel der Studie

Die PVI mittels Kryoballon hat sich zu einer weit verbreiteten Technik zur Behandlung
von VHF entwickelt. Diese Methode bietet wichtige Vorteile, darunter kirzere
Eingriffszeiten, erhdhte Patientensicherheit und den Wegfall einer komplexen
dreidimensionalen Vorhofkartierung. Die Kryoballonablation vereinfacht den Eingriff
durch die einmalige Energieabgabe an die Pulmonalvenenostien bei gleichbleibend
hoher Wirksamkeit. Diese Vorteile machen die Kryoballon-PVI zu einer attraktiven

Alternative zu konventionellen Radiofrequenzablationsverfahren.
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Technologische Fortschritte haben zur Entwicklung neuerer Kryoballonsysteme gefuhrt,
die die Behandlungsergebnisse weiter verbessern sollen. Der Arctic Front® Kryoballon
ist seit vielen Jahren das Standardinstrument und weist solide klinische Ergebnisse und
hohe Sicherheitsprofile auf. Kiirzlich wurde das POLARX® Kryoballonsystem eingefiihrt,
das sich durch Designinnovationen fur besseren Gewebekontakt, stabilere
Temperaturen beim Einfrieren und eine verbesserte Handhabung wahrend der Eingriffe
auszeichnet. Frihe Studien, wie die Arbeit von Hess et al. (2018), zeigten, dass die
Wirksamkeit von Kryoballons bei der Pulmonalvenenisolation (PVI) verbessert werden
konnte. Obwohl dabei einige Unterschiede zwischen den Systemen aufgedeckt wurden,
sind Vergleichsdaten, insbesondere hinsichtlich Verfahrensdetails und langfristiger

klinischer Erfolge, nach wie vor begrenzt.

Ziel dieser Studie ist ein direkter Vergleich der Kryoballon-Ablationssysteme Arctic
Front® und POLARX®. Der Fokus liegt dabei auf zwei Schlisselaspekten: den
Verfahrensmerkmalen und den klinischen Ergebnissen nach einem Jahr. Insbesondere
werden Parameter wie Behandlungsdauer, Strahlenbelastung, Anzahl der Anwendungen
pro Vene, akute Erfolgsraten und das Auftreten periprozeduraler Komplikationen
untersucht. So soll ermittelt werden, ob das neuere POLARx® - System bei der
Pulmonalvenenisolation praktische Vorteile gegeniliber dem herkdmmlichen Arctic Front®

- System bietet.

Als Hypothese wurde postuliert, dass die Kryoballon-Ablationssysteme Arctic Front® und
POLARX® vergleichbare klinische Ergebnisse aufweisen. Die Anwendung des
POLARX®-Systems wird aufgrund seiner innovativen Designmerkmale als vorteilhaft fr
Verfahrensmerkmale und Patientenoutcomes wahrend der Pulmonalvenenisolation
angesehen. Die Leistung des Arctic Front®-Systems dient dabei als grundlegende

Vergleichsbasis.

Darlber hinaus wird die klinische Wirksamkeit beider Systeme ein Jahr nach der
Ablation untersucht, wobei das Wiederauftreten von Vorhofflimmern und damit
verbundenen Arrhythmien sowie Spatkomplikationen im Fokus stehen. Durch diese
duale Analyse der Verfahrens- und Langzeitergebnisse soll die Studie wertvolle

Erkenntnisse liefern, die Arzten bei der Auswahl des optimalen Kryoballon-Systems fiir
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die VHF-Ablation helfen und die Verfahrensstrategien zur Optimierung der

Patientenergebnisse verbessern kdnnen.

2. Material und Methoden

Diese Arbeit stellt eine klinische Studie dar, die sich mit der Analyse von Patientendaten
beschaftigt. Eingeschlossen werden Patienten, die in der Medizinischen Klinik Il am
Bethesda Krankenhaus in Monchengladbach eine Pulmonalvenenisolation mittels
Kryoballon erhalten haben. Ziel ist es, zwei Systeme zur Kryoballon-

Pulmonalvenenisolation zu vergleichen.

2.1 Patientenkollektiv

Die Studie umfasst insgesamt 200 Patienten mit Vorhofflimmern, die in den Zeitrdumen
von November 2019 bis September 2020 sowie von Mai 2021 bis April 2022 im
Evangelischen Krankenhaus Bethesda in Monchengladbach, Abteilung fur Kardiologie
(Medizinische Kilinik Il), einer Kryoballonablation zur Rhythmuskontrolle unterzogen
wurden. Die erste Patientengruppe bestand aus 100 Personen, die mit dem Medtronic
Arctic Front® 28 mm Kryoballon behandelt wurden. Die zweite Gruppe umfasste
ebenfalls 100 Patienten, bei denen der Boston Scientific POLARX® 28 mm Kryoballon
zum Einsatz kam.

Vor der Ablation erhielten alle Patienten ein Elektrokardiogramm (EKG), eine
transthorakale sowie eine transdsophageale Echokardiographie, um einen LAA-
Thrombus auszuschlie3en. Eingeschlossen wurden Patienten mit paroxysmalem oder
persistierendem Vorhoffimmern, im Alter zwischen 28 und 83 Jahren. Nach der
Intervention wurden alle Patienten regelmalig nachuntersucht, wobei die

Nachuntersuchungen nach 3, 6 und 12 Monaten nach Ablation durchgefihrt wurden.
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2.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien
Fur diese Studie wurden folgende Einschlusskriterien definiert:

e Patienten mit paroxysmalem oder persistierendem Vorhofflimmern gemaly der
Definition der ESC-Leitlinien (Europaischen Gesellschaft fur Kardiologie).

e Moglichkeit einer orale Antikoagulation.

Folgende Ausschlusskriterien wurden festgelegt:

Vorliegen einer hochgradigen Herzklappenerkrankung.

Vorliegen intrakavitarer Thromben im linken Vorhof oder LAA .

Patienten, die sich zuvor einer Pulmonalvenenisolation unterzogen hatten.

Patienten mit permanentem VHF.

Abb. 6: Beim PW-Doppler des LAA werden die Ausflussgeschwindigkeiten gemessen.
Geschwindigkeiten unter 0,2 m/s sind mit Thromben assoziiert. Quelle: Cardioplaner,
2019

2.1.2 Patientencharakteristika

Folgende Parameter wurden erfasst:
I.  Epidemiologie
e Geschlecht
o Alter
e Body-Mass-Index (BMI)
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e Orale Antikoagulation: Vitamin-K-Antagonisten oder nicht Vitamin-K-Antagonisten
orale Antikoagulanzien (NOAK)

¢ Medikamentose antiarrhythmische Therapie

Il.  Art des Vorhofflimmerns
e Paroxysmal

e Persistierend

[ll.  Kardiovaskulare Risikofaktoren
e Arterielle Hypertonie
e Hyperlipidamie
e Diabetes mellitus
e Nikotinkonsum

e Familienanamnese fiir koronare Herzkrankheit

IV. Scores und Indizes
e CHA2DS2-VASc-Score

V. Ablationsverfahren
e Verfahrensdauer in Minuten
e \Verfahrensdauer im linken Vorhof in Minuten
e Durchleuchtungszeit in Minuten
¢ Anteil durch Ablation elektrisch isolierter Pulmonalvenen
¢ Krankenhausaufenthalt in Tagen
e Kontrastmittelverbrauch

e Strahlendosis

2.2 Material

e Kurze 7- French-Schleuse

e Lange 14-French-Schleuse —Medtronic® Cryoflex®



20

e Lange 12-French-Schleuse — Boston Scientific®, Polarsheath®
e Transseptale 8- French SR 0-Schleuse - Abbott®

e Transeptale Nadel 71cm TSX™, Abbott®

e Steuerbarer 8-poliger Diagnostikkatheter (EP XT™)

e Ballonkatheter (Medtronic, Arctic Front® 28 mm)

e Ballonkatheter mit POLARMAP-Spiralmapping-Katheter (Boston Scientific,
POLARX®, 28 mm)

e RoOntgenkontrastmittel Xenetix® 300

Arctic Front® - Kryoballonsystem POLARXx® - Kryoballonsystem
Cryoablation catheter Cwoablatio?ﬁtheter
Arctic Front Advance™ Pro POLARX
Circular mapping catheter 5 Circular mapping catheter
Stoerahje Sneat % Achieve Advance™ steerable sheath “, POLARMAP™

