Aus der Klinik fur Kardiologie, Pneumologie und Angiologie der

Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Malte Kelm

Einfluss der Kathetergeneration auf die Workflow-

Effizienz des hochauflosenden linksatrialen Mappings

Dissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin der
Medizinischen Fakultat der
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf

vorgelegt von
Cristina Elena Bejinariu

2026



Als Inauguraldissertation gedruckt mit Genehmigung der Medizinischen Fakultat der
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf.

gez.:

Dekan: Prof. Dr. med. Nikolaj Klocker
Erstgutachter: Priv.-Doz. Dr. med. Obaida Rana
Zweitgutachter: Prof. Dr. med. Sajjad Muhammad



l. Zusammenfassung

Das hochauflésende elektroanatomische Mapping des linken Vorhofs (LA) ist ein
zentraler Bestandteil moderner Ablationsprozeduren bei Vorhofflimmern (VHF) und
linksatrialen Tachykardien (LAT). Es dient der anatomischen Rekonstruktion, der
Katheternavigation, der Charakterisierung von Substrat und Aktivierung sowie der
Uberprifung prozeduraler Endpunkte. Da Mapping und Re-Mapping in LA-Prozeduren
wiederholt erforderlich sein kdnnen, gewinnt die Workflow-Effizienz der Signalakquise
zunehmend an Bedeutung. Ziel dieser Arbeit war es, den Einfluss der
Mappingkathetergeneration auf die Workflow-Effizienz des hochauflésenden LA-
Mappings zu untersuchen.

In diese retrospektive, monozentrische Beobachtungsstudie wurden 94 konsekutive
Patienten eingeschlossen, bei denen zwischen Juli 2025 und Januar 2026 eine LA-
Ablation mit hochauflésendem Mapping durchgefuhrt wurde. Eingeschlossen wurden
Prozeduren bei paroxysmalem VHF, persistierendem VHF und LAT. Verglichen
wurden der Advisor HD Grid (Grid) und der Advisor HD Grid X (Grid X) in Kombination
mit dem EnSite X 3D-Mappingsystem. Die Mappingzeit wurde als Zeitspanne vom
Beginn der systematischen Signalakquise bis zur Erstellung einer vollstandigen,
klinisch verwertbaren LA-Map definiert. Zusatzlich wurden die finale Zahl erfasster
Elektrogramme (EGMs), die = EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit und die
volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit bestimmt.

Bei weitgehend vergleichbaren Baseline-Charakteristika und Indikationsverteilung
(Grid n=43; Grid X n=51) zeigte Grid X eine signifikant kirzere Mappingzeit (12 min
[10-13] vs. 22 min [19-25], p<0,001) und eine héhere volumenbezogene Mapping-
Geschwindigkeit (6 ml/min [4,37-7,53] vs. 2,94 ml/min [2,14-4,9], p<0,001) als der Grid.
Auch die finale EGM-Zahl und die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit waren unter Grid
X signifikant hoher. Die explorative Subgruppenanalyse zeigte Uber paroxysmales
VHF, persistierendes VHF und LAT hinweg eine gleichgerichtete Effektrichtung. Ein
signifikanter Unterschied im akuten periprozeduralen Sicherheitsprofil bestand nicht.
Zusammenfassend war der Grid X im Vergleich zu Grid mit einer héheren Workflow-
Effizienz des hochauflésenden LA-Mappings assoziiert. Die Ergebnisse sprechen
daflr, dass technische Weiterentwicklungen innerhalb eines grid-basierten
Mappingkonzepts die praktische Durchfuhrung des LA-Mappings messbar

beeinflussen konnen.



Il. Summary

High-density electroanatomical mapping of the left atrium (LA) is an essential
component of contemporary LA ablation procedures for atrial fibrillation (AF) and left
atrial tachycardia (LAT). It supports anatomical reconstruction, catheter navigation,
substrate and activation assessment, and verification of procedural endpoints. Since
mapping and remapping may be required repeatedly during LA procedures, workflow
efficiency of signal acquisition has become increasingly relevant. The aim of this
dissertation was to evaluate the impact of mapping catheter generation on the workflow
efficiency of high-density LA mapping.

This retrospective, single-center observational study included 94 consecutive patients
who underwent LA ablation with high-density mapping between July 2025 and January
2026. Procedures were performed for paroxysmal AF, persistent AF, and LAT. Advisor
HD Grid (Grid) and Advisor HD Grid X (Grid X) were compared, both used with the
EnSite X 3D mapping system. Mapping time was defined as the interval from the start
of systematic signal acquisition to completion of a full, clinically usable LA map. In
addition, the final number of acquired electrograms (EGMs), EGM acquisition speed,
and volume-normalized mapping speed were assessed.

The study cohort consisted of 43 patients in the Grid group and 51 patients in the Grid
X group. Baseline characteristics and procedural indications did not differ significantly
between the two groups. Mapping time was significantly shorter with Grid X than with
Grid (12 min [10-13] vs. 22 min [19-25], p<0.001). Volume-normalized mapping speed
was significantly higher with the Grid X (6 ml/min [4.37-7.53] vs. 2.94 ml/min [2.14-4.9],
p<0.001). The final number of acquired EGMs and EGM acquisition speed were also
significantly higher in the Grid X group. Exploratory subgroup analysis showed a
consistent direction of effect in favor of Grid X across paroxysmal AF, persistent AF,
and LAT. No significant difference in acute periprocedural safety was observed.

In conclusion, Grid X was associated with higher workflow efficiency of high-density
LA mapping compared with Grid. These findings indicate that technical refinements
within a grid-based mapping concept can measurably affect the practical performance

of LA mapping under routine clinical conditions.
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Einleitung

1 Einleitung

Vorhofflimmern (VHF) ist die haufigste anhaltende Herzrhythmusstorung und stellt
aufgrund seiner hohen Pravalenz, des progredienten Krankheitsverlaufs sowie der
zunehmenden Krankheitslast eine zentrale Herausforderung der kardiovaskularen
Medizin dar.’-®

Neben einer erheblichen Symptomlast ist VHF eng mit thromboembolischen
Ereignissen  (insbesondere ischamischem Schlaganfall), Hospitalisationen,
Herzinsuffizienzprogression und Mortalitat assoziiert.”6-8

Entsprechend betonen aktuelle europaische Leitlinien die Notwendigkeit einer
strukturierten Diagnostik und individualisierten Therapie, die Rhythmuskontrolle,
Schlaganfallpravention und konsequentes Management der Komorbiditaten

integriert.

1.1 Klinischer Kontext und Relevanz linksatrialer Ablationsprozeduren

Die klinische Rolle der Rhythmuskontrolle bei VHF hat sich in den letzten Jahren
deutlich weiterentwickelt. Wahrend Rhythmuskontrolle lange primar symptomorientiert
eingesetzt wurde,® zeigte die randomisierte EAST-AFNET-4-Studie, dass eine friihe
rhythmuskontrollierende Strategie bei Patienten mit kiirzlich diagnostiziertem VHF und
kardiovaskuldaren Komorbiditaten im Vergleich zur Ublichen Versorgung mit einer
Reduktion klinischer kardiovaskularer Ereignisse assoziiert war.'® Diese Daten werden
in den aktuellen europaischen Leitlinien als relevanter Baustein einer zeitnahen,
patientenzentrierten Rhythmusstrategie aufgegriffen und unterstreichen die
zunehmende Bedeutung effektiver Rhythmusinterventionen im Behandlungspfad.’

Als interventionelle Rhythmustherapie ist die Katheterablation fest im klinischen
Behandlungspfad verankert, mit der Pulmonalvenenisolation (PVI) als primarem
prozeduralem Grundprinzip. Die pathophysiologische Grundlage hierfur wurde durch
die klassische Arbeit von Haissaguerre et al., die ektopische Aktivitat aus den
Pulmonalvenen (PV) als wesentlichen Trigger von paroxysmalem VHF beschrieb.

Randomisierte Studien haben zudem gezeigt, dass Ablation bei geeigneter
Patientenselektion bereits als initiale Therapie gegenlber antiarrhythmischer

Medikation Vorteile hinsichtlich der Arrhythmiefreiheit erzielen kann.'%13
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Die kontinuierliche Weiterentwicklung von Ablationsmodalitdten macht den direkten
Vergleich unterschiedlicher Energiequellen klinisch relevant — nicht zuletzt, weil sich
prozedurale Profile (z. B. Ablations- und Workflow-Charakteristika) zwischen den
Verfahren unterscheiden kénnen. Historisch zeigte die FIRE AND ICE Studie die
Nichtunterlegenheit der Kryoballon- (CBA) gegenuber der Radiofrequenzablation
(RFA) bei medikamentenrefraktdrem paroxysmalem VHF.'* Mit der ADVENT Studie
liegen randomisierte Daten vor, die Pulsfeldablation (PFA) gegenuber konventioneller
thermischer Ablation (CBA oder RFA) als nicht unterlegen hinsichtlich Wirksamkeit
einordnen.’ Erganzend zeigte die SINGLE SHOT CHAMPION Studie die
Nichtunterlegenheit von PFA gegenliber CBA bei paroxysmalem VHF unter
kontinuierlichem Rhythmusmonitoring.'®

Uber Symptomkontrolle und Rhythmusstabilisierung hinaus ist PVI insbesondere bei
Patienten mit Herzinsuffizienz (HF) klinisch bedeutsam. In der CASTLE-AF Studie war
die PVI bei Patienten mit HF mit reduzierter Ejektionsfraktion (HFrEF) im Vergleich zur
medikamentdosen Therapie mit einer Reduktion eines kombinierten klinischen
Endpunkts aus Gesamtmortalitat und Hospitalisation wegen progredienter HF
assoziiert.'”” In der CASTLE-HTx-Studie wurde zudem bei Patienten mit terminaler HF
ein klinischer Vorteil der PVI gegenuber alleiniger medikamentdser Therapie
berichtet.’® Diese Evidenz verdeutlicht die Relevanz der PVI in Patientengruppen, in
denen Rhythmustherapie Uber reine Symptomkontrolle hinaus klinische Endpunkte
adressieren kann.

Neben VHF stellen linksatriale Tachykardien (LAT) eine Kklinisch relevante
Arrhythmieentitat dar — sowohl als eigenstandige Rhythmusstorung als auch im
Kontext vorbestehender atrialer Narben/Substratveranderungen und nach
vorausgegangenen linksatrialen  (LA) Interventionen.  Elektroanatomische
Charakteristika und LAT-Mechanismen nach zirkumferenzieller PVl wurden frih
detailliert beschrieben.'® Die berichtete Inzidenz atrialer Tachykardien nach VHF-
Ablation variiert dabei in Abhangigkeit von Index-Strategien und Substratmodifikation
deutlich, was die klinische Bedeutung differenzierter Mapping- und Ablationsansatze
unterstreicht.?’®  Auch  nach  chirurgischen = VHF-Ablationsverfahren  sind
postinterventionelle atriale Tachykardien mechanistisch heterogen und stellen
besondere Anforderungen an prozedurale Planung und elektrophysiologische
Charakterisierung.?’

In der klinischen Routine gehdren LA-Ablationsprozeduren — insbesondere die PVI bei

paroxysmalem und persistierendem Vorhofflimmern sowie die LAT-Ablationen — heute
2
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zum Standardrepertoire der interventionellen Rhythmustherapie. Mit der Ausweitung
der Ablationsindikationen und der zunehmenden prozeduralen Komplexitat wird neben
Wirksamkeit und Sicherheit zunehmend relevant, wie effizient sich diese Eingriffe im
elektrophysiologischen (EP) Herzkatheterlabor durchflihren lassen: LA-Prozeduren
erfordern haufig mehrere, zeitkritische Prozessschritte wie wiederholtes
elektroanatomisches Mapping, Evaluation von Ablationslinien und

Strategieanpassungen wahrend derselben Sitzung.

1.2 Prozeduraler Workflow linksatrialer Ablationen im klinischen Alltag

LA-Ablationen sind im klinischen Alltag in eine standardisierte Abfolge prozeduraler
Schritte eingebettet.?? Die prozedurale Variabilitit konzentriert sich dabei
typischerweise auf drei Abschnitte: den Zugang (Gefalzugang und
Transseptalpunktion (TSP) — einschlie8lich Schleusenmanagement), Mapping und
Ablation im LA sowie die Validierung mit Re-Mapping; diese Abschnitte sind klinisch
relevant, da das Komplikationsspektrum der Ablationen vaskulare und perikardiale

Ereignisse beinhaltet.??

1.2.1 GefaBzugang und Transseptalpunktion

Vaskulare Komplikationen stellen  weiterhin  einen relevanten  Anteil
prozedurbezogener Ereignisse dar und sind eng mit Zugangstechnik, Anzahl der
Zugange sowie Schleusendurchmessern assoziiert.?3 Fir PVI-Kollektive berichten
neue klinische Daten eine Reduktion zugangsassoziierter Komplikationen unter
routinemafiger Ultraschallfiihrung.?4#?® Ein konsequent standardisierter Workflow ist
die US4ABL-Strategie mit definierter Ultraschall-Schrittfolge. Die US4ABL-Strategie
umfasst den Ausschluss von LA-Thromben mittels TEE, den ultraschallgesteuerten
femoralvendsen Zugang, die TEE-geflihrte TSP sowie den postprozeduralen
Ausschluss eines Perikardergusses.?®

Die TSP ist ein eigenstandiger prozeduraler Risikoschritt und wird im aktuellen
Konsensus-Statement als zentraler Sicherheits- und Qualitatsabschnitt eingeordnet.?
Bildgebungsbasierte Strategien fur die TSP-Flhrung zielen hierbei auf die Lokalisation
der Fossa ovalis sowie die Reduktion von Fehlpunktionen und Mehrfachversuchen.
Fur die TEE-geflhrte TSP wurde die Durchflihrbarkeit und Sicherheit im PVI-Setting
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beschrieben.?” Weitere Alternativen zur TSP-Flhrung stellen das 3D-Mapping-System
bzw. die intrakardiale Echokardiographie (ICE) dar.?8

Zum transseptalen Zugang gehort in der Praxis auch das Schleusenmanagement, das
insbesondere bei grolRlumigen Schleusen relevant wird. Die Elimination prozeduraler
Schritte wie Schleusenwechsel spielt hier eine bedeutsame Rolle. Fur die PVI mittels
PFA wurden mehrere Strategien im Sinne von ,zero-exchange“ Ansatzen sowohl
fluoroskopisch Uber die Nadel (,over-the-needle“)?® als auch mit TEE-Flhrung
beschrieben.’® Ebenfalls wurde bei CBA ein Dilatator/Nadel-System fiir die TSP
untersucht: es konnte gezeigt werden, dass dies zu einer Steigerung der prozeduralen
Effizienz flhrt.3!

