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Zusammenfassung

Uberpriifung der Sicherheit, Haltbarkeit und Wirtschaftlichkeit bei Patienten mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren, die sich einer
Elektrodenreparatur unterzogen haben

Asmaa Berraissoul

Hintergrund: Konventionelle kardiale Rhythmusgerate (Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren,
ICD-Systemen) bendtigen ein Verbindungselement zum Herzen. Eine oder mehrere Elektroden stellen dieses
Verbindungselement zwischen Gerat (Batterie und Schaltkreis, ggf. Kondensator) und Herzen dar. Die Hauptfunktionen
einer Elektrode sind die Wahrnehmung der Herzeigenaktion (Sensing) und die Stimulation der Herzmuskulatur
(Pacing). Fur diese Funktionen ist eine einwandfreie Isolation der Elektrode von immenser Bedeutung. Aufgrund der
hohen Pravalenz kardialer Rhythmusgerate nehmen elektrodenabhéngige Komplikationen zu. Eines der
Elektrodenprobleme ist die sogenannte Elektrodenfehlfunktion, die u. a. aufgrund eines Defektes der auleren
Isolationsschicht der Elektrode entstehen kann. In manchen Fallen entscheidet sich der Operateur diesen
Isolationsdefekt unter Verwendung von speziellen, bis vor wenigen Jahren von manchen Herstellern produzierten
Reparaturkits oder sonstigen sterilen Materialien zu ,reparieren‘. Neben der Umhiillung der Elektrode wird oftmals der
Isolationsdefekt mit Hilfe von medizinischem Silikonkleber abgedichtet. Das Ziel dieser Studie ist es die Ergebnisse
und Befunde solcher Operationsverfahren zu lberprifen und anhand der Literatur zu Gberprifen, inwieweit die Risiken
einer ,Reparatur’ moderner Elektroden eine Handlungsempfehlung erfordern.

Fragestellung: Wie sicher, haltbar und 6konomisch ist die ,Reparatur’ von Elektroden kardialer Rhythmusgerate?

Methode: Retrospektiv wurden Daten von 25 Patienten, die von Juni 2013 bis Juni 2018 in der Kardiochirurgischen
Klinik des Universitatsklinikums Dlsseldorf eine Revisionsoperation aus diversen Indikationen erhalten haben und sich
intraoperativ eine Reparatur zeigte, erhoben und anonym analysiert. Bei diesen Patienten wird im Rahmen dieser
Studie die Indikation flr eine Elektroden- ,Reparatur’ Gberpriift. Die Mehrheit der Patienten erhielten die ,Reparatur vor
dem Jahr 2013 im Universitatsklinikum Dulsseldorf, bei einzelnen Patienten wurde die Elektrodenreparatur in externen
Kliniken durchgeflhrt.

Ergebnisse: 18 der 25 Patienten waren mannlich. Das Alter zum Revisionszeitpunkt betrug im Mittel 61,7 Jahre + 18,3
Jahre. 19 von 25 Patienten zeigten eine Sondendysfunktion (75 Prozent). Bei fiinf von 25 Patienten bestand eine
Systeminfektion (20 Prozent). Ein Patient mit inadaquaten Schockabgaben als Hinweis fiir eine Sondendysfunktion
wies zusatzlich eine Tascheninfektion auf. Bei den 25 Patienten waren 34 Elektroden repariert worden. Zum Zeitpunkt
der Revision betrug das Sondenalter im Mittelwert 12,1 + 6,3 Jahre (Median: 10,9 Jahre, Min: 2,7 Jahre, Max: 32,1
Jahre). Insgesamt erlitten sieben von 17 ICD-Tragern (41 Prozent) eine inadaquate Schockabgabe. Die Zeit zwischen
Reparatur und Revision betragt im Mittel vier Jahre + 2,6 Jahre (Median: 3,2 Jahre, Min: 1 Monat, Max: 8,9 Jahre). Die
Dauer des Revisionseingriffs betug im Mittel 95,2 Minuten + 51,6 Minuten (Median: 100 Minuten, Min: 34 Minuten, Max:
200 Minuten). Die &lteste reparierte Elektrode wurde im Jahr 1983 implantiert, die modernste Elektrode wurde im Jahr
2012 implantiert. 15 von 34 reparierten Elektroden (44 Prozent) erreichten nicht das zu erwartende Elektrodenmodell-
abhangige Alter. Die kirzeste Lebensdauer einer reparierten Elektrode betrug 2,7 Jahre, die langste Lebensdauer lag
bei 15,4 Jahre. Der Mittelwert des erreichten Alters in dieser Studie eingeschlossener reparierter Elektroden betrug 7,8
Jahre (Median 7,6 Jahre). Im Vergleich zum durschnittlichen Alter einer modernen Elektrode (~15 Jahre), findet sich
eine Verkurzung der Lebensdauer reparierter Elektroden dieser Gruppe im Mittel um 7,2 Jahre.

Schlussfolgerungen: Die Elektrodenreparatur von implantierten kardialen elektronischen Geraten ist ein unsicheres
Verfahren und entspricht damit einem Behandlungsversuch mit potentiell lebensbedrohlichem Ausgang.



Abstract

Review of safety, durability and cost-efficiency in patients with pacemakers and
implantable cardioverter defibrillators that have undergone lead repair

Asmaa Berraissoul

Background information: In order to transfer their function to the heart, conventional cardiac implantable
electronic devices (CIED; pacemakers, implantable cardioverter defibrillators, cardiac resynchronization
systems) require a connecting element, such as a lead, between the device and the heart. The key
functions of a lead are sensing (perception of the heart's actions) and pacing (stimulation of the heart
muscles). Proper lead insulation is of immense importance for these functions. According to the high
prevalence of CIEDs, lead-related complications are increasing. A well-known lead issue leading to
malfunction represents the decets of the insulation of the lead. Until several years, so-called “repair kits”
have been on the market. 'Repair' of the lead was performed using medical silicone adhesive and different
tube-like polyurethane. The aim of this study is to investigate the results of lead repair and to review the
literature to obtain some kind of recommendation for action.

Question: How safe, durable and cost-efficient is the 'repair' of leads in CIEDs?

Method: The data are obtained from 25 patients who underwent reparative surgery for various indications
within the period from June 2013 to June 2018 at the Department of Cardiac Surgery at the University of
Dusseldorf. The data have been collected and underwent anonymized retrospective analysis. All of the
patients underwent lead. The majority of the patients received the lead 'repair' prior to 2013 at the
Department of Cardiac Surgery at the University of Disseldorf, but some patients had their lead repair
performed in an external clinic.

Findings: 18 of the 25 patients were male. The mean age at follow-up procedure date was 61.7 years %
18.3 years. In 19 of 25 patients lead dysfunction was present (75%). 5 of 25 patients had system infections
(20 %). A patient with inadequate shock delivery as an indication of probe dysfunction also had a device
pocket infection. 34 leads had been repaired among the 25 patients. The mean age of the lead at follow-
up was 12.1 £ 6.3 years (median: 10.9 years, minimum: 2.7 years, maximum: 32.1 years). 7 out of 17 ICD
patients (41%) suffered from inadequate shock delivery. The mean time period between repair and follow-
up procedure was 4 years * 2.6 years (median: 3.2 years, minimum: 1 month, maximum: 8.9 years The
average duration of the related revision surgery was 95.2 minutes + 51.6 minutes (median: 100 minutes,
minimum: 34 minutes, maximum: 200 minutes). The oldest repaired lead was implanted in 1983, the most
modern lead was implanted in 2012. 15 of 34 repaired leads (44%) did not reach the expected lead model-
dependent age. The shortest service life of a repaired lead was 2.7 years, the longest service life was 15.4
years. The mean age of repaired leads included in this study was 7.8 years (median: 7.6 years). Compared
to the average age of a modern lead (~15 years), the service life of repaired leads this group is reduced by
an average of 7.2 years.

Conclusions: Lead repair in CIED systems is an unsafe procedure and bears the risk of potentially life-
threatening complications.



Abkiirzungsverzeichnis

AAI* Einkammer Herzschrittmacher mit Platzierung im rechten Vorhof
Abb. Abbildung

Asymp. Asymptomatisch (Keine Beschwerden)

AV Atrioventrikular

BMI Body-Mass-Index

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group

Bsp. Beispiel

CRT Kardiale Resynchronisationstherapie

CRT-D Kardiale Resynchronisationstherapie mit Defibrillator Funktion
CRT-P Kardiale Resynchronisationstherapie mit Schrittmacherfunktion
DCM Dilatative Kardiomyopathie

DDD* Zweikammer Herzschrittmacher, inhibierende und triggerende Funktion
DDI* Zweikammer Herzschrittmacher, inhibierende Funktion

DGK Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie

DVI* 2-Kammer HSM, Stimulation im Vorhof und Ventrikel, Wahrnehmung im Ventrikel
EF Ejektionsfraktion

EHRA European Heart Rhythm Association

EKG Elektrokardiogramm

EPU Elektrophysiologische Untersuchung

FDA Federal Food and Drug Administration

HI Herzinsuffizienz

HOCM Hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie

HRS Heart Rhythm Society



HSM
ICD
KHK
KT
LBFW
LSB
LV

LV Dp/dt
NAPSE
NYHA
o.g.
02
PHT
RA
RV
S-ICD
SR
SSS
Symp.
Thbl.
VAT*
VHF
vT
VVI*

WCD

Herzschrittmacher

Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator

Koronare Herzerkrankung

Kammertachykardie

Landesbasisfallwert

Linksschenkelblock

Linker Ventrikel

Rate des linksventrikularen Druckanstiegs

North American Society of Pacing and Electrophysiology
New York Heart Association

oben genannt

Sauerstoff

Plétzlicher Herztod

Rechter Herzvorhof

Rechter Herzventrikel

Subkutaner implantierbarer Kardioverter-Defibrillator
Sinusrhythmus

Sick Sinus Syndrom

Symptomatisch (Beschwerden)

Tabelle

Zweikammer HSM, Stimulation im Ventrikel, Wahrnehmung im Vorhof
Vorhoffimmern

Ventrikulare Tachykardie

Einkammer Herzschrittmacher mit Sonden Platzierung im rechten Ventrikel

Defibrillatorweste

*Zum besseren Verstandnis der Schrittmachermodi AAl, DDD, DDI, DVI, VAT und VVI sind
nahere Informationen im Kapitel NAPSE/BPEG-Code zu finden.
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Einleitung

1 Einleitung

In den deutschen Kliniken wurden im Jahr 2017 mehr als 100.000 Herzschrittmacher und
implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren implantiert, sodass Deutschland bezuglich der
Implantation von kardialen Rhythmusgeraten weltweit fihrend ist (Markewitz u. a. 2019a)
(Markewitz u. a. 2019b). Laut dem Jahresbericht des Deutschen Herzschrittmacher- und
Defibrillator-Registers 2017 zeigt sich die Rate der Revisionsoperationen sowohl fur
Herzschrittmachersysteme als auch fur ICD-Systeme trotz eines leichten tendenziellen
jahrlichen Ruckgangs seit dem Jahr 2015 bis 2017 weiterhin als hoch. Eine
elektrodenbezogene Storung zahlt hier zu den bedeutendsten Indikationen einer
Revisionsoperation. Im Jahr 2017 zeigte sich im Vergleich zum Jahr 2015 zwar eine
Abnahme der Revisionsrate aufgrund eines Sondenproblems von 54.4 Prozent fur
Herzschrittmacher im Jahr 2015 auf 52,1 Prozent im Jahr 2017. Bei ICD-Implantaten fiel
sie von 66,4 Prozent im Jahr 2015 auf 64,5 Prozent im Jahr 2017 ab, ein Sondenproblem
bleibt allerdings die relevanteste Indikation flr eine Revisionsoperation (Markewitz u. a.
2019a) (Markewitz u. a. 2019b).