FlexCath Advance™

POLARSHEATH™

Console
Console

CryoConsole™ SMARTFREEZE™

Abb. 7: Die Kryoablationssysteme Arctic-Front® und POLARX®. Quelle: Research Gate,
Ikenouchi und Miyazaki 2023

Medikamentose intraprozedurale Therapie
e Intraprozedurale Sedierung

e Intraprozedurale Antikoagulation

Periprozedurale Komplikationen



21

e Tod
e Lahmung des Nervus phrenicus
e Schlaganfall / TIA

e Perikarderguss und Perikardtamponade
Nachsorge / Follow-up

e Ambulante Kontrolluntersuchungen nach drei, sechs und zwolf Monaten
e Medikamentdse antiarrhythmische Therapie im Verlauf nach Ablation

e Elektrische Kardioversion im Verlauf nach Ablation

e Erneute Ablation der Pulmonalvenen

e |sthmusablation bei Vorhofflattern im Verlauf nach Ablation

2.3 Voruntersuchungen

Alle Patienten wurden ausfuhrlich Uber mogliche Alternativen, Risiken und potentielle
Komplikationen aufgeklart. Alle Patienten erteilten ihre schriftiche Einwilligung.
Anschliel’end wurden die notwendigen Voruntersuchungen durchgefiihrt. Dazu gehorten
eine ausfuhrliche Anamnese und eine korperliche Untersuchung. Die Anamnese
konzentrierte sich auf Symptome sowie Beginn und Verlauf des Vorhofflimmerns.
Risikofaktoren wie arterielle Hypertonie, Adipositas, Diabetes mellitus und
Hypercholesterinamie wurden ebenfalls erfasst. Im Rahmen der korperlichen
Untersuchung wurden Grofe und Gewicht zur Bestimmung des Body-Mass-Index (BMI)
ermittelt. AnschlielRend wurde eine Blutprobe entnommen. Verschiedene Blutparameter
wie Serumelektrolyte, Blutbild, Nieren- und Leberfunktionstests, Gerinnung mittels
Quick/INR und aPTT, TSH und CRP wurden routinemallig bestimmt. Bei allen Patienten
wurde ein 12-Kanal-EKG aufgezeichnet. Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse
wahrend der Ablation zu minimieren, wurde bei allen Patienten vor dem Eingriff eine
TEE durchgefuhrt, um intrakavitdre Thromben auszuschlie®en. Die bestehende orale
Antikoagulation mit Vitamin-K-Antagonisten wurde ohne Unterbrechung fortgeflhrt. Bei
Patienten, die bereits neue orale Antikoagulanzien erhielten, wurde diese Therapie am

Morgen der Ablation pausiert.
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2.4 Ablationstechnik

Vor Beginn der Ablation wurden die Befunde der Voruntersuchung uberpraft und die
Aufklarung des Patienten bestatigt. Die initiale Sedierung erfolgte mit 2 mg Midazolam
und 5 mg Piritramid als Bolus. Nach lokaler Anasthesie mit 10 % Xylocain wurde eine
Leistenpunktion in der rechten Femoralvene durchgefihrt, um eine 7-French- und eine
transseptale 8-French-Schleuse einzulegen. Ein 8-poliger Diagnosekatheter (EP XT™)
wurde in den Koronarsinus positioniert. Die transseptale Punktion erfolgte unter

Rontgendurchleuchtung mittels Brockenbrough-Technik.

Zur Antikoagulation wurde gewichtsadaptiertes unfraktioniertes Heparin verabreicht, um
eine aktivierte Gerinnungszeit (ACT) > 300 Sekunden sicherzustellen. Diese wurde alle

20 Minuten Uberwacht, und bei Bedarf wurden zusatzliche Heparinboli gegeben.

Die linke obere Pulmonalvene wird mit einem Fuhrungsdraht sondiert. Daruber wird eine
flexible Cryo-Schleuse (Cryoflex®) in den linken Vorhof eingefiihrt. Der 28-mm-
Ballonkatheter (Medtronic, Arctic Front®) wird tber die Schleuse auf dem Fiihrungsdraht
bis zum PV-Ostium vorgeschoben. Nach optimaler Position wird der Ballon entfaltet, und
eine Kontrastmittelinjektion bestatigt die Okklusion — kein Kontrastmittel sollte in den

linken Vorhof gelangen.

Die Kryoablation erfolgt durch die Injektion von N20O in den Ballon, um eine Temperatur
von ca. —60°C fur maximal 240 Sekunden zu erreichen, wodurch eine zirkulare
Gefrierlasion an den PV-Ostien entsteht. Zur Darstellung der Speiserohre wird Barium

verabreicht, um eine atriodsophageale Fistel zu vermeiden.

Da der Nervus phrenicus in der Nahe der rechten Lungenvenen verlauft, besteht die
Gefahr  eines Nervenschadens. Bei  Auftreten einer  abgeschwachten

Zwerchfellbewegung wird die Ablation sofort gestoppt, um Schaden zu verhindern.

Postinterventionell erfolgt die elektrophysiologische Uberpriifung des Erfolgs. Bei
unvollstandiger Isolation wird die PV-Ablation wiederholt. Die Prozedur endet, wenn die
vollstandige elektrische Isolierung aller vier PVs durch Nachweis eines Entry- und Exit-
Blocks bestatigt ist.
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Abb. 8: Angiographie der linken oberen PV (LSPV) in LAO 60° (links) und RAO 30°
(rechts), 8-poliger Katheter im CS. Quelle: Eigene Abbildung wahrend Datenerhebung

In der Untersuchungstechnik mit dem POLARx® Kryoballon wird eine transseptale
Passage mittels PolarSheath durchgeflhrt. Zunachst erfolgt die Venographie, um die
Anatomie der Pulmonalvenen genau darzustellen. Anschlief’iend wird die Kryoablation
der Pulmonalvenen mit einem 28 mm POLARx® Ballonkatheter vorgenommen. Die
Isolierung der Pulmonalvenen wird durch einen 8-poligen Katheter dokumentiert

PolarMap®, um die Wirksamkeit der Ablation zu bestatigen.

Zur Darstellung des Osophagus und zur Vermeidung von Komplikationen vor allem bei
der Ablation der inferioren Pulmonalvenen wird dem Patienten Barium verabreicht.

Diese Technik hilft, die Position und Nahe des Osophagus prazise zu bestimmen.

2.5 Nachsorge / Follow —up

Postinterventionell  wurde  ein Perikarderguss mittels Echokardiographie
ausgeschlossen, und die Patienten wurden 4 Stunden auf unserer Chest - Pain - Unit
uberwacht. Die orale Antikoagulation wurde am Abend nach der Intervention wieder
aufgenommen. Bei INR-Werten < 2 unter Einnahme von Vitamin-K-Antagonisten wurde
postinterventionell eine Uberbrickende Therapie mit niedermolekularem Heparin

durchgefuhrt, bis ein therapeutischer INR-Wert erreicht war. Nach der
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Kryoballonablation wurde allen Patienten empfohlen, die orale Antikoagulation
mindestens drei Monate lang fortzusetzen. Nach diesen drei Monaten erfolgte eine

weitere orale Antikoagulation entsprechend dem CHA2DS2 VASc-Score.

Bei ausgewahlten Patienten wurde ein Antiarrhythmikum fur einen Zeitraum von drei
Monaten zur Rhythmusstabilisierung wahrend der Remodeling-Phase verordnet und je
nach klinischem Verlauf spater im Follow-up wieder abgesetzt. Dieses Follow-up wurde

in 3,6 und 12-monatigem Abstand durchgeftihrt

2.6 Statistik

Die Datenbank wurde mit Microsoft Excel 2016 erstellt. Tabellenerstellung und

Textverarbeitung erfolgten ebenfalls mit Microsoft Excel.

