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I. Einleitung

Die elektrische interne Stimulation des Herzens geht auf eine Uber fiinfzigjahrige
Entwicklung von Schrittmacheraggregaten und Stimulationselektroden zurlck. Waren
es zu Beginn Uberwiegend bradykarde Herzrhythmusstorungen, die eine
entsprechende Therapie notwendig machten, so hat sich im Laufe der Jahre das
Indikationsspektrum flr die Schrittmacherversorgung von Patienten massiv erweitert.
Durch die Entwicklung sogenannter antitachykarder ICD-Systeme ist es heute mdéglich
auch atriale und ventrikulare Tachykardien effektiv zu therapieren. Eine weitere
Indikation flr den Einsatz von Schrittmachersystemen ist die Herzinsuffizienz bei
vorliegendem Linksschenkelblock; hierbei wird eine Synchronisation der
Kontraktionsablaufe beider Ventrikel und damit eine verbesserte Pumpfunktion

angestrebt.

Die technische Entwicklung seit der ersten vollstandigen Implantation eines
Herzschrittmachers 1958 von dem Arzt Ake Senning und dem Ingenieur Rune

Elmquvist in Stockholm bis heute ist beeindruckend.

In Deutschland implantierte Heinz-Joachim Sykosch 1961 am Universitatsklinikum
Dusseldorf den ersten Herzschrittmacher gegen den ausdricklichen Willen seines
damaligen Vorgesetzten. Empfanger war ein 18-Jahriger, der nach einem
Motorradunfall einen kompletten traumatischen AV-Block erlitt. Es bestand ein
hamodynamisch nicht ausreichender Kammerersatzrhythmus von weniger als 20
Schlagen pro Minute. Die Applikation der epimyokardialen Elektroden musste am

freigelegten Herzen erfolgen. (1)

Obwohl beide Pioniere Senning und Elmqvist selbst nicht davon Uberzeugt waren,
dass die Herzschrittmachertherapie aufgrund des damals enormen technischen
Aufwandes breite Anwendung finden wurde, sind Herzschrittmacher und
implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren heute, durch die Mdglichkeit der
transvendsen Elektrodenapplikation und den Entfall der fur den Patienten belastenden

Thorakotomie, aus der modernen Medizin nicht mehr wegzudenken. (1)



Die Schrittmacher- und ICD-Systeme kommen bei entsprechender Indikation vom
Sauglings- bis ins Greisenalter zur Anwendung. Der Einsatz von Schrittmacher- und
ICD-Systemen steigt bei wachsender Altersmorbiditat stetig, begrindet durch die
rasante technische Entwicklung und die Uberzeugenden medizinischen Ergebnisse.
Der therapeutische Erfolg bezogen auf die geringe Mortalitat ist durch zahlreiche
Studien belegt. (2)

Der erste automatische Defibrillator wurde nach langer Entwicklungsarbeit von
Mirowski et al. im Jahre 1980 im Johns Hopkins Hospital in Baltimore implantiert. Auch
hier bestanden anfangs wie in der Entwicklungsgeschichte des Herzschrittmachers
erhebliche Zweifel an der klinischen Routine-Anwendbarkeit.

» 1 he implanted defibrillator system represents an imperfect solution in search of a
plausible and practical application (3)

In der Folgezeit wurde der automatische implantierbare Kardioverter/Defibrillator (ICD)
eines der erfolgreichsten therapeutischen Gerate zur Verhinderung des plétzlichen
Herztodes in der Kardiologie. Heutzutage werden allein in Deutschland jedes Jahr
etwa 30.000 ICD-Systeme neu implantiert. (4,5)

Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren sind heute Therapie der ersten Wahl zur
Terminierung lebensbedrohlichen tachykarder Herzrhythmusstérungen, dartber
hinaus bewirkt die primarprophylaktische Implantation von ICD’s bei ischamischer
oder dilatativer Kardiomyopathie und deutlich verringerter ventrikularer

Ejektionsfraktion (<35%) ein verlangertes Uberleben. (6)

Herzschrittmacher sind eine wirksame Therapieoption bei verschiedenen
symptomatischen bradykarden Herzrhythmusstorungen. Hauptindikationen einer
Schrittmachertherapie sind AV-Blockierungen °ll und °lll, bi-/trifaszikulare
Leitungsstorungen, symptomatische Herzinsuffizienz NYHA Il / IV und

symptomatische Bradyarrhythmien bei Vorhofflimmern.

Europaweit werden in Deutschland mit Abstand die meisten Schrittmachersysteme
therapeutisch eingesetzt. Jahrlich werden etwa 70.000 Herzschrittmacher in der

Bundesrepublik neu implantiert. (7,8)



Die steigende Anzahl von Schrittmacher- und ICD-Implantationen (SM ca. 70.000/ ICD
ca. 30.000 pro Jahr), die Ausweitung der Indikationen und die zunehmende
Lebenserwartung, geht erwartungsgemal mit einer gesteigerten Anzahl an

Komplikationen einher. (8,9)

Zu den typischen Komplikationen der Schrittmacher- und ICD-Therapie gehéren
Infektionen, Thrombosen im Bereich der Venenzugange, Schrittmacherdysfunktion,

Sondendislokation, Sondenbruch und Perforationen der Stimulationssonden.

Diese Studie befasst sich mit mdglichen Ursachen von Sondenperforationen, der
klinischen Symptomatik, den angewendeten diagnostischen MalRnahmen und einer
effizienten Therapie.

Das Ziel dieser Dissertation ist die Aufarbeitung und Analyse von Schrittmacher- und
ICD-Sondenperforationen, die in einer kardiochirurgischen Abteilung einer deutschen
Universitatsklinik operiert wurden. Ein moéglicher Zusammenhang zwischen

Sondendesign und Perforationsereignissen soll herausgearbeitet werden.



Il. Methoden

In der vorliegenden Studie wurden retrospektiv alle Falle von Sondenperforationen, die
in einer kardiochirurgischen Abteilung einer deutschen Universitatsklinik im Zeitraum

von Anfang Mai 2004 bis Ende Juli 2011 therapiert wurden, aufgearbeitet.

Die Patienten wurden ausnahmslos in auswartigen Krankenhausern mit
Schrittmacher- bzw. ICD-Systemen versorgt und mit der Diagnose bzw. dem Verdacht
auf Sondenperforationen an das kardiochirurgische Zentrum einer deutschen

Universitatsklinik zur Revisionsoperation Uberwiesen.

Alle Perforationsrevisionen wurden durch ein und denselben Operateur durchgefuhrt.
Die Revisionsoperationen bei Schrittmacher und ICD-Sondenperforationen aus dem
Groldraum der Universitatsklinik wurden Uberwiegend dem Universitatsklinikum

zugewiesen, das als tertidres Zentrum fur diese Eingriffe gilt.

Die Daten wurden aus den Verlegungsberichten und, sofern vorhanden, aus den

Operationsberichten der Primar- und Revisionsoperationen erhoben.

Im Fokus dieser Arbeit standen Zusammenhange zwischen Implantationstechniken,
Sondendesign und aufgetretenen Perforationen von Schrittmacher- und ICD-Sonden.
Ob die Entscheidung zur Verwendung von Schraub- (aktiv) oder Ankerelektroden
(passiv) eine besondere Rolle beim Auftreten von Perforationsereignissen spielt, sollte
bezlglich der Indikationen und Vorerkrankungen der Patienten untersucht und
diskutiert werden.

Die verschiedenen Isolationsmaterialien der verwendeten Schrittmacher- und ICD-
Sonden, wie Silikon und Polyurethan, wurden auf einen Zusammenhang mit einem

erhohten Perforationsrisiko beurteilt.

Weitere inhaltlich wichtige Punkte betrafen die klinischen Zeichen bzw. die klinischen
Symptome bei stattgehabten Sondenperforationen und die diagnostische

Vorgehensweise bei Verdacht auf ein Perforationsereignis.



Die therapeutischen MalRnahmen bzw. die Techniken von Revisionsoperationen
wurden in dieser Studie dargestellt und bewertet. Die Vor- und Nachteile bzw.
Notwendigkeiten von Thorakotomie und ,einfacher® Retraktion bei durchgemachter

Sondenperforationen wurden gegenubergestellt.

Da es sich um ein selektiertes Patientengut aus 29 Krankenhausern im Umkreis bis zu
280 Kilometern zu dem Universitatsklinikum handelt, ist weder das Selektionskriterium
noch die komplette Gruppe der behandelten Patienten bekannt. Daher wurde eine

beschreibende Statistik angewandt.



I1l. Eigene Ergebnisse

Das deutsche Schrittmacherregister weist flr das Jahr 2008 eine Revisionsoperations-
rate wegen Schrittmacherperforationen von 1,6% und fir das Jahr 2009 von 1,9% auf.
(8)

Die Perforationsrate von atrialen und ventrikularen Schrittmachersonden liegt, soweit
aus internationalen Literaturangaben ersichtlich, unter einem Prozent im Bereich von
0,1-0,8%. Sonden von implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren perforieren wie in
der Literatur beschrieben offensichtlich haufiger, die Wahrscheinlichkeit liegt hier bei
0,6-5,2%.

Es handelt sich somit um eine insgesamt relativ seltene, nichtsdestotrotz potenziell
lebensbedrohliche Komplikation. (10,11,12,13,14,15,16,17)

Zahlen Uber die Perforationshaufigkeit sind nur begrenzt zu entnehmen, da es sich
haufig nur um Einzelfallbeobachtungen handelt. Eine der groften Serien mit sieben

Schrittmacher- und drei ICD-Patienten stammt aus Frankreich. (18)

Die Symptomatik von Patienten mit Perforationsereignissen reicht von teils heftigen
Brustkorb- bzw. retrosternalen Schmerzsensationen, Uber wechselnd ausgepragte
Dyspnoe, Hypotension, Schwindel, Synkopen bei Stimulationsverlust (Exitblock),

Zwerchfellzucken bis hin zu vollig asymptomatischen Verlaufen. (19,20,21)

Als klinisches Korrelat kdonnen Perikarderguss bzw. Herzbeuteltamponade auftreten.
Die Herzbeuteltamponade als potentiell lebensbedrohliche Komplikation ist definiert
als eine Behinderung der diastolischen Ventrikelfullung, aufgrund einer Kompression
des rechten Herzens durch eine im Herzbeutel befindliche Flussigkeit. Das Perikard
besteht aus einem viszeralen und einem parietalen Anteil. Das parietale Blatt ist bei
akutem Flussigkeitseinstrom nur geringfugig dehnbar. Die Volumen-Druck-Kurve steigt
exponentiell an. Geringe Flussigkeitszunahmen im Perikard haben einen enormen

Druckanstieg und somit eine geringere Ventrikelfullung zur Folge. (22)
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Typische Symptome einer Perikardtamponade sind innere Unruhe, zunehmende
Dyspnoe, Hypotension und retrosternaler Schmerz. Der kennzeichnende
Symptomkomplex aus Hypotension, erhdhtem ZVD und leisen Herzténen wird als
Beck’sche Trias bezeichnet. (23)

Bei der klinischen Untersuchung finden sich haufig gestaute Halsvenen im Sinne einer
oberen Einflussstauung. Ein hAmodynamisch bedeutsamer Perikarderguss muss
umgehend adaquat therapiert werden; bei nicht konsequenter Therapie kann diese
Komplikation im Extremfall todlich enden. In der Literatur wird die Letalitat bei
Herzbeuteltamponade mit 70% angegeben; nur die rasche Diagnose und die sofortige
Entlastung des Ergusses kdnnen dieses hohe Risiko senken. (24) Seltener kdbnnen

Pneumothorax und Pleuraerguss (hamorrhagisch/serds) auftreten.