Die Elektrode eines Herzschrittmachers ist das zentrale Element zum
Informationsaustausch zwischen Herz und Aggregat (Morschhauser Diana, Wilhelm
Fischer 2011, S. 2). So bedeutsam diese Funktion auch ist, lasst sich eine Haufung von
Sondenproblemen als Folgekomplikation (bis 4 Jahre postoperativ) nach Implantation
eines kardialen Rhythmusgerates beobachten (Luria u. a. 2001) (Hauser u. a. 2011).
Insbesondere die ICD-Elektroden zeigen sich aufgrund des komplexeren Aufbaus fur
Storungen anfalliger als die Herzschrittmacherelektroden (Frohlig u.a. 2013, S. 265 f.).
Sondenkomplikationen konnen sich unter anderem in Form von Isolationsdefekten oder
Sondenbrichen darstellen (Gradaus, Breithardt, und Bocker 2003) (Kleemann u. a.
2007).

Eine funktionsgestorte oder funktionslose Sonde sowie eine Sondeninfektion gehdren zu
den Indikationen einer Sondenextraktion (Wilkoff, Love, u. a. 2009). Letztgenannte ist mit
einer gewissen perioperativen Komplikationsrate verbunden (Hauser u. a. 2010), nicht
zuletzt aufgrund sich im Verlauf bildenden Vernarbungen der Elektroden mit dem
Kardiovaskularen System (Osswald Brigitte 2019, S. 258, 286). Das Auftreten von
schweren Komplikationen wurde in zwei grof3en Studien mit 0,7 bis 0,9 Prozent und mit
einer Mortalitat von O bis 0,3 Prozent angegeben (Bongiorni u. a. 2008) (Kennergren u. a.
2009).
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In der Regel ist in den meisten Kliniken die Therapie der Wahl, eine funktionsgestorte
oder funktionslose Elektrode durch eine neue Elektrode zu ersetzen, auch wenn oft die
nicht funktionstichtige Elektrode in situ belassen wird (Osswald u. a. 2016). In der letzten
Zeit wuchs allerdings auch der Trend der ,Elektrodenreparatur‘. Bis vor wenigen Jahren
wurden von zwei Herstellerfirmen (Medtronic und Boston Scientific) sogenannte
,Reparaturkits® produziert, die mithilfe von Silikonkleber die Abdichtung des
Isolationsdefektes durch Ummantelung des betroffenen Isolationsdefektes an der
Elektrode oder den Einsatz von bestimmten Adaptern als Ersatz fur das abgetrennte
defekte Elektrodenteil vorsahen (Mahapatra u. a. 2003) (Chambers u. a. 2011). In der
Literatur gibt es einzelne Studien, die eine Elektrodenreparatur als Aquivalent fiir eine
Sonden-Neuimplantation ansehen. Bisher fehlen aber Daten in der nationalen und
internationalen Literatur, mit denen die Anwendung und Risiken der ,Reparatur’ moderner
Elektroden beschrieben wird.

1.1 Herzschrittmacher

1.1.1 Funktion und Geschichte

Die erste erfolgreiche Herzschrittmacherimplantation erfolgte in Schweden am 8. Oktober
1958 und wurde von dem Physiker ElImquist und dem Chirurgen Senning bei einem
Patienten mit Adams-Stokes-Anfallen durchgefuhrt (Thorsten Lewalter, Bernd Luderitz
2010, S. 15). Drei Jahre spater kam es erstmalig in Deutschland durch den Herzchirurg
H-J Sykosch am 6. Oktober 1961 zur ersten Implantation eines Herzschrittmachers bei
einem 19-jahrigen Patienten mit posttraumatischen Adams-Stocks-Anfallen an der
Universitatsklinik Dusseldorf (Sykosch Heinz Joachim 1964, S. 98-101).

Ein Herzschrittmacher dient der elektrischen Stimulation des Herzens durch Stromstoi3e,
die nach der Detektion einer bradykarden Herzrhythmusstérung vom Generator
abgegeben werden (Morschhauser und Fischer 2011, S. 2). Die Funktionseinstellung
eines Herzschrittmachers kann heute mit vielfaltigen Optimierungsmaoglichkeiten an
spezielle Verhaltnisse des Patienten angepasst werden (Morschhauser Diana, Wilhelm
Fischer 2011, S. 2).

1.1.2 Aufbau eines Herzschrittmachers

Ein Herzschrittmacher besteht aus einem Gerat, mindestens einer Elektrode und einem
Konnektor als Verbindungsstelle zwischen beiden Einheiten. Das Aggregat wird aus fur
den Koérper schonendem Titan hergestellt, die Steuerung der Elektronik erfolgt durch ein

2
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in dem Gerat eingebauten kleinen Computer (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer
2011, S. 2). Die Elektroden sind mit dem distalen Ende am Myokard fixiert, und das
proximale Ende einer Elektrode wird mittels Konnektor am Aggregat verbunden. Der
Schrittmacherkonnektor wurde fur den Fall eines Aggregatswechsels in den 90er Jahren
vereinheitlicht (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 2). In der Regel werden
ein oder zwei Elektroden ausschliellich in Vorhof oder Kammer, gegebenenfalls in
beiden Kompartimenten implantiert und an ein entsprechendes Gerat konnektiert. Die
Auswahl des Systems erfolgt anhand der Indikation. Fur eine CRT-Therapie wird
zusatzlich eine dritte Elektrode am linken Ventrikel, weit Uberwiegend in einer
linksseitigen Koronarvene eingesetzt (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 2).

Die Erhaltungsdauer einer Herzschrittmacherbatterie hangt stark von ihrer elektrischen
Aktivitat, bzw. dem Stimulationsbedarf des Patienten und der Nutzung von
Sonderfunktionen ab. Als Energiequelle etablierten sich Lithium-Jod und Luthium Silber
Batterien, sodass die Lebensdauer eines modernen Herzschrittmachers zwischen acht
bis 15 Jahre betragen kann (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 2).

1.1.3 Die Indikation und Auswahl von Herzschrittmachersystemen

Wann wird ein Herzschrittmacher implantiert?

Es wird zwischen einer definitiven und vorlaufigen Schrittmachertherapie unterschieden,
wobei die letztgenannte bei passageren, jedoch stimulationspflichtigen bradykarden
Herzrhythmusstorungen eingesetzt wird. Des Weiteren wird sie auch als vorbeugende
Malnahme, bis die Implantation eines dauerhaften Herzschrittmachers erfolgt,
verwendet. Zeigen sich anhaltende oder intervallweise auftretende symptomatische
Bradykardien, so ist die Indikation fur eine permanente Schrittmacherimplantation
gegeben (Reiner Thorspecken 1986, S. 27).

Ferner ist zwischen einem ,Bedarfsschrittmacher’, der nur beim Unterschreiten einer
vorprogrammierten Herzfrequenz zum Einsatz kommt, und einem
herzfrequenzunabhangigen Herzschrittmacher zu unterscheiden. Letztgenannter verlor
zunehmend an Bedeutung und wird heute ausschlieBlich zu Messzwecken eingesetzt
(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 67).

Sollten folgende Herzrhythmusstérungen dokumentiert sein, empfiehlt die Deutsche
Gesellschaft fur Kardiologie (2005) eine Herzschrittmachertherapie:

e Bradyarrhythmie bei permanentem Vorhofflimmern,
e erworbene AV-Leitungsstorungen,
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e symptomatische Sinusknotenfunktionsstoérung,

e angeborener AV-Block,

e dauerhafte Schenkelblockierungen,

e prophylaktisch bei intermittierenden Vorhoftachyarrhythmien,
e Dbleibende AV-Uberleitungsstérung nach Herzinfarkt.

Ferner sollte nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung sowie in Einzelfallen eine
Schrittmacher-Implantation in folgenden Fallen diskutiert werden: Uberempfindlicher
Carotissinus-Reaktion, prophylaktisch bei intermittierenden Vorhoftachyarrhythmien,
neural bedingte Synkopen, Long-QT-Syndrom, Schlafapnoe-Syndrom, postoperative
Bradykardien und HOCM. Eine CRT-Therapie empfiehlt sich bei terminaler
therapierefraktarer Herzinsuffizienz mit hochgradiger LV-Dysfunktion (EF < 35 Prozent)
sowie beim Vorhandensein eines Linksschenkelblocks und einer fortgeschrittenen
Luftnotsymptomatik (NYHA 111/1V).

(Lemke B., Nowak B., Pfeiffer D. 2005, S. 1-8)

Die folgende Tabelle 1, erstellt nach Lemke u. a. 2005, bietet eine Ubersicht Gber die
Indikationsklassen bei Patienten mit AV-Leitungsstorungen, kongenitalem AV-Block
sowie chronischen faszikularen Stérungen:
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Kongenitaler AV-Block

Symptomatischer | Asymptomatischer
Patient Patient

AV-Block 11° und 111° mit LV:

Dysfunktion, Herzfehler,

AV-Block I1°und 111° | Bradykardie bis Asystolie
[ >3s, ventrikulare

Ektopien, verlangerte QT-
Zeit [B]

Indikation

Klasse |

AV-Block 11° und IlI°ohne

Klasse lla die oberen Kriterien [B]

Klasse llb

Tabelle 1: Indikation zur Herzschrittmachertherapie, erstellt nach Lemke et al. 2005

Die Buchstaben [A], [B] und [C] signalisieren die jeweiligen Evidenzgrade. Eine genauere
Definition und Erklarung der Klassengrade findet sich im Anhang.

NAPSE/BPEG-Code

Im April 2001 wurde im Hinblick auf die fortschreitende Entwicklung der
Schrittmachertechnologie von der ,North American Society of Pacing and
Electrophysiology” der NBG-Code (NAPSE/BPEG-Code) revidiert (Bernstein u. a. 2002).