Zur Analyse der Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (POLARX® und Arctic

Front® wurden die folgenden statistischen Verfahren angewandt:
l. Deskriptive Statistik:

Die Daten wurden zunachst durch Berechnung von Mittelwerten (M) und
Standardabweichungen (SD) zusammengefasst, um die zentralen Tendenzen und die

Variabilitat innerhalb der Gruppen zu beschreiben.

Il. Normalverteilungsprufung:
Vor Durchfuhrung der Vergleichsanalysen wurde die Verteilung der jeweiligen Variablen
mittels des Shapiro-Wilk-Tests auf Normalverteilung Uberprift. Dies ist notwendig, um

die geeignete statistische Testmethode auszuwahlen.

[I. Vergleich der Mittelwerte:

Fur den Vergleich der Mittelwerte zwischen den beiden unabhangigen Gruppen wurde
der unabhangige t-Test (Student's t-Test) angewandt, sofern die Annahmen der
Normalverteilung und der Homogenitat der Varianzen erflllt waren. Dieser Test pruft, ob
die Differenz der Mittelwerte statistisch signifikant ist.

V. Alternativer Test bei Nicht-Normalverteilung:
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Falls eine Variable nicht normalverteilt war, wurde der nicht-parametrische Mann-

Whitney-U-Test verwendet, um die Unterschiede zwischen den Gruppen zu beurteilen.
V. Signifikanzniveau:

Fur alle Tests wurde ein Signifikanzniveau von p < 0,05 festgelegt.
VI. Software:

Die Analysen wurden mit SPSS-Software durchgeflhrt.

3. Ergebnisse

3.1 Demographische Charakteristika

In der Studie wurden zwei Gruppen mit jeweils 100 Patienten verglichen: die POLARX®-

Gruppe und die Arctic Front®-Gruppe.

Was das Geschlecht betrifft, zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen den
Gruppen. In der POLARX®-Gruppe waren 61,0 % der Patienten Manner, wahrend in der
Arctic Front®-Gruppe 53,0 % Manner waren. Der Anteil der Frauen lag entsprechend bei
39,0 % in der POLARX®-Gruppe und 47,0 % in der Arctic Front®-Gruppe. Die

Unterschiede in der Geschlechtsverteilung waren statistisch signifikant (p < 0,001).

Bezlglich des Typs des Vorhofflimmerns zeigten sich keine signifikanten Unterschiede
in den Anteilen der paroxysmalen Form: 49,0 % in der POLARx®-Gruppe und 48,0 % in
der Arctic Front®-Gruppe (p = 0,887). Auch bei der persistierenden Form gab es keinen
signifikanten Unterschied: 46,0 % in der POLARX®-Gruppe und 52,0 % in der Arctic
Front®-Gruppe (p = 0,396). Bei der POLARX®-Gruppe wurden bei 5,0 % beide Formen
des Vorhofflimmerns beobachtet, wahrend in der Arctic Front®-Gruppe keine Patienten
mit beiden Formen vorhanden waren (0,0 %), der Unterschied war signifikant (p =
0,024).

Das durchschnittliche Alter der Patienten war in beiden Gruppen ahnlich, wobei die

POLARX®-Gruppe mit einem Mittelwert von 66,44 Jahren (+ 9,59 Jahre) etwas alter war
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als die Arctic Front®-Gruppe mit 64,93 Jahren (+ 11,7 Jahre). Der Altersunterschied war
signifikant (p < 0,001).

Auch der Body-Mass-Index (BMI) zeigte in beiden Gruppen ahnliche Werte: 28,37 kg/m?
in der POLARX®-Gruppe und 28,73 kg/m? in der Arctic Front®-Gruppe. Der Unterschied
war ebenfalls statistisch signifikant (p < 0,001).

Tab. 1: Demografische Merkmale und Art des Vorhofflimmerns

Méanner
Frauen 39.0% 47.0% <0.001
Paroxysmal 49.0% 48.0% 0.887
Persistierend 46.0% 52.0% 0.396
Beide 5.0% 0.0% 0.024
Mean + SD 66.44 + 9.59 64.93 + 11.7 <0.001
Mean + SD 28.37 £+ 5.22 28.73 £ 6.27 <0.001

3.1.1 Kardiovaskulare Risikofaktoren und Schlaganfallrisiko

Die vorliegenden Daten vergleichen die Pravalenz verschiedener kardiovaskularer
Risikofaktoren bei Patienten, die mit dem POLARX® - Kryoballon und dem Arctic Front® -

Kryoballon behandelt wurden.
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Arterielle Hypertonie war in beiden Gruppen haufig vertreten, mit 77 % in der POLARX® -
Gruppe und 72 % in der Arctic Front® - Gruppe. Der Unterschied ist statistisch nicht
signifikant (p = 0.420). Diabetes Mellitus zeigte eine dhnliche Pravalenz, mit 14 % in der
POLARXx-Gruppe und 11 % in der Arctic Front® - Gruppe (p = 0.524). Auch hier besteht
kein signifikanter Unterschied. Hypercholesterinamie war in beiden Gruppen ebenfalls
ahnlich haufig, mit 39 % bei POLARX® -Patienten und 44 % bei Arctic Front® -Patienten
(p = 0.476). Die Verteilung ist somit vergleichbar.

Eine positive Familieanamnese fiir KHK war bei 41 % der POLARX® -Patienten und bei
52 % der Arctic Front®-Patienten zu finden, allerdings ohne statistische Signifikanz (p =
0.120). Das auffalligste Ergebnis betrifft den Nikotinkonsum: Hier zeigt die POLARX® -
Gruppe eine geringere Pravalenz (19 %) im Vergleich zur Arctic Front®-Gruppe (32 %).

Dieser Unterschied ist statistisch signifikant (p = 0.035).

Tab. 2: Vergleich der kardiovaskularen Risikofaktoren in den Patientengruppen
POLARX® und Arctic Front®

Die Analyse zeigt, dass die meisten kardiovaskularen Risikofaktoren in beiden Gruppen
vergleichbar verteilt sind, was eine gute Vergleichbarkeit der Patientenkohorten

ermdglicht. Die nicht-signifikanten Unterschiede bei Hypertonie, Diabetes,
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Hypercholesterinamie und familiarer Belastung deuten darauf hin, dass beide Gruppen
hinsichtlich dieser Risikofaktoren ahnlich charakterisiert sind.

Insgesamt deuten die Daten darauf hin, dass die beiden Patientengruppen hinsichtlich
der wichtigsten kardiovaskularen Risikofaktoren gut vergleichbar sind, mit Ausnahme
des Nikotinkonsums, der in der POLARX® -Gruppe signifikant niedriger ist. Diese
Unterschiede koénnten die Outcomes beeinflussen und sollten in weiteren Analysen

bericksichtigt werden.

Die Auswertung des CHA,DS,-VASc-Scores in beiden Patientengruppen zeigt, dass die
durchschnittlichen Werte sehr ahnlich sind, mit einem Mittelwert von 2,29 in der
POLARX® -Gruppe und 2,37 in der Arctic Front® Gruppe. Der Unterschied zwischen den
Gruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0.638), was darauf hindeutet, dass die
Patienten hinsichtlich ihres individuellen Schlaganfallrisikos vergleichbar sind. Die
groBere Streuung der Scores in der Arctic Front® - Gruppe, erkennbar an der héheren
Standardabweichung von 1.33 im Vergleich zu 1.06 in der POLARX® -Gruppe, deutet auf
eine heterogenere Risikoverteilung innerhalb dieser Kohorte hin. Insgesamt lasst diese
Analyse schlieRen, dass beide Patientengruppen hinsichtlich ihres kardiovaskularen
Risikoprofils ahnlich aufgestellt sind, was die Vergleichbarkeit der Ergebnisse bezuglich
der Wirksamkeit und Sicherheit der jeweiligen Ablationsverfahren unterstitzt. Die
vergleichbaren CHA,DS,-VASc-Scores legen nahe, dass Unterschiede in den
Outcomes weniger durch Risikounterschiede, sondern vielmehr durch die jeweiligen

Interventionen beeinflusst werden durften.