Registerdaten aus der DISRUPT-AF Studie zeigen, dass ,zero-exchange“ Workflows
mit gunstigeren prozeduralen Zeitparametern assoziiert sein konnen, ohne die

prozedurale Sicherheit zu gefahrden.3?

1.2.2 Mapping und Ablation

Nach Etablierung eines stabilen LA-Zugangs bilden Mapping und Ablation die
zentralen Schritte im LA. Mapping dient dabei der anatomischen Rekonstruktion und
Navigation sowie — abhangig von Indikation und Strategie — der Substrat-
/Mechanismuscharakterisierung; die Ablation umfasst die Lasionssetzung (z. B. PVI,
ggf. zusatzliche Lasionen) und die unmittelbare prozedurale Kontrolle des
sogenannten Lasionssets.?? Flr den Workflow sind zu diesem Zeitpunkt insbesondere
zwei Aspekte relevant: die Dauer der Mapping- und Ablationsschritte selbst und der
Grad der Standardisierung innerhalb des Ablaufs im EP-Labor.

Aktuelle Daten zeigen, dass die Integration moderner Mapping-Ansatze zusammen
mit prozeduralen Ablationsprotokollen die Prozedurdauer beeinflussen kann: in einer
systematischen  Analyse institutioneller = Workflow-Optimierung  war  die
Implementierung hochauflosender Mapping-Strategien zusammen mit High-Power-
Short-Duration-Protokollen mit einer signifikanten Verklrzung von Mapping- und
Ablationszeiten sowie der Gesamtprozedurzeit assoziiert, ohne Sicherheits- oder
Wirksamkeitssignale im beobachteten Zeitraum.33 Parallel adressieren aktuelle
praktische Leitfaden zu PFA-Ablationssystemen prozedurale Standardisierung explizit
als Voraussetzung fiir reproduzierbare Abldufe und Prozessqualitat im EP-Labor.3
Die intraprozedurale Bildfuhrung ist in diesem Abschnitt fur mehrere Ablaufparameter

relevant, insbesondere fur Navigation, Fluoroskopiezeit und dementsprechend

4
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Strahlenexposition. Hierbei spielt die ICE eine bedeutsame Rolle. Fiur eine ICE-
geflihrte Kryoballon-Ablation ohne Verwendung der Fluoroskopie wurde die
Machbarkeit in einer prospektiv randomisierten Studie gezeigt. Erwahnenswert ist in
diesem Kontext, dass sowohl die Sicherheit als auch die Rezidivfreiheit ahnlich in
beiden Gruppen (ohne versus mit Fluoroskopie) waren.3® Ferner zeigt eine aktuelle
Metaanalyse, dass die ICE-Verwendung mit kiirzerer Prozedurdauer sowie reduzierter

Fluoroskopiezeit und Strahlenexposition assoziiert war.36

1.2.3 Lasionsuberprifung und Re-Mapping

Nach Ablation besteht die Validierung bei der PVl im Nachweis einer vollstandigen
elektrischen Isolation der PV. Dabei beruhen Entrance- und Exit-Block auf
unterschiedlichen Prinzipien: der Entrance-Block wird elektrogrammbasiert beurteilt,
also durch das Verschwinden oder die Dissoziation von PV-Potentialen auf einem
multipolaren Katheter bzw. im Mapping. Der Exit-Block wird stimulationsbasiert
gepruft, mittels Stimulation innerhalb der isolierten PV mit lokalem Capture ohne
Uberleitung in das LA. Der akiuelle Konsensus empfiehlt daher als
Mindestanforderung den Nachweis eines Entrance-Blocks, wobei in unklaren Fallen
auch der Exit-Block empfohlen wird.?? Fir lineare Lasionen ist demgegeniber der
vollstandige bidirektionale Block der entscheidende prozedurale Endpunkt, klassisch
gepruft durch Stimulationsmanéver (insbesondere differenziales Pacing) und
zunehmend erganzt durch hochauflosendes (,high-density”, HD) Aktivierungs-
Mapping.?2%7

Neuere Daten sprechen dafiir, dass die konventionelle Uberprifung der vollstandigen
elektrisch isolierten PV die tatsachliche Lasionskontinuitat nicht in jedem Fall
vollstandig abbildet. In einer prospektiven Studie wurden nach konventionellem
Nachweis von Entrance- und Exit-Block mit einem 20-poligen zirkularen Katheter und
nach mindestens 20-minutiger Wartezeit zusatzliche HD-Re-Maps durchgefuhrt.
Dabei fanden sich in 20% der Patienten noch residuelle Leitungslicken entlang der
erstellten PVI-Linien.®® In einer randomisierten monozentrischen Studie wurde nach
konventioneller Bestatigung des Entrance-Blocks zusatzlich ein HD-Mapping der
antralen Linie durchgefuhrt. Eine darauf basierende zusatzliche Ablation antraler,
fragmentierter Elektrogramme (EGMs) mit geringer Amplitude (,Low-Voltage®) war im
Rahmen des geplanten invasiven Re-Mappings mit einer hoheren Durabilitat der PVI-

Linie assoziiert (92,2% vs. 80,8%).3° Erganzend zeigte eine groRere Kohorte, dass ein

5



Einleitung

HD-Mapping nach PVI mit gezielten inkrementellen Zusatzlasionen mit einer besseren
Arrhythmiefreiheit assoziiert war, bei vergleichbaren Prozedurzeiten und
Komplikationsraten.*® Auch im PFA-Setting zeigen aktuelle multizentrische Daten,
dass nach standardisierter Energieabgabe in etwa einem Viertel der Falle mittels 3D-
elektroanatomischem Mapping noch mindestens eine akute Residualverbindung
nachweisbar ist — dies unterstreicht den Stellenwert von HD-Mapping nach akuter
elektrischer Isolation und definierten Wartezeitkonzepten bei neuen Technologien.4!

Bei Ablationslinien ist der Nachweis eines vollstandigen bidirektionalen Leitungsblocks
Uber die gesamte Linie empfohlen. Konventionell erfolgt dies durch
Stimulationsmandver, vor allem differenziales Pacing, erganzt durch die Analyse der
Aktivierungssequenz beiderseits der Linie. Neuere Arbeiten zeigen jedoch, dass diese
Strategie allein residuale Leitungen Ubersehen kann. In einer 2025 publizierten Studie
wurden lineare Lasionen systematisch sowohl mit differenzialem Pacing als auch mit
HD-Mapping Uberprift. Residuelle Leitung wurde mittels HD-Mappings bei 37,6% der
CTl-Linien (kavotrikuspidaler Isthmus), 47,1% der Dachlinien und 28,6% der
Mitralisthmus-Linien nachgewiesen; das differenziale Pacing ergab dabei in einem
relevanten Anteil falsch-positive Blockdiagnosen (sogenannter ,Pseudo-Block®).
Klinisch war das relevant: wenn alle Linien im HD-Mapping tatsachlich blockiert waren,
lag die 1-Jahres-Freiheit von atrialen Tachykardien bei 95,4%; bei mindestens einer

persistierend leitenden Linie dagegen bei 31,9%.4?

1.3 Hochauflosendes linksatriales Mapping

Das elektroanatomische Mapping des LA ist ein fester Bestandteil von modernen
Ablationsprozeduren. Es dient der anatomischen Rekonstruktion, der
Katheternavigation, der Dokumentation erzielter Lasionseffekte sowie der elektrischen
Beurteilung von Isolation der PV, residueller Leitung und atrialen
Tachykardiemechanismen.*3

Mit der Etablierung multipolarer Katheter und automatisierter Punktakquise hat sich
das LA-Mapping von einer sequenziellen Punkt-fir-Punkt (,point-by-point”) Erfassung
zu einem HD-Verfahren entwickelt. Dadurch kénnen sowohl Substratmerkmale wie
Low-Voltage-Areale als auch komplexe Aktivierungsmuster praziser erfasst werden,
was fur die Einordnung von Vorhofflimmersubstraten und die Charakterisierung von

LAT-Mechanismen klinisch relevant ist.44



Einleitung

1.3.1 Klinische Bedeutung des linksatrialen Mappings

Das LA-Mapping hat in der klinischen Elektrophysiologie mehrere klar definierte
Funktionen. Im Rahmen der PVI dient es zunachst der anatomischen Rekonstruktion
des LA und der PV-Antra sowie der Navigation wahrend der Lasionssetzung. Daruber
hinaus ist es fur die unmittelbare prozedurale Beurteilung des Ablationsergebnisses
relevant, insbesondere flir den Nachweis residueller Leitung nach PVI und fir die
Lokalisation akuter Rekonnektionen. Entsprechend wird das elektroanatomische
Mapping in aktuellen Konsensusdokumenten sowohl als Orientierungsinstrument als
auch als Bestandteil der prozeduralen Qualitatskontrolle definiert.2241

Seine klinische Bedeutung geht jedoch Uber die reine Lasionsdokumentation hinaus.
Bei Re-Interventionen nach PVI wird das HD-Mapping regelhaft eingesetzt, um
eventuelle PV-Rekonnektionen sowie weiteres LA-Substrat zu beurteilen. Eine
aktuelle Umfrage der EHRA (European Heart Rhythm Association) zeigt, dass in
Redo-Prozeduren am haufigsten eine Kombination aus PV-Mapping und LA-
Substratmapping verwendet wird.*> Gleichzeitig hat das LA-Voltage-Mapping klinische
Relevanz als Marker einer atrialen Myopathie. In einer aktuellen Metaanalyse fanden
sich Low-Voltage-Areale sowohl bei paroxysmalem als auch bei nicht-paroxysmalem
Vorhofflimmern in relevanter Haufigkeit.4®

Fur Ablationsstrategien Uber die PVI hinaus ist die Evidenz bei persistierendem
Vorhofflimmern heterogen: positive randomisierte Daten liegen sowohl fur die Ablation
von Low-Voltage-Arealen zusétzlich zur PVI#7 als auch fiir eine KI-gestiitzte (kinstliche
Intelligenz) Ablation von Arealen spatiotemporaler Dispersion zusatzlich zur PVI48 vor;
demgegenuber zeigten andere randomisierte Studien keinen zusatzlichen Nutzen
einer erganzenden Substrat- oder Linienablation, darunter die Ablation von Low-
Voltage-Arealen zusatzlich zur PVI,*° die Ablation komplex fraktionierter EGMs bzw.
linearer Lasionen zusétzlich zur PVI in STAR AF 110 sowie die zusatzliche Isolation
der posterioren Wand im CAPLA-Trial.>' Die verfligbare randomisierte Evidenz betrifft
damit bislang im Wesentlichen RFA als Energieform; im PFA-Setting fehlen derzeit
belastbare randomisierte Daten mit Langzeit-Follow-up zum Thema Effektivitat
zusatzlicher Lasionen.

Eine weitere zentrale Funktion des LA-Mappings besteht in der Diagnose und
Charakterisierung von LAT-Mechanismen. Nach vorausgegangenen atrialen

Interventionen sind multiple oder Uberlappende makroreentrybasierte Tachykardien
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haufig und ohne detailliertes Aktivierungs-Mapping lasst sich der kritische Isthmus in
vielen Fallen nicht zuverlassig definieren. In einer systematischen Analyse komplexer
LAT-Mechanismen nach vorangegangenen atrialen Ablationsprozeduren konnten
mittels HD-Mappings unterschiedliche Mechanismen prazise charakterisiert werden.52
Erganzend wurde gezeigt, dass auch algorithmische Auswerteansatze auf der
Grundlage von HD-Maps die Mechanismuszuordnung unterstitzen konnen, die

elektrophysiologische Interpretation jedoch nicht ersetzen.>?

1.3.2 Technische Grundlagen des hochauflésenden Mappings

Die technische Entwicklung des LA-Mappings verlief in den letzten zwei Jahrzehnten
von einer Uberwiegend sequenziellen Punkt-fur-Punkt-Erfassung (,point-by-point®) hin
zu multipolaren und zunehmend HD-Mappingsystemen. Die Punkt-fur-Punki-
Erfassung erlaubte zwar eine anatomische Rekonstruktion und lokale Spannungs-
bzw. Aktivierungsanalysen, war jedoch in hohem Mall von Katheterstabilitat,
Kontaktqualitdat und manueller Annotation der Signale abhangig. Mit automatisierter
Punktakquise sowie Weiterentwicklung der Mappingkatheter wurde dieser Ansatz
schrittweise beschleunigt, blieb aber seinem Prinzip nach sequenziell. Entsprechend
zeigte der direkte Vergleich von Punkt-flir-Punkt Mapping und HD-Mapping bereits
2017, dass das HD-Verfahren deutlich hohere Punktdichten bei kirzerer Mappingzeit
erreichen kann.54-56

Einen wichtigen Zwischenschritt stellten zirkulare Mappingkatheter dar. Sie wurden vor
allem im Umfeld der PVI etabliert, weil sie PV-Potentiale simultan erfassen und damit
Entrance- und Exit-Block sowie Residualleitungen im antralen Bereich der PV
praktisch zuganglich machen. Im Gegensatz zum reinen Punkt-fur-Punkt-Mapping
lieferten sie damit kontinuierliche lokale Information in einem funktionell wichtigen
Bereich, ohne jedoch eine flachige hochdichte Erfassung des gesamten LA zu
ermoglichen. Diese Rolle zirkularer Katheter bei PVI-Validierung und Lokalisation der
Rekonnektionen ist in der Literatur gut dokumentiert und blieb auch nach Einfihrung
moderner 3D-Systeme klinisch relevant.57:58

Der eigentliche Schritt zum HD-Mapping erfolgte mit multipolaren Kathetern mit
moglichst geringem Abstand zwischen den Elektroden und automatisierter,
grol3volumiger Punktakquise. Ziel war nicht allein eine grolere Zahl an Punkten,
sondern eine hohere raumliche Auflosung bei gleichzeitig besserer Erfassung

komplexer lokaler EGMs. Fur atriale Arrhythmien wurde frih gezeigt, dass kleine
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Elektroden mit engem Abstand zwischen den Elektroden insbesondere in Low-
Voltage-Arealen eine prazisere Substratdarstellung erlauben.®8% Neuere Systeme
kombinieren dieses Prinzip mit weitgehend automatisierter Annotation und
Katheterdesigns, die entweder eine breitere Flachenabdeckung oder eine gezieltere
lokale Signalaufnahme ermdglichen.