Neben technisch und physisch bedingten Komplikationen kénnen, insbesondere in der
Gruppe der ICD-versorgten Patienten, durch inadaquate Schockabgaben Psychosen,
depressive Zustande oder Angststorungen entstehen oder verschlimmert werden. (9)

Inadaquate Schockabgaben bei Sondenperforation sind jedoch eher selten.

Die Fixierung der ICD- und Schrittmachersonden erfolgt entweder passiv durch
Ankerelektroden im Trabekelwerk des Herzens oder aktiv durch das Einbringen von

Einschraubelektroden in das Myokard.

Schrittmacher- und ICD-Elektroden stehen in zahlreichen Ausfuhrungen zur
Verfugung. Unterschiede bestehen insbesondere bei Sondendurchmessern und
Isolationsmaterialien.

Die Durchmesser der Schrittmacherstimulationselektroden liegen bei etwa 2
Millimetern. Der Uberwiegende Teil der Elektrodenhersteller gibt den
Sondendurchmesser in der Einheit French (FR) an. In den hier beschriebenen Fallen
lagen die Werte in einem Bereich von 5 FR bis 8 FR.

Zur Erlauterung der Einheiten: 1 Charriére = 1 French = 1/3 mm.

Die Sonden bestehen aus leitenden metallischen Legierungen. Die Isolierung der

Elektroden ist uneinheitlich und kann aus Silikon oder aus einer Kombination aus
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Silikon und Polyurethan bestehen. Laut Herstellerangaben soll der Polyurethan-
Uberzug die Abriebrate gegenuber Silikon verringern und fur eine erhdhte
Gleitfahigkeit sorgen. Die bessere Gleitfahigkeit scheint besonders bei der

Implantation und bei Verwendung mehrerer Stimulationssonden vorteilhaft zu sein.

Schrittmacherimplantationen werden in Riickenlage meist in Lokalanasthesie
durchgeflihrt. ICD-Implantationen erfolgen in der Mehrzahl der Falle in

Intubationsnarkose.

Es erfolgt eine drei bis funf Zentimeter lange Inzision tber der Mohrenheim’schen
Grube. Im Sulcus deltoideopectoralis wird die relativ oberflachlich liegende Vena
cephalica aufgesucht. Nach Freipraparation wird eine venae sectio durchgefthrt und
je nach Kaliberstarke der Vena cephalica werden die Schrittmacher- und ICD-
Elektroden eingeflhrt und bis ins Herz vorgeschoben und dort fixiert. Es erfolgt die
Durchmessung der Sonden zur Uberpriifung der korrekten Lage. Die Messwerte

sollten in bestimmten Toleranzbereichen liegen (Tabelle 2). (4)

-- T e -

Tabelle 2: Angestrebte Messwerte bei Schrittmacher- und ICD-Implantation. (

Die Slew rate wird als ein indirektes Mal3 fur den Frequenzgehalt des elektrischen
Signals verwendet. Damit der Herzschrittmacher ein Signal erkennt, muss es eine

bestimmte Slew rate Uberschreiten.

Die Impedanz ist der wichtigste Parameter fiir die Uberpriifung der Funktion der
Schrittmachersonde, des Leiters und der Isolation. Veranderungen der Impedanz
koénnen ein Hinweis fir einen Schaden der Schrittmacherelektrode sein. Ein
Impedanzabfall unter 300 Ohm ist ein Hinweis auf Risse in der Isolation und fuhrt zu
Oversensing durch induzierte Potentiale. Ein Anstieg der Sondenimpedanz tber 2000

Ohm kann auf einen Elektrodenbruch hindeuten.
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Bei kaliberschwachen Venen oder bei thrombosierten Gefallen kann es vorkommen,
dass nicht alle bzw. keine Stimulationssonde eingefuhrt werden kann. In dieser
Situation kann eine Subklaviapunktion in Seldingertechnik durchgefiihrt werden, um
die Stimulationselektroden in das Gefallsystem einzubringen. Der Zugang Uber die
Vena cephalica wird in der kardiochirurgischen Abteilung der beschriebenen

deutschen Universitatsklinik eindeutig praferiert.

Die Implantationen kénnen durch die oberflachliche Lage der Vena cephalica ztgiger
und sicherer durchgefuhrt werden und die Gefahr eines iatrogenen Pneumothorax und
Hamatothorax ist gleich Null. Das Risiko fiir das Auftreten eines Pneumothorax bei

Vena-subclavia-Punktion wird in der Literatur mit 1% angegeben. (6)

Nach Einbringen der Schrittmacher- bzw. ICD-Elektroden wird eine subfasziale
Schrittmachertasche prapariert. Das Aggregat wird nach Konnektion der Sonden und
ausreichender Blutstillung in die praparierte Tasche verlagert. Danach erfolgt der

schrittweise Wundverschluss.

Krankenqut:

Die durchgefuhrte retrospektive Studie schliet insgesamt 66 Patienten ein, 58 wurden
mit einem Schrittmachersystem und 8 mit einem implantierbaren Kardioverter-
Defibrillator (ICD) versorgt. Die Erfassung der Daten bezog sich auf einem Zeitraum
von Anfang Mai 2004 bis Ende Juli 2011.

Erwartungsgemal zeigte sich ein heterogenes Krankengut sich bezuglich Alter,
Geschlecht, implantierter Aggregate und Sonden sowie dem Intervall zwischen

Primaroperation und Revision.

Der Altersmedian in der gesamten eingeschlossenen Kohorte lag bei 73,8 Jahren, die
Altersspanne reichte von 40 bis 92 Jahren. In der Geschlechtsverteilung fiel auf, dass
mit 2/3 (n=41) wesentlich mehr Frauen als Manner 1/3 (n=25) von einer

Sondenperforation betroffen waren.
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In der Gruppe der mit Schrittmacher versorgten Patienten lag das Durchschnittsalter
bei den Revisionsoperationen bei Mannern und Frauen jeweils bei 74,8 Jahren. Bei

der insgesamt geringen Patientenanzahl der ICD-Gruppe, lag das Patientenalter bei
Revision beim mannlichen Geschlecht im Durchschnitt bei 71,8 Jahren beim

weiblichen Geschlecht bei 56 Jahren.

Der Altersdurchschnitt lag bei den Schrittmacherpatienten bei 74,8 Jahren und in der
Patientengruppe mit implantiertem ICD-System bei 65,8 Jahren. Die ICD versorgten
Patienten waren erwartungsgemaf im Durchschnitt neun Jahre jinger als die

Schrittmacherpatienten.

Die Verteilung im untersuchten Patientenkollektiv zeigte bezuglich des zeitlichen
Auftretens der Perforationen einen deutlichen Unterschied im Verteilungsmuster bei

Schrittmacher- und ICD-Versorgten Patienten.

Die Perforationen der Schrittmachersonden ereigneten sich gehauft in den ersten
dreillig Tagen postoperativ (n=44), mit einer auffallenden Haufung in den ersten acht
Tagen (n=24). Zehn weitere Falle ereigneten sich zwischen dem 30sten und 65sten
Tag nach Implantation. Die spatesten Perforationsereignisse von Schrittmacher-
sonden fielen auf den 70sten, 76sten, 82sten 94sten und 566sten Tag post

implantationem.

Die Perforationen der Schrittmachersonden in den ersten acht Tagen nach
Implantation spiegelt die oben erwahnte Geschlechterverteilung mit Frauen (n=14)
und Mannern (n=8) wieder, was in etwa einem Verhaltnis von 2/3 (w) zu 1/3 (m)
entspricht. Dieses Verteilungsverhaltnis bestatigt sich in etwa auch in den folgenden
Zeitintervallen.

Offensichtlich ergibt sich aus dieser Konstellation kein Hinweis auf einen
Zusammenhang zwischen Geschlecht und Perforationsintervall.

Aus dem Jahresbericht 2009 des Deutschen Herzschrittmacherregisters geht hervor,
dass bei Schrittmacherimplantationen die weiblichen Patienten mit 3,1 Jahren, bei

Revisionen, Systemwechsel und Explantationen im Durchschnitt 2 Jahre alter waren.

(8)

14



Die zeitliche Verteilung der in die Studie eingeschlossen ICD-Sondenperforationen
(n=8) zeigten keine eindeutige Haufung in einem bestimmten Intervall. Es gab eine
grofRe Streuung bezglich des Intervalls zwischen Aggregatimplantation und Diagnose
einer Sondenperforation. Der kirzeste Zeitraum betrug sechs Tage, der groéfite
zeitliche Abstand bis zum Auftreten klinischer Symptome einer Sondenperforation lag
bei 407 Tagen. Vier Falle ereigneten sich in den ersten dreil3ig postoperativen Tagen,
die weiteren vier Falle verteilten sich auf den 92sten, 361sten, 367sten und 407ten

Tag postoperativ.

In der Literatur sind Perforationsfalle beschrieben, die erst Jahre nach der
Schrittmacher- und ICD-Implantation symptomatisch wurden bzw. im Rahmen von
Routineuntersuchungen bei fehlender Klinik zu diagnostizieren waren. Das
unterstreicht ein potentiell lebenslanges, wenn auch seltenes Perforationsrisiko von

Stimulationselektroden. (25)

Die zugewiesenen, am dem Universitatsklinikum durchgefuhrten Revisionsoperationen
nach Sondenperforation bewegten sich pro Jahr zwischen zwei und elf bei

Schrittmacher- sowie ein bis drei bei ICD-Patienten.

Auler einer auffalligen Haufung von perforierten Schrittmachersonden in den Jahren
2008 und 2009 lassen sich aus dieser Ubersicht keine weiteren validen Aussagen

Uber zu- oder abnehmende Haufigkeit der jahrlichen Perforationsereignisse treffen.

Jahr Perforationen Perforationen
Schrittmachersonden |ICD-Sonden

2004 (Mai-Dezember) 2 0

2005

2006

2007

2009

2010

1
0
1
2008 2
0
5
1

2011 (Januar-Juli)
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Schrittmacher- und ICD-Implantationen werden zunehmend auch in Krankenhausern
mit kardiologischen Abteilungen ohne kardiochiurgische Abteilung durchgefuhrt.
Notwendig werdende Revisionsoperationen bei Perforation von Stimulationssonden

erfolgen in der Regel in kardiochirurgischen Zentren.