Tab. 3: Vergleich der CHA,DS,-VASc-Scores in den Patientengruppen POLARX® und
Arctic Front®

2.29 + 1.06 2.37+1.33
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Des Weiteren werden die Arten der oralen Antikoagulanzien (OAK) sowie die INR-Werte
der Patienten untersucht. Bei den POLARX® -Patienten verwenden etwa 46 % Apixaban,
32 % Edoxaban, 19 % Rivaroxaban und 3 % Dabigatran. In der Arctic Front® -Gruppe
verwenden 47 % Rivaroxaban, 28 % Apixaban, 13 % Marcumar, 9 % Edoxaban und 3 %

Dabigatran.

Zur Bewertung des Unterschieds in der Verteilung der OAK-Typen wurde ein Chi-

Quadrat-Test durchgefihrt, der einen statistisch signifikanten Unterschied ergab.

Orale Antikoagulation
[ Rivaroxaban [ Apixaban [ Edoxaban Wl Marcumar M Dabigatran

p =<0.001 p = 0.008 p =<0.001 p =0.009 p =0.081

POLARX® ( N= 100)

Arctic Front ® (N = 100)

Abb. 9: Verteilung der oralen Antikoagulation in beiden Patientengruppen. Quelle:
Eigene Darstellung
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3.2 Durchschnittstemperatur und Ablationsdauer

Aus Tabelle 2 geht hervor, dass die POLARX® - Patienten die LSPV-Ablation 2,04-mal
durchlaufen haben, wobei eine Durchschnittstemperatur von -61,28 °C und eine
Gesamtdauer von 438,47 Sekunden auftraten. Im Durchschnitt wurde die LIPV 2,08-mal
behandelt, wobei die Temperatur im Mittel bei -57,89 °C lag und die Gesamtdauer
436,35 Sekunden betrug. Weiterhin unterzogen sich die POLARX® - Patienten der RSPV
— Ablation 2,04-mal, wobei die Durchschnittstemperatur -57,83 °C und die Gesamtdauer
408,70 Sekunden betrugen. Schlielllich unterzogen sich die Patienten der RIPV 1,79-
mal, wobei die Durchschnittstemperatur -58,33 °C und die Gesamtdauer 382 Sekunden
betrugen. Zwei Patienten erhielten eine Ablation der LCPV (linke gemeinsame
Pulmonalvene) jeweils 1-mal, mit einer Dauer von 240 Sekunden und Temperaturen von
-64 °C und -48 °C.

Die Arctic Front® - Patienten unterzogen sich 1,83-mal der LPSV-Prozedur, wobei ihre
Durchschnittstemperatur -51,59 °C betrug und die Gesamtdauer 449,29 Sekunden
betrug. Die LIPV-Prozedur wurde durchschnittlich 1,79-mal durchgeflihrt, wobei ihre
Durchschnittstemperatur -48,61 °C betrug und die Gesamtdauer 435,63 Sekunden
betrug. Die RSPV-Prozedur wurde durchschnittlich 1,79-mal durchgefuhrt, wobei ihre
Durchschnittstemperatur -51,25 °C betrug und die Gesamtdauer 468,78 Sekunden
betrug. SchlieRlich unterzogen sich die Arctic Front® -Patienten 1,55-mal der RIPV-
Prozedur, wobei ihre Durchschnittstemperatur -48,98 °C betrug und die Gesamtdauer
394,60 Sekunden betrug.

Die Ergebnisse des t-Tests, werden ebenfalls in Tabelle 2 prasentiert. Er zeigte neunmal
statistisch signifikante Unterschiede auf. Insbesondere wiesen POLARX® -Patienten im
Vergleich zu Arctic Front® -Patienten statistisch signifikant niedrige durchschnittliche
Gesamtzeiten und niedrigere Durchschnittstemperaturen auf. Auch die Dauer des
RSPV-Eingriffs war bei Arctic Front® -Patienten im Vergleich zu POLARX® -Patienten
statistisch signifikant hoéher.
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Tab. 4: Durchschnittstemperatur und Ablationsdauer. LSPV (linke superiore
Pulmonalvenene). LIPV (linke inferiore Pulmonalvenen). RSPV (rechte superior
Pulmonalvene). RIPV (rechte inferiore Pulmmonalvene)

2.04 £ 0.57 1.83+0.43
61.28 £ 5.86 51.59 £ 5.46 <0.001
438.47 + 108.48 449.29 + 109.81 0.484
2.08+0.77 1.79 £ 0.56 0.003
57.89 £ 6.20 48.61 £ 6.39 <0.001
436.35 + 156.39 435.63 + 146.05 0.973
2.04 £ 0.58 1.79 £ 0.52 0.002
57.83 £ 10.62 51.25+ 8.36 <0.001
408.70 + 132.0 468.78 + 136.38 0.002
1.79 £ 0.66 1.55 £ 0.50 0.004
58.33 £ 6.65 48.98 + 6.86 <0.001
382.00 £ 144.36 394.60 + 135.45 0.525




32

Die Gesamt- Ablationszeiten in Sekunden zeigen, dass Arctic Front® in den meisten
Fallen langere Ablationszeiten aufweist, wobei der Unterschied bei RSPV (p=0,002)
tendenziell signifikant ist, bei den anderen Pulmonalvenen jedoch nicht. Insgesamt lasst
sich daraus schlieRen, dass POLARx® durch eine hohere Frequenz an
Ablationsereignissen und tieferen Temperaturen wahrend der Ablation gekennzeichnet
ist, wahrend Arctic Front® tendenziell langere Ablationszeiten pro Ereignis aufweist.
Diese Unterschiede sind statistisch signifikant und kdénnten auf unterschiedliche
Ablationsstrategien oder physiologische Unterschiede zwischen den Gruppen

hinweisen.

In Tabelle 3 wird die Zeit untersucht, die die Patienten in den einzelnen Eingriffsphasen
sowie insgesamt im Krankenhaus verbrachten. Die POLARX® -Patienten bendtigten
zwischen Auflegen und Leistenpunktion durchschnittlich 19,64 Minuten, zwischen
Punktion und Ablegen 79,32 Minuten und fur den Katheter im linken Vorhof 65,88
Minuten. Zwischen Auflegen und Ablegen betrug die Verweildauer 98,74 Minuten,

wahrend die Gesamtzeit im Krankenhaus im Durchschnitt 35,04 Stunden betrug.

Die Arctic Front® - Patienten verbrachten zwischen Auflegen und Leistenpunktion
durchschnittlich 24,53 Minuten, zwischen Leistenpunktion und Ablegen 75,39 Minuten
und ab Katheterplatzierung im linken Vorhof 64,45 Minuten. Schlie3lich lag die Zeit
zwischen Auflegen und Ablegen bei 110,51 Minuten. Die durchschnittliche Verweildauer

im Krankenhaus betrug 56,92 Stunden

Der verwendete t-Test ergab vier statistisch signifikante Unterschiede. Analytisch
betrachtet besteht bei Arctic Front® -Patienten eine statistisch signifikant langere
Zeitspanne zwischen dem Auflegen und der Punktion, dem Auflegen und dem Ablegen
sowie der Gesamtstundenzahl im Krankenhaus. Bei POLARX®-Patienten hingegen ist
die Zeitspanne zwischen der Leistenpunktion und dem Ablegen des Patienten statistisch

signifikant langer.
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Tab. 5: Ubersicht der intra- und post-prozeduralen Zeiten sowie des
Krankenhausaufenthalts

19.64 + 11.73 2453 £9.35

79.32 £ 11.36 75.39+ 11.42 0.016

65.88 + 11.41 64.45 + 10.05 0.348

98.74 £ 16.66 | 110.51 £ 15.49 <0.001

35.04 + 27.59 56.92 + 28.34 <0.001

3.3 Durchleuchtungsdauer und Medikamentenverabreichung intra-prozedural

In der Studie wurde die Verabreichung und Dosierung von Medikamenten, die
intraprozedural eingesetzt wurden, einschliel3lich des Antikoagulans Heparin sowie
Sedierungsmitteln wie Midazolam und Propofol, umfassend untersucht. Zudem wurde
die Analgesiemedikation mit Piritramid sorgfaltig dokumentiert. Fur beide
Probandengruppen erfolgte eine individuelle Erfassung und Analyse dieser
Medikamente, um differenzierte Einblicke in deren Anwendung und Dosierung zu

ermdglichen (siehe Tabelle 6).