Mit dieser Entwicklung rluckte die Kathetergeometrie selbst in den Vordergrund.
Gegenwartig dominieren drei Grundformen: multispline-, basket- und grid-basierte
Designs (Abbildung 1).

Basket Grid Multi-spline
Abb. 1: Schematische Darstellung der haufigsten Designs von HD-Mappingkathetern

Multispline-Katheter ~ kombinieren mehrere  flexible  Arme mit  guter
Anpassungsfahigkeit an die unregelmaflige LA-Anatomie und erlauben eine dichte
lokale Erfassung bei gleichzeitig relativ guter Flachenabdeckung. Basket-Katheter
zielen auf eine breitere dreidimensionale Erfassung innerhalb einer Kammer und
eignen sich insbesondere dann, wenn eine panoramische Aktivierungsdarstellung
angestrebt wird. Grid-Katheter wiederum basieren auf orthogonal angeordneten
Elektrodenpaaren und sollen die Richtungsabhangigkeit bipolarer Ableitungen

reduzieren.51.62

1.3.3 Methodische Einflussfaktoren und Limitationen

Das LA-Mapping wird wesentlich durch die Katheterkonfiguration, die
Elektrodengeometrie und die Richtung der lokalen Erregungsausbreitung beeinflusst.
FUr bipolare EGMs ist die Richtungsabhangigkeit seit langerem belegt; auch bei
orthogonalen Bipol-Konfigurationen wird sie vermindert, aber nicht vollstandig
aufgehoben.®® Aktuelle experimentell-klinische Daten zeigen darlber hinaus, dass

sich die raumliche Signalerfassung verschiedener Katheterkonfigurationen deutlich
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unterscheidet und damit auch die Abgrenzung von Nahfeld- und Fernfeldsignalen
beeinflusst.?’ Daraus folgt, dass elektrische Informationen nicht unabhéngig vom
verwendeten Katheterdesign interpretiert werden kénnen.

Ein weiterer wesentlicher Einflussfaktor ist die Elektrodengeometrie. Elektrodenflache
und Interelektrodenabstand bestimmen die registrierte Signalamplitude, die
Signalbreite und die Sensitivitat fur lokale im Vergleich zu weiter entfernten
Aktivierungen. Fur kleine Elektroden und geringe Interelektrodenabstéande wurde eine
bessere Nahfelderfassung, eine geringere Fernfeldiberlagerung und eine hdhere
Sensitivitat fur die Detektion von Rekonnektionen beschrieben.®* Umgekehrt kann eine
geringe Veranderung des Interelektrodenabstands die gemessene bipolare Spannung
und damit die Ausdehnung von Low-Voltage-Arealen relevant verandern. In einer
aktuellen Untersuchung flhrte bereits ein Unterschied von 1 mm im
Interelektrodenabstand zu signifikanten Veranderungen bipolarer Spannungen und
der Ausdehnung von Niedervoltagearealen; die Autoren leiten daraus die
Notwendigkeit katheterspezifischer, abstandsadaptierter Spannungsschwellen ab.5
Bipolare Spannungsgrenzwerte sind damit nicht ohne Weiteres zwischen
unterschiedlichen Kathetern Ubertragbar.

Die Interpretation von Voltage-Maps ist rhythmusabhangig. Mehrere Arbeiten zeigen,
dass Lage und Ausdehnung von Low-Voltage-Arealen zwischen Sinusrhythmus und
Vorhofflimmern nicht vollstandig Ubereinstimmen und dass regionale Schwellenwerte
erforderlich sein konnen, wenn Befunde rhythmusunabhangig verglichen werden
sollen.?8 Omnipolare Maps kénnen in Vorhofflimmern Low-Voltage-Areale spezifischer
abgrenzen als konventionelle bipolare Maps.®” Die aus einer Map abgeleitete Aussage
zum Vorliegen und zur raumlichen Ausdehnung von Substrat ist daher von Rhythmus,
Ableitungsmodus und Schwellenwertdefinition abhangig.

Schlielllich beeinflussen auch Akquise- und Verarbeitungsalgorithmen das Ergebnis.
Automatisierte 3D-Mappingsysteme beruhen auf vorgegebenen Kriterien flr
Punktakquise und Punktakzeptanz, unter anderem der Stabilitdt des Referenzsignals,
der Zykluslange, atemabhangigen Bewegungen, der Katheterstabilitat und der Qualitat
der Positionsdetektion.®® Zusatzlich wirken sich Filtereinstellungen auf Morphologie
und Amplitude bipolarer EGMs aus: selbst unter standardisierten Bedingungen kénnen
unterschiedliche Hoch-, Tief- oder Notch-Filter die Detektion lokaler Signale
verandern.®®  Aktuelle Ubersichtsarbeiten betonen deshalb, dass Maps
unterschiedlicher Systeme, Katheter und Analysealgorithmen nur eingeschrankt direkt

vergleichbar sind und immer im Kontext der verwendeten Methodik interpretiert
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werden miuissen.?? Fir die vorliegende Arbeit ist dieser Punkt zentral, weil
Unterschiede in der Workflow-Effizienz nur dann sinnvoll bewertet werden kdénnen,
wenn zugleich berlcksichtigt wird, dass technische Weiterentwicklungen nicht allein
die Geschwindigkeit, sondern auch die Eigenschaften der Datenerfassung selbst
beeinflussen.

Diese methodischen Einflussfaktoren pragen die praktische Durchfihrung des HD-LA-

Mappings malfigeblich.

1.4 Workflow-Effizienz des linksatrialen Mappings

Im klinischen Alltag ist das LA-Mapping haufig kein einmaliger prozeduraler Schritt. Es
wird zur initialen Erstellung der Anatomie, zur Festlegung des Lasionssets sowie zur
Validierung mit Re-Mapping eingesetzt. Entsprechend ist der Mappingprozess fir die
LA-Verweilzeit (,LA dwell time®) relevant. Dies spiegelt sich auch in aktuellen
Workflow-Analysen wider, in denen standardisierte Ablationsablaufe mit HD-Mapping,
verklrzten Mapping-, Ablations- und Gesamtprozedurzeiten assoziiert waren.22:33.70
Daher bezeichnet Workflow-Effizienz den zeitlichen und prozeduralen Aufwand, der
fur die Durchfuhrung eines definierten Mappingschritts unter klinischen
Routinebedingungen erforderlich ist. In der Literatur wird dies nicht einheitlich
operationalisiert. Verwendet werden unter anderem die reine Mappingzeit, die Zahl der
erfassten Punkte oder EGMs pro Map, die Punktakquisitionsrate, die LA-Verweilzeit
sowie Prozedur- und Laborzeiten. Fir einen neueren octa-spline-basierten HD-
Mappingkatheter wurden beispielsweise hohere Punktdichten und hdhere
Punktakquisitionsraten bei kiurzerer Mappingzeit beschrieben. In anderen
Kathetervergleichen wurden kurzere Mappingzeiten mit einer hdheren Zahl erfasster
Punkte berichtet.”'-"3

Mit der zunehmenden technischen Komplexitat von LA-Ablationsprozeduren gewinnt
die Frage an Bedeutung, wie effizient zentrale Arbeitsschritte im klinischen Alltag
durchgefuhrt werden kénnen. Dies gilt insbesondere fur das Mapping, da es in vielen
Eingriffen wiederholt eingesetzt wird und damit einen relevanten Anteil an LA-
Verweilzeit und Gesamtprozedurzeit haben kann. Technische Weiterentwicklungen
von Mappingkathetern sind deshalb nicht allein unter dem Aspekt der
Signalcharakteristik zu bewerten, sondern auch im Hinblick darauf, ob sie die

Durchfihrung des Mappings im Routineablauf vereinfachen, beschleunigen und
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reproduzierbarer machen. Daraus ergibt sich die klinisch relevante Fragestellung, ob
Unterschiede in der Kathetergeneration zu messbaren Unterschieden in der
praktischen Durchfuhrbarkeit des LA-Mappings flhren.

1.5 Zielsetzung und Fragestellungen der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, den Einfluss der Mappingkathetergeneration auf die
Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings in der klinischen Routine zu untersuchen.
Hierzu werden zwei Generationen eines grid-basierten HD-Mappingkatheters in LA-
Prozeduren bei paroxysmalem und persistierendem Vorhofflimmern sowie bei LAT-
Ablationen verglichen. Im Zentrum steht die Frage, ob sich Unterschiede in der
Mappingkathetergeneration in einer veranderten praktischen Durchfihrbarkeit des LA-

Mappings abbilden.

Daraus ergeben sich folgende Fragestellungen:

1. Unterscheidet sich die Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings zwischen den
beiden Kathetergenerationen?

2. Gehen mogliche Unterschiede mit Veranderungen prozeduraler Parameter, des
Umfangs der Datenerfassung und akuter periprozeduraler Sicherheitsaspekte

einher?

3. Zeigen sich diese Unterschiede uber die verschiedenen Indikationen hinweg in

vergleichbarer Weise?
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2 Patienten und Methoden
2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine retrospektive,
monozentrische  Beobachtungsstudie aus dem Bereich der klinischen
Elektrophysiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf. Untersucht wird der Einfluss
der Mappingkathetergeneration auf die Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings im
klinischen Alltag. Hierzu werden 2zwei Generationen eines grid-basierten
Mappingkatheters in konsekutiven LA-Prozeduren verglichen.

Die Auswertung erfolgt auf Grundlage klinischer Routinedaten, Prozedurprotokolle,
wahrend der Prozedur manuell dokumentierter Mappingzeiten sowie der im
Mappingsystem dokumentierten Verfahrensparameter. Das Studienvorhaben wurde
von der zustandigen Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-
Universitat Dusseldorf genehmigt (Studiennummer 2019-555 4 vom 20.07.2023). Die
Studie wird in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der Deklaration von Helsinki
durchgefuhrt.

Die Zuordnung zu den Kathetergenerationen erfolgte nicht randomisiert, sondern
spiegelte die klinische Einfihrung und Verflugbarkeit der neueren Kathetergeneration
im Routineworkflow wider. Der Gruppenvergleich ist daher als retrospektiver,

potenziell chronologisch beeinflusster Real-World-Vergleich zu interpretieren.

2.2 Patientenkollektiv

In die Analyse eingeschlossen wurden alle konsekutiven erwachsenen Patienten, bei
denen zwischen Juli 2025 und Januar 2026 eine LA-Ablation mit HD-Mapping
durchgefiuihrt wurde. Berilcksichtigt wurden Prozeduren bei paroxysmalem VHF,
persistierendem VHF und LAT.

Voraussetzung fur den Einschluss war die Durchfihrung einer vollstandigen LA-Map
mit einer der beiden untersuchten Kathetergenerationen. Nicht eingeschlossen
wurden Falle ohne vollstandige LA-Map sowie Falle mit unvollstandiger prozeduraler
Dokumentation, soweit die fur die Analyse erforderlichen Variablen hierdurch nicht
erhoben werden konnten.

Das endgultige Studienkollektiv umfasste 94 Patienten. Davon entfielen 51 Patienten

auf die Gruppe der neueren Kathetergeneration (Grid X) und 43 Patienten auf die
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Gruppe der alteren Kathetergeneration (Grid). Erfasst wurden klinische und
echokardiographische Basischarakteristika, insbesondere Alter, Geschlecht, relevante

Komorbiditaten, Risikoscores sowie ausgewahlte echokardiographische Parameter.

2.3 Prozedurablauf und Endpunkte

Alle Ablationsprozeduren wurden in intravenéser Sedierung durchgefuhrt. Die
Sedierung erfolgte mit Midazolam und Propofol, je nach Bedarf wurde zusatzlich
Piritramid verabreicht. Wahrend der gesamten Prozedur wurden Herzfrequenz,
Sauerstoffsattigung und nichtinvasiver Blutdruck kontinuierlich gemall den
institutstiblichen Standards Uberwacht.

Fur die Ablationsprozeduren wurde der am Zentrum etablierte US4ABL-Workflow
verwendet.?® Zum Ausschluss eines LA-Thrombus wurde routinemaRig eine TEE-
Untersuchung unmittelbar praprozedural (vor dem sterilen Abdecken) durchgefuhrt.
Der femorale Gefallzugang erfolgte ultraschallgesteuert. Zur Fihrung der
Transseptalpunktion wurde eine multimodale Bildgebung (TEE und Fluoroskopie)
verwendet. Nach Abschluss der Prozedur wurde eine transthorakale
Echokardiographie zum Ausschluss eines Perikardergusses durchgefuhrt. Das
Management der oralen Antikoagulation erfolgte nach einer minimal unterbrochenen
Strategie — die orale Antikoagulation wurde am Morgen vor der Prozedur pausiert und
nach echokardiographischem Ausschluss eines Perikardergusses routinemallig am
Abend nach dem Eingriff wieder aufgenommen.

Alle Prozeduren wurden von drei erfahrenen Elektrophysiologen durchgefiihrt, die vor
Beginn des Studienzeitraums jeweils mehr als 500 Ablationsprozeduren mit dem
verwendeten 3D-Mappingsystem durchgefuhrt hatten.