Bei Auftreten von hamodynamisch relevantem Perikardergul3, Hamatoperikard und
Perikardtamponade durch perforierte Schrittmacher- oder ICD-Elektroden kommen je
nach Atiologie und Auspragung unterschiedliche Verfahren der Perikarddrainage zur
Anwendung, die teilweise nur in einer kardiochirurgischen Abteilung durchgefihrt

werden konnen.

Bei der Perikardiozentese wird nach subxiphoidaler Punktion mittels Seldingertechnik
ein flexibler Pigtailkatheter in den Perikardialraum eingebracht. Diese minimalinvasive
Technik hat ihren Vorteil in der relativ einfachen technischen Durchflhrbarkeit;
allerdings eignet sich diese Vorgehensweise nur flr serose Ergusse wegen des
geringen Katheterdurchmessers von funf bis acht French. Bei bestehendem
Hamatoperikard ist die Anlage einer chirurgischen Drainage zu bevorzugen. Hier
bietet sich der subxiphoidale Zugang als am wenigsten invasiv und schnell
durchfihrbar an. Es erfolgt eine Inzision drei bis funf Zentimeter unterhalb des
Xiphoids, das Perikard wird eroffnet und eine Drainage wird eingefuhrt. Es kdnnen
Drains mit weitaus groRerem Durchmesser von zum Beispiel 24 French eingelegt
werden. Der grofRere Querschnitt geht mit einem geringeren Verstopfungsrisiko einher
und bei eingetretener Verstopfung ist eine Spulung maoglich. (26)

Das an dem beschriebenen Universitatsklinikum standardisierte Procedere bei
Schrittmacher- bzw. ICD-Elektrodenextraktionen erfolgt im Operationssaal unter
Intubationsnarkose in Thorakotomiebereitschaft, der gesamte Brustkorb des Patienten
wird wie zur Thorakotomie steril abgewaschen und abgedeckt. Das perioperative
Monitoring umfasst die kontinuierliche Messung des arteriellen und zentralvendsen
Druckes.

Eine groRvolumige Schleuse in der Vena jugularis interna ermdglicht im Bedarf das
einflhren einer passageren Schrittmacherelektrode. TEE und Bildwandler dienen der
Diagnosestellung eines bestehenden oder intraoperativ aufgetretenen

Perikardergusses.
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Mit Hilfe eines Mandrins werden die Elektroden unter manuellem Zug und
Bildwandlerkontrolle in das Cavum des Herzens retrahiert. Die Schraubelektroden
werden bei erhaltener Funktionstichtigkeit, ein intaktes Fixierungssystem der Sonde
vorausgesetzt, in gleicher Sitzung im rechten Herzohr bzw. im Ausflusstrakt des
rechten Ventrikels oder im Septum erneut platziert. Haufig mussen die
Schraubelektroden jedoch ausgetauscht werden, weil im Schraubmechanismus
verbleibendes Muskelmaterial eine weitere Verwendung unmaoglich macht (Bild 1).
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Um eine stabile Position au3erhalb des Apex cordis, der die bevorzugte
Perforationslokalisation ist, zu gewahrleisten werden die Ankerelektroden in toto

entfernt und durch Stimulationssonden mit aktiver Fixierung ersetzt. (27)

Postoperativ erfolgt eine kontinuierliche 48stiindige Uberwachung der Herz-
Kreislaufparameter auf der Intermediate-Care-Station. Thorakale
echokardiographische Kontrolluntersuchungen erfolgen Anfangs alle zwei, spater alle

sechs Stunden.

17



Auswertung ICD:

Die perforierten ICD-Sonden wurden bei je zwei Patienten durch Endotak Reliance
und Medtronic CapSure Fix Novus 5076 ersetzt. Bei zwei Patienten wurde jeweils eine
SJM Durata 7120 Sonde und Biotronik Linox S Sonde implantiert. Eine perforierte
rechtsventrikulare Metronic Sprint Quattro Secure 6947 Elektrode wurde durch eine
Sonde des gleichen Typs ersetzt. In einem Fall konnte die perforierte Sonde neu
platziert werden. Eine Patientin verzichtete nach dem Perforationsereignis auf eine
weitere ICD-Therapie, nachdem sie eine Vielzahl an Operationen bzw. Revisionen
wegen Sondenbruch und Elektrodenfehlkonnektion hinter sich gebracht und

insgesamt elf inadaquaten Schocks erlitten hatte.

Bei zwei Patienten (Patient 6, (76), Patientin 7, (63)) perforierten sowohl die atriale,
als auch die ventrikulare Elektrode; insofern lagen bei der Anzahl von acht Patienten
insgesamt zehn Sondenperforationen vor. Bei Patientin 7 einer von zwei Personen die
mit einem 2-Kammer-System versorgten wurden lag ein Pneumothorax rechts vor,
was fur die Perforation der atrialen Elektrode in den Pleuraraum spricht. Bei dem

anderen 2-Kammer-versorgten Patient 6, bestand kein Pneumothorax.

Bei sechs der acht untersuchten Patienten beschrankte sich die Perforation, auf den
Perikardialraum, die drei verbliebenen Perforationen erstreckten sich bis in den

Pleuraraum mit Ausbildung teils hamorrhagischer Pleuraergusse.

Das Durchschnittsalter in der Gruppe von acht Patienten mit stattgehabter ICD-
Elektrodenperforation lag bei etwa 65,9 Jahren und mit ca. neun Jahren
erwartungsgemald deutlich unter dem Altersmedian der gesamten Kohorte. Auch die
Geschlechterverteilung in dieser Personengruppe war unterschiedlich; 2/3 Frauen und
1/3 Manner Verteilung im Schrittmacherkollektiv zu drei weiblichen und funf
mannlichen Personen in der ICD-Gruppe. Bei zwei ICD-Patienten ereignete sich
sowohl eine Perforation der Ventrikel-, als auch der Vorhofelektrode. In den zehn
Fallen von ICD-Sondenperforationen waren neun aktiv (Einschraubelektrode) und nur
eine passiv (Ankerelektrode) fixiert. Bei den ICD-Patienten perforierten acht Sonden

durch den Ventrikel und zwei Sonden durch den Vorhof.
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Die zehn perforierten Stimulationselektroden stammten von drei verschiedenen
Herstellern. Zwei der perforierten Elektroden wurden von Biotronik hergestellt (Kentrox
RV-S und Linox S), drei von St. Jude Medical (Riata 1581, Durata 7120 und 7122) und
funf der Sonden stammten von Medtronic (RV: Sprint Fidelis, RA: CapSureFix 4076,
RV: Sprint Quattro Secure 6947, RA: Medtronic Capsure Fix 5568, RV: Medtronic
Sprint Quattro Secure 6935).

Sechs der ICD-Patienten mit Sondenperforation zeigten einen Reizschwellenanstieg
im Rahmen der routinemaligen Schrittmacherabfrage; zwei dieser Personen klagten
uber progrediente Dyspnoe, ursachlich war ein Pleuraerguss und ein postoperativ
drainagepflichtiger Pneumothorax. Bei zwei weiteren Personen stand wechselnd stark

ausgepragter Thoraxschmerz im Vordergrund.

Patientin 1 (65) mit implantierter Biotronik RV-S Elektrode zeigte einen Anstieg der
Ventrikelreizschwelle sowie Ausbildung eines hamorrhagischen Pleuraergusses links
ohne Hinweis auf einen Perikardergul3. Als klinisches Korrelat entwickelte sich
zunehmende Dyspnoe. Die Patientin berichtete aulRerdem Uber intermittierendes

,Herzstechen®.

Patientin 2 (40): Implantation Mitte 2007 der Sprint Fidelis Sonde; in der Vorgeschichte
zahlreiche Komplikationen. Der Einbau des ersten ICD erfolgte 2005 nach
kardiopulmonaler Reanimation im Rahmen einer ventrikularen Tachykardie. Im Verlauf
ereigneten sich eine Elektrodenfehlkonnektion und zusatzlich ein Elektrodenbruch
2007, die in der Folge zu 11 inadaquaten Schocks fuhrten. Durch den schwierigen
Krankheitsverlauf und die vielen unangenehmen Schocks traumatisiert, bestand die
Patientin entgegen arztlichem Rat auf Explantation des gesamten ICD-Systems.

In der Literatur wird die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von inadaquaten ICD-

Schocks mit 12% angegeben. (6)

Patient 3 (67) wurde Anfang 2007 bei ischamischer Kardiomyopathie und hochgradig
eingeschrankter LV-Funktion mit einer St. Jude Medical Riata 1581 ICD-Elektrode
versorgt. Es bestand ein Zustand nach Hinterwandinfarkt mit ausgedehnter
Akinesiezone inferior und an der Herzspitze mit systolischier und diastolischer

Funktionsstérung. Der Patient wurde auffallig durch Sensingverschlechterung und
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Reizschwellenanstieg im Rahmen einer routinemaligen ICD-Abfrage. Er gab keine
thorakalen Schmerzen oder Muskelzucken an.

Patient 4 (75) zeigte eine zweizeitige Ventrikelperforation; die ICD-Implantation
erfolgte bei hochgradig eingeschrankter LVEF von 24%. Die Perforation der
rechtsventrikularen St. Jude Medical Durata-7122 Single-Coil-
Einschraubdefibrillationselektrode wurde in diesem Fall durch CT gesichert. Der
Patient war subjektiv beschwerdefrei, bei einer Routinekontrolle wurde ein Sensing-

und Pacingdefect festgestellt.

Patient 5 (81): Die Implantation des ICD-Systems erfolgte bei Zustand nach
Kammerflimmern mit erfolgreicher Reanimation. Die implantierte Dual-Coil-
Einschraubelektrode SJM Typ Durata 7120 perforierte partiell in den Herzbeutel mit
begleitendem Stimulationsverlust. Es bestand eine hochgradig eingeschrankte
linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF). Der Patient machte 1978 einen
Myokardinfarkt durch. Klinisch lief3 sich ein deutlicher Reizschwellenanstieg und
Sensingverlust objektivieren. Der Patient berichtete seit mehreren Wochen tber

Angina pectoris.

Patient 6 (76): Primar bestand eine dilatative Kardiomyopathie bei hochgradig
eingeschrankter linksventrikularer Pumpfunktion. Die rechtsatriale Elektrode,
Medtronic CapsureFix 4076 BBL, perforierte nach substernal, die rechtsventrikulare
ICD-Elektrode, Medtronic Sprint Quattro Secure 6947, nach epikardial.

Die Diagnose der Perforationen wurde anlasslich einer Routinekontrolle des ICD-
Systems erhoben. Die Messwerte wiesen auf eine Fehlfunktion der rechtsatrialen
Sonde hin. Bestatigt wurde die Perforationsdiagnose mittels Rontgen-Thorax und
Computertomographie. Der Patient war nach eigenen Angaben beschwerdefrei.