Die durchschnittliche Réntgendauer lag bei der POLARX®- Gruppe bei etwa 15 Minuten,
wahrend die Strahlendosis in cGycm im Durchschnitt bei circa 3000 lag. Im Vergleich

dazu zeigte die Arctic Front® - Gruppe eine langere durchschnittliche Rontgendauer von
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etwa 18 Minuten und eine héhere durchschnittliche Strahlendosis in cGycm von etwa
5600.

Tab. 6: Wahrend der Intervention verabreichte Medikamente, die Menge des
verwendeten Kontrastmittels, die Dauer der Durchleuchtungszeit sowie die damit
verbundene Strahlenbelastung wurden erfasst und analysiert

13039.00 + 3249.80 13205.00 + 8851.50

4.02 £ 1.61 3.66 + 1.57 0.122
12.35+2.97 13.03 + 3.16 0.121
91.00 + 48.41 76.25 +£49.84 0.535
15.14 £ 3.39 17.80 £ 4.32 <0.001

2978.23 + 1901.22 5631.50 + 12232.24 0.034

102.30 + 15.96 128.70 + 21.50 <0.001

Die Ergebnisse des t-Tests zeigen, dass signifikante Unterschiede bestehen. Die Arctic
Front® - Patienten erhielten eine statistisch signifikant groRere Menge an Kontrastmittel
als die POLARX® - Patienten.
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3.4 Peri-interventionelle Komplikationen

Die intra-prozeduralen Komplikationen bei POLARX® - Patienten bestanden in einer
einmalig aufgetretenen N. phrenicus Parese, die nach einem Jahr vollstandig regredient
war. Diese Komplikation wurde bei insgesamt drei Patienten in der Arctic Front® -
Gruppe festgestellt, wobei bei zwei Patienten bereits am Ende der Ablation eine

spontane Remission auftrat.

Abb. 10: Konventioneller Rdntgen Thorax in PA-Projektion: rechtsseitige Nervus
phrenicus-Parese mit unilateraler Zwerchfellparese. Quelle: Eigene Abbildung wahrend
Datenerhebung



36

Ein postinterventioneller Perikardreizerguss (enddiastolisch unter 10 mm) wurde bei drei
POLARX® - Patienten festgestellt; bei der anschlieRenden echokardiographischen
Verlaufskontrolle am Folgetag war dieser bereits vollstandig regradient. Bei den Arctic
Front® -Patienten traten bei sechs Patienten Reizerglsse auf, in einem Fall war dieser
punktionswurdig. Schwere Komplikationen wie Schlaganfall, TIA oder Todesfalle sind in

beiden Gruppen nicht aufgetreten.

Peri-intervetionelle Komplikationen

m Nervus Phrenicus Parese Perikarderguss

p=0.312 p=0.306

1

I

POLARX® (%) (N=100) Arctic Front® (%) (N= 100)

Abb. 11: Anzahl peri-interventioneller Komplikationen. Quelle: Eigene Darstellung

3.5 Vergleich der Rhythmuskontrolle und Rezidive nach Kryoablation

Der Vergleich der EKG-Ergebnisse bei Entlassung zeigt, dass in beiden Gruppen die
Mehrheit der Patienten im Sinusrhythmus sind, wobei die POLARX® - Gruppe mit 95 %
hoher liegt als die Arctic Front® - Gruppe mit 91 %. Die Differenz ist statistisch
signifikant, was auf eine bessere Rhythmuskontrolle bei der POLARx® - Gruppe

hindeutet.
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EKG bei Entlassung

m Sinusrhythmus Vorhofflimmern

e .’

POLARXx® (N=100) Arctic Front® (N=100)

Abb. 12: Entwicklung der Rhythmusverhaltnisse bei Patienten unmittelbar nach der
Kryoablation. Quelle: Eigene Darstellung

Bei den Patienten, die bei Entlassung nach Kryoablation noch Vorhofflimmern
aufwiesen, erfolgte eine Behandlung mit Antiarrhythmika fur mindestens drei Monate. Im
Verlauf wurde eine Rhythmuskontrolle durchgefuhrt, wobei bei Patienten, bei denen
keine Rlckkehr in den Sinusrhythmus durch die medikamentdése Therapie erreicht

wurde, eine elektrische Kardioversion durchgefihrt wurde.

Die Daten zeigen, dass in den ersten drei Monaten nach der Ablation die
Wahrscheinlichkeit eines Vorhofflimmern-Rezidivs deutlich erhéht ist. Mehrere Studien
haben bestatigt, dass in den ersten Monaten nach einer Ablation relativ viele Patienten
ein Rezidiv erleiden, wobei die Ursachen oft auf voribergehende Reizungen oder
unvollstandige Pulmonalvenenisolation zuruckzufuhren sind. Insbesondere zeigt die
Literatur, dass dieser Zeitraum die sogenannte ,Blanking-Periode“ darstellt, in der
Frihrezidive haufig auftreten, ohne auf einen langfristigen Behandlungserfolg zu
schlieBen. Langzeitstudien unterstreichen zudem, dass die vollstdndige Kontrolle der
Pulmonalvenen-Isolation ein  entscheidender Faktor fur den dauerhaften
Behandlungserfolg ist, wobei in den ersten Monaten die meisten Rezidive auftreten, bis
die Gewebeheilung vollstdndig abgeschlossen ist. Die Bedeutung einer sorgfaltigen
Nachsorge und mdglicherweise langeren Antiarrhythmika-Therapie in dieser Phase wird

ebenfalls durch wissenschaftliche Untersuchungen unterstitzt, die zeigen, dass die



38

Rezidivrate in den ersten drei Monaten deutlich hoher ist und mit der Zeit abnimmt,
sobald die Gewebeheilung abgeschlossen ist und die Isolation dauerhaft ist (Mohanty et
al., 2012).

3.6 Follow — Up

Die Daten nach 3 Monaten Follow-up zeigen, dass sowohl die POLARX® - Patienten als
auch die Arctic Front® - Patienten eine hohe Rate an Patienten mit Sinusrhythmus
aufweisen (88 bzw. 86), was auf eine vergleichbare initiale Wirksamkeit bei der
Aufrechterhaltung des normalen Herzrhythmus nach Kryoablation hindeutet. Die

Pravalenz von Vorhofflimmern und Vorhofflattern ist in beiden Gruppen ahnlich.

Die Zahl der elektrischen Kardioversionen ist in der Arctic Front® -Gruppe etwas hoher
(10 gegenuber 7), was auf eine geringfligig hohere Rezidivrate oder den Bedarf an

Interventionen in dieser Gruppe hindeutet.

Aus statistischer Sicht erscheinen die Unterschiede nicht signifikant, was auf eine
ahnliche Wirksamkeit beider Ablationssysteme schlieRen lasst. Die hohen Raten an
Sinusrhythmus sowie die vergleichbaren Werte bei Vorhofflimmern, Vorhofflattern und
Kardioversionen deuten darauf hin, dass beide Technologien nach 3 Monaten ahnliche

Erfolge bei der Behandlung von Vorhofflimmern zeigen.