Fir das HD-Mapping des LA wurden der Advisor™ HD Grid (Grid) bzw. der Advisor™
HD Grid X (Grid X) in Kombination mit dem EnSite X 3D-Mappingsystem verwendet.
Beide Katheter beruhen auf einem grid-basierten Mappingkonzept mit 16 Elektroden
an einer distalen Grid-Struktur. Der Grid X stellt die neuere Kathetergeneration
innerhalb dieses Konzepts dar und unterscheidet sich vom Grid insbesondere durch
eine weiterentwickelte sensorische Systemintegration zur raumlichen Erfassung des
Katheters im Mappingsystem (Abbildung 2). Die vorliegende Arbeit bewertet nicht

einzelne konstruktive Detailmerkmale des Katheters, sondern deren praktische
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Auswirkung auf die Workflow-Effizienz der LA-Map-Erstellung unter klinischen

Routinebedingungen.

Advisor™ HD Grid Advisor™ HD Grid X

Abb. 2: Schematische Gegeniiberstellung der beiden untersuchten grid-basierten

HD-Mappingkathetergenerationen

Die prozeduralen Endpunkte wurden in Abhangigkeit von Art und Ziel des jeweiligen
LA-Eingriffs festgelegt.

Fur die PVIs bei paroxysmalem VHF oder persistierendem VHF war der Endpunkt die
vollstandige elektrische Isolation aller PV mittels zirkumferenzieller Ablation paarweise
(septal und lateral). Dies wurde mittels Entrance- und Exit-Block gepruft: der Entrance-
Block wurde anhand des Fehlens von PV-Signalen im Mapping beurteilt, wobei der
Exit-Block durch Stimulationsmandver innerhalb der jeweiligen isolierten Vene gepruft
wurde.

Bei den LAT-Ablationen erfolgte zunachst ein detailliertes elektroanatomisches HD-
Mapping (Aktivierungsmapping) zur Charakterisierung des zugrunde liegenden
Arrhythmiemechanismus und zur lIdentifikation kritischer Isthmusbereiche. Das
Lasionsset wurde anhand der im Mapping erhobenen Aktivierungs- und
Spannungscharakteristika festgelegt und an das jeweilige Tachykardiesubstrat
angepasst. Der prozedurale Endpunkt war die Nichtinduzierbarkeit nach der Anlage
des Lasionssets. In das Studienkollektiv wurden ausschlie3lich makroreentrybasierte
Tachykardien eingeschlossen, fokale Mechanismen wurden nicht berticksichtigt. Die
linearen Lasionen wurden systematisch durch differenzielles Pacing Uber die

Ablationslinie Gberprift.

2.4 Erfassung der Mapping-Effizienz
Die zentralen Parameter fir die Bestimmung der Mapping-Effizienz waren die

Mappingzeit und das LA-Volumen.
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2.4.1 Dokumentation der Mappingzeit
Die Mappingzeit wurde als Zeitspanne vom Beginn der systematischen Signalakquise
bis zum Vorliegen einer klinisch verwertbaren vollstandigen LA-Map definiert. Sie
wurde wahrend jeder Prozedur manuell erfasst und im Prozedurprotokoll
dokumentiert. Als vollstandig galt die LA-Map, wenn alle 8 Segmente des LA in einer
adaquaten Dichte der EGMs erfasst wurden.*® Die 8 Segmente des LA sind in der
Literatur wie folgt beschrieben:

- Segment 1: das Antrum der linken PV,

- Segment 2: das Antrum der rechten PV;

- Segment 3: die posteriore Wand (der sog. ,LA Dom®);

- Segment 4: die anteriore Wand;

- Segment 5: das linke Vorhofohr;

- Segment 6: die laterale Wand;

- Segment 7: die inferiore Wand;

- Segment 8: die septale Wand.
Bei  LAT-Ablationen  musste zusatzlich ein  klinisch interpretierbares
Aktivierungsmuster vorliegen. In die Mappingzeit gingen samtliche Schritte der
Datenerfassung ein, einschlieBlich Kathetermandvern und Repositionierungen von
Schleusen und Mappingkathetern wahrend des Mappings sowie die erneute
Etablierung des LA-Zugangs bei versehentlichem Wechsel zum rechten Atrium.
Darlber hinaus wurden die Zahl und die Rate der erfassten EGMs dokumentiert. Fur
die Analyse wurden ausschliel3lich die nach Abschluss des Mappings im System
verbleibenden EGMs bericksichtigt. Die ausgewertete Punktzahl entsprach damit der
finalen Datengrundlage nach Entfernung unndtiger Punkte sowie nach Ausschluss

oder Korrektur falsch annotierter Signale.

2.4.2 Bestimmung des linksatrialen Volumens

Das LA-Volumen wurde echokardiographisch mittels biplaner Flachen-Langen-
Methode aus apikalem Vierkammer- und Zweikammerblick bestimmt.”* Die
Bestimmung erfolgte unmittelbar postprozedural im elektrophysiologischen
Herzkatheterlabor nach dem Ausschluss eines Perikardergusses mit Hilfe eines
Echokardiographie-Gerats der Firma GE (Vivid T8, GE Healthcare, Chicago, IL, USA).
Das postprozedural bestimmte LA-Volumen wurde als anatomische
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Standardisierungsgro®e zur Berechnung der volumenbezogenen Mapping-
Geschwindigkeit verwendet.

Grundlage der zweidimensionalen Volumenbestimmung war die Nachzeichnung der
Blut-Gewebe-Grenze (die Endokardkontur) des LA in beiden Anlotungen. Auf Héhe
der Mitralklappenebene wurde die Kontur jeweils durch eine Gerade zwischen den
gegenuberliegenden Ansatzen des Mitralklappenannulus geschlossen. Das linke
Vorhofohr und die Einmundungen der PV wurden nicht in die Flachenmessung
einbezogen. Die Messung erfolgte in der endsystolischen Phase bei maximalem LA-
Volumen. Die LA-Lange wurde als die kurzere der beiden Longitudinalachsen im
apikalen Vierkammer- und Zweikammerblick definiert. Die Volumenberechnung

erfolgte nach der Formel:
8 Al " AZ

"~ 3m L
wobei A1 und Az die Flachen des LA im Vierkammer- bzw. Zweikammerblick [cm?] und

L die kurzere der beiden gemessenen LA-Langen [cm] bezeichnet.

Bei Anwendung der biplanen Flachen-Langen-Methode ist auf eine nicht verkurzte
Darstellung des LA im apikalen Vierkammer- und Zweikammerblick zu achten, da eine
verkurzte Darstellung zu einer systematischen Unterschatzung des LA-Volumens
fihren kann.

Die Konturierung hat die Blut-Gewebe-Grenze des LA abzubilden und wird auf Hohe
des Mitralklappenannulus durch eine Gerade zwischen den gegenlberliegenden
Annuluspunkten geschlossen; das Vorhofohr und die PV-Ostien werden nicht in die
Flachenmessung einbezogen. Die LA-Lange ist als die kurzere der in beiden
Anlotungen gemessenen Longitudinalachsen zu verwenden. Deutliche Unterschiede
zwischen beiden Langenmessungen sprechen fur unterschiedliche Schallachsen und
vermindern die Zuverlassigkeit der Volumenberechnung. Zu berucksichtigen ist
aulRerdem, dass die zweidimensionale Flachen-Langen-Methode auf geometrischen
Annahmen beruht und ihre Messwerte deshalb nicht ohne Weiteres mit anderen

echokardiographischen Volumenmethoden austauschbar sind.”47°

2.4.3 Volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit
Als erganzende Kennzahl der Mapping-Effizienz wurde die volumenbezogene
Mapping-Geschwindigkeit berechnet. Sie wurde definiert als echokardiographisch

bestimmtes LA-Volumen [Milliliter, ml] dividiert durch die dokumentierte Mappingzeit
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[Minuten, min] und in ml/min angegeben. Die Berechnung erfolgte nach der folgenden

Formel, wie bereits in der Literatur beschrieben:7®

LA Volumen [ml]
Mappingzeit [min]

Volumenbezogene Mapping Geschwindigkeit =

Die Zahl der erfassten EGMs wurde nicht als Standardisierungsgréf3e verwendet, da
sie wesentlich durch Akquisitionsalgorithmus, Punktakzeptanzkriterien,
Filtereinstellungen, manuelle Nachbearbeitung und die individuelle Mappingstrategie
beeinflusst wird. Sie erlaubt daher keine belastbare Normalisierung in Bezug auf die
anatomische Grole des erfassten LA. Ebenso wurde ein aus dem 3D-Mappingsystem
abgeleitetes LA-Volumen nicht verwendet, da dessen Berechnung von der
Vollstandigkeit und Qualitdt der geometrischen Rekonstruktion sowie von
systemspezifischen Interpolations- und Grenzdefinitionsschritten abhangt. Zur
volumenbezogenen Standardisierung wurde deshalb das echokardiographisch
bestimmte LA-Volumen herangezogen.

Die volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit beschreibt das Verhaltnis zwischen
der Grole des erfassten LA und dem hierfur erforderlichen Zeitaufwand. Héhere Werte
entsprechen einer kirzeren Mappingzeit bezogen auf ein gegebenes LA-Volumen. Die
Kennzahl wurde als erganzende Variable der Mapping-Effizienz ausgewertet und im
Zusammenhang mit der dokumentierten Mappingzeit, der Zahl der final erfassten

Punkte bzw. EGMs sowie den prozeduralen Zeitparametern interpretiert.

2.5 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics, Version 28 (IBM Corp.,
Armonk, NY, USA) sowie GraphPad Prism, Version 10 (GraphPad Software, Boston,
MA, USA). Die Analyse wurde explorativ durchgefuhrt. Eine formale Fallzahlplanung
erfolgte aufgrund des retrospektiven Studiendesigns nicht.

Die deskriptive ~ Auswertung umfasste klinische Basischarakteristika,
echokardiographische Parameter sowie prozedurale und mappingbezogene
Variablen. Kategoriale Variablen wurden als absolute und relative Haufigkeiten
dargestellt. Kontinuierliche Variablen wurden als Median mit Interquartilsabstand
angegeben und zwischen Grid und Grid X mittels Mann-Whitney-U-Test verglichen.
Kategoriale Variablen wurden mittels Chi-Quadrat-Test nach Pearson analysiert; bei

niedriger erwarteter Zellbesetzung wurde der exakte Test nach Fisher verwendet.
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Die primaren Vergleiche bezogen sich auf Parameter der Mapping-Effizienz,
insbesondere Mappingzeit, volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit und Umfang
der Signalakquise. Erganzend wurden prozedurale Zeitparameter,
Fluoroskopieparameter und akute periprozedurale Sicherheitsaspekte zwischen den
Gruppen verglichen.

Alle statistischen Tests wurden zweiseitig durchgefihrt. Ein p-Wert < 0,05 wurde als
statistisch  signifikant gewertet. Aufgrund des explorativen Charakters der
Untersuchung erfolgte keine Adjustierung flr multiples Testen. Fehlende Werte
wurden nicht imputiert; die jeweiligen Analysen wurden auf Grundlage der verfugbaren

Datensatze durchgefihrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

Das Studienkollektiv umfasste insgesamt 94 Patienten, davon 43 Patienten in der Grid-
Gruppe und 51 Patienten in der Grid-X-Gruppe. Die Baseline-Charakteristika sind in
Tabelle 1 dargestellit.

Die Indikationen der Eingriffe verteilten sich im Gesamtkollektiv auf 49 Patienten mit
paroxysmalem VHF (52,1%), 34 Patienten mit persistierendem VHF (36,2%) und 11
Patienten mit LAT (11,7%). Zwischen Grid und Grid X zeigte sich kein signifikanter
Unterschied in der Indikationsverteilung (p=0,821). In der Grid-Gruppe wurden 22
Patienten (51,2%) mit paroxysmalem VHF, 15 Patienten (34,9%) mit persistierendem
VHF und 6 Patienten (14%) mit LAT eingeschlossen. In der Grid-X-Gruppe lagen die
entsprechenden Werte bei 27 Patienten (52,9%), 19 Patienten (37,3%) und 5
Patienten (9,8%).

Das mediane Alter betrug im Gesamtkollektiv 70,3 Jahre [63,9-76,4]. Zwischen Grid
und Grid X bestand kein signifikanter Altersunterschied (71,2 Jahre [63,6-76,4] vs. 69,9
Jahre [63,9-77,2], p=0,793). Auch Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI), CHA,DS,-
VASc-Score und EHRA-Klasse unterschieden sich nicht signifikant zwischen den
Gruppen.

Die echokardiographischen Basisparameter waren zwischen beiden Gruppen
vergleichbar. Dies betraf insbesondere die linksventrikulare Ejektionsfraktion (57%
[65-61] vs. 58% [56-60], p=0,256), das LA-Volumen (67 ml [46,5-102] vs. 70 ml [53,5-
88,5], p=0,776) und den LA-Volumenindex (34,2 ml/m? [24,8-51,9] vs. 35,4 ml/m?
[27,8-44,5], p=0,97).