Der Stimulations- und Wahrnehmungsort werden durch die ersten zwei Buchstaben
gekennzeichnet. Der dritte Buchstabe zeichnet die Art der Reaktion auf die Stimulation.
Die Inhibition wird mit | und die Stimulation mit T gekennzeichnet. Die vierte Stelle des
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Codes beschreibt das Vorhandensein (R) oder die Abwesenheit (O) der
Frequenzadaption. Die funfte Stelle prasentiert die multifokale Stimulation (Bernstein
u. a. 2002). Die Tabelle 2 bietet eine Ubersicht zum revidierten NAPSE/BPEG-Code:

Bedeutung
1 Stimulations- |0: keine, A: Antrium, V: Ventrikel, S: Single
) ort D: Dual (A und V) (Ao.V)
S ) Wahrnehmungs- [0: keine, A: Antrium, V: Ventrikel, S:Single
t | ort D: Dual (A und V) (Ao.V)
e . 0: keine, T: Getriggert, |: Inhibiert,
| 3. Betriebsart D: Dual (T und 1)
| Frequenz- . .
4., . 0: Keine, R: rate modulation
e Adaptation
5 Multifokale 0: keine, A: Antrium, V: Ventrikel,

Stimulation D: Dual (A und V)

Tabelle 2: revidierter NAPSE/BPEG-Code, erstellt nach Bernstein et al. 2002

Schrittmachersysteme

Die Belastbarkeit des Patienten sowie die dokumentierte Arrhythmie sind entscheidend
fur die Wahl des richtigen Herzschrittmachersystems, so wird eine Balance zwischen
Patientenleistung und kardialer Hdamodynamik angestrebt (Johannes Fromke 2003, S.
83). Im Allgemeinen wird zwischen dem Einkammer-, Zweikammer- und Dreikammer-
Herzschrittmacher  unterschieden. Im Folgenden  sollen die einzelnen
Herzschrittmachersysteme vorgestellt werden:

Einkammer-Herzschrittmacher
VVI

Sowohl die Impulsabgabe und Wahrnehmung als auch die Unterdrickung der
Herzschrittmacheraktion finden ausschliel3lich in der Herzkammer statt. Die durch in der
Herzkammer implantierte Sonde wahrgenommene Eigenaktion des Herzens flhrt zur
Inhibition der Herzschrittmacherstimulation (Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 70
f.).
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AAI

Bei diesem Schrittmachertyp erfolgt die Impulsabgabe und das Sensing ausschliellich in
der Vorkammer des Herzens, hierbei fUhren die detektierten Vorhofsignale zur
Unterdrickung der Schrittmacherimpulsabgabe (Johannes fromke 2003, S. 83).

Zweikammer-Schrittmacher

Der Zweikammer-Schrittmacher zeichnet sich durch das Vorhandensein von zwei
Elektroden, jeweils im Vorhof und im Ventrikel, aus. Hierdurch besteht die Moglichkeit der
synchronen Zusammenarbeit beider Herzkavitaten, weshalb diese Schrittmacherart auch
sphysiologischer Herzschrittmacher” genannt wird (Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997,
S. 89). Zudem bietet ein Zweikammer-Schrittmacher zahlreiche
Stimulationskombinationen, von denen die Modi DDD und DDI am haufigsten eingesetzt
werden (Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 89).

DDD

Der DDD-Schrittmacher koordiniert Vorhof-Sensing und Kammer-Pacing. Detektiert der
DDD-Schrittmacher im Vorhof oder Ventrikel ein Ereignissignal, so wird die Impulsabgabe
vom Generator fur den jeweiligen Detektionsort (Vorhof oder Ventrikel) inhibiert (Wilhelm
Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 90).

DDI

Ahnlich wie der DDD-Schrittmacher findet die Wahrnehmung und Impulsabgabe sowohl
im Vorhof als auch in der Herzkammer statt. Dieser Stimulationsmodus agiert allerdings
erst beim Unterschreiten einer vorprogrammierten Grundfrequenz des Herzens (Wilhelm
Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 122). Das Detektieren einer der voreingestellten
frequenziberschreitenden Kontraktion in der Herzvorkammer und Herzkammer fhrt zur
Verhinderung einer Impulsabgabe durch den Herzschrittmacher an den Detektionsort
(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 122).

VDD

Eine Besonderheit des Zweikammer-Schrittmachers stellt der VDD-Modus (Single-Lead-
Schrittmacher) dar. Es wird zwar nur eine Elektrode in den rechten Ventrikel implantiert,
zwei Elektrodenringe auf Hohe des rechten Vorhofs ermdglichen jedoch hier eine
Signalaufnahme (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 2), auf diese Weise
kann eine AV-synchrone Ventrikelstimulation bei intakter Funktion des Sinusknotens und
gestorter AV-Uberleitung (z.B. AV-Blockierungen) ermdglicht werden (Osswald 2019, S.
22 f).
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Dreikammer-Schrittmacher (biventrikularer Schrittmacher), CRT

Zeigt ein symptomatischer Patient eine therapierefraktare Herzinsuffizienz mit einer EF <
35 Prozent, eine Erweiterung des linken Ventrikels um Werte bis > 55 mm enddiastolisch
sowie einen Linksschenkelblock, so st die Indikation fur eine kardiale
Resynchronisationstherapie gegeben (DGK 2005). Daruber hinaus bieten die
Indikationsklassen (I, lla, llb) eine weitere Differenzierung der Indikationsstellung zur
CRT-Therapie (Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, Poketleitlinie: HSM-Therapie,
2005, S. 4).

Die nachfolgende Tabelle 3 zeigt die Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur
Kardiologie (2005) bezuglich der Indikation zur CRT-Implantation bei Patienten mit
Sinusrhythmus, wobei die Buchstaben [A], [B] und [C] die Evidenzgrade kennzeichnen
(Naheres dazu s. Anhang).

Indikation

Klasse | Klasse Ila Klasse Ilb

1) NYHA 1I1/1V, QRS-
Breite >120 ms ohne
LSB [B]

2) NYHA LII/IV, SM-

Empfehlungen

1) NYHA [11/1V, LSB mit

RS-Breite (120-150 ms),
NYHA 111/1V, LSB mit QRs- [ oreite | ms)

. . . Indikation mit
Symptomatische therapierefraktare k SR [A] :
Breite > 150 ms, notwendiger

Herzinsuffizenz Sinusrhythmus (SR) [A] 2) NYHA 11I/IV, LSB mit rechtsventrikularer
QRS-Breite >150 ms, VHF stimulation [C]

[ 3) NYHA 11, LSB mit QRS-
Breite > 150 ms, SR [B]

Tabelle 3: Indikation zur CRT-Therapie, erstellt nach Lemke et al. 2005

Bereits 1993 beschrieben Bakker et al. den positiven Einfluss von einem biventrikularen
Schrittmacher auf die Pumpfunktion des Herzens (Bakker u. a. 2000). 1999 bestatigten
Daubert et al. eine signifikante Verbesserung der Pumpfunktion des Herzens sowie der
Patientenbelastbarkeit und Lebensqualitat durch eine kardiale
Resynchronisationstherapie (Daubert u. a. 1999).

Zahlreiche internationale  Studien belegen die Effizienz der kardialen
Resynchronisationstherapie. So wurde 2002 in einer randomisierten kontrollierten Studie
(MUSTIC-Studie) sowie in der MIRACLE-Studie mit 453 Patienten eine signifikante
Besserung von verschiedenen medizinischen und sozialen Aspekten (Sechs-Minuten-
Gehtest, maximale O2-Aufnahme unter Belastung, NYHA-KIlassifikation, Lebensqualitat,
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EF und Mitralklappen Regurgitation) nach einer kardialen Resynchronisationstherapie bei
Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz beobachtet (Linde u. a. 2002) (Abraham
u.a. 2002). Eine schnelle signifikante Besserung der kardialen Parameter (Sechs-
Minuten-Gehtest, der aortale Pulsdruck, LV dp/Dt, O2-Aufnahme unter Belastung, NYHA-
Klassifikation) sowie der Lebensqualitat konnte ebenfalls durch die PATH-CHF-Studie
belegt werden (Huth u. a. 2001).

Die umfangreiche COMPANION-Studie umfasste 1530 Patienten mit ischamischer oder
nichtischamischer fortgeschrittener Herzinsuffizienz (NYHA 111, IV) und erweitertem QRS-
Komplex > 12 ms. Die Patienten wurden in drei Gruppen unterteilt. Die erste Gruppe
erhielt ausschliel3lich eine medikamentdse Therapie, die zweite bekam zusatzlich einen
Schrittmacher ohne Defibrillatorfunktion, bei der dritten Gruppe wurde ein implantierbarer
Cardioverter-Defibrillator eingesetzt. Es wurde ein primarer Endpunkt, namlich Tod oder
Hospitalisation aus irgendeinem Grund, und ein kombinierter Endpunkt bestimmt. Das
Risiko fur das Eintreten der erstgenannten Situationen ist bei den Gruppen mit CRT-
Herzschrittmachern mit oder ohne Defibrillator im Vergleich zu der pharmakologischen
Gruppe reduziert. Der kombinierte Endpunkt zeigt eine signifikante Reduktion der
Mortalitat und Hospitalisation bei der Herzschrittmachergruppe um 34 Prozent im
Vergleich zur pharmakologischen Gruppe; in der Gruppe mit Defibrillator lag sie bei 40
Prozent (Bristow u. a. 2004). Ahnliche Ergebnisse erbrachte die 2005 verdffentlichte
CARE-HF Studie. Hier wurde eine signifikante Verringerung u. a. des Mortalitatsrisikos in
der Gruppe, die sowohl eine medikamentdése als auch eine kardiale
Resynchronisationstherapie erhielt, im Vergleich zur pharmakologischen Gruppe,
bewiesen (Cleland u. a. 2005).

Zusammenfassend zeigen die o. g. und zahlreichen anderen Studien einen positiven
Beitrag der kardialen Resynchronisationstherapie auf die Lebensqualitat und die
Mortalitat und Morbiditat der Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz, die fur diese
Therapieform geeignet sind.

Der sondenlose Herzschrittmacher (Leadless Pacemaker)

In den letzten Jahren wurde ein neues innovatives Schrittmachersystem entwickelt. Der
sondenlose Herzschrittmacher (Leadleass Pacemaker) stellt eine kompakte Version des
normalen Herzschrittmachersystems mit allen relevanten Bestandteilen (Batterie, Sonde,
Mikrocomputer, Fixierungsmechanismus) dar, die in einer Kapselform vereint sind
(Morschhauser u. a. 2019, S. 5-6). Es handelt sich bei diesem seit 2013 am Markt
verfugbaren Schrittmachermodell um einen Einkammer-Schrittmacher, der durch die
Leistenvene in der rechten Herzkammer positioniert wird und bei schlechten venésen
anatomischen Verhaltnissen der Implantation eines normalen Herzschrittmachers
Uberlegen ist (Morschhauser u.a. 2019, S. 5-6). Es gibt zwei verfugbare
rechtsventrikulare sondenlose Schrittsysteme, das Nanostim™ Leadless Cardiac
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Pacemaker der Firma Abbott und das Transcatheter Pacing System der Firma Medtronic
Micra™. Erstgenanntes System wurde aufgrund zahlreicher Komplikationen vom Markt
genommen. Im Vergleich zur transvendsen Sondenimplantation zeigen sich die ersten
Daten bezuglich Komplikationen und Tascheninfektionen vielversprechend (Ammari u. a.
2018). Allerdings gibt es bereits Berichte Uber Infektionen auch dieser Fremdmaterialien.