Tab. 7: EKG-Nachkontrolle nach Kryoablation im 3 Monats - Follow - Up
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Die Ergebnisse des sechsmonatigen Follow-ups nach Kryoablation bestatigen die
fortgesetzte Vergleichbarkeit der beiden Ablationssysteme. Die EKG-Ergebnisse in
beiden Gruppen, POLARx® und Arctic Front®, zeigen vergleichbare Raten an
Sinusrhythmus, Vorhofflimmern, Vorhofflattern und die Anwendung elektrischer
Kardioversionen. Der Anteil der Patienten im Sinusrhythmus lag bei 90 % in der
POLARX®-Gruppe und bei 87 % in der Arctic Front®-Gruppe, ohne signifikanten
Unterschied (p=0.506). Die Haufigkeit des Vorhoffimmerns betrug 8 % bzw. 10 %,
ebenfalls ohne statistische Signifikanz (p=0.621). Bei Vorhofflattern lagen die Raten bei
2 % in der POLARx®-Gruppe und 3 % in der Arctic Front®-Gruppe, was keinen
signifikanten Unterschied darstellt (p=0.651). Die Zahl der elektrischen Kardioversionen
nach EKG-Kontrolle nach sechs Monaten post-Kryoablation war in beiden Gruppen mit
jeweils 5 % gleich hoch, was ebenfalls keine signifikanten Unterschiede aufweist
(p=0.990). Die Daten deuten darauf hin, dass beide Systeme im sechsten Monat nach
Kryoablation ahnlich wirksam sind, sowohl hinsichtlich der Rhythmusstabilitat als auch

der Rezidivraten.

Tab. 8: EKG-Nachkontrolle nach Kryoablation im 6 Monats - Follow - Up
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Nach zwolf Monaten zeigen die Daten weiterhin eine positive Entwicklung. Die Rate der
Patienten im Sinusrhythmus liegt in beiden Gruppen bei 92 % (POLARx®) und 88 %
(Arctic Front®), was auf eine langfristig stabile Behandlung hinweist. Die Pravalenz von
Vorhofflimmern ist in beiden Gruppen leicht gesunken (6 % bei POLARX® und 7 % bei
Arctic Front®), wahrend Vorhofflattern auf 3 % bzw. 6 % reduziert wurde. Die Anzahl der
zwischenzeitlichen elektrischen Kardioversionen nach der 12-monatigen EKG-
Kontrolle hat sich in beiden Gruppen auf 3 bzw. 5 Falle verringert, was auf eine
weitere Verbesserung der Rhythmusstabilitat hindeutet. Bemerkenswert ist, dass die
Re-Ablationsrate in der POLARX®-Gruppe mit 4 % deutlich niedriger ist als in der
Arctic Front®-Gruppe mit 9 %, was auf eine mdglicherweise hohere Wirksamkeit des
POLARX®-Systems bei der Verhinderung von Rezidiven hindeuten kénnte. Allerdings

ist dieser Unterschied statistisch nicht signifikant (p=0.152).

Tab. 9: EKG-Ergebnisse nach 12 Monaten Follow-Up: Re-Ablation und
Rhythmusstabilitat
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Insgesamt deuten diese Ergebnisse darauf hin, dass beide Ablationssysteme auch uber
einen Zeitraum von 12 Monaten eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei der
Aufrechterhaltung des Sinusrhythmus aufweisen. Die kontinuierliche Verbesserung der
Rhythmusstabilitdt sowie die niedrigen Interventionen unterstreichen die langfristige
Effektivitat beider Technologien. Die Analysis der Daten Uber 3, 6 und 12 Monate zeigt,
dass sowohl die mit POLARx® als auch die mit Arctic Front® behandelten
Patientengruppen stabile und langfristig wirksame Therapieergebnisse bei
Vorhofflimmern erzielen. Die hohe Rate an Sinusrhythmus (beginnend bei 86-88 % nach
3 Monaten und steigend auf 90-92 % nach 12 Monaten) spricht fir eine nachhaltige
Wirksamkeit beider Systeme. Die niedrige Pravalenz an Vorhoffimmern und
Vorhofflattern sowie die abnehmende Zahl an zwischenzeitlichen elektrischen
Kardioversionen unterstutzen die Annahme einer verbesserten Rhythmusstabilitat im
Verlauf. Trotz geringer Unterschiede zwischen den Gruppen legt die Tendenz zu
besseren Ergebnissen bei POLARX® nahe, dass dieses System moglicherweise eine
etwas hdhere Langzeitstabilitat aufweist. Insgesamt zeigen beide Systeme eine ahnliche
Effektivitat bei der Behandlung von Vorhoffimmern, wobei groéfere Studien flr

endgultige Schlussfolgerungen erforderlich sind.

3.6.1 Medikamentdse Therapie im 12-Monats-Follow-up

In den 12 Monaten Follow-up - Untersuchungen wurden auch die medikamentdsen
Therapien in beiden Gruppen untersucht. Die Daten zeigen, dass in beiden Gruppen
Uberwiegend Medikamente aus den Klassen IC (Flecainid) und Il (Amiodaron,
Dronedaron) eingesetzt wurden, was den gangigen therapeutischen Strategien bei
Vorhofflimmern entspricht. Flecainid wurde am haufigsten verwendet, gefolgt von
Amiodaron. Dronedaron zeigte in der Arctic Front® - Gruppe eine hohere
Verabreichungsrate. Die seltene Anwendung von Digitoxin und Verapamil deutet auf
eine geringere klinische Bedeutung dieser Substanzen in der Therapie hin. Insgesamt
verdeutlichen die Daten eine bevorzugte Nutzung der Klassen IC und Ill bei beiden

Patientengruppen.
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Medikamentdse Antiarrhythmika -Therapie in den 12
Monaten nach Kryoablation

m POLARX® (N=100) = Arctic Front® (N=100)
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y
p=0.663
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) p =0.096 _a—
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Amiodaron Dronaderon Flecainid Digitoxin Verapamil

Abb. 13: Verteilung der antiarrhythmischen Medikamente. Quelle: Eigene Darstellung

Die Daten zeigen, dass ein relativ hoher Anteil der mit Kryoablation behandelten
Patienten eine medikamentdse antiarrhythmische Therapie erhalt. Dies durfte u.a. die
hohen Raten an Sinusrhythmus im 12-Monats-Follow-up erklaren. Dies unterstreicht die

Wirksamkeit dieser Medikamente in der Behandlung von Vorhofflimmern.
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4. Diskussion

4.1 Vergleich der Ablationssysteme: Wirksamkeit, Strategien und perioperative

Parameter

Der Vergleich der beiden Ablationssysteme POLARX® und Arctic Front® zeigt insgesamt
eine hohe Wirksamkeit bei der Behandlung von Vorhofflimmern, wobei die Daten nach
12 Monaten eine nachhaltige Rhythmuskontrolle bestatigen. Die hohe Rate an Patienten
im Sinusrhythmus — 92 % (POLARX®) im Vergleich zu 88 % (Arctic Front®) — ist im
Kontext vergleichbarer Studien, wie der FIRE AND ICE-Studie (Kuck et al., 2016), sehr
positiv. zu bewerten. Diese Unterschiede konnten auf unterschiedliche
Ablationstechniken im Rahmen der Gerateentwicklung, Variationen in der
Energieabgabe oder Strategien bei der Durchfihrung der Pulmonalvenenisolation

zurlckzufihren sein.

Die intraoperative Ablationsstrategie zeigt, dass POLARX® haufiger, jedoch kiirzer und
bei tieferen Temperaturen eingesetzt wurde. Insbesondere wies die POLARX®-Gruppe in
allen Pulmonalvenen eine hdhere Zahl an Energieabgaben auf (p - Werte alle < 0,005).
Dies konnte darauf schliel3en lassen, dass eine hohere Anzahl von kirzeren, kalteren
Ablationsphasen die Effektivitat der Pulmonalvenenisolation optimieren kann, ohne die
Sicherheit zu gefahrden. Zudem deuten die signifikant kirzeren Gesamtablationszeiten
bei POLARX® auf moglicherweise effizientere Ablationsprotokolle hin, was langfristig

Ressourcen spart und die klinische Effizienz steigert.