Relevante Komorbiditaten waren zwischen beiden Gruppen weitgehend gleich verteilt.
Dies galt unter anderem flr arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz,
Schlaganfall, chronisch obstruktive Lungenerkrankung, obstruktive Schlafapnoe,
Myokardinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit sowie vorausgegangene
kardiochirurgische oder strukturelle Eingriffe. Eine vorherige LA-Ablation lag
insgesamt bei 43 Patienten (45,7%) vor und war in der Grid-X-Gruppe numerisch
haufiger als in der Grid-Gruppe (54,9% vs. 34,9%, p=0,052).
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Parameter Alle Patienten Grid Grid X p-
n=94 n=43 n=51 Wert

Alter, Jahre 70,3 [63,9-76,4] | 71,2[63,6-76,4] | 69,9[63,9-77,2] | 0,793
Mannliches Geschlecht, n (%) 41 (43,6%) 17 (39,5%) 24 (47,1%) 0,464
BMI, kg/m? 27 [24,2-31,2] 27,8 [24,8-30,7] 26 [23,4-31,2] 0,189
CHA,DS,-VASc-Score 3 [2-4] 3 [2-4] 3 [2-4] 0,108
EHRA-Klasse 3[3-3] 3[2-3] 3 [3-3] 0,338
Indikation fiir den Eingriff,
n (%) 0,821
e Paroxysmales VHF 49 (52,1%) 22 (51,2%) 27 (52,9%)
e Persistierendes VHF 34 (36,2%) 15 (34,9%) 19 (37,3%)
o LAT 11 (11,7%) 6 (14%) 5(9,8%)
Echokardiographie
Parameter
e LVEF,% 58 [65-61] 57 [65-61] 58 [56-60] 0,256
e LA-Volumen, ml 69 [50,2-94,0] 67 [46,5-102] 70 [53,5-88,5] 0,776
e LAVI, ml/m? 34,7 [26,8-48,8] | 34,2[24,8-51,9] | 35,4[27,8-44,5] | 0,970
Komorbiditdten
o Arterielle Hypertonie, n

) 67 (71,3%) 30 (69,8%) 37 (72,5%) 0,767
e Diabetes mellitus, n (%) 14 (14,9%) 5(11,6%) 9 (17,6%) 0,414
e Herzinsuffizienz, n (%) 19 (20,2%) 12 (27,9%) 7 (13,7%) 0,088
e Schlaganfall, n (%) 11 (11,7%) 7 (16,3%) 4 (7,8%) 0,205
e COPD, n (%) 5 (5,3%) 3 (7%) 2 (3,9%) 0,511
e OSAS, n (%) 9 (9,6%) 4 (9,3%) 5(9,8%) 0,934
e Myokardinfarkt, n (%) 8 (8,5%) 3 (7%) 5(9,8%) 0,625
e Mitralklappen-OP, n (%) 5 (5,3%) 2 (4,7%) 3 (5,9%) 0,791
e Mitralklappen-Clipping, n 3(3.2%) 1(2.3%) 2 (3.9%) 0.661

(%)
e ACB-OP,n (%) 5 (5,3%) 3 (7%) 2 (3,9%) 0,511
e pAVK, n (%) 6 (6,4%) 3 (7%) 3 (5,9%) 0,829
e Blutungen, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1,000
Elektrische Kardioversion,
0 (%) 65 (69,1%) 31 (72,1%) 34 (66,7%) 0,570
Vorherige LA-Ablation, n (%) 43 (45,7%) 15 (34,9%) 28 (54,9%) 0,052

Tabelle 1: Baseline-Charakteristika; VHF = Vorhoffimmern; LAT = linksatriale Tachykardie; LA =

linkes Atrium; LAVI = linksatrialer Volumenindex; LVEF = linksventrikulare Ejektionsfraktion; COPD

chronisch obstruktive Lungenerkrankung; obstruktives Schlafapnoe-Syndrom; ACB

OSAS

aortokoronarer Bypass; OP = Operation; pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit.
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3.2 Prozedurale Charakteristika

Die prozeduralen Charakteristika sind in Tabelle 2 dargestellt. Insgesamt wurde bei 92
Patienten (97,9%) eine RFA durchgeflhrt; 2 Patienten (2,1%) erhielten eine PFA. In
der Grid-Gruppe wurden 41 Patienten (95,3%) mittels RFA behandelt; 2 Patienten
(4,7%) erhielten PFA, wahrend in der Grid-X-Gruppe ausschliellich RFA verwendet
wurde (51/51; 100%).

Der verwendete Ablationskatheter unterschied sich zwischen den Gruppen (p<0,001).
In der Grid-X-Gruppe wurde ausschliel3lich der TactiFlex SE eingesetzt. In der Grid-
Gruppe kamen TactiCath SE, TactiFlex SE und in zwei Fallen der PFA-Katheter
Farawave zum Einsatz.

Die Gesamtprozedurzeit war in der Grid-X-Gruppe kurzer als in der Grid-Gruppe (110
min [85-135,5] vs. 136 min [115,5-160], p<0,001). Auch die Zeit bis zur TSP war in der
Grid-X-Gruppe kirzer (15 min [11,5-16] vs. 17 min [14-29,5], p=0,012). Da Zeit bis
TSP und Gesamtprozedurzeit durch mehrere nicht mappingbezogene Workflow-
Komponenten beeinflusst werden, wurden diese Parameter als Kontextparameter und
nicht als primare katheterspezifische Endpunkte interpretiert.

Die Fluoroskopiezeit war in der Grid-X-Gruppe numerisch geringer, erreichte jedoch
keine statistische Signifikanz (14 min [8-18] vs. 16 min [11-21,6], p=0,105). Das
Dosisflachenprodukt unterschied sich nicht zwischen den Gruppen (678 [353-1020] vs.
637 [459-886,5], p=0,979).

Alle Patienten Grid Grid X
Parameter p-Wert
n=94 n=43 n=51

Ablationsenergie 0,120
e RFA 92 (97,9%) 41 (95,3%) 51 (100%)
e PFA 2 (2,1%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Ablationskatheter <0,001
e TactiFlex SE 65 (69,1%) 14 (32,6%) 51 (100%)
e TactiCath SE 27 (28,7%) 27 (62,8%) 0 (0%)
e Farawave 2 (2,1%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Gesamtprozedurzeit, min 121 [102,5-149,5] 136 [115,5-160] | 110 [85-135,5] <0,001
Zeit bis TSP, min 15 [12-20] 17 [14-29,5] 15[11,5-16] 0,012
Fluoroskopiezeit, min 14 [10-19,8] 16 [11-21,6] 14 [8-18] 0,105
Dosisflachenprodukt,

657,5 [372-1006,5] 637 [459-886,5] | 678 [353-1020] 0,979
cGy-cm?

Tabelle 2: Prozedurale Charakteristika; RFA = Radiofrequenzablation; PFA = Pulsfeldablation; TSP
= Transseptalpunktion.
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3.3 Mapping-Effizienz

Die Mapping-Effizienz wurde anhand der Mappingzeit, der volumenbezogenen
Mapping-Geschwindigkeit, der Zahl final erfasster EGMs sowie der EGM-
Akquisitionsgeschwindigkeit beurteilt. Die Ergebnisse sind in den Abbildungen 3.1 bis
3.4 dargestellt. Alle Werte sind als Median [Interquartilsabstand] angegeben.

Die Mappingzeit war in der Grid-X-Gruppe signifikant kirzer als in der Grid-Gruppe (12
min [10-13] vs. 22 min [19-25], p<0,001; Abbildung 3.1). Damit wurde eine vollstandige
LA-Map mit Grid X in deutlich kirzerer Zeit erstellt.
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Abb. 3.1: Mappingzeit nach verwendetem HD-Mappingkatheter

Die volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit war in der Grid-X-Gruppe signifikant
héher als in der Grid-Gruppe (6 ml/min [4,37-7,53] vs. 2,94 ml/min [2,14-4,9], p<0,001;
Abbildung 3.2). Diese Kennzahl setzt die Mappingzeit in Relation zum
echokardiographisch bestimmten LA-Volumen und bertcksichtigt damit Unterschiede
in der anatomischen Ausgangsgrofde des LA. Hohere Werte zeigen an, dass fur ein
gegebenes LA-Volumen weniger Zeit zur Erstellung einer vollstandigen LA-Map
bendtigt wurde. Der Unterschied zugunsten von Grid X blieb somit auch nach

volumenbezogener Standardisierung der Mappingzeit bestehen.
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Abb. 3.2: Volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit nach verwendetem

HD-Mappingkatheter

Auch die Zahl der final erfassten EGMs unterschied sich signifikant zwischen den

Gruppen. In der Grid-X-Gruppe wurden mehr EGMs erfasst als in der Grid-Gruppe
(4918 [3981-5710] vs. 3685 [2825-4524], p<0,001; Abbildung 3.3).
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Abb. 3.3: Zahl der erfassten EGMs nach verwendetem HD-Mappingkatheter
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Entsprechend war auch die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit in der Grid-X-Gruppe
signifikant hoher (415,9 EGMs/min [319,5-490,1] vs. 161,5 EGMs/min [119,7-219,4],
p<0,001; Abbildung 3.4). Insgesamt zeigte sich damit fur Grid X eine klrzere
Mappingzeit bei gleichzeitig hoherer finaler Elektrogrammzahl und hdherer EGM-

Akquisitionsgeschwindigkeit.

1000
p < 0,001

<
E
S 800
Q
w, -
E
=2
2 600
3
ey
?
18]
o
[T}
c
S 400
R
=3
E; I
<
= N
Q200 A

I

HD Grid HD Grid X

Hochauflésender Mappingkatheter

Abb. 3.4: EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit nach verwendetem HD-Mappingkatheter

Als erganzende explorative Kennzahl wurde die volumenbezogene EGM-Dichte
ausgewertet. Die volumenbezogene Dichte der erfassten EGMs in der Grid-X-Gruppe
war hoher als in der Grid-Gruppe (67,9 EGMs/ml [49,9-94,6] vs. 53,2 EGMs/ml [37,2-
77,5], p=0,011).

Die Abbildung 3.5 zeigt exemplarische LA-Maps mit Grid und Grid X bei paroxysmalem
VHF, persistierendem VHF und LAT. Dargestellt sind Beispiele aus den drei
untersuchten Indikationsgruppen, um die praktische Anwendung der beiden
Mappingkatheter im klinischen Kontext zu veranschaulichen. Die Abbildung ordnet die
im  Ergebnisteil dargestellten quantitativen Parameter wie Mappingzeit,

volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit und EGM-Akquisition visuell ein.
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Persistierendes VHF

Linksatriale Tachykardie

Abb. 3.5: Exemplarische LA-Maps nach Indikation

3.4 Explorative Subgruppenanalyse nach Indikation

Zur Prufung der indikationsabhangigen Konsistenz der Ergebnisse wurde eine
explorative Subgruppenanalyse durchgefuhrt. Hintergrund war, dass der Mapping-
Workflow bei paroxysmalem VHF, persistierendem VHF und LAT unterschiedliche
Anforderungen aufweist. Wahrend bei VHF-Prozeduren die Erstellung einer
vollstandigen LA-Map im Rahmen der PVI im Vordergrund stand, erforderte die LAT-
Ablation zusatzlich eine aktivierungsbasierte Charakterisierung des zugrunde

liegenden Tachykardiemechanismus. Die Analyse erfolgte daher getrennt flr
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paroxysmales VHF, persistierendes VHF und LAT. Bewertet wurden Mappingzeit,
volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit und EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit.

Die Mappingzeit war in allen drei Indikationsgruppen unter Verwendung von Grid X
kUrzer als unter Verwendung von Grid. Bei paroxysmalem VHF betrug die Mappingzeit
12 min [10,5-13,5] in der Grid-X-Gruppe gegenuber 20,5 min [16,5-25] in der Grid-
Gruppe (p<0,001). Bei persistierendem VHF lagen die entsprechenden Werte bei 12
min [10-12] gegenuber 24 min [21-27] (p<0,001). Auch bei LAT zeigte sich eine kurzere
Mappingzeit mit Grid X (10 min [10-14] vs. 23 min [20,3-26,5], p=0,022; Abbildung 3.6).
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Abb. 3.6: Mappingzeit nach Indikation und verwendetem HD-Mappingkatheter

Die volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit war bei paroxysmalem und
persistierendem VHF in der Grid-X-Gruppe signifikant hdher. Bei paroxysmalem VHF
betrug sie 5,83 ml/min [4,30-7,06] vs. 3,26 ml/min [2,26-4,61] (p<0,001). Bei
persistierendem VHF lag sie bei 7,08 ml/min [5,32-8,44] vs. 3,04 mil/min [2,20-4,86]
(p<0,001). In der LAT-Subgruppe war die volumenbezogene Mapping-
Geschwindigkeit numerisch héher (6 ml/min [5,35-6,57] vs. 2,32 ml/min [1,68-4,73]),
erreichte jedoch keine statistische Signifikanz (p=0,177; Abbildung 3.7).
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Abb. 3.7: Volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit nach Indikation und verwendetem

HD-Mappingkatheter

Die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit war in allen drei Indikationsgruppen héher unter
Verwendung von Grid X. Bei paroxysmalem VHF betrug sie 359,1 EGMs/min [294,2-
461] vs. 162,5 EGMs/min [129,7-247,9] (p<0,001). Bei persistierendem VHF lagen die
Werte bei 446,4 EGMs/min [395,9-528,2] vs. 122,4 EGMs/min [108,8-192,8]
(p<0,001). Auch in der LAT-Subgruppe zeigte sich eine signifikant hohere EGM-
Akquisitionsgeschwindigkeit mit Grid X (449 EGMs/min [365-484,9] vs. 200,9
EGMs/min [170,9-217,9], p=0,004; Abbildung 3.8).

Die LAT-Subgruppe umfasste nur 11 Patienten (Grid: n=6; Grid X: n=5). Die
Ergebnisse dieser Subgruppe wurden daher ausschlieB3lich explorativ bewertet;
insbesondere nicht signifikante Unterschiede lassen sich aufgrund der geringen
Fallzahl nur eingeschrankt interpretieren. Trotz dieser Limitation entsprach die
Richtung der Effekte dem Muster der Gesamtkohorte: mit Grid X war die Mappingzeit
auch bei LAT kirzer und die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit hoher. Die
volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit war in der LAT-Subgruppe ebenfalls
numerisch hoher, erreichte jedoch kein statistisches Signifikanzniveau. Insgesamt

zeigten die Subgruppenanalysen damit Uber paroxysmales VHF, persistierendes VHF
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und LAT hinweg ein konsistentes Muster zugunsten von Grid X, insbesondere fur

Mappingzeit und EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit.
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Abb. 3.8: EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit nach Indikation und verwendetem HD-
Mappingkatheter

Die Ergebnisse der explorativen Subgruppenanalyse waren insgesamt mit den

Befunden der Gesamtkohorte vereinbar.