Bei Patientin 7 (63) ereignete sich die Perforation der rechtsatrialen Medtronic
Capsure Fix 5568 und der rechtsventrikularen Medtronic Sprint Quatro 6935 Sonde
nach Implantation eines biventrikularen ICD-Systems mit rechtsseitigem

Pneumothorax aufgrund der Perforation der Vorhofsonde in den Pleuraraum.

20



Es bestand eine dilatative Kardiomyopathie mit hochgradig eingeschrankter LV-
Pumpfunktion. Klinische Zeichen der Sondenperforation waren Pneumothorax mit
Dyspnoe, Zwerchfellzucken rechts zwei Tage nach Implantation. Es fand sich eine
komplette Dysfunktion der Vorhofelektrode sowie eine erhdhte Reizschwelle und

erniedrigtes Sensing der Defibrillationselektrode in der Abfrage.

Patient 8 (60): Perforation der Biotronic Linox S Defibrilations-Elektrode in das
Perikard. Die Implantation erfolgte primarprophylaktisch bei ischamischer
Kardiomyopathie und Vorderwand-Spitzen-Aneurysma. Postoperativ entwickelte sich
ein drainagepflichtiger Pneumothorax links. Einen Tag post implantationem zeigte eine
Roéntgen-Thorax-Aufnahme eine progrediente VergroRerung der Herzsilhouette. Die
nachfolgende Computertomographie objektivierte eine ICD-Sondenperforation ventral
der Herzspitze. Die perforierte Elektrode beruhrte eine der linksseitigen Rippen, wobei
eine Verletzung der Pleura in diesem Bereich als Ursache flr den Pneumothorax links
anzunehmen ist. Der Patient berichtete Uber plétzlich aufgetretene starkste

Thoraxschmerzen, ,jeder Herzschlag tate weh*.
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Pat.

Tabelle 1: ICD-Implantationen mit konsekutiver Sondenperforation

Alter
(Jahre)

Sex

Indikation

Sondenmodell Fixation

Intervall bis
Symptom

Hauptsymptome

65

Sekundarprophylaxe

Biotronik Kentrox RV-S 65
Steroid
Aktiv
Einschraubelektrode
Durchmesser: 9.3FR
3,1mm
Isolierung: Silikon

31

Reizschwellenanstieg
Hamor. Pleuraerguss
Dyspnoe

40

Sekundarprophylaxe

Medtronic Sprint Fidelis
Aktiv
Durchmesser: 6.6 FR
Isolierung:
Silikon/ETFE(Ethylentetrafl
ourethylen)

15

Thoraxschmerz
Links

67

Primarprophylaxe

SJM Riata 1581
Passiv
Durchmesser: 8 FR
Isolierung: Silikon

407

Reizschwellenanstieg

75

Primarprophylaxe

SIM
Durata-7122/65
Aktiv
Durchmesser: 6.8 FR 2,2
mm
Isolierung: Optim Isolierung
Copolymer aus Silikon und
Polyurethan

72

Reizschwellenanstieg

81

Sekundarprophylaxe

SJM Typ Durata 7120 Aktiv
Durchmesser: 6.8 FR 2,2
mm
Isolierung: Optim Isolierung
Copolymer aus Silikon und
Polyurethan

376

Reizschwellenanstieg

76

Primarprophylaxe

RV Medtronic Sprint Quatro
Secure 6947;

Aktiv
Durchmesser: 8.6 FR 2,9
mm
Isolierung: Silikon mit
Polyurethan
RA Medtronic CapsureFix
4076
Aktiv
Durchmesser: 5.7 FR 1,9
mm
Isolierung: Silikon(4719)
mit Siloxane/
Polyurethan(55D)

361

Reizschwellenanstieg

63

Primarprophylaxe

RV Medtronic Sprint Quatro
Secure 6935;

Aktiv
Durchmesser: 8.2 FR 2,7
mm
Isolierung: Silikon mit
Polyurethan
RA Medtronic Capsure Fix
5568
Aktiv
Durchmesser: 7.2 FR 2,4
mm
Isolierung: Silikon

Reizschwellenanstieg
Diaphragmastimulation
Pneumothorax

60

Sekundarprophylaxe

Biotronic Linox S65
Aktiv
Durchmesser: 7.8 FR 2,6
mm
Isolierung: Silikon

27

Thoraxschmerz
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Auswertung Schrittmacher

Die 60 implantierten Stimulationselektroden der 58 Schrittmacherpatienten stammen
von vier verschiedenen Herstellern: Medtronic Inc., Minnesota, USA; Vitatron B.V.,
Dieren, Niederlande; Biotronik SE & Co. KG, Berlin-Neukoln, Deutschland; St. Jude
Medical (SJM), Saint Paul, Minnesota, USA.

Die Perforationsereignisse verteilten sich in unterschiedlicher Haufigkeit auf die
verschiedenen Stimulationssonden der vier oben erwahnten Hersteller.

Den groRten Anteil an stattgehabten Perforationen hatten die Medtronic-Sonden
(n=32), 18 mit aktiver und mit 14 passiver Fixierung. Von den Biotronik-Sonden
perforierten 12, bei den Vitatron-Sonden waren 11 Perforationen zu verzeichnen. In
der Biotronik-Gruppe waren acht der Stimulationssonden aktiv und vier passiv fixiert,
von den Vitatron-Elektroden hatten vier eine aktive und sieben eine passive Fixierung.
Die funf perforierten St. Jude Medical-Elektroden waren samtlich aktiv fixiert.

Bei zwei Patienten perforierten sowohl Vorhof-, als auch Ventrikelelektrode, daher die
Diskrepanz von 60 perforierten Sonden bei 58 Patienten.

Bei insgesamt 58 schrittmacherversorgten Patienten perforierten 35 der insgesamt 60
verwendeten Schrittmacher Sonden mit einem aktiven Fixationsmechanismus, 25

waren passiv fixiert.

Passiv fixierte (Anker-)Elektroden scheinen somit ein geringeres Perforationsrisiko zu
besitzen. Bei der Implantation entsteht vermutlich ein wesentlich geringeres
Gewebstrauma mit entsprechend weniger stark ausgepragter entzindlicher Reaktion
als bei Einschraubelektroden. Der Vorteil von aktiv fixierten Sonden besteht darin,
dass die Platzierung nicht von dem Vorhandensein eines Trabekelwerkes abhangt; die
Elektroden kdnnen so nicht nur in der Herzspitze, sondern auch zum Beispiel septal
oder im RVOT positioniert werden. Ein weiterer Vorteil der aktiv fixierten Elektroden
liegt in der erleichterten Explantation durch die retrahierbare Schraube. (28) Die Wahl
der Elektrode hangt somit von individuell unterschiedlichen Anforderungsprofilen ab.
Berucksichtigt werden sollte die Handhabung bei Implantation, die Zuverlassigkeit der
Funktion, die Langlebigkeit und das Verhalten bei notwendiger Explantation bevorzugt

bei jungeren Patienten. (29)
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Bild: (2)

Die Patienten mit Perforationsereignis wurden aus insgesamt 29 Krankenhausern an
das Universitatsklinikum Uberwiesen. Es gab eine deutliche Haufung an Ereignissen in
einem Kankenhaus (n=12), ein bis drei Patienten wurden aus den verbleibenden 28

Krankenhausern Uberwiesen.

Von den Medtronic-Elektroden (n=32) perforierten funf atrial, die restlichen 27 durch
das Ventrikelmyokard. Die Vitatron-Elektroden (n=11) perforierten acht Mal ventrikular
und drei Mal atrial. Bei den Biotronik-Elektroden gab es 12 ventrikulére und eine
atriale Perforation. Von den funf St. Jude Medical-Elektroden perforierten vier durch
die Wand des Ventrikels und eine durch die atriale Wand.

Insgesamt gab es in der untersuchen Schrittmachergruppe 50 ventrikulare und zehn
atriale Sondenperforationen. Es gab Perforationen von insgesamt 15 verschieden
Sondentypen. Ein Zusammenhang zwischen gehauften Perforationsereignissen und
Verwendung bestimmter Stimulationselektroden konnte auf Grund von zum Teil sehr

geringen Fallzahlen nicht in allen Fallen Uberzeugend aufgezeigt werden.

Es existieren keine verwertbaren Daten Uber die Praferenzen der implantierenden
auswartigen Kliniken bezuglich der Sondenhersteller und der verwendeten
Elektrodentypen.

Zusammenhange zwischen Haufigkeit an Perforationen einzelner Sondentypen in
Relation zu deren Implantationshaufigkeit im Einzugsgebiet der Universitatsklinik
kénnen allenfalls im Vergleich mit den Marktanteilen (in Deutschland) der

verschiedenen Hersteller gesehen werden.
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Marktanteile in Deutschland
Von den im Jahr 2008 registrierten 67.689 Implantationen in Deutschland stammen

nach Angaben des Deutschen Herzschrittmacher Registers die Herzschrittmacher von

folgenden Herstellern:

Biotronik

Medtronic
St. Jude Medical

Guidant, jetzt Boston Scientific

Vitatron

Sorin Group (ehemals Sorin Biomedica und ELA medical)

Sonstige

Quelle: (1)

Zusammenhange zwischen Perforationshaufigkeit und der Verwendung besonders
-komplikationstrachtiger Stimulationssonden herzustellen war nicht méglich, zumal
die Patienten selbst unterschiedliche ,pradisponierende” Vorerkrankungen des
Herzens aufwiesen, die moglicherweise bei der Entstehung von
Perforationsereignissen eine nicht unerhebliche Rolle spielen dirften.
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Lediglich die ICD-Elektrode Riata 1581 von St. Jude Medical scheint in der Literatur
mit einer groReren Perforationsgefahr belastet zu sein.

Im Rahmen der Schrittmacherrevisionsoperationen der Universitatsklinik wurden in
einigen Fallen (12/60) die perforierte Sonde aus der Perforationsstelle retrahiert und in

gleicher Sitzung neu platziert.