1.2 Implantierbarer kardioverter-Defibrillator (ICD)

1.2.1 Historische Entwicklung

Mit dem polnischen Arzt Michael Mirowski begann 1970 eine neue Ara in der praventiven
Behandlung des plotzlichen Herztods. Mirowski begann trotz skeptischer Meinungen
seiner Berufskollegen mit der Entwicklung einer Therapie mit implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren, bis letztendlich ein ICD-Gerat der zweiten Generation 1985
durch die FDA (Federal Food and Drug Administration) zugelassen wurde (Klein und
Nisam 2015).

1.2.2 Plotzlicher Herztod

Die von der Herzkammer stammenden Reentry-Tachykardien, Kammerflimmern/-flattern,
die Torsade-de-Pointes-Tachykardien, das Brugada-Syndrom und andere Tachykardien
sind Formen von ventrikularen Tachyarrhythmien, die im Gegensatz zu den
supraventrikularen Arrhythmien potentiell todlich sein kdnnen (Lewalter und Luderitz
2010, S. 221).

Der plétzliche Herztod (PHT) wird definiert als der Tod, der innerhalb einer Stunde nach
Symptombeginn auftritt und bedingt durch einen Kreislaufstillstand infolge einer kardialen
Arrhythmie (Zipes u. a. 2006). In Deutschland wurden erstmalig in einer sachsischen
Studie konkrete Daten Uber die Inzidenz des PHT geliefert. Der Studie nach wurde die
Zahl auf 81 Falle/100 000 pro Jahr angegeben, 34 Prozent davon betrafen Patienten, die
junger als 65 Jahre waren (Martens u.a. 2014). In den USA wurde die jahrliche
Sterberate an PHT zwischen 1989 und 1998 auf 400.000 bis 450.000 Personen geschatzt
(Zheng u. a. 2001). In dieser Studie wurde herausgefunden, dass die Sterblichkeitsrate
an PHT bei Mannern hoher liegt als bei Frauen. Zudem nimmt die Inzidenz mit
zunehmendem Alter zu (Zheng u. a. 2001). Trotz unterschiedlichen Schatzungen bleibt
allerdings eine genaue Inzidenz Uber die jahrliche Sterberate an PHT in den USA
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weiterhin unklar (Kong u. a. 2011). Wahrenddessen wird die Opferzahl des PHT in den
westlichen Landern auf 1000 pro 1 Million Einwohner pro Jahr geschatzt (Seidl und
Senges 2002).

1.2.3 Indikation zur ICD-Implantation

Die Indikation zur ICD-Implantation war initial als sekundarprophylaktische Malkhahme
fur Patienten mit Uberstandenem Herzstillstand vorgesehen. Die Veroffentlichung der
Ergebnisse zahlreicher Studien fuhrte jedoch dazu, dass die ICD-Therapie grof3zugiger
eingesetzt wird, namlich aus primarprophylaktischer Indikation zur Vorbeugung eines
plétzlichen Herztodes bei gefahrdeten Patienten (Frohlig u. a. 2013, S. 154—-155). Zudem
stellen hereditare Erkrankungen, wie das Lange- oder Kurze-QT-Syndrom, das Brugada-
Syndrom, die hypertrophe Kardiomyopathie, die arrhythmogene rechtsventrikulare
Kardiomyopathie und idiopathische Kammertachykardie, ebenfalls eine Indikation fur
eine prophylaktische ICD-Implantation dar. Hier sollte die Indikation allerdings abhangig
von der Klinik und den Symptomen der Patienten sorgfaltig abgewogen werden, da es
aufgrund der Raritat dieser Erkrankungen bisher keine randomisierten Studien dazu gibt
(Jung u. a. 2006, S. 8 ff.).

Basierend auf multiplen randomisierten Studien veroffentlichte die Deutsche Gesellschaft
fur Kardiologie 2006 Empfehlungen bezlglich der Indikation zur ICD-Therapie, die in der
folgenden Tabelle 4 zusammengefasst sind. Im Anhang wird naher auf die Definition der
Evidenz- und Klassengrade eingegangen.
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Empfehlungsgrad I lla b 1]
Evidencegrad A B I|CJA B [C]JA (B |C|A B |[C
Sekundar- Z."n. Herzstlll.stan.d : X
. .. _|Hdmodynamisch instabile VT (Synkope) X
pravention— - -
Hamodynamisch stabile KT X
Primir- KHK, Z. n. akuter Myokardinfarkt (innerhalb 3 Wo.) X
. __..__|Nichtischdmische Dilatative Kardiomyopathie X
pravention — ———
HI, EF < 35%, unabhéngig von der Athiologie X
Brugada-Syndrom mit unklarer Synkope X
Hereditére |Brugada-Syndrom asym. mit erh6htem Risiko X
Erkrankun |Brugada-Syndrom asym. ohne erhéhtes Risiko X
gen  |Kurzes-/Langes-QT-Syndrom mit med. ind. Synkope X
Genetisch bedingtes hohes Risiko fiir PHT X

Tabelle 4: Indikationen zur ICD-Therapie, erstellt nach Jung et al. 2006

Sekundarprophylaxe

Eine ICD-Therapie ist nach Uberlebtem Herzkreislaufstillstand sowie bei ventrikularen
Tachykardien aus sekundarprophylaktischer Indikation empfohlen (Jung u. a. 2006, S.
4). Wie zahlreiche Studien belegt haben, stellen ventrikulare Arrhythmien, die auf dem
Boden einer behebbaren Ursache entstanden sind, wie Entgleisungen des
Elektrolythaushaltes, medikamenteninduzierte und infarzielle Herzrhythmusstérungen,
eine Klasse Il Indikation fur eine ICD-Therapie dar (Frohlig u. a. 2013, 154 ff.).

2002 wurden in einer kanadischen Untersuchung die drei relevantesten randomisierten
Studien zur Sekundarprophylaxe der ICD-Therapie (CASH the Cardiac Arrest Study
Hamburg, AVID the antiarryhtmic versus Implantable Defibrillators und CIDS the
Canadian Implantable Defibrillator Study) analysiert. Das Resultat war in allen drei
Studien, dass bei Patienten mit Gberlebten malignen ventrikularen Arrhythmien die ICD-
Therapie zu einer 28-prozentigen Reduktion des relativen Todesrisikos fuhrt. Dieser
Ruckgang ist zu 50 Prozent auf die Terminierung von kardialen Arrhythmien
zuruckzufuhren (Connolly u. a. 2000).

Primarprophylaxe

Mit 80 Prozent ist die koronare Herzkrankheit (KHK) die Hauptursache fir den PHT (Zipes
und Wellens 1998). So empfiehlt die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie bei
diagnostizierter nichtischamischer dilatativer Kardiomyopathie (DCM) sowie bei einer
Herzinsuffizienz mit hochgradig reduzierter LV-Dysfunktion ( EF von < 35 Prozent) und
bei Bestehen einer KHK eine ICD-Therapie zur Primarprophylaxe (Jung u. a. 2006, S. 4).
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An der MADIT-Studie nahmen 196 Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt
(Fruhphase) teil. Das Patientenkollektiv zeigte eine EF < 35 Prozent asymptomatische
ventrikulare Tachykardie sowie therapierefraktare ventrikulare Tachyarrhythmien, die
anhand einer elektrophysiologischen Untersuchung dokumentiert wurden. 95 Patienten
wurden mit einem kardialen Defibrillator therapiert, wahrend sich 101 Erkrankte einer
medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie unterzogen haben. Die Studie konnte belegen,
dass Patienten mit einem Zustand nach einem Myokardinfarkt und einer Neigung zu
ventrikularen Tachyarrhythmien von einer |CD-Therapie profitieren, indem die
Mortalitatsrate im Vergleich zur pharmakologischen Gruppe gesenkt wird (Moss u. a.
1996). Die MADIT-II Studie (the Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial I1)
unterscheidet sich von der MADIT-Studie im Kriterium der elektrophysiologischen
Induzierbarkeit ventrikularer Arrhythmien. Dies wurde in der MADIT-II Studie nicht
bertcksichtigt. In dieser Untersuchung wurde ebenfalls eine Mortalitatssenkung durch
eine prophylaktische ICD-Implantation bei Patienten mit Z. n. Myokardinfarkt bewiesen
(Moss u.a. 2002). Im Gegensatz zu den bisher beschriebenen positiven
Studienergebnissen bezuglich einer ICD-Therapie lieferte die DINAMIT-Studie neue
Erkenntnisse. Bei den insgesamt 674 teilnehmenden Patienten in der akuten bis
subakuten Phase nach einem Myokardinfarkt (6—40 Tage) mit den Kriterien LV-
Dysfunktion (EF < 35 Prozent) und Herzfrequenzstérungen erwies sich die
prophylaktische ICD-Therapie als nicht mortalitatssenkend (Hohnloser u. a. 2004).

Bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz (NYHA 11/11l) sowie einer EF von < 35 Prozent ist
die ICD-Therapie der Amiodaron-Therapie Uberlegen. Diese Erkenntnis wurde in der
SCD-HeFT Studie festgestellt, die insgesamt 2521 herzinsuffiziente Patienten
einschloss. Der Studie nach reduziert eine Single-Lead-Schock-ICD-Therapie die
Mortalitat um 23 Prozent, wahrend Amiodaron sich ohne glnstigen Einfluss auf die
Mortalitat zeigte (Bardy u. a. 2005).

Unter Berucksichtigung der elektrophysiologisch (EPU) gesteuerten antiarrhythmischen
Therapie setzte die MUSTT-Studie dieser Therapieform ein Ende. An dieser
Untersuchung nahmen insgesamt 2202 Patienten teil, von denen 704 induzierbare
ventrikulare Tachykardien aufwiesen. Die Studienteilnehmer wurden
Behandlungsgruppen zugeordnet. Die Ergebnisse zeigen sogar eine Mortalitatserhdhung
in der Gruppe der EPU-gesteuerten antiarrhythmischen Therapie im Vergleich zur
Gruppe ohne antiarrhythmische Therapie. Die ICD-Therapie zeigte sich in dieser Studie
ebenfalls als signifikant mortalitatssenkend (Buxton u. a. 1999).
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1.2.4 Funktion und Systemwahl implantierbarer kardioverter-Defibrillatoren

Funktion

Ursachlich fur den plotzlichen Herztod sind in 84 Prozent der Falle ventrikulare
Tachyarrhytmien und in 16 Prozent Bradyarrhythmien, die auf eine Sinus-Fehlfunktion
zuruckzufuhren sind (Luna u. a. 1989). Daher besteht die Funktion eines implantierbaren
Kardioverten-Defibrillators darin, diese maligne ventrikulare Herzrhythmusstérungen zu
detektieren und mit Schockabgaben zu terminieren, um prophylaktisch einem plétzlichen
Herztod vorzubeugen (Hauer u. a. 2001, 1075).