Interessanterweise sind die Temperaturen bei POLARX® tiefer (im Durchschnitt -61,28
°C) als bei Arctic Front® (-51,59 °C). Tiefere Temperaturen korrespondieren in der Regel
mit einer schnelleren Gewebevereisung, was wiederum die Effektivitat der Isolation
erhéhen konnte. Gleichzeitig war die Dauer der Ablationsphasen in der Arctic Front®-
Gruppe in einigen Pulmonalvenen (wie RSPV) signifikant langer. Dies konnte auf eine
konservativere Ablationsstrategie hinweisen, um eine unvollstandige Isolation zu

vermeiden, aber auch auf langere Prozeduren mit potentiell héherer Strahlenexposition.
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Die Daten zur Verweildauer im Krankenhaus zeigen, dass Arctic Front®-Patienten im
Schnitt deutlich langer dort verblieben (57 Stunden versus 35 Stunden), was eventuell
durch langere intraoperative Prozeduren, Post-Interventionsbeobachtungen oder
organisatorische Unterschiede bedingt ist. Die signifikanten Unterschiede bei den intra-
prozeduralen Medikamentengaben, insbesondere das hohere Heparin und
Kontrastmittelverabreichung bei Arctic Front®, koénnten auf unterschiedliche
perioperative Strategien hinweisen, was das Verhaltnis von Sicherheit und Effektivitat

beeinflussen kann.

4.2 Sicherheitsprofil, klinische Effektivitat und langfristige Outcomes

Was die Sicherheit betrifft, traten nur wenige intra- und postprozedurale Komplikationen
auf. Eine N. phrenicus-Parese wurde nur einmal bei POLARxX® beobachtet, hingegen
drei Mal bei Arctic Front®. Reizerglisse wurden bei beiden Gruppen beobachtet, wobei
nur einer punktionswirdig war. Es ist bemerkenswert, dass keine schweren
Komplikationen wie Schlaganfalle oder Todesfalle vorkamen, was beide Systeme als
sicher erscheinen lasst. Die prainterventionellen kardiovaskularen Risikofaktoren zeigen
eine vergleichbare Verteilung, auch wenn der Nikotinkonsum bei POLARX® signifikant
niedriger ist. Dieser Unterschied konnte langfristig eine Rolle spielen, da Nikotin
bekanntermallen das Risiko kardiovaskularer Ereignisse erhoht und Einfluss auf die

Behandlungsergebnisse haben konnte.

Die Auswertung der 3-monatigen Follow-up-Daten zeigt, dass sowohl die POLARX®- als
auch die Arctic Front®-Patienten hohe Erfolgsraten bei der Aufrechterhaltung des
Sinusrhythmus aufweisen. Mit 88% (POLARX®) gegeniiber 86% (Arctic Front®) ist die
Rhythmusstabilitdt nach drei Monaten in beiden Gruppen vergleichbar hoch. Diese
Ergebnisse liegen innerhalb des Bereichs, der in vergleichbaren Studien, wie der FIRE
AND ICE-Studie (Kuck et al., 2016), beschrieben wird, was die Wirksamkeit der

Kryoablation bei Vorhofflimmern bestatigt.

Die minimalen Unterschiede in den Raten von Vorhofflimmern und Vorhofflattern sowie
die nahezu identische Anzahl an elektrischen Kardioversionen (10 versus 7) deuten auf

eine ahnliche klinische Effektivitat der beiden Ablationssysteme im kurzfristigen Follow-
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up hin. Besonders die Kardioversionen sind Indikatoren flr peristierendes
Vorhoffimmern und ihre vergleichbar geringe Zahl zeigt, dass beide Systeme eine

robuste Langzeittherapie ermoglichen.

Die fortbestehende niedrige Rezidivrate (4-5%) nach einem Jahr zeigt die anhaltende
Effektivitat beider Systeme und bestatigt Studien wie die Ergebnisse der FreezeAF-
Studie (Kuck et al., 2017), die ebenfalls eine Erfolgsrate im Bereich von 80 % nach 12
Monaten dokumentierten. Die kontinuierliche Verbesserung der Rhythmusstabilitat und
die niedrige Zahl an Re-Ablationen untermauern, dass die Kryoablation eine dauerhafte
Losung far Vorhofflimmern bietet, vorausgesetzt, die Pulmonalvenen sind vollstandig

isoliert.

Statistisch sind diese Unterschiede nicht signifikant, was die Hypothese einer
vergleichbaren Effektivitat stitzt. Flr eine endgultige Bewertung waren jedoch grofRere
Studien mit ausreichender statistischer Power notwendig. Der Trend, dass POLARx®
geringflgig bessere Ergebnisse liefert, ist vielversprechend, bedarf aber weiterer

Bestatigung.

Diese Ergebnisse setzen sich auch im 12-monatigen Follow-up fort: Die Patientenzahl
im Sinusrhythmus steigt in beiden Gruppen auf 92 % (POLARx®) und 88 % (Arctic
Front®). Die Pravalenz von Vorhoffimmern nimmt minimal ab (auf 6 % bzw. 7 %), und
Vorhofflattern sinkt in beiden Gruppen auf 3 %. Gleichzeitig ist die Zahl der elektrischen
Kardioversionen nach 12 Monaten Follow-Up auf 3 bzw. 5 Falle gefallen, was auf eine

kontinuierliche Verbesserung der Rhythmusstabilitat hindeutet.

Die vergleichende Analyse der Langzeitdaten zeigt, dass beide Behandlungssysteme in
allen beobachteten Zeitpunkten — 3, 6 und 12 Monate — eine stabile und effektive
Therapie bei Vorhoffimmern ermoglichen. Die kontinuierlich hohen Raten an
Sinusrhythmus (uber 90%) sowie die niedrigen Raten an Rezidiven deuten auf eine
zuverlassige Behandlung hin. Die abnehmende Zahl der elektrischen Kardioversionen

unterstutzt die Annahme einer zunehmenden Herzrhythmusstabilisierung.
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4.3 Medikamentdse Begleittherapie

Die in beiden Gruppen uberwiegend eingesetzten Medikamente aus den Klassen IC
(Flecainid) und Il (Amiodaron, Dronedaron) spiegeln die gangigen Strategien bei der
medikamentdsen Behandlung von Vorhofflimmern wider. Die hohere
Verabreichungsquote von Dronedaron in der Arctic Front®-Gruppe kdnnte einen Einfluss
auf die Langzeitergebnisse haben, da Dronedaron sich in Studien (z.B. the Dronedaron
versus Amiodaron bei Vorhoffimmern) als effektiv bei der Reduktion von Rezidiven

erwiesen hat (Yale et al., 2019).

Die hohe Sinurhythmusrate (90% in POLARX® und 91% in Arctic Front®) bei Patienten,
die eine antiarrhythmische Therapie erhielten, unterstreicht deren Wirksamkeit —
unabhangig vom verwendeten System. Diese Daten illustrieren, dass Medikamente in
Kombination mit Ablationsverfahren eine synergistische Wirkung haben, was die

Behandlungsergebnisse insgesamt verbessert.

4.4 Evidenzbasierte Einordnung der Ergebnisse im Vergleich zu Literaturstudien

Was die Medikamentenapplikation betrifft, so zeigten Studien wie die von Gianni et al.
(2012), dass etwa 70-75% der Patienten nach Ablation die antiarrhythmische
Medikation reduzieren oder absetzen konnen. Die hier Dberichtete nahezu
gleichbleibende hohe Besserungsrate (90% in POLARX® und 91% in Arctic Front®) bei
Patienten, die eine standardmafige antiarrhythmische Therapie erhielten, bestatigt
diese Literaturbefunde und unterstreicht die Wirksamkeit der Kombination aus

Katheterablation und Medikation.