Die Perforationen der 15 verschiedenen Sondentypen in absteigender Reihenfolge:

- Medtronic CapSureFix Novus 4076 BBL (n=9) Silikon/Poly | Schraube |5.7
| _ Meditronic CapSure SP 4092 (n=9) Silikon/Poly | Anker | 5.3 |
| - Meditronic CapSureFix Novus 5076 PJN (n=7) Silikon Schraube |6.0 |
| _ Vitatron Crystalline ICLO8B (n=7) Silikon Anker  |8.0 |

- Medtronic CapSureFix Novus 4074 BBD (n=5) Polyurethan | Anker 5,5

- Biotronik Setrox S (n=5) Silikon Schraube |6.7

- Vitatron Crystalline Actfix ICF09 (n=4) Silikon Schraube |6.0

- Biotronik Siello S (n=3) Silikon/Poly | Schraube |5.6

- Medtronic CapSureFix MRI SureScan 5086 MRI (n=2) | Silikon Schraube |6.9

- Biotronik Selox ST (n=2) Silikon Anker 6.6

- Biotronik Polyrox PX (n=2) Silikon Anker 6.6

- SJM Tendril ST-1788ST (n=2) Silikon Schraube |5.9

- SJM Tendril 1688T (n=1) Silikon Schraube (6.2

- SJM Tendril ST 1788TC (n=1) Silikon/Poly | Schraube |5.9

- SJM Tendril ST Optim 1888TC (n=1) Silikon/Poly | Schraube |6.0

Der Grofteil der Sonden wurde in toto entfernt und durch neue Stimulationssonden,

Uberwiegend (42/60) durch Medtronic CapSure Fix Novus 5076 ersetzt. Bei einem
Patienten wurde eine Biotronik Selox ST Elektrode implantiert (1/60). In zwei Fallen
war eine Versorgung mit einer passageren Schrittmachersonde notwendig (2/60) da

der Patient keinen hamodynamisch ausreichenden Kammerersatzrhythmus hatte.
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Weitere zwei Patienten wurden mit der neuen MRT-fahigen Medtronic Capsurefix MRI
SureScan 5086MRI Schrittmacherelektrode versorgt (2/60).

Bei einer perforierten Elektrode wurde auf eine Neuplatzierung verzichtet. Die
Schrittmachersonde wurde in toto entfernt ohne folgende Neuimplantation (1/60). Das

bestehende Schrittmacheraggregat wurde auf VVIR-Mode umprogrammiert.

Betrachtet man die Isolierungen der implantierten Stimulationselektroden, perforierten
25 Elektroden mit einer Isolierung bestehend aus Silikon (MED 4719) mit einem
Polyurethanuberzug (55D). Die verbleibenden 34 Elektroden haben eine alleinige
Silikonisolierung (MED 4719). Eine Elektrode hatte eine Optim™ Isolierung.

Die Optim™ [solierung ist die erste Isolierung aus einem Silikon-Polyurethan-
Copolymer, das speziell fiir Herzelektroden entwickelt wurde. Optim™ ist ein neues
Isolationsmaterial, das die Biostabilitat und Flexibilitdt von Silikon mit Haltbarkeit,

Gleitfahigkeit und Abriebebesténdigkeit von Polyurethan verbindet. (30)

Inwieweit die unterschiedliche Isolierung der einzelnen Sondentypen Einfluss auf ein

gesteigertes Perforationsrisiko hat, ist schwer abzuschatzen.

Die Verwendung polyurethanisolierter Stimulationselektroden erscheint zunachst
vorteilhaft gegenuber silikonisolierten Sonden; Polyurethan als Isolationsmaterial zeigt
nach Herstellerangaben eine geringere Abnutzung (Abriebrate), bessere Gleitfahigkeit
und eine hohere Steifigkeit, verglichen mit Silikon. Es bedarf geringerer Schichtdicken,
bei gleicher Funktionalitat im Vergleich zu Silikonwerkstoffen.

Die bessere Gleitfahigkeit der Polyurethane bewirkt sowohl eine geringere Reibung
zwischen mehreren Sonden im Gefal, als auch zwischen Sonde(n) mit der Gefahr
von lead-to-lead-abrasio und der Gefallwand selbst. Dies erleichtert das Vorschieben
der Sonde bei der Implantation. (31)

Die erhdhte Reisfestigkeit spielt besonders bei der Sondenextraktion eine grofe Rolle,
da die Sondenisolierung bei manuellem Zug den Grofteil der auftretenden Zugkrafte
aufnimmt. Bei beschadigter oder wenig belastbarer Isolationsschicht besteht die

Gefahr einer Sondenruptur beziehungsweise eines Sondenbruchs.
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Ob eine bessere Gleitfahigkeit der Elektroden, auch besonders bei der Verwendung
von mehreren Sonden durch Verminderung von Reibungseffekten (lead-to-lead-
abrasio), bei der Entstehung von Sondenperforationen eine Rolle spielt, darf vermutet

werden.

Es ware denkbar, dass es bei extremeren Armbewegungen zu Verschiebungen der
Elektrode(n) im Gefaly kommt, welche sich bis ins Herz fortsetzt und eine erhéhte
Kraftentwicklung pro Flache auf die Herzwand ausubt und somit einer Perforation

Vorschub leisten kdnnte.

Die Steifigkeit der polyurethanbeschichteten Sonden ist temperaturabhangig.
Aulerhalb des Korpers bei Temperaturen unter 37°C besteht eine erhdhte Steifigkeit,
diese verbessert die Steuerbarkeit der Sondenspitze bei der Implantation, kénnte aber
gleichzeitig in den Handen unerfahrener Implanteure bei zu forschem Vorschieben ein
erhdhtes Perforationsrisiko wahrend der Implantation begunstigen.

Nach der Implantation wird jedoch eine erhdhte Steifigkeit des Sondenschaftes als
nachteilig angesehen; es gilt ,zur Vermeidung eines erhohten Gewebstraumas die
Elektrode so flexibel wie mdglich zu halten®. (29)

Wird also die Temperatur von 37 °C dauerhaft unterschritten, kdnnte durch die erhohte
Steifigkeit der Sonde ein gesteigertes Perforationsrisiko durch erhdhten Druck auf die
Herzwand angenommen werden. Die normale Korpertemperatur liegt zwischen 35,8
und 37,2 °C.

Im Rahmen der durchgefuhrten therapeutischen Mal3nahmen bei den an das
Universitatsklinikum zugewiesenen Perforationsfalle gab es erfreulicherweise keine
ernsthaften Komplikationen oder Todesfalle, die mit den Sondenextraktions-

operationen in Zusammenhang zu bringen waren.

28



Tabelle 2: Schrittmacherimplantationen mit konsekutiver Sondenperforation

Elektrode Sex | Intervall Alter Perforation Woh!n
perforiert
. . M 3 63 Ventrikel Perikard
Vitatron Crystalline ICL08B; M 14 65 e LR
EREETE G ELITE W 5 55 Ventrikel Perikard
passiv fixiert, Atrium/Ventrikel W 3 84 Ventrikel =
Isolierung: Silikon MED 4719 v 56 5 Ve” r!kel 5 "Tli"a <
Durchmesser 8 FR 2,64 mm entr! € er! ar
W 29 79 Ventrikel Perikard
W 4 58 Ventrikel Perikard
Vitatron Crystalline Actfix ICF09 W 64 83 Atrium Pleura
bipolare Einschraubelektrode
| aktiv fixiert, M 5 92 Atrium Perikard |
Atrium/Ventrikel
| Silikon MED 4719 M 41 74 Atrium Perikard |
Durchmesser 6 FR 1,98 mm
| W 5 81 Ventrikel Pleura |
| Medtronic 4074 BBD ; W 28 72 Ventrikel Perikard |
bipolare Ankerelektrode
| passiv W 52 64 Ventrikel Perikard |
Ventrikel . .
| Silikon(4719)/Polyurethan(s5D) | " 19 o VEMGIE) P Eie |
| Durchmesser 5.3 FR Body W+ 21+ 86+ Ventrikel+ Perikard+ |
5.0 FR Tip 1,65 mm
W 79 Ventrikel Perikard
i T 6 Sl M 9 87 Atrium Perikard
edtronic Typ Capsure Fix Novus - ,
4076 BBL ; bipolare W 1 79 Ventr!kel Perfkard
Einschraubelektrode W 27 76 Ventrikel Penlfard
aktiv w 38 76 Ventrikel Freies
Atrium/Ventrikel Abdomen
Silikon(4719) mit Siloxane/ W 5 86 Ventrikel Perikard
Polyurethan(55D) M 74 73 Ventrikel Perikard
D”rchmesseé:&" FR 1,88 mm M 41 85 Ventrikel Perikard
v W 5 76 Ventrikel Perikard
W 8 84 Ventrikel Perikard
W 26 69 Ventrikel Perikard
Medtronic Typ CapSure SP 4092 W 1 80 Atrium Pleura
LEP; Bipolare Ankerelektrode M 14 62 Atrium Perikard
passiv W 2 73 Ventrikel Perikard
Ventrikel W 2 79 Ventrikel Perikard
Silikon (4719)/Polyurethan(55D) w 8 64 Ventrikel Perikard
Durchmesser 5.3 FR Body M 21 82 Ventrikel Perikard
5.0 FR Tip 1,65 mm W 55 85 Ventrikel Perikard
W 14 52 Ventrikel Perikard
Novus 5076 ; Bipolar ; M 2 81 Ventrikel Perikard
Einschraubelektrode W+ 21+ 86+ Atrium+ Perikard
Aktiv 5 :
Atrium/Ventrikel W 3 77 Venicrlkel Perfkard
Silikon (4719) mit Siloxane M 14 66 Atrium Perikard
Durchmesser 6.0 FR 2,01 mm W 1 78 Ventrikel Perikard
Tip Stiffness 1.58 psi W 60 75 Ventrikel Pleura
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Elektrode Sex | Intervall | Alter | Perforationsort Wohin
perforiert
Medtronic Capsurefix MRI W 18 70 Ventrikel Perikard
SureScan 5086MRI ;
Einschraubelektrode,
Aktiv / Atrium/Ventrikel
Silikon(4719) mit Siloxane ; ;
Durchmesser 6.9 FR 2.28 mm W 82 71 Ventrikel Perikard
Tip Stiffness 2.0 psi
Biotronik Setrox S ; bipolare W++ 65++ 85++ | Ventrikel/Atrium Perikard
Einschraubelektrode ++ ++
Aktiv W 6 85 Ventrikel Perikard
| Atriug:_\ll(entrikel W 27 86 Ventrikel Perikard ||
ilikon 7 3
| Durchmesser 6.7 FR 2,21 mm W 34 76 Ventrikel Perikard |
Biotronik Selox ST ; bipolare W 27 63 Ventrikel Perikard
Ankerelektrode
Faesly | el M 13 77 Ventrikel Perikard ‘
Silikon
Durchmesser 6.6 FR 2,18 mm
| Biotronik Typ Siello S ; bipolare | W 19 64 Ventrikel Perikard |
Einschraubelektrode
Aktiv 20 75 Ventrikel Perikard
| Ventrikel |
Silikon/Polyurethan M 76 79 Ventrikel Perikard
Durchmesser 5.6 FR 1,85 mm
Biotronik Typ Polyrox PX 60-BP w 15 63 Ventrikel Perikard
Bipolare Ventrikelankerelektrode
Passiv / Ventrikel W 22 74 Ventrikel Perikard
Silikon
Durchmesser 6.6 FR 2,18 mm
SJM Typ Tendril 1688T ; W 566 87 Ventrikel Perikard
bipolare Einschraubelektrode
Aktiv / Atrium/Ventrikel
Silikon
Durchmesser 6.2 FR 2,05 mm
Steroid
SJM Tendril ST-1788T W 14 76 Ventrikel Perikard
Aktiv / Ventrikel
Silikon
Durchmesser 5.9 FR 1,95 mm M 2 85 Ventrikel Perikard
Steroid
St. Jude Medical Tendril ST M 0 85 Atrium Perikard
1788TC
Aktiv / Ventrikel
Silikon
Durchmesser 5.9 FR 1,9 mm
Steroid
SJM Typ Tendril ST Optim 1888TC M 57 58 Ventrikel Perikard

; bipolare Einschraubelektrode
Aktiv / Ventrikel
Optim Isolierung Copolymer aus
Silikon und Polyurethan
Durchmesser >6 FR > 1,9 mm
Steroid
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Bild: (4
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Bild: (5)

Die Bilder drei bis funf zeigen Rontgenaufnahmen von stattgehabten Elektroden-

perforationen von Patienten aus dem beschriebenen Krankengut.