Die Hauptfunktion eines ICD-Gerates besteht unabhangig von der Systemart
(Einkammer- oder biventrikularer-ICD) darin, Arrhythmien zu detektieren und durch
Schockabgaben zu beenden. In diesem Zusammenhang stellt die im Verlauf entwickelte
antitachykarde Therapie durch die Uberstimulation eine Systemmodernisierung dar, die
erheblich zur Verbesserung der Lebensqualitat beitragt und die Laufdauer der Batterie
erhoht (Frohlig u. a. 2006, S. 381).

Zweikammer- oder Einkammer-ICD?

Die Zweikammer-ICD-Systeme bieten aufgrund vorteilhafterer Detektionsalgorithmen
eine niedrigere Rate inadaquater Schockabgaben, da sie supraventrikulare
Tachyarrhythmien einfacher von ventrikularen Tachyarrhythmien unterscheiden kénnen
und differenzierte Therapieeinstellungen helfen, unnétige Schockabgaben zu vemeiden
(Fréhlig u. a. 2006, S. 381). Aus diesem Grund lasst sich in den USA eine Zunahme der
Zweikammer-ICD-Implantationen beobachten (Frohlig u. a. 2006, S. 381).

Fir ein ausgewahltes Patientenkollektiv (Standard-Indikation fur die ICD-Therapie, EF <
40 Prozent, fehlende Indikation fur eine antibradykarde-Therapie) ist ein Zwei-Kammer-
ICD nicht effektiver als ein Einkammer-ICD-Gerat. Ersteres kann sogar die Mortalitat und
Hospitalisation wegen einer Stimulations-bedingten Herzinsuffizienz erhéhen. Diese
Ergebnisse wurden durch die 2002 veroffentlichte DAVID-Studie belegt (Wilkoff u. a.
2002). Die in dieser Untersuchung initial angenommene Stérung der kardialen
Synchronisation bei einer Zweikammer-ICD-Therapie durch die atriale Mitstimulation, die
folglich als verantwortlich fur die Mortalitats- und Hospitalisationserhéhung anzusehen
ist, konnte die Resultate aus DAVID-II-Studie widerlegen. Hier wurde die atriale
Stimulation fur eine ,sichere Alternative“ erklart (Wilkoff, Kudenchuk, u. a. 2009).

Bei Erkrankten mit fehlender Indikation fur ein Zweikammer-ICD-Gerat, ist ein
Einkammer-ICD-System zu favorisieren. Zudem ist bei Patienten mit Zweikammer-ICD-
Systemen eine individuelle Programmierung zur Vermeidung einer ventrikularen
Stimulation zu beachten (Frohlig u. a. 2006, S. 384).
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ICD mit biventrikularem Pacing (CRT)

Diese Therapieform kann zwar bei Patienten mit bestimmten Kriterien
(echokardiographischer  Nachweis von  Asynchronie, LSB, fortgeschrittene
Herzinsuffizienz, Indikation fur eine antitachykarde- und antibradykarde-Therapie)
indiziert sein, sie sollte jedoch aufgrund des nachgewiesenen negativen Einflusses
dauerhafter rechtsventrikularer Stimulation gut abgewogen werden (Frohlig u. a. 2006, S.
385). Heutige Systeme favorisieren die linksventrikulare Stimulation, die
rechtsventrikulare Stimulation wird damit vermieden und dient als Backup. So empfehlen
die in diesem Jahr veroéffentlichten ESC-Leitlinien zur Herzinsuffizienztherapie eine CRT-
Aufristung bei Patienten mit Herzinsuffizienz (EF < 35 Prozent) und bestehender
Herzschrittmacher- oder ICD-Therapie mit hohem rechtsventrikulren Stimulationsanteil
(McDonagh u. a. 2021).

Dreikammer-ICD mit Vorhoftherapiefunktionen

Aufgrund fehlender klinischer Erfahrung wird eine Defibrillator-Therapie mit der Option
einer atrialen Stimulation als skeptisch betrachtet. Im klinischen Alltag kdnnen jedoch
Einzelfallentscheidungen bei entsprechender Indikation erwogen werden (Frohlig u. a.
2006, S. 3851.).

Defibrillatorweste (,wearable cardioverter/defibrillator”, WCD)

Basierend auf zahlreichen Studien, verdffentlichte 2015 die DGK eine Stellungnahme
bezuglich der Indikation zu einem tragbaren Kardioverter-Defibrillator (,wearable
cardioverter/defibrillator, WCD). Den Empfehlungen zufolge stellt er einen Ersatz fir die
langerfristige ICD-Therapie dar, sofern die Indikation fur einen implantierbaren ICD nicht
gegeben ist. Zudem weisen die Autoren Schwab u. a. auf einzelne Patientengruppen hin,
die von dieser vorlaufigen Therapieform profitieren kdnnen, z. Bsp. in der frihen
Postinfarkt-Phase, bei Systeminfektionen mit passagerer Systementfernung oder zur
Uberbriickung von Wartezeiten bis zur Herztransplantation. Allerdings fehlen bisher
wissenschaftliche Daten Uber den Profit dieser Therapie und die Gesamtmortalitat, was
die Stellung einer sicheren Indikation der Defibrillatorweste erschwert (Schwab u. a.
2015, S. 165-168).

Subkutaner Defibrillator (S-ICD)

Durch die extrakardiale Implantation sowohl des subkutanen ICD-Aggregates als auch
der dazugehdrigen Elektrode werden elektrodenassoziierte Komplikationen einer
herkdmmlichen ICD-Implantation mit intrakardialer Sondenlage elegant verhindert
(Kuschyk u. a. 2015, S. 251 f.). Auch wenn bisher weltweit > 10 000 subkutane
Defibrillatoren implantiert wurden, bleibt die Indikation bei fehlender antibradykarder, aber
insbesondere auch antitachykarder Funktion als eingeschrankt zu betrachten (Kuschyk
u. a. 2015, S. 251 f1.).
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Die Effektivitdt dieser innovativen Therapieform konnte, auch wenn die Rate an
inadaquaten Schockabgaben bei bis zu 8,3 Prozent der S-ICD-Patienten auftrat, durch
mehrere Studien bewiesen werden. Besonders betroffen sind Patienten mit hypertropher
Kardiomyopathie (HCM) und atrialer Arrhythmien (Olde Nordkamp u. a. 2015). Burke und
seine Arbeitsgruppe analysierten die Daten zweier groflen Studien bezuglich der
Effektivitat und Sicherheit einer S-ICD-Therapie (IDE: S-ICD System IDE Clinical
Investigation und EFFORTLESS: Boston Scientific Post Market S-ICD Registry)
unabhangig voneinander. Wiederholt zeigt sich die S-ICD Therapie als sicher und
effizient, insbesondere beim Detektieren und Terminieren von ventrikularen
Tachykardien und Kammerflimmern. Zudem belegen die Studien eine Reduktion von
Komplikationen und inadaquaten Schockabgaben durch ein praoperatives Screening des
Oberflachen-EKGs (Vermeiden der Fehldetektion von T-Wellen als ventrikulare Aktion,
adaquate Gerateprogrammierung sowie ausreichende Erfahrung des arztlichen
Personals (Burke u. a. 2015).

1.2.5 Psychische Aspekte bei ICD-Tragern

Auch wenn die Inzidenz psychischer Stérungen mit anderen kardiologischen
Patientenkollektiven vergleichbar ist, legen wissenschaftliche Daten nahe, dass ca. 13
bis 38 Prozent der ICD-Trager spezifische Gerate-bedingte Angstzustande aufweisen,
z.B. Todesangst, Angst vor Schockabgabe oder Angst vor Geratefehlfunktionen (Sears
u. a. 1999). Aufgrund einer verschlechterten Prognose und Lebensqualitat bei Patienten
mit undiagnostizierten und unbehandelten posttraumatischen Erlebnissen empfiehlt sich
eine dringende Zusammenarbeit zwischen Kardiologen und Psychiatern, um im Interesse
des Erkrankten mogliche ICD-bedingte psychische Stoérungen rechtzeitig zu erkennen
und therapeutische MalRnahmen einzuleiten (Ginzburg u. a. 2011, S. 4).

1.3 Sonden

Die Flexibilitat, Langlebigkeit sowie eine gute Stimulation sind die wesentlichen
Eigenschaften, Uber die Elektroden eines kardiologischen Rhythmusgerates verfligen
mussen (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 4). Aus diesem Grund lassen
sich die Sonden in ihrer Fixierung, Konfiguration sowie ihrem Isolationsmaterial und ihrer
Medikamentenfreisetzung differenzieren (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S.
4).
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1.3.1 Wie ist eine Sonde aufgebaut?

Die Elektrode eines Herzschrittmachers dient dem Informationsaustausch zwischen Herz
und Schrittmacher. So wird das distale Elektrodenteil am Herzmuskel verankert, und das
andere Ende der Elektrode wird mittels Adapter am Aggregat konnektiert (Reiner
Thorspecken 1986, S. 42). Die Einstimmigkeit zwischen Konnektor und Aggregat ist fur
eine einwandfreie elektrische Funktion des Herzschrittmachers von immenser Bedeutung
(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 48 ff.).

Ein Leiter bildet das Hauptelement einer Elektrode, Dieser kann je nach Sondenart und
der vorgesehenen Funktion, einzelgewendelt, als Spirale oder Seil vorkommen sowie
eine einfache als auch koaxiale und koradiale Bauweise aufweisen (Frohlig u. a. 2013,
S. 255). Wahrend die einwendligen Leiter nur bei unipolaren Sonden vertreten sind,
kommen koaxiale und koradiale Typen in der Herstellung von bipolaren Sonden zur
Geltung (Frohlig u. a. 2013, S. 255).