3.5 Akute periprozedurale Sicherheit

Als akute periprozedurale Komplikationen wurden Ereignisse erfasst, die
intraprozedural oder im unmittelbaren postprozeduralen stationaren Verlauf bis zur
Entlassung dokumentiert wurden. Die akuten periprozeduralen Sicherheitsendpunkte
sind in Tabelle 3 dargestellt. Insgesamt wurden bei 2 von 94 Patienten (2,1%) akute
periprozedurale Komplikationen dokumentiert. Beide Ereignisse traten in der Grid-X-
Gruppe auf (2/51; 3,9%), wahrend in der Grid-Gruppe keine akute periprozedurale
Komplikation dokumentiert wurde (0/43; 0%). Der Unterschied zwischen den Gruppen
war statistisch nicht signifikant (p=0,498).

Bei einem Patienten der Grid-X-Gruppe trat intraprozedural eine Perikardtamponade

auf (1/51; 2,0%). Eine Reanimationspflichtigkeit bestand nicht. Das Ereignis trat
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wahrend der Ablation im zeitlichen Zusammenhang mit einem Steam-Pop-Ereignis auf
und wurde als nicht TSP-assoziierte Tamponade im Sinne eines Typ-E-Ereignisses
nach der Klassifikation von Maclean et al. eingeordnet.”” Die Perikardtamponade
wurde unmittelbar erkannt und mittels akuter perkutaner Perikardpunktion erfolgreich
behandelt. Ein operatives Vorgehen war nicht erforderlich.

Als zweite Komplikation wurde in der Grid-X-Gruppe eine Leistenkomplikation
dokumentiert (1/51; 2%). Hierbei handelte es sich um eine Nachblutung unmittelbar
postprozedural auf der Station. Die Blutung konnte durch lokale Kompression
erfolgreich gestillt werden. Weitere interventionelle oder operative Mallnahmen waren

nicht erforderlich.

Alle Patienten Grid Grid X
Komplikation p-Wert
n=94 n=43 n=51
Perikarderguss ohne Tamponade 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Perikardtamponade 1(1,1%) 0 (0%) 1(2%) 1,000
Leistenkomplikation 1(1,1%) 0 (0%) 1(2%) 1,000
Pneumonie 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Schlaganfall 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Temporare Phrenikusparese 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Permanente Phrenikusparese 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Tod 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) -
Gesamtkomplikationen 2(2,1%) 0 (0%) 2 (3,9%) 0,498

Tabelle 3: Akute periprozedurale Komplikationen

Perikardergisse ohne Tamponade, Pneumonien, Schlaganfalle, temporare oder
permanente Phrenikusparesen und Todesfalle wurden im Studienkollektiv nicht
beobachtet. Insgesamt ergab sich damit kein Hinweis auf einen signifikanten
Unterschied im akuten periprozeduralen Sicherheitsprofil zwischen Grid und Grid X.
Aufgrund der niedrigen Ereigniszahl erfolgte der Gruppenvergleich der

Sicherheitsendpunkte mittels exaktem Test nach Fisher.
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4 Diskussion

Die vorliegende Arbeit untersucht in einem retrospektiven, monozentrischen Real-
World-Kollektiv, ob sich die technische Weiterentwicklung vom Grid zum Grid X auf die
praktische Durchfihrung des HD-Mappings in LA-Ablationsprozeduren auswirkt. Im
Fokus standen mappingbezogene Effizienzparameter bei Prozeduren wegen
paroxysmalem VHF, persistierendem VHF und LAT; eine qualitative Bewertung der
Maps, die Arrhythmieinterpretation und klinische Langzeitendpunkte waren nicht
Gegenstand der Analyse. Die Diskussion orientiert sich damit an der in der Vorarbeit
etablierten Trennung zwischen Workflow-Effizienz und Mapping-Qualitat.”®

Die wesentlichen Ergebnisse waren:

1. Hohere Mapping-Effizienz: Grid X war mit kurzerer Mappingzeit, hOherer
volumenbezogener Mapping-Geschwindigkeit und hdherer EGM-
Akquisitionsgeschwindigkeit assoziiert.

2. Hoéhere Datenerfassung: die finale Zahl erfasster EGMs war in der Grid-X-
Gruppe hoher.

3. Konsistenz in Subgruppen: die explorative Subgruppenanalyse zeigte Uber
paroxysmales VHF, persistierendes VHF und LAT hinweg eine
vergleichbare Effektrichtung.

Der Beitrag der Arbeit liegt damit in der Quantifizierung eines definierten Mapping-
Workflows unter klinischen Routinebedingungen. Ob die beobachteten
Effizienzvorteile mit Unterschieden in der Map-Qualitat, der Arrhythmieanalyse oder
dem Kklinischen Verlauf verbunden sind, bleibt weiterfihrenden Untersuchungen

vorbehalten.

4.1 Workflow-Effizienz des hochauflésenden LA-Mappings

LA-Ablationsprozeduren werden zunehmend durch strukturierte, wiederholbare
Arbeitsschritte gepragt. Neben der eigentlichen Lasionssetzung haben Mapping,
Validierung und Re-Mapping einen wesentlichen Anteil am Ablauf der Prozedur. Dies
gilt insbesondere fur Prozeduren mit 3D-Mapping, bei denen die LA-Anatomie, die
elektrische Isolation der PV, mdgliche Residualleitungen sowie komplexe
Aktivierungsmuster systematisch erfasst werden. Aktuelle Konsensusdokumente zur

Katheterablation bei VHF betonen definierte prozedurale Endpunkte und
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standardisierte  Ablationsablaufe, wodurch die zuverlassige und effiziente
Datenerfassung im LA zunehmend an Bedeutung gewinnt.??

Die methodische Grundlage dieser Arbeit ist die zuvor publizierte Real-World-
Benchmark-Analyse zur Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings uber vier
multipolare Katheterdesigns.”® In dieser Vorarbeit wurde die volumenbezogene
Mapping-Geschwindigkeit als Kennzahl definiert, berechnet aus dem
echokardiographisch bestimmten LA-Volumen dividiert durch die Zeit bis zur
vollstandigen LA-Map. Die Analyse war ausdrucklich auf Effizienzmetriken fokussiert
und nicht auf Mapping-Qualitat, Arrhythmieinterpretation oder klinische Endpunkte
ausgelegt.

Diese Vorarbeit zeigte, dass sich unterschiedliche HD-Mappingkatheter hinsichtlich
volumenbezogener Mapping-Geschwindigkeit und EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit
deutlich unterscheiden kdonnen. Besonders relevant war dabei die konzeptionelle
Trennung zwischen einer operativen Effizienzmetrik und einer Aussage zur
diagnostischen oder klinischen Wertigkeit der Map. Die volumenbezogene Mapping-
Geschwindigkeit wurde als Messgrofe eines definierten Arbeitsauftrags verstanden:
Erstellung einer vollstandigen LA-Map unter Routinebedingungen. Diese Definition
erlaubt einen Vergleich der prozeduralen Leistungsfahigkeit, ohne daraus unmittelbar
Ruckschlisse auf Map-Qualitat oder klinische Uberlegenheit abzuleiten.”®

Auch andere aktuelle Arbeiten stutzen die Relevanz workflowbezogener Parameter in
der AF-Ablation. Fink et al. untersuchten die Implementierung von HD-Mapping und
HPSD-Ablationsprotokollen (,high-power short-duration®, Ablation mit hoher Leistung
und kurzer Dauer) in einen standardisierten institutionellen Workflow. In dieser Analyse
unterschieden sich Skin-to-skin-Zeiten und Laborzeiten signifikant zwischen den
untersuchten Set-ups; die Kombination aus HPSD-Ablation und HD-Mapping flhrte zu
kirzeren  Mapping- und Ablationszeiten sowie zu einer verkurzten
Gesamtprozedurdauer, ohne dass die arrhythmiefreie Uberlebensrate nach zwolf
Monaten unterschiedlich war.33

Ahnliche Fragestellungen finden sich in neueren Arbeiten zu standardisierten PVI-
Workflows. Gigli et al. untersuchten einen strukturierten Ablationsablauf mit HD-
Mapping und sehr hochenergetischer Kurzzeitablation bei paroxysmalem VHF. Der
Fokus lag dabei auf Prozedurzeit, Effektivitat und Sicherheit innerhalb eines
standardisierten  Workflows.” Diese Arbeiten zeigen, dass technische

Weiterentwicklungen im EP-Labor zunehmend anhand ihrer Auswirkungen auf
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Ablaufparameter bewertet werden, nicht allein anhand ihrer isolierten technischen
Eigenschaften.

Die vorliegende Arbeit erweitert diesen Ansatz um den direkten Vergleich zweier
Generationen desselben grid-basierten Mappingkonzepts. Dieser Vergleich ist
methodisch enger gefasst als Vergleiche unterschiedlicher Katheterdesigns und
Mappingsysteme. Grid und Grid X wurden im selben Mappingsystem eingesetzt und
beruhen auf demselben grundlegenden Grid-Prinzip. Damit steht weniger die Frage
nach der Uberlegenheit einer bestimmten Kathetergeometrie im Vordergrund, sondern
der Einfluss einer technischen Weiterentwicklung innerhalb eines etablierten
Katheterkonzepts.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit passen zu dieser Fragestellung. Grid X war
mit einer signifikant kiirzeren Mappingzeit verbunden. Gleichzeitig wurden mehr finale
EGMs erfasst, und die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit war hoher. Der Zeitvorteil
entstand damit nicht durch eine reduzierte Datenerfassung. Vielmehr zeigte sich eine
hohere Akquisitionsleistung innerhalb eines klrzeren Mapping-Intervalls. Dieser
Befund ist fur die Bewertung der Workflow-Effizienz zentral, da eine verkurzte
Mappingzeit allein methodisch nur begrenzt aussagekraftig ware.

Die volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit erganzt diese Betrachtung, weil sie
die Mappingzeit zur anatomischen Ausgangsgrof3e des LA in Beziehung setzt. In der
vorliegenden Arbeit blieb der Vorteil von Grid X auch nach dieser volumenbezogenen
Standardisierung bestehen. Damit war der Unterschied nicht allein durch
unterschiedliche LA-Volumina erklarbar. Die hdhere Mapping-Geschwindigkeit
beschreibt vielmehr, dass pro Zeiteinheit ein groRerer LA-Volumenanteil erfasst wurde.
Katheterdesign und Systemumgebung beeinflussen die praktische Mapping-
Durchfihrung wesentlich. Steinfurt et al. beschrieben fir einen Multispline-Katheter
(octa-spline) mit 48 eng benachbarten Elektroden eine sichere und effiziente
Anwendung mit hoher elektroanatomischer Auflésung; bei LAT-Prozeduren zeigte sich
gegenuber einem Penta-Spline-Katheter eine hdhere Punktdichte und Mapping-
Geschwindigkeit.”? Diese Daten unterstreichen, dass Weiterentwicklungen von
Mappingkathetern klinisch relevante Auswirkungen auf die Datenerfassung haben
konnen. Die vorliegende Arbeit zeigt ein entsprechendes Prinzip innerhalb des grid-
basierten HD-Mappings.

Zusammenfassend ordnen die vorliegenden Ergebnisse Grid X als effizientere
Kathetergeneration  fur  die Erstellung  vollstandiger = LA-Maps  unter

Routinebedingungen ein. Der Beitrag der Arbeit liegt in der Quantifizierung eines
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definierten Mapping-Workflows innerhalb eines realen klinischen Ablationsablaufs. Ob
die beobachteten Effizienzvorteile mit Unterschieden in der Map-Qualitat, der
Arrhythmieanalyse oder dem klinischen Verlauf verbunden sind, bleibt

weiterfUhrenden Untersuchungen vorbehalten.

4.2 Einfluss der Kathetergeneration auf die Mapping-Durchfiihrung

Der Vergleich zwischen Grid und Grid X unterscheidet sich von vielen bisherigen
Arbeiten zu HD-Mappingkathetern, weil nicht unterschiedliche Kathetergeometrien
oder verschiedene Mappingsysteme gegenubergestellt wurden. Beide untersuchten
Katheter beruhen auf demselben grid-basierten Design und wurden im selben 3D-
Mappingsystem eingesetzt. Dadurch steht in dieser Arbeit nicht die Frage nach
unterschiedlichen Katheterklassen im Vordergrund, sondern der Einfluss einer
technischen Weiterentwicklung innerhalb desselben Katheterkonzepts.

Das ursprungliche Grid-Konzept greift ein zentrales methodisches Problem bipolarer
Ableitungen auf: deren Abhangigkeit von der Ausbreitungsrichtung der lokalen
Erregung. Bei konventionellen bipolaren EGMs hangt die gemessene Spannung
wesentlich davon ab, ob die Erregungsfront parallel, schrag oder quer zur
Elektrodenachse verlauft. Dadurch kénnen lokale Spannungen unterschatzt und
Aktivierungsmuster unvollstandig abgebildet werden. Grid nutzt eine rasterformige
Elektrodenanordnung, die bipolare Ableitungen in zwei orthogonalen Richtungen
ermoglicht. Signale konnen dadurch sowohl entlang einzelner Elektrodenarme als
auch zwischen benachbarten Elektrodenarmen erfasst werden. In Verbindung mit den
entsprechenden Auswertealgorithmen wird fir die Darstellung lokaler Aktivierung
jeweils die geeignetste bipolare Ableitung herangezogen. Auf diese Weise soll die
Richtungsabhangigkeit bipolarer Signale reduziert werden. Dieses Prinzip adressiert
die in der Literatur beschriebene Richtungsblindheit bipolarer Mappingkatheter
(,bipolar blindness®) und bildet eine wesentliche Grundlage fir den Einsatz grid-
basierter Katheterdesigns.”®

Die vorliegenden Ergebnisse passen zu dieser technischen Erwartung. Mit Grid X war
die Mappingzeit signifikant kurzer, wahrend gleichzeitig mehr finale EGMs erfasst
wurden. Dieser Befund ist entscheidend, da eine klirzere Mappingzeit allein auch
durch eine reduzierte Datenerfassung erklarbar ware. In der vorliegenden Arbeit zeigte

sich das Gegenteil: Grid X erzielte eine kirzere Mappingzeit bei hdherer finaler EGM-

34



Diskussion

Zahl und deutlich héherer EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit. Damit spricht der Befund
nicht far eine verklrzte oder vereinfachte Map-Erstellung auf Kosten der
Datengrundlage, sondern fur eine hohere mappingbezogene Durchsatzleistung im
klinischen Ablauf.