Bild 3 zeigt eine Elektrodenperoration durch den Apex des rechten Ventrikels in den

Perikardraum mit Ausbildung eines Perikardergusses in a-p-Projektion.

Bild 4 ist eine Aufnahme in seitlicher Projektion des selben Patienten (Bild 3).

Bild 5 bringt eine atriale Elektrodenperforation in die Pleurahéhle mit Ausbildung eines
Perikardergusses in a-p-Projektion zur Darstellung.
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IV. Diskussion der Ergebnisse

Eine der schwerwiegendsten Fruh- und Spatkomplikation bei Schrittmacher- und ICD-
Implantationen ist die Ventrikel- bzw. Atriumperforation mit der Entwicklung einer
Herzbeuteltamponade; das Risiko flir ein solches Ereignis liegt laut Literaturangaben
bei etwa 0,1- 0,9% und wird moéglicherweise durch ein zu energisches, unvorsichtiges
Vorschieben der mandrinvertarkten Stimulationselektroden bei der Implantation
provoziert. (9,32,33,34)

Im danischen Register (Danish Pacemaker Register:DPR) der Jahre 1997-2008, das
28860 Patienten umfasst, finden sich 49 Perforationen dies entspricht einem
Prozentsatz von 0,2%. 50% dieser Myokardperforationen mussten entlastet werden.
Das Follow-up betrug drei Monate. Alle Komplikationen der 13 implantierenden
Zentren wurden im dreimonatigem Follow-up erfasst. (35)

Der Jahresbericht des deutschen Herzschrittmacherregisters weist einen
interventionspflichtigen Perikarderguss bei 97 Patienten, das entspricht einem
Prozentsatz von 0,1%. Im Gegensatz zum danischen Register wurde im deutschen
Register nur der stationare Aufenthalt in den 1031 implantierenden Krankenhausern
bertcksichtigt. (8)

Vergleicht man die Perforationszahlen der Stimulationselektroden, sechzig bei den
schrittmacherversorgten Patienten und acht bei den ICD-versorgten Patienten, konnte
der Eindruck entstehen, Sondenperforationen wirden sich bei Schrittmacherpatienten
haufiger ereignen als bei ICD-Patienten; setzt man jedoch die jahrlichen
Implantationszahlen (Deutschland) von Schrittmacher- (ca. 70.000) und ICD-
Systemen (ca. 10.000) ins Verhaltnis zu den Perforationszahlen, kann dieser Eindruck

nicht aufrecht erhalten werden.

Zieht man bezuglich der Sondenkopfdurchmesser der Schrittmacherelektroden eine
Grenze bei 6.1 French bzw. 2 Millimetern fallt auf, dass 40 der perforierten Elektroden
einen Durchmesser von 5.0 French (1,65 mm) bis einschlieBlich 6.1 French (2,01 mm)
aufwiesen. Die restlichen 20 Stimulationssonden hatten einen Durchmesser von 6.2
French (2,05 mm) bis 8 French (2,64 mm). Dieses 2/3 (n=40) zu 1/3 (n=20) Verhaltnis
nahrt den Verdacht, dss ein zu geringer Kopfdurchmesser der Stimulationselektroden,
bedingt durch eine groRRere Krafteinwirkung pro Flache, mit einem erhéhten
Perforationsrisiko behaftet zu sein scheint. (18,36,37,38,39)
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Betrachtet man dagegen die Durchmesser der perforierten ICD-Stimulationselektroden
stellt sich eine vollig andere Situation dar. Von den acht perforierten ICD-Sonden
hatten sieben einen Kopfdurchmesser Uber der oben gewahlten Grenze von 6.1
French (2,01 mm); die Durchmesser der Elektrodenspitzen lag zwischen 6.6 French
(2,2 mm) und 9.3 French (3,1 mm). Nur eine der perforierten ICD-Sonden hatte einen

Durchmesser unter 6.1 French (2,01 mm) und lag bei 5.7 French (1,9 mm).

Die Studie von Corbisiero und Armbruster (Does Size Really Matter? A Comparison of
the Riata Lead Family Based on Size and Its Relation to Performance) aus dem Jahr
2007 vergleicht Riata Elektroden (Modele: 1580, 1581, 1582; FR 8) (Modelle: 7000,
7001, 7002; FR 8) bezuglich ihres Durchmessers auf ein mdgliches erhéhtes
Perforationsrisiko. In die Studie waren 714 Patienten eingebunden, eine Halfte (357)
wurde mit einer 7 French-, die andere Halfte mit einer 8 French-Riataelektrode
versorgt. Alle Sondenimplantationen wurden von einem Implanteur durchgeflhrt um
Unregelmaliigkeiten bei der Implantationstechnik auszuschliel3en. Die Elektroden
wurden entweder im Apex, septal oder am RVOT platziert. Aus beiden Gruppen
perforierte jeweils nur eine Elektrode. Beide perforierten Sonden waren im Apex
platziert. Es lasst sich ableiten, dass im GréRenbereich von sieben bis acht French der
Unterschied des Durchmessers der Sonden keine bedeutende Rolle zu spielen
scheint. Ob eine ahnliche Studie mit Vergleich von Elektroden geringeren
Sondendurchmessers durchgefuhrt ein anderes Ergebnis hervorbringen wurde, kann

nicht sicher ausgeschlossen werden. (40)

Die Studie von Rordorf et al. (Delayed ICD lead cardiac perforation: comparison of
small versus standard-diameter leads implanted in a single center) aus dem Jahr 2010
vergleicht ICD-Elektroden mit Durchmessern von 8.2 bis 9.6 Frech (N=421) mit ICD-
Elektroden mit Durchmessern von 6.3 bis 7.3 French (N=437) bezuglich des
Auftretens von Perforationsereignissen. In einem Beobachtungszeitraum von ungefahr
siebeneinhalb Jahren ereigneten sich sieben Perforationen. Alle perforierten ICD-
Sonden gehdrten zur Gruppe der Elektroden mit geringerem Durchmesser, wurden im

Apex des rechten Ventrikels positioniert und waren aktiv fixiert. (41)

Die insgesamt neun Perforationen beider o. e. Studien ereigneten sich ausschliel3lich
im Bereich des Apex; ob eine generelle Pradisposition flr Perforationen in apikaler

Position abzuleiten ist muss durch weitere Studien belegt werden.
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Die auffallige Diskrepanz zwischen den oben erhobenen Ergebnissen bezlglich der
Kopfdurchmesser und Perforationszahlen bei Schrittmacher- und ICD-Patienten
kénnte mit den schwereren kardialen Vorerkrankungen in der ICD-Kohorte in

Zusammenhang stehen.

Anamnestisch Iasst sich in der Gruppe der acht ICD versorgten Patienten bei einem
Grol3teil (n=5) eine strukturelle Herzerkrankung auf dem Boden einer ischamischen
Kardiomyopathie vorlag. Bei bestehender koronarer Herzerkrankung kann es durch
Infarzierung und konsekutivem Remodeling zu strukturellen Veranderungen der
Architektur des Myokards mit einhergehender Ausdinnung des Infarktareals und
dessen Umgebungszone kommen. Bei zwei der flinf Patienten mit nachgewiesener
myokardialer Vorschadigung lag eine dilatative Kardiomyopathie vor. Bei der
dilatativen Kardiomyopathie ist grundsatzlich von einer Ausdinnung des Myokards
auszugehen.

Es liegt nahe eine Verdinnung des Myokards als einen der wesentlichen
pathogenetischen Faktoren fur das Auftreten von Sondenperforationen anzusehen. Ob
durch die bei der Sondenplatzierung moglicherweise auftretenden inflammatorischen

Prozesse die Perforationsgefahr potenzieren, kann vermutet werden.

Unter der Annahme eines ausgeglichen Geschlechterverhaltnisses bezuglich der
Bedurftigkeit einer Schrittmacherversorgung, besteht offensichtlich eine erhdhte
Perforationsrate beim weiblichen Geschlecht. Von den 60 beschriebenen
Schrittmachersondenperforationen bei den 58 untersuchten Personen, ereigneten sich
41 beim weiblichen und 19 beim mannlichen Geschlecht. Als ursachlich konnte die
geringere Myokarddicke bei Frauen im Vergleich zu der der Manner angenommen
werden, wobei geschlechtsspezifische Unterschiede in Bezug auf das verwendete
Sondendesign bei der Sondenapplikation nicht ersichtlich sind.

Berucksichtigt man den Umstand, dass in dem ICD-Patientenkollektiv acht aktive
Fixierungen einer passiven Fixierung gegenuberstehen, konnte ein Zusammenhang
zwischen Fixationsmodus und Perforationsrisiko bestehen. Zieht man in Betracht,
dass die myokardiale Vorschadigung per se das Perforationsrisiko erhéht und mit der
uberwiegend gewahlten aktiven Fixierung korreliert ergibt sich die Frage, ob einer
passiven Fixation bei vorgeschadigtem Myokard und weiblichem Geschlecht der

Vorzug gegeben werden sollte.
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Auf Grund der geringen Fallzahl in der ICD-Gruppe lassen sich keine weiteren validen
Zusammenhange zwischen Patientenalter, Patientengeschlecht und erhdohtem
Perforationsrisiko aufdecken.

Die einzige Elektrode, die offensichtlich mit einem erhéhten Perforationsrisiko in
Zusammenhang gebracht, wurde ist in der Literatur von verschiedenen Autoren
beschrieben. (42,43,44,36,45,46,47)

Insgesamt sind bei den angegebenen Autoren 21 Perforationsfalle der Riata
Defibrillationssonde beschrieben.

Eine einheitliche Symptomatologie bei ICD-Sondenperforation Iasst sich in dem
untersuchten Kollektiv nicht nachweisen. Vier Patienten waren subjektiv
beschwerdefrei, eine Patientin klagte Gber zunehmende Dyspnoe bei gesichertem
hamorrhagischen Pleuraergul, drei Patienten klagten Uber zum Teil heftigste
thorakale Schmerzsensationen und bei einer Patientin wurde Zwerchfellzucken

beschrieben.