Von modernen Elektroden wird eine bessere Handlichkeit und Langlebigkeit sowie ein
okonomischer Stromverbrauch erwartet (Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S.
4 ff.). Die Leiter einer Sonde setzen sich aus einer Edelmetalllegierung (Cobalt-Chrom-
Nickel-Mo) zusammen. Diese Edelmetalle stehen in bestimmten prozentualen Anteilen
im Verhaltnis zueinander (Frohlig u. a. 2013, S. 256). Die Abbildung 1a-b zeigt den
Aufbau moderner Elektroden.
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Abb. 1a: Aufbau einer modernen Elektrode, mit Abb. 1b: Aufbau einer ICD-Elektrode, mit
freundlicher Genehmigung von Medtronic GmbH freundlicher Genehmigung von Medtronic
GmbH

1.3.2 lIsolationsmaterial Silikon versus Polyurethan

Als Isolationsmaterial einer Sonde bieten sich zwei Elemente an: Silikonkautschuk und
Polyurethan. Beide Materialien zeigen Vor- und Nachteile. So zeichnet sich Silikon zwar
durch seine Flexibilitat und Langlebigkeit aus, eine dicke Schichtbildung und Neigung
zum schnellen, dennoch reparablen Zerreilen lassen es allerdings gegenuber
Polyurehtan als nachteilig erscheinen. Letztgenannter Stoff hat eine dunnere Schicht und
hdhere Stabilitat. Die Polyurethan-Elektroden lassen sich allerdings nicht reparieren,
zudem weisen sie ein hohes intraoperatives Verletzungsrisiko auf. Nichtdestotrotz hat
sich die Polyurethan- im Vergleich zur Silikon-Beschichtung weitgehend durchgesetzt.

(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 53) (Frohlig u. a. 2013, S. 256)

1.3.3 Fixierungsmechanismus

Es kann zwischen einer passiven und aktiven Fixierung der Herzschrittmacherelektroden
unterschieden werden (Morschhauser und Fischer 2011, S. 4). Die erste Fixierungsart
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kann aufgrund der Verankerung am Myokard-Trabekel nicht in allen Bereichen des
Herzens fixiert werden. Die Schraubelektrode ist dagegen in allen Herzkammern frei
implantierbar, weswegen sie heute die mit Abstand haufigste Fixation darstellt. Eine
kleine Helix wird vom Konnektorstecker aus am Endo-/Myokard befestigt (Morschhauser
Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 4 f.). Die Abbildung 2 zeigt das Beispiel einer Anker-
Sonde, hier befinden sich am distalen Ende der Sonde Haken-ahnliche Plastikanteile, die
an dem kardialen Trabekelwerk ,greifen” (Reiner Thorspecken 1986, S. 43). Die
Schraubelektrode ist in Abbildung 3 dargestellt. Zu beobachten ist das Schraubsystem
mit kleiner Spirale, die wahrend der Elektrodenimplantation in das Endo-/Myokard
eingeschraubt wird (Reiner Thorspecken 1986, S. 43).

N
DTAVRAR A 01—
" 4

Abb. 2: Ankerelektrode, enthnommen aus Abb. 3: Schraubelektrode, entnommen aus
www.medtronicacademy.com, mit www.medtronicacdemy.com, mit _
freundlicher Genehmigung von Medtronic freundlicher Genehmigung von Medtronic
GmbH GmbH

1.3.4 Unipolare und bipolare Sonden

Es lassen sich unipolare von bipolaren Elektroden unterscheiden. Die unipolare
Konfiguration bedingt einen elektrischen Informationsaustausch zwischen Schrittmacher
und Herz, der sowohl vom Sondenleiter als auch von der umgebenden Thoraxmuskulatur
gesteuert wird. So ergibt sich eine grol3e Flache fur das elektrische Feld mit konsekutiver
erhohter Storanfalligkeit. Bei der bipolaren Elektrode zirkulieren die elektrischen Strome
an ihrem distalen Ende zwischen der Sondenspitze (Kathode) und der ca. 2,5 cm nach
proximal entfernten Ringelektrode (Anode). Aufgrund dieser intrakardialen Lage des
Stromfeldes sind muskelbedingte Storsignale unbedeutend. Die Spikes lassen sich auf
dem EKG bei der bipolaren Elektrode im Gegensatz zur unipolaren Elektrode viel
schlechter erkennen, da das elektrische Feld nicht Uber den Thorax zum Gerat zieht,
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sondern intrakardial begrenzt ist. Bei der Elektrodenwahl werden die bipolaren Elektroden
aufgrund der Uberwiegenden Vorteile zunehmend favorisiert.

(Morschhauser Diana, Wilhelm Fischer 2011, S. 5-6).

(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 55 ff.).

1.3.5 ICD-Sonden

Fehlfunktionen lassen sich bei ICD-Sonden haufiger beobachten, da der Aufbau
aufwandiger ist (Integration von bis zu zwei Schockwendeln). Dartiber hinaus kann eine
Systemstorung fatale Folgen haben, beispielsweise das Nichtdetektieren von kardialen
Arrhythmien (Fréhlig u. a. 2013, S. 265 f.). Die Dual-Coil-Elektroden (zwei
Schockwendeln) fihren zu einer Veranderung des elektrischen Feldes in den Bereich der
V. cava superior, sie sind allerdings im Gegensatz zu den Single-Coil-Elektroden (eine
Schockwendel) aufgrund von Gewebsverwachsungen schwerer zu entfernen (Fréhlig u.
a. 2013, S. 265f.).

Die Abbildung 4 zeigt eine Dual-Coil-ICD-Elektrode mit distalem Schraubsystem.

Abb. 4: Beispiel einer Dual-Coil-ICD-Sonde, enthommen aus
www.medtroniacademy.com, mit freundlicher Genehmigung von
Medtronic GmbH
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1.3.6 Postoperative Komplikationen

Sondenprobleme gehoéren zu den relevantesten Komplikationen nach Implantation eines
kardialen Rhythmusgerates (Markewietz u. a. 2019). Registerdaten aus Deutschland und
dem Ausland belegen, dass ICD-Sonden im Vergleich zu Schrittmachersonden zwei Mal
anfalliger fur Stérungen sind (Frohlig u. a. 2013, S. 300). Sondenbezogene und andere
Komplikationen konnen unmittelbar nach dem Eingriffsbeginn bis drei Monate nach der
Operation auftreten (Frohlig u. a. 2013, S. 299-300).

Sondenkomplikationen kénnen in Form von Verlagerungen und Sensing-/Pacing-
Stérungen sowie als Isolationsleck und als Elektrodenbriche vorkommen (Fischer u.
Ritter 1997, S. 269-279):

e Sondendislokationen: Mechanische Zerrkrafte kdnnen zu einer inzwischen
selten vorkommenden Sondendislokation oder zum sog. Twiddler-Syndrom
als Sonderform flhren. Beschadigte Sonden mussen ersetzt werden.

e Detektions-/Stimulationsstorungen: Solche Stérungen kénnen Jahre nach
der Implantation auftreten. Insbesondere kann die Reizschwelle sowohl bei
Herzmuskelerkrankungen, Vernarbungen am Fixationsort der Elektrode,
gewissen Stoffwechselstorungen als auch beim Vorliegen von strukturellen
Defekten der Elektrode vorkommen.

e Leckagen der Sondenoberflache: Sie werden auch als Isolationsdefekt
bezeichnet. Hier konnen EKG-Veranderungen oder eine ungewollte
Mitstimulation der Thoraxmuskulatur einen Hinweis fur ein solches Problem
geben.

e Sondenbruch: Das Fehlen von Stimulationsspikes auf dem EKG ist ein
klares Zeichen fur einen Sondenbruch. Dieser kann von einem
Isolationsdefekt ausgehen und fuhrt zur Impedanzerhéhung.

(Wilhelm Fischer, Philippe Ritter 1997, S. 271-279)

1.4 Wie erfolgt die chirurgische Implantation eines kardialen Rhythmusgerates?

Transvendser Zugang

Nach entsprechender Aufklarung des Patienten Uber die Risiken des Eingriffs erfolgt der
Eingriff in Ruckenlage. Als Punktionstelle fur die Elektrodenanlage bieten sich die Vena
Cephalica, Vv. Subclavia, Jugularis externa oder Jugularis interna (Reiner Thorspecken
1986, S. 51-52). Nach dem Hautschnitt wird die Elektrode intravends bis zum Erreichen
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der Herzspitze des rechten Ventrikels vorgeschoben und dann fixiert. Sowohl hiernach
als auch nach Implantation des Aggregates in der praparierten thorakalen Tasche erfolgt
eine Ermittlung der Messwerte (Reizschwelle, Sensing) (Reiner Thorspecken 1986, S. 52
ff.).

Epimyokardialer Zugang

Nach erfolgtem Schnitt oberhalb des Xiphoids und nach Er6ffnung des Perikards wird die
Schraubelektrode am Herzen fixiert und das Aggregat in einer epifaszialen subkutanen
Tasche am linken Oberbauch eingebettet. Die Messwerte werden hiernach detektiert
(Johannes fromke 2003, S. 85). Dieser Zugang eignet sich u. a. bei thrombosierten
venosen Verhaltnissen des Oberkorpers (Frohlig u. a. 2013, S. 285). Ein neuerer Ansatz
stellt die retrokostale Aggregatlage dar, die insbesondere fur Zweikammersysteme
geeignet ist (Osswald Brigitte 2019, S. 70).
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2 Ziele der Arbeit

Die vorliegende Arbeit analysiert bei einem bestimmten Patientenkollektiv, namlich bei
Patienten, die einen Herzschrittmacher oder implantierbare Kardioverter Defibrillatoren
tragen und sich einer Sondenreparatur unterzogen haben, folgende Punkte:

1.

Die Sicherheit: Wie sicher ist eine reparierte Elektrode? An dieser Stelle sind
reparierte ICD-Elektroden von besonderer Bedeutung, da die Einschrankung oder
gar der Verlust der Funktion einer reparierten ICD-Elektrode fur den Patienten
inadaquate, massiv belastende Folgen haben kann. Bei ICD- und
Schrittmacherelektroden kann eine Elektrodenfehlfunktion potentiell letale Folgen
haben.

Die Haltbarkeit: Ist die Lebensdauer einer reparierten Elektrode vergleichbar mit
der einer neuen Elektrode? Die Studie ermittelt die Zeit zwischen der
Sondenreparatur bis zur nachsten Revisionsoperation. Hieraus kann die
Lebensdauer der reparierten Elektrode bei den an der Studie teilnehmenden
Patienten eruiert werden.

Die Wirtschaftlichkeit: FUhrt eine Sondenreparatur zur Kosteneinsparung aufgrund
des Verzichts auf eine Elektrodenneuanlage mit konsekutiver Verlangerung der
Operationsdauer sowie des Einsatzes von speziellen Werkzeugen und neuen
Elektroden mit damit verbundenen héheren Materialkosten? Oder steht die hohere
Rate der Revisionsoperationen nach der Elektrodenreparatur mit den daraus
folgenden  Mehrkosten  fur einen  undkonomischen  Nutzen einer
Elektrodenreparatur?