Diese Interpretation wird durch die volumenbezogene Analyse gestutzt. Die
volumenbezogene Mapping-Geschwindigkeit war in der Grid-X-Gruppe signifikant
héher. Da diese Kennzahl die Mappingzeit auf das echokardiographisch bestimmte
LA-Volumen bezieht, wird die anatomische AusgangsgroRe des linken Vorhofs
berucksichtigt. Der Vorteil von Grid X blieb nach dieser Standardisierung bestehen.
Unterschiede in der LA-Grol3e erklaren die beobachtete Verklrzung der Mappingzeit
daher nicht hinreichend. Vielmehr zeigen die Daten, dass mit Grid X pro Zeiteinheit ein
grolRerer LA-Volumenanteil erfasst wurde.

Der wesentliche Zusatznutzen der vorliegenden Arbeit liegt darin, dass hier kein
plattformUbergreifender Vergleich verschiedener Katheterdesigns durchgeflhrt wurde.
Stattdessen wurden zwei Generationen desselben grid-basierten Designs im selben
System verglichen. Dadurch wird der Einfluss unterschiedlicher Mappingplattformen,
unterschiedlicher Kathetergeometrien und stark abweichender Akquisitionslogiken
reduziert. Die beobachteten Unterschiede sprechen daher spezifischer fur einen Effekt
der Kathetergeneration bzw. ihrer Systemintegration. Gleichwohl bleibt die
Interpretation retrospektiver Real-World-Daten vorsichtig: zeitliche Workflow-
Entwicklung, zunehmende Routine mit dem System und Veranderungen in
Ablationsablaufen kdnnen das Ergebnis mitbeeinflusst haben.

Aus methodischer Sicht ist zudem relevant, dass absolute EGM-Zahlen nicht isoliert
interpretiert werden sollten. EGM-Zahlen hangen von Akquisitionsalgorithmus,
Punktakzeptanzkriterien, Filtereinstellungen, Nachbearbeitung und Mappingstrategie
ab. In dieser Arbeit wurden daher die finalen, nach Entfernung unnaétiger oder falsch
annotierter Punkte verbleibenden Elektrogramme ausgewertet. Der Vergleich
innerhalb desselben Systems und desselben Kathetergrundkonzepts starkt die
Aussagekraft dieser Analyse, ersetzt aber keine qualitative Bewertung der Map.

Die Ergebnisse zeigen, dass die technische Weiterentwicklung von Grid zu Grid X mit
einer messbaren Veranderung der Mapping-Durchfihrung verbunden war. Die Daten
sprechen fur eine effizientere Datenerfassung unter klinischen Routinebedingungen.
Eine Aussage uber hohere Map-Qualitat, bessere Mechanismusinterpretation oder
verbesserte klinische Langzeitergebnisse lasst sich daraus nicht ableiten. Genau darin

liegt jedoch der methodische Wert dieses Abschnitts: die Arbeit quantifiziert die
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prozedurale Auswirkung einer Kathetergeneration auf einen definierten HD-LA-

Mapping-Workflow.

4.3 Prozedurale Bedeutung der beobachteten Effizienzunterschiede

Die beobachteten Unterschiede der Mapping-Effizienz sind vor allem im Kontext des
gesamten LA-Prozedurablaufs zu bewerten. Das Mapping ist in diesen Eingriffen kein
isolierter technischer Messvorgang, sondern Teil der LA-Arbeitsstrecke: initiale
anatomische und elektrische Erfassung, Kontrolle nach Ablation, ggf. Re-Mapping und
bei LAT zusatzlich aktivierungsbasierte Mechanismuscharakterisierung. Ein
Zeitgewinn beim Mapping kann deshalb besonders dann relevant werden, wenn
innerhalb derselben Prozedur mehrere Maps erforderlich sind. Dies betrifft vor allem
komplexere Eingriffe, Re-Do-Prozeduren und LAT-Ablationen.

In der vorliegenden Analyse war neben der Mappingzeit auch die Gesamtprozedurzeit
in der Grid-X-Gruppe kurzer. Dieser Befund ist klinisch relevant, muss aber
methodisch zurtckhaltend interpretiert werden. Die Gesamtprozedurzeit wird durch
zahlreiche Faktoren beeinflusst, darunter Sedierung, Gefalkzugang, TSP,
Ablationsstrategie, = Validierungsschritte,  operatorabhangige = Ablaufe  und
Labororganisation. Besonders die kurzere Zeit bis zur TSP in der Grid-X-Gruppe kann
nicht durch den Mappingkatheter selbst erklart werden, da dieser erst nach Etablierung
des LA-Zugangs zum Einsatz kommt. Dieser Parameter weist eher auf Veranderungen
des allgemeinen Workflows, zeitliche Effekte oder Unterschiede in der Routine
wahrend des Studienzeitraums hin. Die mappingbezogenen Parameter sind daher flr
die Beurteilung der Kathetergeneration aussagekraftiger als die Gesamtprozedurzeit.
Die prozedurale Relevanz kurzerer LA-Ablationsablaufe wird in der Literatur
zunehmend diskutiert. Neben klinisch manifesten Schlaganfallen werden nach AF-
Ablation auch stumme zerebrale Lasionen beschrieben, die mittels
diffusionsgewichteter Magnetresonanztomographie nachweisbar sind. Eine aktuelle
Ubersichtsarbeit fasst zusammen, dass die Entstehung solcher Lé&sionen
multifaktoriell ist und unter anderem durch Antikoagulation, Kathetermanipulation, Luft-
oder Thromboembolien sowie prozedurale Faktoren beeinflusst wird.”® In der ERACE-
Studie wurde gezeigt, dass technische und prozedurale Modifikationen die Rate

asymptomatischer zerebraler Embolien wahrend PVIs beeinflussen kénnen.&
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Auch kognitive Veranderungen nach PVI wurden mit prozeduralen Faktoren in
Verbindung gebracht. Medi et al. beschrieben subtile postoperative kognitive
Dysfunktion nach AF-Ablation; in dieser Arbeit war eine langere LA-Zugangszeit in der
univariaten Analyse mit kognitiven Veranderungen assoziiert.?' In einer randomisierten
Studie von Al-Kaisey et al. war postoperative kognitive Dysfunktion nach PVI zwar
vorubergehend, jedoch wurde die Ablationszeit als unabhangiger Pradiktor
beschrieben.8? Diese Daten belegen keinen direkten Zusammenhang zwischen
Mappingzeit und klinischen Endpunkten. Sie zeigen jedoch, dass Zeitabschnitte
innerhalb von LA-Prozeduren klinisch relevant sein konnen.

Ein aktuelles Beispiel fir diese Denkweise liefert die Untersuchung von Boga et al. zur
zerebralen Sicherheit von PVI mittels vHPSD (,very high-power short-duration®,
Ablation mit sehr hoher Leistung und kurzer Dauer). Dort wurden neben klassischen
Sicherheitsendpunkten explizit Prozedurzeit und LA-Verweilzeit berichtet; in der
Magnetresonanztomographie-Subgruppe wurden stumme zerebrale Embolien bei 5
von 61 Patienten nachgewiesen, wahrend klinisch manifeste Schlaganfalle nicht
auftraten.® Die Autoren diskutieren dabei, dass eine kiirzere LA-Verweilzeit potenziell
zur prozeduralen Sicherheit beitragen kann. Fur die vorliegende Arbeit ist dieser Punkt
relevant, weil effizienteres Mapping einen Teil der LA-Verweilzeit beeinflussen kann,
auch wenn die Studie selbst nicht auf zerebrale Endpunkte ausgelegt war.

Neben Sicherheitsaspekten hat die Mapping-Effizienz eine praktische Bedeutung fur
das EP-Labor. Kurzere, reproduzierbare Mapping-Schritte konnen die Planbarkeit
komplexer  Ablationsprozeduren  verbessern, insbesondere bei  hohem
Prozeduraufkommen und begrenzten Laborressourcen. Dies betrifft weniger die
einzelne Minute im isolierten Mappingvorgang, sondern die Summe wiederholter
Arbeitsschritte innerhalb eines Eingriffs. Bei standardisierten PVI-Prozeduren kann ein
schnelleres initiales Mapping den Ablauf vereinfachen; bei LAT oder Re-Do-
Prozeduren kann der Effekt groRer sein, da die Erstellung zusatzlicher Aktivierungs-
oder Re-Maps haufiger erforderlich ist.

Die vorliegenden Daten zeigen allerdings auch die Grenzen dieser Interpretation. Die
Fluoroskopiezeit und das Dosisflachenprodukt unterschieden sich zwischen den
Gruppen nicht signifikant. Der Vorteil von Grid X lag daher primar in der
mappingbezogenen Datenerfassung und nicht in einer messbaren Reduktion der
Strahlenexposition. Ebenso wurden keine Sedierungsdauer, keine

Medikamentendosis, keine dkonomischen Parameter und keine systematische LA-

37



Diskussion

Verweilzeit ausgewertet. Aussagen zu Ressourceneffekten oder Patientenschonung
bleiben daher indirekt.

Die prozedurale Relevanz der beobachteten Effizienzunterschiede liegt daher vor
allem darin, dass Mapping einen wiederkehrenden Arbeitsschritt innerhalb der LA-
Prozedur darstellt. Eine kurzere und zugleich umfangreichere Datenerfassung kann
den Ablauf insbesondere dann beeinflussen, wenn innerhalb eines Eingriffs mehrere
Maps erforderlich sind. Ob sich daraus messbare Vorteile fur LA-Verweilzeit,
Laborressourcen, neurologische Sicherheit oder Langzeitverlauf ergeben, sollte in

prospektiven Untersuchungen gepruft werden.

4.4 Indikationsabhangige Betrachtung

Die Anforderungen an das HD-LA-Mapping unterscheiden sich je nach Indikation. Bei
paroxysmalem VHF steht in der Regel die anatomisch und elektrisch vollstandige PVI
im Vordergrund. Bei persistierendem VHF kann zusatzlich die Beurteilung eines
komplexeren atrialen Substrats relevant werden. Bei LAT verschiebt sich der
Schwerpunkt auf die aktivierungsbasierte Rekonstruktion des
Tachykardiemechanismus und die Identifikation kritischer Leitungsbahnen. Die
explorative Subgruppenanalyse nach Indikation war deshalb wichtig, um zu prifen, ob
der beobachtete Effizienzvorteil von Grid X auf eine einzelne Prozedurgruppe
beschrankt war oder sich Uber unterschiedliche mappingbezogene Anforderungen
hinweg zeigte.

Beim paroxysmalen VHF ist die PVI pathophysiologisch durch die Bedeutung
pulmonalvendser Trigger begrundet. Die klassische Arbeit von Haissaguerre et al.
zeigte, dass ektopische Aktivitat aus den Pulmonalvenen paroxysmales VHF initiieren
kann."" Die aktuellen Konsensusdokumente definieren die elektrische Isolation der
Pulmonalvenen weiterhin als zentralen prozeduralen Endpunkt der VHF-Ablation.?? In
diesem Setting ist das Mapping im Vergleich zu komplexeren Prozeduren starker
standardisiert, denn es dient primar der anatomischen Rekonstruktion, der Navigation
und der Validierung der elektrischen Isolation. Dass Grid X auch in dieser
standardisierten Indikationsgruppe eine kurzere Mappingzeit und eine hohere EGM-
Akquisitionsgeschwindigkeit zeigte, spricht fir einen technischen Effizienzvorteil im

Routine-Mapping und nicht ausschlieRlich fur einen Effekt in komplexen Sonderfallen.
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Beim persistierenden VHF ist die Situation heterogener. Hier spielen neben PV-
Triggern atriale Remodeling-Prozesse, Fibrose, Low-Voltage-Areale und nicht-PV
Mechanismen eine grofiere Rolle. Die Evidenz zu Ablationsstrategien uber die PVI
hinaus ist entsprechend uneinheitlich. In der STAR AF Il Studie flhrte die Erganzung
der PVI um lineare Lasionen oder Ablation von komplex fraktionierten EGMs (CFAE)
nicht zu einer Verbesserung der Arrhythmiefreiheit gegenlber PVI allein.®® Auch die
CAPLA-Studie zeigte keinen zusatzlichen Nutzen einer routinemalligen
Hinterwandisolation zusatzlich zur PVI bei persistierendem VHF.>' Demgegeniber
berichtete die ERASE-AF Studie einen Vorteil einer spannungsgesteuerten
Substratablation zusatzlich zur PVIL,*” und die TAILORED-AF Studie zeigte einen
Vorteil einer Kl-gestitzten Ablation von Arealen spatiotemporaler Dispersion
zusatzlich zur PVI.%8 Eine weitere randomisierte Studie zur Ablation von Low-Voltage-
Arealen bei persistierendem VHF fand hingegen keinen signifikanten Zusatznutzen
gegentiber PVI allein.*®

Diese heterogene Evidenz erklart, warum Mapping bei persistierendem VHF
methodisch anders zu gewichten ist als bei paroxysmalem VHF. Die Map bildet hier
eine anatomische Grundlage fur die PVI und dient der Substratbeschreibung, der
Identifikation von Low-Voltage-Arealen oder der Planung individualisierter
Zusatzlasionen. Die vorliegende Subgruppenanalyse zeigte auch bei persistierendem
VHF einen deutlichen Vorteil von Grid X hinsichtlich Mappingzeit, volumenbezogener
Mapping-Geschwindigkeit und EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit. Der Effekt trat somit
in einer Gruppe auf, in der die mappingbezogenen Anforderungen potenziell variabler
sind als bei paroxysmalem VHF. Daraus ergibt sich keine Aussage uUber den Nutzen
bestimmter PVI-plus-Strategien; die Daten zeigen jedoch, dass die effizientere
Datenerfassung mit Grid X auch in diesem komplexeren klinischen Kontext erhalten
blieb.