20 der Schrittmacherpatienten gaben teils heftige thorakale Schmerzen an, 14 klagten
Uber Dyspnoe und funf Patienten waren subjektiv beschwerdefrei. Die verbleibenden
Perforationsereignisse wurden durch veranderte Messwerte im Rahmen der

routinemaligen Schrittmacherabfrage (n=21) diagnostiziert.

Die Diagnosesicherung bei Verdacht auf ein Perforationsereignis erfolgte dartber
hinaus aufgrund von Rontgenaufnahmen des Thorax in zwei Ebenen, der Feststellung
eines Sensing- und/oder Pacingverlustes (Entrance-, bzw. Exitblock) bei der
Schrittmacherabfrage, von echokardiographisch erhobenen Befunden (TTE, TEE) und
in 15 der 66 Falle durch ein Thorax-CT.

Die durchgefuhrten Thorax-Computertomographien sind in der Perforationsdiagnostik
durch gehauft auftretende Artfakte nicht in allen Fallen aussagekraftig.

Die Bestimmung praziser Lageverhaltnisse der Sondenspitze ist jedoch die

Voraussetzung fir eine eindeutige Diagnosestellung und Therapieplanung.
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Die Bildgebung in der Computertomographie (CT) basiert auf der Abschwachung von
Roéntgenstrahlung durch ein Objekt. Metallobjekte, wie in unserem Fall der leitende
Teil der Elektrodenspitze, weisen im Gegensatz zu Ihrer Umgebung einen hohen
Abschwachungskoeffizienten auf. In den scharfen Ubergangen zwischen dem
Metallobjekt und seiner Umgebung kann die Anderung des Abschwachungs-
koeffizienten besonders hohe Werte annehmen und zum Auftreten von sogenannten

Sternartefakten fuhren.

Es resultiert eine deutliche Beeintrachtigung der Bildqualitat, wodurch eine eindeutige
Interpretation bei der Diagnosestellung erheblich erschwert beziehungsweise
unmadglich wird. Schlimmstenfalls resultiert eine Fehldiagnose auf Grund der nicht
eindeutigen Bildstrukturen. (48)

Andererseits beschreibt Hirschl et al. in einer Studie, dass bei relativ vielen Patienten,
trotz klinisch asymptomatischem Verlauf, eine stattgehabte Sondenperforation durch
CT-Untersuchungen aufgedeckt werden konnte. In die Studie waren 72 Schrittmacher-
und 28 ICD-versorgte Personen eingebunden, bei denen anlasslich anderer Indikation
eine computertomographische Untersuchung des Thorax durchgeflhrt wurde. Die hier
durch CT-Untersuchung ,zufallig“ dokumentierte Perforationsrate von Stimulations-
elektroden lag bei auffalligen 15%. Vertraut man dieser Studie, ware von einer grol3en
Dunkelziffer von nicht oder fehldiagnostizierten Perforationsereignissen bei sonst

asymptomatischen Verlaufen auszugehen. (49)

Durch die unlangst erfolgte Markteinfuhrung von magnetresonanztauglichen
Schrittmacher- und ICD-Aggregaten mit entsprechenden Stimulationselektroden
eroffnet sich voraussichtlich eine neue diagnostische Methode zur sicheren

Feststellung und exakten Dokumentation von Perforationsereignissen.

Die grofl3e Herausforderung bei Schrittmacher- und ICD-Implantationen ist die optimale
Positionierung der Elektroden mit akzeptablen Messwerten (Tabelle 2) unter
Vermeidung von Perforationen. Ublicherweise werden die Stimulationselektroden im
Apex des rechten Ventrikels fixiert. Schwierigkeiten kdnnen besonders bei Patienten

mit durchgemachtem apikalen Myokardinfarkt bei koronarer Herzerkrankung auftreten.
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Das narbige Herzmuskelgewebe besitzt schlechte Leitungseigenschaften; daher muss
in diesen Fallen gegebenenfalls eine ,atypische® Positionierung herzbasisnah oder
septal gewahlt werden. Hier kommen ausschliel3lich Stimulationselektroden mit aktiver
Fixierung zur Anwendung die nicht von dem Vorhandensein von Trabekelstrukturen
abhangig sind. Die vorgeschadigten Herzmuskelareale und deren unmittelbare
Umgebung kénnen pradisponierend flr das Auftreten von Stimulations-
elektrodenperforationen sein. Diesen erschwerten Umstanden muss der Operateur bei

der Implantation durch seine Erfahrung Rechnung tragen.

Die Implantation der Elektroden sollte nach den gewonnenen Erfahrungen der
Universitatsklinik nicht mit maximal vorgeschobenem Mandrin erfolgen, da hierdurch
die Steifigkeit besonders der Sondenspitze erhéht und die Perforationsgefahr
gesteigert wird. Der stabilisierende Mandrin sollte einige Zentimeter zuriickgezogen
werden, was die Steifigkeit insbesondere der Elektrodenspitze herabsetzt, somit den
optimalen Wandkontakt zur Implantationsstelle ermoglicht, ohne die Gefahr einer
Ubermafige Schadigung durch Druck auf die myokardialen Wand mit konsekutiver
Perforation. Neben der geschilderten technischen Vorgehensweise sind offensichtlich
die Erfahrungen und das Fingerspitzengeflhl des Operateurs bei der
Sondenimplantation zur Vermeidung der Perforationsereignisse von groliter

Bedeutung.

Das therapeutische Vorgehen bei stattgehabten Perforationen ist offensichtlich nicht
einheitlich und noch nicht in vielen Fallen wissenschaftlich beschrieben. In der
kardiochirurgischen Abteilung der Heinrich-Heine-Universitat erfolgten alle Revisionen
durch ,einfaches® manuelles Zurtckziehen der perforierten Schrittmacher- und ICD-
Sonden in das Cavum des Herzens. Allerdings war bei einem der beschriebenen 66
Patienten eine Thorakotomie notwendig. Die betroffene Patientin wurde jedoch
reanimationspflichtig an das kardiochirurgische Zentrum der Universitatsklinik
uberstellt. Alle Sondenexplantationen erfolgten in kardiochirurgischem stand-by.

Die Erfahrungen der Kardiochirurgen der Universitatsklinik zeigen, dass eine primare
Thorakotomie bei Schrittmacher- und ICD-Elektrodenperforationen sehr selten
erforderlich ist und nur bei Patienten mit hAmodynamisch bedeutsamen
Perikarderguss der nicht durch eine Drainageanlage beherrschbar ist, durchgefiihrt
wird. (27)
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Die Entscheidung die perforierte Elektrode neu zu platzieren oder in toto zu entfernen
und durch eine neue Sonde zu ersetzen wurde vom Operateur pra- und intraoperativ

unter Bericksichtigung verschiedener Faktoren getroffen.

Bei der Implantation von aktiv fixierten Elektroden, besonders wenn mehrere Versuche
zur ordnungsgemalen Platzierung bei der Implantation notwendig waren, bleibt bei
jeder Ein- und Ausschraubaktion mehr oder weniger Blut und Gewebe im
Fixationsmechanismus zuruck. Der Fixationsmechanismus wird dadurch in seiner
Funktion eingeschrankt und damit moglicherweise fur die weitere Verwendung

unbrauchbar.

Ein weiterer Grund fur eine vollstandige Sondenextraktion vor der Neuimplantation ist
ein Wechsel von einer passiv zu einer aktiv fixierten Elektrode, um eine
Rezidivperforation an der gleichen vulnerablen Position zu vermeiden. Die aktive
Fixierung erlaubt eine variablere Position der Elektrode. Logischerweise wird die
Elektrode nicht mehr im Bereich der Perforationsstelle, d. h. im Apex des rechten

Ventrikels sondern an der lateralen Wand des rechten Ventrikels platziert.

Die Entfernung von perforierten Sonden ist kein alltaglicher Eingriff und stellt hohe
Anforderung an die Qualifikation und Erfahrung des Operateurs. Diese sollte in
Zentren mit kardiochirurgischem stand-by erfolgen, da es beim zurickziehen der
Sonde zu einem Perikarderguss kommen kann. Durch bindegewebige
Verwachsungen kann es beim Zuruckziehen zu Einrissen des Endokards mit

entsprechenden Blutungen kommen.

Das Risiko bzw. die Schwierigkeit der Revisionsoperation hangt wesentlich von der
Verweildauer der Sonden nach Implantation ab. (50)

Auch gibt es Unterschiede zwischen Anker- und Schraubelektroden, die
Schraubelektroden sind erfahrungsgeman auf Grund ihres Designs grundsatzlich
einfacher zu entfernen. (51,52)

Samtliche perforierten Sonden der beschriebenen Patientengruppe konnten durch
manuellem Zug, unter invasivem Monitoring (kontinuierliche arterielle und
zentralvendse Druckmessung) und intraoperativer transésophagealer

Echokardiographie entfernt werden.
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Die transosophageale Echokardiographie stellt eine besondere Form der
Echokardiografie dar. Bei dieser Ultraschalluntersuchung wird ein Endoskop mit einem
Schallkopf in den Osophagus eingefiihrt. Durch die unmittelbare Nahe des
Schallkopfes zum Herzen lassen sich detailliertere Aussagen zu bestimmten
Strukturen und Fragestellungen machen. Diese Technik wird insbesondere zur
Diagnostik von Erkrankungen der Herzhohlen und Herzklappen, aber auch

intraoperativ bei kardialen Eingriffen angewendet. (53)

Schrittmacher- und ICD-Sondenperforationen sind Phanomene, die offensichtlich erst
seit dem Jahr 2004 zunehmende Haufigkeit und besondere Bedeutung erlangt haben.
In der vorangegangenen Zeit sind derartige Ereignisse nicht in so hohem Male als
Komplikation aufgetreten. Die Grinde hierflr sind bislang nicht aufgeklart. Als
ursachlich sind die zunehmenden Implantationszahlen bei Ausweitung der
Indikationen anzunehmen. Zusatzlich durfte die myokardiale Vorschadigung bei

polymorbiden Patienten eine wesentliche Rolle spielen.

Der Trend zur Entwicklung kleinerer Sondendurchmesser, bei gleichzeitig erhdhter
Steifigkeit an den Sondenspitzen konnten eine Rolle beim Auftreten von erhodhten
Perforationsraten bei der ICD- und Schrittmachertherapie spielen.
(36,37,38,39,43,44,54,55,56,57)

In dem meisten Fallen werden Schrittmacher- und ICD-Systeme linksseitig implantiert.
Nach Angaben der Deutschen Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin

sind etwa 85 bis 90 Prozent der europaischen Bevdlkerung Rechtshander. (58,59)

Um die mechanische Belastung im Bereich der Aggregate und Elektrodenabgange so
gering wie maoglich zu halten, ist es erstrebenswert, die Gerate auf Seiten der nicht

dominanten Hand zu implantieren.