Daruber hinaus zeigt eine Analyse von Calkins et al. (2017) aus der CABANA-Studie,
dass die Kombination aus Katheterablation und Medikation zu einer signifikanten
Reduktion der Vorhoffimmer-Rezidive fihrt — ein Ergebnis, das durch die stabilen
Erfolgssraten in beiden Gruppen hier nochmals bestatigt wird. Die Senkung der
elektrischen Kardioversionen im Fall von persistierendem Vorhofflimmern im Verlauf der
Nachbeobachtung spiegelt ebenfalls die Fortschritte in der Rhythmuskontrolle wider und

entspricht den Ergebnissen von Wazni et al. (2016), die betonten, dass eine erfolgreiche



47

Ablation die Notwendigkeit fur weitere antiarrhythmische Interventionen in den

Folgemonaten deutlich reduziert.

4.5 Limitationen der Studie

Eine Limitation dieser Studie besteht in der begrenzten Stichprobengrofle, die die
statistische Power einschrankt und die Generalisierbarkeit der Ergebnisse begrenzt.
Zudem ist die Nachbeobachtungszeit auf 12 Monate beschrankt; dadurch ist eine
Bewertung langfristiger Outcomes und seltener Spatkomplikationen nur eingeschrankt
maoglich. Die nicht randomisierte Studienplanung limitiert die Vergleichbarkeit der beiden
Systeme. Weiterhin variieren Ablationsstrategien, Operator-Erfahrung und perioperative
Malnahmen, was die Ergebnisse beeinflussen und die Vergleichbarkeit der Systeme
einschranken kann. SchlieRlich wurden die Daten in einem einzigen Zentrum erhoben,
was die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf andere Kliniken und Patientengruppen

einschrankt.
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5. Zusammenfassung

Vorhoffimmern ist eine haufige Herzrhythmusstérung, die durch unregelmafige
elektrische Aktivitaten in den Vorhofen verursacht wird und zu einer verminderten
Herzleistung fuhrt. Seine komplexe Pathophysiologie basiert auf elektrischen und
strukturellen Veranderungen, die durch Alter, Begleiterkrankungen und genetische
Faktoren begunstigt werden. Epidemiologisch stellt VHF eine bedeutende
Gesundheitsbelastung dar, die vor allem bei alteren Menschen das Risiko fur
Schlaganfalle und Herzinsuffizienz erhéht und eine erhebliche wirtschaftliche

Herausforderung darstellt.

Moderne Kryoballonsysteme zur Behandlung von Vorhoffimmern weisen durch
technologische Fortschritte eine verbesserte Sicherheit und Wirksamkeit auf,
insbesondere durch optimiertes Ballondesign, Echtzeitiberwachung und prazisere
Energieabgabe. Diese Innovationen reduzieren das Risiko von Komplikationen wie
Nervus-phrenicus-Verletzungen und anderen Kollateralschaden und erhdhen die
Erfolgsquoten bei der Pulmonalvenenisolation. Dennoch bestehen weiterhin Risiken,
weshalb eine sorgfaltige Verfahrensplanung, Uberwachung und Nachsorge unerlasslich

bleiben.

Die vorliegende Studie zeigt, dass sowohl das POLARx®- als auch das Arctic Front®-
Ablationssystem eine hohe Wirksamkeit bei der Langzeitbehandlung von Vorhofflimmern
aufweisen. Nach 12 Monaten bestand Sinusrhythmus bei 92 % (POLARX®) versus 88 %
(Arctic Front®). Die Ergebnisse stehen im Einklang mit bestehenden Studien wie der
FIRE AND ICE-Studie, die Uber ahnliche Erfolgsquoten berichteten. Die diskreten
Unterschiede in den Ergebnissen konnten auf technische Variationen, wie tiefere
Temperaturen und haufigere Applikationen bei POLARx® hinweisen, welche

moglicherweise die Effektivitat steigern.

Die intraoperative Strategie zeigt, dass POLARX® haufiger, aber klrzer und bei tieferen
Temperaturen eingesetzt wurde. Diese Parameter koénnten eine robustere
Pulmonalvenenisolation ermdglichen, was sich in den langfristigen Erfolgsraten

widerspiegelt. Die kirzeren Zyklen bei POLARx® deuten auf effizientere



49

Ablationsprotokolle hin, mit potenziellem Ressourceneinsparungspotenzial. Die tiefere
Temperatur bei POLARX® (durchschnittlich -61,28 °C) konnte die Gewebeverédung

beschleunigen und damit die Rhythmuskontrolle verbessern.

Was die Sicherheit betrifft, wurden keine schweren Komplikationen wie Schlaganfalle
oder Todesfalle beobachtet. Eine N. phrenicus-Parese trat lediglich einmal bei POLARX®
auf, wahrend sie bei Arctic Front® drei Mal vorkam, was auf ein glinstiges
Sicherheitsprofil beider Systeme hinweist. Die Unterschiede bei den intra-prozeduralen
Medikamenten, insbesondere eine hohere INR- und Kontrastmittelverabreichung bei
Arctic Front®, konnten auf unterschiedliche perioperative Strategien hinweisen, was die

Balance zwischen Sicherheit und Effektivitat beeinflussen kann.

In den Follow-up-Daten zeigen beide Systeme in allen gemessenen Zeitpunkten (3, 6,
12 Monate) stabile Langzeitergebnisse. Die Erfolgsraten im Sinusrhythmus steigen im
Verlauf kontinuierlich auf Gber 90 %, mit nur geringen Rezidivaten. Die niedrige Zahl an
Re-Ablationen (im Durchschnitt 4-5 % nach 12 Monaten) legt nahe, dass die
Ablationsverfahren dauerhaft wirksam sind, sofern die Pulmonalvenenisolation
vollstandig erfolgt ist. Die Reduktion der elektrischen Kardioversionen unterstutzt die

Annahme einer verbesserten Rhythmusstabilitat im Langzeitverlauf.

DarlUber hinaus bestatigen diese Ergebnisse die Daten aus anderen bekannten Studien,
wie etwa der CABANA-Studie, wo die Kombination von Katheterablation und
medikamentoser Therapie wesentlich zur Reduktion von Rezidiven beitragt. Die haufig
eingesetzten Medikamente aus den Klassen IC und Ill zeugen von einer
Standardtherapie bei Vorhoffimmern und zeigen insgesamt eine hohe Wirksamkeit, was

sich in den vergleichbar hohen Besserungsraten widerspiegelt.

Insgesamt untermauert die Studie, dass beide Ablationssysteme — trotz technischer
Unterschiede — eine vergleichbar hohe Wirksamkeit und Sicherheit aufweisen. Fir eine
endgultige Bewertung sind groRere, kontrollierte Studien notwendig, um die
Unterschiede statistisch zu festigen. Die Ergebnisse bestatigen die Rolle der
Kryoablation als effektives Verfahren mit nachhaltigem Behandlungserfolg bei

Vorhofflimmern.
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9. Erklarung zum Eigenanteil

In der vorliegenden Arbeit wurde der eigene Beitrag insbesondere durch die
vergleichende Analyse der Langzeitergebnisse der Ablationstechnologien POLARX® und
Arctic Front® bei Patienten mit Vorhofflimmern erbracht. Dabei wurden die erfolgten
Ablationsverfahren eigenstandig ausgewertet und mit den verfugbaren Literaturdaten,
wie beispielsweise der FIRE AND ICE-Studie (Kuck et al., 2016; 2017), verglichen. Es
wurden eigene Daten zur Effektivitat, Sicherheit und zur Rhythmusstabilitdt sowie
intraoperativen Parametern gesammelt, analysiert und interpretiert. Besonderes
Augenmerk lag auf der Bewertung der Langzeit-Erfolgsrate im Sinusrhythmus, der
Rezidivhaufigkeit und der Komplikationsraten. Zudem wurden die intraoperativen
Ablationsparameter, wie Temperatur und Dauer, systematisch erfasst und eigenstandig
ausgewertet, um die technischen Unterschiede der Systeme zu beleuchten. Diese
eigenen  Forschungsleistungen dienen der Erweiterung des bestehenden
Kenntnisstands und ermdglichen eine unabhangige Bewertung der Wirksamkeit und
Sicherheit der untersuchten Ablationssysteme im Vergleich zu den bisherigen Studien.

Damit tragt dieser Teil der Arbeit maldgeblich zur wissenschaftlichen Diskussion bei.
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