Darlber hinaus ist es Ziel, mit der vorliegenden Studie fur die Forschungsliteratur eine
Grundlage bezlglich den Risiken von Reparatur moderner Elektroden far
Herzschrittmacher- und ICD-Patienten zu schaffen.
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Studien, die auf die Sicherheit reparierter Elektroden eines Herzschrittmachers oder
implantierbare Kardioverter Defibrillatoren eingehen, sind in der internationalen und
nationalen Literatur sehr selten vertreten. Insgesamt finden sich lediglich zwei Studien,
eine aus der Erwachsenenmedizin und eine aus der Kinder- und Jugendmedizin sowie
eine Fallvorstellung. Nachfolgend wird auf diese Literatur detaillierter eingegangen.

Mahapatra et al. beobachteten in dreimonatigen Abstanden in einer nichtrandomisierten
Studie zwischen Januar 1995 bis Dezember 1999 52 Patienten (ICD-Trager), die sich
einer Sondenreparatur (25 Patienten) oder Sondenneuanlage (27 Patienten) unterzogen
haben. Die geschadigten Sonden wurden im Rahmen von Revisionsoperationen im Sinne
eines Aggregatwechsels oder wahrend bzw. nach der Operation mithilfe der
dokumentierten Sensing-Defekte detektiert. Ob eine Sonde intraoperativ reparabel ist,
wurde individuell abhangig vom frakturierten Sondenteil sowie von der Funktion der
Sonde vom Operateur entschieden. Laut dem Autor ist die gute Sichtbarkeit des
geschadigten Teils der Sonde ein bedeutendes Kriterium fur ihre Reparatur. In der Studie
konnte kein Unterschied bezlglich der Lebensdauer reparierter Elektroden im Vergleich
zu neu implantierten Sonden festgestellt werden. Somit wurde bei technischer
Machbarkeit die Reparatur von ICD-Sonden empfohlen, da diese auch zu einer
Verkurzung von Krankenhausaufenthalten und den damit verbundenen Kosten sowie der
Morbiditat flhrt (Mahapatra u. a. 2003).

2011 wurde eine New Yorker Studie veroffentlicht, die padiatrische Patienten (jinger als
21 Jahre), bei denen eine Elektrodenreparatur erfolgte, aufnahm und in einem Zeitraum
zwischen Dezember 1995 bis Dezember 2008 beobachtete. Bei dieser
Patientenpopulation wurde nach pra- oder intraoperativem Detektieren eines
Isolationslecks der Herzschrittmachersonde eine Reparatur des Sondendefektes unter
Verwendung von bestimmten Sondenreparatur Kits der Firma Medtronic unternommen.
Von den in diesem Zeitraum insgesamt 415 veranlassten Herzschrittmacheroperationen
kam es zur Durchfuhrung von 21 Sondenreparaturen bei 17 Patienten. Im Rahmen dieser
Studie liel3 sich kein signifikanter Unterschied bei den Messungen der Reizschwelle und
der Impedanz der Elektroden vor und nach der Reparatur feststellen. Somit wurde eine
klare Empfehlung der Elektrodenreparatur, wenn chirurgisch durchfihrbar, bei
padiatrischer Population ausgesprochen (Chambers u. a. 2011b).

Eine neue Reparaturmethode wurde 2009 von Ali et al. im Rahmen einer Fallvorstellung
beschrieben. Hier erhielt ein 69-jahriger Patient wahrend einer Revisionsoperation zum
Aggregatwechsel bei Batterieerschopfung aufgrund einer intraoperativ entstandenen
Zerrung der Elektrodenoberflache eine Elektrodenreparatur aus Kostengriinden. Eine
Elektrodenneuanlage wurde aufgrund mangelnder finanzieller Mittel des betroffenen
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Patienten als Problemldsung nicht in Betracht gezogen. Diese Reparaturmethode setzt
die sorgfaltige Praparation einer Hulle aus der Polyurethanbeschichtung des proximalen
Elektrodenteils voraus. Diese Hulle wird vorsichtig mobilisiert und ummantelt das defekte
Elektrodenteil, seitlich wird diese Ummantelung durch Faden fixiert. Vorteile dieser
Reparaturmethode ist, laut dem Autor, die fehlende Notwendigkeit der Sterilisation des
verwendeten  Reparaturmaterials sowie die bereits vorherig bestehende
Korpervertraglichkeit. Postoperativ normalisierten sich die Messwerte der reparierten
Elektrode. Demzufolge wurde eine Elektrodenreparatur empfohlen und einer
Elektrodenneuanlage vorgezogen. Dieser Eingriff erfordert allerdings eine chirurgische
Geschicklichkeit (Manzoor Ali u. a. 2009a).
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4 Material und Methoden

Mit der Nr. 5083 wurde den Autoren dieser Studie am 07.05.2015 nach entsprechender
Uberprifung der Ethikkommission der Universitatsklinik Disseldorf das Votum fiir die
retrospektive anonymisierte Datenanalyse der Untersuchung erteilt. Ethische oder
rechtliche Bedenken bestanden seitens der Ethikkommission nicht.

4.1 Patientenkollektiv

An der Studie nahmen Patienten mit Herzschrittmachern oder implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren  teil, bei denen im Vorfeld eine notwendige
Revisionsoperation mit mindestens einer Elektrodenreparatur durchgefuhrt wurde. Die
Elektrodenreparatur-Eingriffe fanden in der Zeit zwischen Juli 2007 und Juni 2015 statt.
Die im Universitatsklinikum Dusseldorf erfolgten Eingriffe, insgesamt 16, wurden von
einem Chirurgen in der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums
Dusseldorf durchgefihrt. Neun Operationen fanden in externen Kliniken statt. Die
Revisionsoperationen erfolgten bei diesen Patienten aus diversen Indikationen in der Zeit
zwischen Juni 2013 bis Juni 2018. Insgesamt konnten 25 Patienten mit den vorherig
beschriebenen Konditionen in die Studie mit einbezogen werden. Der Altersmittelwert
zum Revisionszeitpunkt betrug 61,7 +-18,3 Jahre (Median: 72,3 Jahre, Min: 14,3 Jahre,
Max: 82,6 Jahre). Beim Reparaturzeitpunkt lag der Mittelwert des Patientenalters bei 57,7
+- 18,4 Jahre (Median: 65,9 Jahre, Min: 12,6 Jahre, Max: 79,5 Jahre).

Die Elektrodenreparaturen erfolgten mithilfe von Reparaturkits, die bis vor wenigen
Jahren von zwei bekannten Herstellerfirmen Medtronic und Boston Scientific produziert
und im Verlauf aus dem Markt genommen wurden, teilweise aber auch mit Drainagen-
Material.

Chambers wu. a. verwendeten bei der in ihrer Studie mit einbezogenen
Patientenpopulation einen bestimmten Reparaturkit der Firma Medtronic fur die
Erneuerung der defekten Elektroden. Im Folgenden beschreibt der Autor die
Reparaturmaglichkeit einer defekten Elektrode, abhangig vom betroffenen Element der
Elektrode, mithilfe einer Isolationsabdichtung, eines Einsatzes von Spitz-Spleil3er sowie
eines Austauschs vom Extender. In dieser Studie wurde ein besonderes Augenmerk auf
die Spitz-Spleil3-Methode zur Elektrodenreparatur gelegt. Hier erfolgte eine Reparatur
von sowohl unipolaren als auch bipolaren Elektroden unter Verwendung des von der
Medtronic GmbH hergestellten Reparatursets (Chambers u. a. 2011). Die Abbildung 5
zeigt Beispiele solcher Reparatursets, die einen Adapter fur unipolare oder bipolare

26



Material und Methoden

Elektroden, einen Sechskantschlissel und einen medizinischen Kleber enthalten
(Medtronic GmbH). Das Prinzip dieser Reparaturmethode ist, das geschadigte
Elektrodensegment abzutrennen und zu resezieren. An der Bruchstelle wird ein Adapter
angeschlossen und mithilfe von Schrauben und einem Sechskantschlissel sowie einem
medizinischen Kleber fixiert. Der Adapter wird abhangig vom Elektrodenmodell (uni- oder
bipolar) ausgewahlt und am Aggregat konnektiert (Chambers u. a. 2011).

= T | z | ]

Abb. 5: Adapter-Reparatursets von Medtronic GmbH. Links: Modell 6981M fiir unipolaren 1S-1
Stecker geeignet. Rechts: Modell 6984M fiir bipolaren 1S-1 Stecker geeignet. Mit freundlicher
Genehmigung von Medtronic GmbH

Mahapatra et al. beschrieben dagegen in ihrer Studie ein Sonden-Reparaturkit,
bestehend aus einem Klebestoff und Silikonhulsen unterschiedlicher Durchmesser.
Diese Silikonhllsen decken den geschadigten Elektrodenabschnitt, als Haftmittel dient
der Silikonkleber. Zudem wurde die Hulle zusatzlich mit Ligaturen fixiert (Mahapatra u. a.
2003). Eine ahnliche Reparaturmethode wurde in einer Fallvorstellung 2009 von Ali M. et
al. veroffentlicht. Hier verwendete der Autor allerdings eine intraoperativ praparierte Hille
aus der Polyurethan-Beschichtung des Konnektor-Abschnittes der defekten Elektrode fur
die Abdichtung des Isolationsdefektes der Einkammer-Herzschrittmacherelektrode. Die
Fixierung dieser Hulle erfolgte zudem mithilfe von zwei Ligatur-Applikationen an beiden
Enden der Hulle ohne Verwendung eines Silikonklebers (Manzoor Ali u. a. 2009b). Ein
Beispiel eines medizinischen Silikonklebers stellt die Abbildung 6 dar.

Abb. 6: medizinischer Kleber mit Dosierhilfe (Medical Adhesive), mit
freundlicher Genehmigung von Medtronic GmbH
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Insgesamt wurden bei den 25 Patienten, die an der Studie teilnahmen, 34
Elektrodenreparaturen vorgenommen. Folgende Tabelle 5 fasst den Umfang und die Art
der durchgefihrten Reparaturen zusammen:

Anzahl reparierter Elektroden

34
Rechtsatriale Elektroden Rechtsventrikuldre Elektroden | Linksventrikulare Elektroden
14 17 3

Tabelle 5: Art und Umfang der durchgefiihrten Elektrodenreparaturen

In der Klinik fur Kardiovaskulare Chirurgie des Universitatsklinikums der Heinrich-Heine-
Universitat Dusseldorf konnten im Rahmen mehrerer Revisionsoperationen vormals
durchgefluhrte Elektroreparaturen sowohl bei Herzschrittmacher- als auch bei ICD- und
CRT-Tragern manifestiert und bilddokumentiert werden.