In der durchgefuhrten Studie ist festzustellen, dass bei 42 von 66 (ca. 2/3)
schrittmacherversorgten Patienten mit Elektrodenperforation die Gerate rechtsseitig
implantiert wurden. Nur 15 Aggregate wurden auf der linken Seite platziert. Alle acht

ICD-Aggregate wurden auf der linken Seite eingebracht.
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Schenkt man den Angaben der Deutschen Gesellschaft fur Arbeitsmedizin und
Umweltmedizin Glauben, ist aus statistischer Sicht unwahrscheinlich, dass zwei
Drittel, also 42 von 66, der mit Schrittmacher therapierten Patienten Linkshander
waren; genaue Angaben hierzu konnten leider nicht erhoben werden. (59)

Warum in der Mehrzahl der Falle die Implantation auf Seiten der dominanten Hand
durchgeflhrt wurde, Iasst sich nicht eruieren; allerdings gibt es durchaus Indikationen,
zum Beispiel wegen eines Dialyseshunts bei der Implantation von Stimulationssonden

auf die ,dominante Seite” auszuweichen.

Ob die mechanischen Mehrbelastung auf Elektroden und Aggregate bei der
Implantation auf der Seite der dominanten Hand eine perforationsférdernde Rolle
spielt, kann nicht sicher festgestellt aber auch nicht véllig ausgeschlossen werden.
Nur bei einer von 66 behandelten Personen innerhalb von acht Jahren war lediglich
eine Thorakotomie erforderlich. Die Patientin wurde allerdings notfallmaRig bei
Reanimationsbedurftigkeit aus einem auswartigen Krankenhaus an die

Universitatsklinik Gberfihrt.

Der Implanteur sollte die spezifischen Eigenschaften der von ihm verwendeten
Elektrodentypen genau kennen und sollte die Gebrauchsanweisungen des Herstellers
bei der Anwendung beachten. Die sondenspezifischen Empfehlungen differieren nicht
nur bei den verschiedenen Herstellern, sondern auch von Elektrode zu Elektrode
eines Herstellers. Es sollten Sonden zur Anwendung kommen mit denen der Chirurg
selbst gute Erfahrungen gemacht und komplikationslose Ergebnisse erzielt hat. Die
Verwendung neuerer Sondentypen muss bezuglich der Risiken und technischem
Nutzen abgewogen werden, da durch Unerfahrenheit mit dem neuen Produkt

Komplikationen geférdert werden konnten.

Bessere Handlingeigenschaften durch Sonden geringeren Durchmessers und
Zeitersparnis durch steifere Sondenspitzen sollten nicht ausschlieRlich die Wahl der
Sonde beeinflussen. Der komplikationslose Langzeitverlauf beztglich Lage und
Funktion der Stimulationselektrode sollte bei der Auswahl berticksichtigt werden und

einen groReren Stellenwert haben, als eine kirzere Implantationsdauer. (29)
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Faktoren, die das Auftreten bzw. die Entstehung von Schrittmacher- und ICD-
Elektrodenperforationen beeinflussen, kdnnen patientenabhangige Faktoren
(Geschlecht, kardiale Vorerkrankungen), das Design der Stimulationselektroden
(Fixationsmodus, Elektrodendurchmesser und Sondensteifigkeit) und die Erfahrungen

des chirurgischen Personals sein. (7,20)

Das grofde Spektrum im zeitlichen Auftreten von Schrittmacher- und ICD-
Sondenperforationen verdeutlicht die Notwendigkeit der engmaschigen Uberwachung
Uber langere Zeitraume von Patienten mit Verdacht auf Sondenperforation auch zur

Erfassung eines Postperikardiotomiesymdroms. (60)

Besonders Patienten mit Perikarditis nach erfolgter Implantation missen aufmerksam
Uberwacht werden aufgrund der mdglichen Entwicklung einer Herzbeuteltamponade.
(50)

Das Postperikardiotomiesyndrom und das Dressler-Syndrom werden im englischen
Sprachraum als postcardiac injury syndrome (PCIS) zusammengefasst. (61)

Das Dressler-Syndrom beschreibt das Auftreten eines PCIS nach durchgemachtem
Myokardinfarkt. (62)

Das postcardiac injury syndrome (PCIS) ist ein entzindlicher Prozess, der mit Pleura-
und Perikardergussen und Perikarditis infolge von Verletzungen des Herzens auftreten
kann. (63)

Das Postperikardiotomiesyndrom ist eine bekannte Komplikation in der Herzchirurgie,
das Auftreten eines PCIS ist im Rahmen von chirurgischen Eingriffen, nach
aufgetretenen Traumen des Herzens bzw. des Thorax, infolge von Myokardinfarkten
(Dressler-Syndrom), nach Lungenembolie, nach Schrittmacher- und ICD-Implantation
und nach perkutaner transluminaler coronarer Angioplastie (PTCA), beschrieben.
(61,62,64,65,66,67,68)

Das postcardiac injury syndrome (PCIS) ist ein Symptomkomplex aus Fieber,
Leukozytose, erhohter Blutsenkung, Thoraxschmerz sowie Perikarditis- und
Pleuritiszeichen. (61,69)
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Das Auftreten des Postperikardiotomiesyndroms ist nach Schrittmacherimplantation
relativ selten; dennoch sind Falle beschrieben in denen die transvenose
Sondenapplikationen zu diesem Krankheitsbild fihrten. (63,64,70,71,72,73)

Der verantwortliche Mechanismus fur die Entstehung eines PCIS ist bislang noch nicht
eindeutig geklart. Vermutet wird ein viraler oder immunologischer Hintergrund, der zu

einer Entziindung von Perikard, Pleura und Lungenparenchym fihrt. (63)

Das nach Schrittmacherimplantation auftretende PCIS wird in der Mehrzahl der Falle
durch Perikardiozentese oder eine offene Operation therapiert. Frih erkannt, kdnnen
operative Eingriffe durch den therapeutischen Einsatz von NSAIDS (Non-steroidal

anti-inflammatory drugs), Colchicin und Prednison vermieden werden. (63)

Selten kann sich, infolge eines postcardiac injury syndromes (PCIS) als
Langzeitkomplikation, eine konstriktive Perikarditis entwickeln. Diese Komplikation ist
im Zusammenhang mit der transvendsen Schrittmachersondenapplikation in seltenen
Fallen beschrieben. (74,75)

Die konstiktive Perikarditis ist ein narbiger Folgezustand der akuten Perikarditis, der
das Herz von aul3en einengen, die normale Ausdehnung behindern und die regulare
Vorhof- und Ventrikelfullung beeintrachtigen kann. Dadurch kann ebenfalls der
Ruckstrom zum Herzen behindert sein (Einflussstauung). Die Behandlung erfolgt
primar chirurgisch durch moglichst vollstandige Entfernung des Perikards
(Dekortikation).
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V. Zusammenfassung

Die vorliegende Studie zielte darauf ab, die Grande fur Schrittmacher- und ICD-
Sondenperforationen aufzudecken und gegebenenfalls bestimmte Charakteristika von
Stimulationselektroden als Perforationsursache herauszustellen.

Die Auswertung der Daten erfolgte retrospektiv.

Im Vergleich zu vorangegangen Ausarbeitungen dieses Thema betreffend, wurde in
der Arbeit mit 58 Schrittmacher- und acht ICD-Patienten eine relativ grof3e
Patientengruppe mit stattgehabter Stimulationssondenperforation untersucht und
analysiert. Nichtsdestotrotz ist der Umfang nicht ausreichend, um gesicherte,
verallgemeinernde Aussagen zu treffen, da es sich um ein heterogenes Krankengut
handelt. Es bedarf zuklnftig weiterer Untersuchungen zur Sicherung der im Rahmen

dieser Untersuchung getatigten Aussagen und dokumentierten Ergebnisse.

Es existieren einige Fallberichte, die sich ebenfalls mit dem Thema der
Sondenperforationen bei der Schrittmacher- und ICD-Therapie befasst haben. Im
Vergleich besitzt die vorliegende Ausarbeitung einen weitaus gréfieren Umfang bzw.
Aussagekraft. (19,20,59,28,76,77,78,79)

Da die Patienten mit durchgemachter Sondenperforation von auswartigen
Krankenhausern aus dem Grofl3raum um an das Universitatsklinikum Gberwiesen
wurden, handelt es sich um die therapeutischen Verfahren und Erfahrungen nur eines

Zentrums.

Die Anzahl der einzelnen untersuchten Modelle von Stimulationselektroden war zu
gering, um ein erhohtes Risiko bei der Verwendung einer bestimmten Sonde

festzustellen.
Die im Vergleich mit anderen Komplikationen im Rahmen von Schrittmacher- und ICD-

Therapie als selten angenommene Sondenperforation erschwert die Durchfihrung

einer kontrollierten Studie.
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Betrachtet man die Ergebnisse der Arbeit Prevalence and chracterisation of
asymptomatic pacemaker and ICD lead perforation on CT von Hirschl et al., hier
werden die fehl- und nicht diagnostizierten Sondenperforationen mit einer Haufigkeit
von 15% angegeben, erlangt dieses Krankheitsbild zuklnftig durch verbesserte
Diagnostik groRere Bedeutung und macht weitere Studien in diesem Bereich

notwendig. (49)

Die Verwendung von aktiv fixierten Sonden scheint zumindest im Bereich der ICD-
Therapie mit einem gesteigerten Perforationsrisiko assoziiert zu sein, unter

Berucksichtigung der kardialen Vorerkrankungen (KHK, DCM).

Bei der Schrittmacherversorgung von weiblichen Patienten scheint eine erhéhte
Perforationsgefahr vorzuliegen, die ursachlich durch eine geringere Myokarddicke
bedingt sein kdnnte. Geschlechtsspezifische Unterschiede im Bezug auf das

Sondendesign bei der Elektrodenapplikation waren nicht ersichtlich.

Auch der Einsatz von Elektroden geringen Durchmessers scheint, aufgrund der
groleren Krafteinwirkung pro Flacheneinheit, bei der Entstehung von

Perforationsereignissen eine nicht unerhebliche Rolle zu spielen.

Nur bei einer Patientin (1/66) kam es akut zur Ausbildung eines hamodynamisch
relevanten Perikardergusses bei der Revisionsoperation; im peripheren Krankenhaus
wurde zunachst notfallmafig eine Perikarddrainage eingelegt. Diese erwies sich im
Verlauf bei 1500ml Blut als nicht effektiv. Die Patientin wurde im Verlauf

reanimationspflichtig, sodass eine Thorakotomie erforderlich war.

In allen anderen Fallen (65/66) konnten, unter den kontrollierten Bedingungen im
Operationssaal mit kardiochirurgischem stand-by und dem beschriebenen intra- und
postoperativen Monitoring, die perforierten Elektroden unter manuellem Zug ohne
primare Thorakotomie komplikationslos entfernt werden. Eine primare Thorakotomie
scheint nach Auswertung dieser Ergebnisse nur bei Patienten mit einem
hamodynamisch wirksamen Perikardergul3, der nicht durch Drainage beherrschbar ist,

indiziert zu sein. (27)
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