Bei LAT hat das Mapping eine andere Funktion. Hier steht die
Mechanismuscharakterisierung im  Vordergrund. Entscheidend sind die
Rekonstruktion der Aktivierungssequenz, die Identifikation kritischer Isthmusbereiche
und die Abgrenzung anatomischer oder funktioneller Leitungsbarrieren. Dies gilt
besonders fur makroreentrybasierte LAT nach vorausgegangenen atrialen
Interventionen. Derval et al. zeigten, dass HD-Mapping komplexer atrialer
Tachykardien nach vorausgegangenen atrialen Eingriffen eine detaillierte
mechanistische Charakterisierung ermdglicht.>> Aktuelle Empfehlungen zum

Management atrialer Tachykardien betonen ebenfalls die Rolle von HD-Aktivierungs-
39



Diskussion

Maps, detaillierter Elektrogrammanalyse und erganzender Stimulationsmandver zur
Identifikation des kritischen Isthmus.3” Automatisierte Auswerteansatze wie Directed
Graph Mapping wurden zusatzlich als Hilfe zur Mechanismuszuordnung komplexer
LAT untersucht, ersetzen aber nicht die elektrophysiologische Interpretation der
Map.33

Die LAT-Subgruppe der vorliegenden Arbeit war klein. Die Ergebnisse sind deshalb
zuruckhaltend zu interpretieren. Dennoch war die Richtung der Effekte auch hier mit
den Befunden der Gesamtkohorte vereinbar. Die Mappingzeit war unter Grid X kirzer,
und die EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit war hoher. Die volumenbezogene Mapping-
Geschwindigkeit war ebenfalls numerisch hoher, erreichte jedoch kein statistisches
Signifikanzniveau. Dieser Befund ist bei der geringen Fallzahl nicht Uberraschend. Fur
LAT-Prozeduren ist zudem zu berucksichtigen, dass die Zeit bis zur vollstandigen Map
nicht nur von der Katheterleistung abhangt, sondern auch von Tachykardiestabilitat,
Zykluslange, Aktivierungsabdeckung und der Notwendigkeit zusatzlicher
Plausibilitatsprafungen.

Die indikationsbezogene Analyse zeigt damit, dass der Effizienzvorteil von Grid X nicht
durch eine einzelne Patientengruppe getragen wurde. Besonders robust waren die
Effekte bei Mappingzeit und EGM-Akquisitionsgeschwindigkeit. Bei paroxysmalem
VHF betrifft dies einen standardisierten PVI-Workflow, bei persistierendem VHF eine
komplexere Substratbeschreibung und bei LAT aktivierungsbasierte
Mappingaufgaben. Die Ergebnisse bleiben explorativ, unterstiutzen jedoch die
Annahme, dass die technische Weiterentwicklung von Grid zu Grid X Uber

unterschiedliche LA-Mapping-Kontexte hinweg wirksam war.

4.5 Akute periprozedurale Sicherheit

Die Sicherheitsbefunde dieser Arbeit mussen vor dem Hintergrund der niedrigen
Ereigniszahl und der unterschiedlichen Mechanismen akuter Komplikationen
interpretiert werden. Bei LA-Ablationsprozeduren entstehen relevante Komplikationen
typischerweise aus unterschiedlichen prozeduralen Abschnitten: Gefalkzugang und
Antikoagulation kdnnen vaskulare Ereignisse begunstigen, der transseptale Zugang
ist mit dem Risiko perikardialer Komplikationen verbunden, und wahrend der Ablation
konnen thermische Lasionseffekte wie Steam-Pop-Ereignisse zu Perikarderguss oder

Tamponade flhren. Der alleinige Vergleich der Gesamtrate akuter Ereignisse
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zwischen Grid und Grid X ist daher nur begrenzt aussagekraftig; entscheidend ist die
Zuordnung der jeweiligen Komplikation zum plausiblen prozeduralen Mechanismus.
Fir die beobachtete Perikardtamponade ist die mechanistische Zuordnung relevant.
Maclean et al. unterscheiden bei Tamponaden wahrend LA-Ablationen zwischen TSP-
assoziierten und nicht TSP-assoziierten Ereignissen; eine wahrend der Ablation im
Zusammenhang mit einem Steam-Pop auftretende Tamponade wird als Typ-E-
Ereignis eingeordnet.”” Diese Einordnung spricht in der vorliegenden Arbeit gegen
eine Zuordnung der Komplikation zum LA-Zugang oder zum HD-Mappingkatheter.
Steam-Pop-Ereignisse sind Ausdruck einer intramyokardialen Dampfbildung wahrend
RFA und werden im Zusammenhang mit Energieabgabe, Gewebeerwarmung,
Kontaktkraft, Impedanzveranderungen und Lasionsbildung diskutiert. Neuere Arbeiten
zur PVI beschreiben Steam-Pop-Ereignisse als seltene, aber potenziell relevante
Ereignisse, da sie in Einzelfallen mit schwerwiegenden Perikardkomplikationen
einhergehen koénnen.8485 Fir die Interpretation der vorliegenden Daten ist die
Tamponade daher am ehesten als ablationsenergieassoziiertes Ereignis und nicht als
spezifisches Signal des verwendeten HD-Mappingkatheters zu bewerten.

Die zweite dokumentierte Komplikation, eine postprozedurale Nachblutung an der
Leiste, gehdrt mechanistisch in den Bereich vaskularer Zugangsereignisse. Solche
Ereignisse werden bei LA-Ablationen durch femorale Punktion, Schleusengrofie,
Antikoagulation, Hamostase und postprozedurale Mobilisation beeinflusst. Der
Mappingkatheter selbst ist hierfir nur mittelbar relevant, etwa Uber
Schleusenmanagement und Katheterwechsel, nicht jedoch als primarer kausaler
Faktor. Dass die Nachblutung mittels Kompression beherrschbar war und keine
interventionelle oder operative Therapie erforderlich wurde, spricht fur ein leichtes bis
moderates vaskulares Ereignis innerhalb des erwartbaren Komplikationsspektrums
von LA-Prozeduren.

Aus der Sicherheitsanalyse ergibt sich daher kein Hinweis auf ein spezifisches
komplikatives Muster im Zusammenhang mit Grid X. Die beiden Ereignisse lassen sich
unterschiedlichen Abschnitten des Eingriffs zuordnen: ein ablationsassoziiertes
Steam-Pop-Ereignis und ein vaskulares Zugangsereignis. Diese Trennung ist wichtig,
weil die Fragestellung der Arbeit primar auf die Workflow-Effizienz des Mappings
gerichtet ist. Ein sicherheitsrelevanter Nachteil des HD-Mappingkatheters ware
plausibler, wenn Komplikationen unmittelbar mit Mapping, Kathetermanipulation oder

Systemintegration assoziiert waren; hierfur ergab sich in dieser Kohorte kein Anhalt.
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Die Aussagekraft bleibt jedoch durch die geringe Fallzahl begrenzt. Seltene
Komplikationen wie Tamponade, Schlaganfall oder relevante GefalRereignisse lassen
sich in einer Kohorte von 94 Patienten nicht belastbar vergleichen. Auch die aktuellen
Konsensusdokumente zur PVI behandeln Komplikationen als zentrale Qualitats- und
Sicherheitsendpunkte, deren belastbare Bewertung grol3e Register oder prospektive
Studien erfordert.?? Die Sicherheitsdaten dieser Arbeit dienen damit vor allem der
deskriptiven Einordnung der Effizienzbefunde. Eine formale Bewertung der Sicherheit
von Grid X gegentber Grid erfordert groRere, prospektiv angelegte Untersuchungen

mit systematischer Komplikationsadjudikation.

4.6 Starken der Arbeit

Eine wesentliche Starke der vorliegenden Arbeit liegt im direkten Vergleich zweier
Generationen desselben grid-basierten Mappingkonzepts. Anders als in
Untersuchungen, die unterschiedliche Katheterdesigns, verschiedene
Mappingsysteme oder mehrere Plattformen miteinander vergleichen, wurde hier ein
enger technischer Vergleich innerhalb derselben Katheterfamilie durchgefinhrt.
Dadurch wird die Fragestellung methodisch klarer: im Vordergrund steht nicht die
grundsatzliche Uberlegenheit eines Katheterdesigns gegeniiber einem anderen,
sondern der Einfluss einer konkreten technischen Weiterentwicklung von Grid zu Grid
X auf die praktische Durchfiihrung des HD-LA-Mappings.

Ein weiterer Vorteil ist die Untersuchung eines konsekutiven Real-World-Kollektivs aus
der klinischen Routine. Eingeschlossen wurden Patienten mit paroxysmalem VHF,
persistierendem VHF und LAT, sodass das Spektrum typischer LA-Prozeduren in der
klinischen Elektrophysiologie abgebildet wurde. Die Ergebnisse spiegeln damit die
Anwendung beider Kathetergenerationen in einem realen Ablationssetting wider.
Methodisch relevant ist die wahrend der Prozedur manuell dokumentierte und anhand
eines definierten Start- und Endpunkts ausgewertete Erfassung der Mappingzeit.
Gemessen wurde die Zeit vom Beginn der systematischen Signalakquise bis zum
Abschluss einer vollstandigen, klinisch verwertbaren LA-Map. Bei LAT galt die Map
erst dann als abgeschlossen, wenn ein interpretierbares Aktivierungsmuster vorlag.
Der Vergleich der Mapping-Effizienz bezog sich damit auf einen klar definierten

prozeduralen Arbeitsschritt.
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Auch die Auswertung der final erfassten EGMs stellt eine Starke dar. Fir die Analyse
wurden nicht alle urspringlich akquirierten Punkte ungefiltert Gbernommen, sondern
die nach Entfernung unnoétiger oder falsch annotierter Punkte verbleibenden EGMs
berucksichtigt. Damit orientierte sich die Punktzahl an der tatsachlich verwendeten
Datengrundlage der Map und nicht an einer rein systemgenerierten Rohzahl.

Die volumenbezogene Standardisierung der Mappingzeit ist ein weiterer methodischer
Vorteil. Durch die Verwendung des echokardiographisch bestimmten LA-Volumens
wurde berucksichtigt, dass die zur vollstandigen LA-Map bendtigte Zeit auch von der
anatomischen Ausgangsgrofe des LA beeinflusst sein kann. Dadurch konnte gezeigt
werden, dass der beobachtete Vorteil von Grid X nicht allein durch Unterschiede in der
VorhofgroRRe erklarbar war.

Schlieflich starkt die explorative Subgruppenanalyse die Einordnung der Ergebnisse.
Die Effekte zugunsten von Grid X zeigten sich in der Gesamtkohorte und Uber die
untersuchten Indikationsgruppen hinweg in vergleichbarer Richtung. Aufgrund der
begrenzten Fallzahl einzelner Subgruppen ist diese Analyse nicht als konfirmatorisch

zu verstehen; sie unterstitzt jedoch die Konsistenz der Hauptbefunde.

4.7 Limitationen

Die vorliegende Arbeit ist durch ihr retrospektives, monozentrisches Studiendesign
limitiert. Eine randomisierte Zuteilung zu Grid oder Grid X erfolgte nicht. Da Grid X
zeitlich nach Grid eingefuhrt wurde, konnen begleitende Veranderungen im
Laborablauf, zunehmende Routine und allgemeine Workflow-Effekte nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

Die Untersuchung bewertet primar die Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings. Eine
systematische Beurteilung der Map-Qualitat, der diagnostischen Genauigkeit der
Arrhythmieinterpretation oder klinischer Langzeitendpunkte erfolgte nicht. Die
Ergebnisse erlauben daher keine Aussage dartber, ob die effizientere Datenerfassung
mit einer besseren klinischen Wirksamkeit verbunden ist.

Zusatzlich unterschieden sich Ablationskatheter und Energiequelle zwischen den
Gruppen. TactiFlex SE wurde ausschliel3lich in der Grid-X-Gruppe eingesetzt,
wahrend PFA-Falle nur in der Grid-Gruppe vorkamen. Daher drfen insbesondere
Gesamtprozedurzeit, Zeit bis TSP und sicherheitsbezogene Kontextparameter nicht

kausal der Mappingkathetergeneration zugeschrieben werden.
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Die indikationsbezogene Subgruppenanalyse war explorativ, insbesondere aufgrund
der kleinen LAT-Subgruppe. Zusatzlich ist die volumenbezogene Standardisierung
durch die echokardiographische LA-Volumenbestimmung methodisch begrenzt, da die

biplane Flachen-Langen-Methode von Bildqualitat und Konturierung abhangig ist.

Die Limitationen betreffen vor allem die kausale Interpretation und die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse. Der zentrale Befund ist vor diesem Hintergrund vorsichtig, aber

konsistent zu interpretieren.

4.8 Schlussfolgerung und Ausblick

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass Grid X im Vergleich zu Grid mit einer messbar
héheren Workflow-Effizienz des HD-LA-Mappings verbunden war. Der Unterschied
zeigte sich konsistent in einer kurzeren Mappingzeit, einer hoheren
volumenbezogenen Mapping-Geschwindigkeit, einer hoheren EGM-
Akquisitionsgeschwindigkeit und einer groferen Zahl final erfasster EGMs. Damit
spricht die Datenlage fur eine effizientere Datenerfassung mit Grid X unter klinischen
Routinebedingungen.

Die explorative Subgruppenanalyse zeigte eine vergleichbare Richtung der Effekte bei
paroxysmalem VHF, persistierendem VHF und LAT. Dies unterstitzt die Annahme,
dass der beobachtete Vorteil nicht auf eine einzelne Indikationsgruppe beschrankt war.
Im akuten periprozeduralen Sicherheitsprofil ergab sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Kathetergenerationen.

Die Ergebnisse zeigen, dass technische Weiterentwicklungen innerhalb eines
etablierten grid-basierten Mappingkonzepts die praktische Durchfihrung des LA-
Mappings relevant beeinflussen konnen. Die klinische Bedeutung dieser
Effizienzvorteile sollte in prospektiven Studien mit standardisierter Bewertung der Map-

Qualitat, LA-Verweilzeit und klinischer Langzeitendpunkte weiter untersucht werden.
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