Die folgenden Abbildungen (7, 8 und 9), die nach freundlicher Genehmigung von Frau
Prof. Dr. Brigitte Osswald in dieser Arbeit veroffentlicht werden kdnnen, zeigen einzelne
Beispiele in situ von den durchgefuhrten Elektrodenreapraturen bei der
Patientenpopuation.
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Abb. 7: Detektion ausgedehnter Reparaturen
beider Elektroden (Vorhof- und Ventrikel) im
Rahmen eines elektiven Eingriffs
(Aggregatwechsel). Neben oberflachlicher
Schadigung der atrialen Elektrode, zeigt der
Rote Pfeil auf eine Trennung der reparierten
Ventrikel-Elektrode nach leichtem Zug vom
Schrittmacher Gehause

Abb. 8: Reparatur des Verbindungselements
der Defi-, Pace- und Sense-Konnektoren einer
ICD-Sonde

Abb. 9: Im Rahmen einer Revisionsoperation
aufgrund einer Sondendysfunktion, lassen
sich bei einer 24-jahrigen
schrittmacherabhidngigen  Patientin  viele
Reparaturen der Vorhof- und Ventrikel-
Elektroden nachweisen. Wahrend des Eingriffs
erfolgte die Entfernung der defekten Elektrode,
zuvor wurde die Stimulation des Herzens durch
die Anlage einer Opferelektrode (erkennbar
anhand der krokodilklemmen) sichergestelit
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4.2 Studienbeschreibung

Es handelt sich um eine retrospektive Studie, an der insgesamt 25 Patienten
teilgenommen haben. Dabei erfolgte eine Erhebung von 60 Parametern pro Patient. Die
Parameter wurden retrospektiv anhand des vorhandenen Datensatzes analysiert und
beziehen sich auf klinische und soziale Aspekte der Erkrankten.

4.3 Daten und Statistik

Die pro Patient erhobenen Parameter wurden in anonymisierter Form in einer Excel-
Tabelle aufgefuhrt. Die Daten wurden ausschliel3lich aus den Patientenakten (in Papier-
und digitaler-Form) entnommen. Insgesamt wurden 18 Manner und sieben Frauen
erfasst. 14 Patienten waren Trager eines implantierbaren Kardioverter-Defibrillators, und
bei sechs Erkrankten handelte es sich um Herzschrittmachertrager. Insgesamt funf
Teilnehmer trugen ein CRT-System, wobei drei CRT-Systeme eine zusatzliche
Defibrillator-Funktion aufwiesen (Tabelle 6).

Patientenalter (Jahre)

Bei Revision M 61,7
Bei Reparatur M 57,7
Geschlecht

Ménnlich n (%) 18 (72%)
Weiblich n (%) 7 (28%)
Kardiales Rhythmusgerat

ICD n (%) 14 (56%)
CRT n (%) 5 (20%)
Herzschrittmacher n (%) 6 (24%)

Tabelle 6: Patientencharakteristika

Folgende Kategorisierung bietet einen Uberblick Uber die erfassten Parameter pro
Patient:

e personliche Daten: Alter (bei Revision und Reparatur), Geschlecht und Beruf des
Patienten

e klinische Daten: kardiale Grunderkrankung, begleitende medikamentdse
Therapie, kardiale Voroperationen, Herzrhythmusstérungen
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e geratebezogene Daten: Art des kardialen Rhythmusgerates (SM/ICD/CRT) zum
Reparatur- und Revisionszeitpunkt, Name, Firma und Indikation der Implantation
des Gerates

o elektrodenbezogene Daten: Anzahl aktive/passive Sonden, Elektrodenmodelle,
pra- und postoperative Messwerte der einzelnen Elektroden, dokumentierte
Ummantelungen der reparierten Elektroden einschl. ICD-Elektroden mit Pace-
/Sence- und Hochenergie-Anteilen, Implantations- und Explantationsdatum bzw.
Datum der Stilllegung der Elektroden

e ecingriffsbezogene Daten: Ort und Datum des Erst-, Revisions- und
Reparatureingriffs, perioperative Komplikationen, Operationsdauer der Revision,
Indikation der Revisionsoperation

Die statistische Aufarbeitung erfolgt aufgrund des groRen Umfangs der erhobenen
Parameter pro Patient mit deskriptiven Verfahren. Grafiken und Diagramme dienen dazu,
bestimmte, fur die Studie relevante Daten zu veranschaulichen. Die Datenerhebung und
die Berechnungen wurden durch das Microsoft Excel Programm 2016 vorgenommen.

4.4 Revisionsoperationen

Die Berichtsstatistiken des Jahresberichts 2017 des Deutschen Herzschrittmacher- und
Defibrillatorr-Registers mit beiden Teilen 1 und 2 belegen, dass jahrlich Gber 100.000
Herzschrittmachereingriffe und implantierbare Kardioverter-Defibrillator-Eingriffe in
deutschen Kliniken durchgeflhrt werden. So wurden im Jahr 2017 fur Herzschrittmacher
77.283 und fur implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren 25.824 Neuimplantationen
dokumentiert. Mit diesen hohen Zahlen an implantierten kardialen Rhythmusgeraten
steigt auch die Rate an Revisionsoperationen. Zudem wurde im zweiten Teil des
Registerberichtes 2017 eine um 19 Prozent hohere Revisionsrate bei ICD-Geraten im
Vergleich zu Herzschrittmacherimplantaten beschrieben (Markewitz u. a. 2019a)
(Markewitz u. a. 2019b).

Den Registerdaten zufolge zeigte sich im Jahr 2017 im Vergleich zum Jahr 2015 zwar
einen Abfall der Revisionsrate flr Herzschrittmacherimplantate aufgrund eines
Sondenproblems von 54.4 Prozent im Jahr 2015 und von 52,1 Prozent im Jahr 2017. Far
ICD-Gerate senkte sich diese Rate auf 66,4 Prozent im Jahr 2015 und auf 64,5 Prozent
im Jahr 2017. Ein Sondenproblem bleibt allerdings eine relevante Indikation fur eine
Revisionsoperation in Deutschland. Besonders anfallig sind rechtsventrikulare 1CD-
Sonden. Bezlglich der Herzschrittmachersysteme zeigen sich Vorhofsonden am
anfalligsten fur Probleme, gefolgt von rechtsventrikularen und linksventrikularen Sonden.
Rechtsventrikulare Sonden von ICD-Systemen weisen die hochste Rate fur Probleme
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auf, gefolgt von Vorhofsonden und linksventrikularen Sonden (Markewitz u. a. 2019a)
(Markewitz u. a. 2019b).

Eine Revisionsoperation muss nicht zwingend bei jedem Trager eines kardialen
Rhythmusgerates im Verlauf indiziert sein. Umso bedeutsamer ist eine durchdachte
Handlungsstrategie im Falle eines komplexen operativen Verlaufes, die u. U. die
Verlegung des Patienten in ein spezialisiertes Zentrum ermdglicht (Osswald u. a. 2016).

Die insgesamt 25 erfassten Revisionsoperationen bei der an dieser Studie teilnehmenden
Patientenpopulation wurden von einem Kardiochirurgen in der Zeit zwischen Juni 2013
bis Juni 2018 in der Herzchirurgischen Klinik der Universitatsklinik Dusseldorf
durchgefihrt. In 19 von 25 Fallen erfolgte die Revision aufgrund einer
Sondendysfunktion. Infektionen machten mit finf Fallen einen 20-prozentigen Anteil der
Indikationen zur Revision aus. Lediglich ein Eingriff geschah elektiv im Rahmen einer
geplanten Device-Umrustung mit geplantem Aggregatwechsel bei Batterieerschopfung.
Die Abbildung 10 =zeigt eine schematische Darstellung der Indikationen zu
Revisionsoperationen beim Patientenkollektiv.

Upgrade
4%

Systeminfektion
20%

Sonden-
dysfunktion
75%

m Sondensysfunktion = Systeminfektion Upgrade

Abb. 10: Verteilung der Indikationen zu Revisionsoperationen beim Patientenkollektiv

Bei der Mehrzahl der revidierten Gerate handelte es sich um Zweikammer-Gerate (16),
von denen sechs Herzschrittmacheraggregate und zehn ICD-Aggregate zu
unterscheiden sind. Funf Gerate waren Dreikammer-Gerate, sogenannte CRT-Systeme,
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von denen drei Systeme mit einer zusatzlichen integrierten Defibrillator-Funktion
ausgestattet waren. Vier Gerate waren Einkammer-ICD-Systeme.

4.5 Sondenextraktion

Die steigende Anzahl an Neuimplantationen von kardialen Rhythmusgeraten erklart die
zunehmende Rate an Revisionsoperationen, insbesondere stellen Sondendefekte die
relevanteste Indikation fur eine Revisionsoperation dar (Markewitz u. a. 2019). Daruber
hinaus kommen vorzeitige Elektrodenrevisionen vor, wenn man unter anderem
grenzwertige Messwerte initial nicht geschadigter Elektroden toleriert (Osswald u. a.
2016).

Indikation zur Sondenextraktion

Die Heart Rhythm Society (HRS, vormals NAPSE) spricht von einer Sondenextraktion,
wenn die Sonde langer als ein Jahr in situ liegt. Zudem wurden im Expertenkonsens der
HRS vom Jahr 2000 und 2009 Empfehlungen zur Indikation der Sondenextraktion
veroffentlicht. Hier werden drei Indikationsklassen unterschieden:

Klasse | fasst medizinische Indikationen zusammen, die eine Sondenentfernung
begrunden fur die eine generelle Zustimmung besteht.

Klasse Il sind Indikationen, bei denen eine Sondenentfernung oft durchgefuhrt wird, es
bestehen allerdings Konflikte bezlglich der Nutzen-Risiko-Abwagung. Hier unterscheidet
man eine lla-Indikation mit belegtem hoherem Benefit als das Risiko von einer llb-
Indikation mit fehlendem Evidenz fur den Nutzen des Eingriffs.

Klasse Il sind Indikationen, bei denen eine Sondenentfernung nicht indiziert ist und
schadlich sein kann.

Ferner werden Evidenzgrad A (basierend auf Daten aus mehreren randomisierten
klinischen Studien und Metaanalysen), von Evidenzgrad B (Daten aus einer einzelnen
randomisierten Studie, oder nicht randomisierten Studien) und Evidenzgrad C (Keine
Studien, lediglich Konsensmeingung von Experten, Fallstudien und
Behandlungsstandard) unterschieden.

(Love u. a. 2000) (Wilkoff u. a. 2009)

Darlber hinaus wird von der HRS empfohlen, neben der Indikationsstellung der
Sondenentfernung, den Gesamtzustand des Patienten (Alter, Geschlecht,
Komorbiditaten) zu wirdigen (Love u. a. 2000).
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Smith und Love gingen 2008, anlehnend an die Empfehlungen der HRS, auf weitere
Indikationen zur Sondenextraktion ein. Hierunter zahlen Infektionen, vendse
Thrombosen, multiple sowie wandernde und brichige Elektroden (Smith und Love 2008).

Grundsatzlich ist die Extraktion von Elektroden mit kurzer Liegedauer problemloser,
dennoch sollte der Operateur auf mogliche Eventualitdten, u. a. den Einsatz von
Hilfsmitteln, unabhangig von der Liegedauer der Elektroden und selbst bei ICD-
Elektroden neuer Generation, vorbereitet sein (Maytin, Epstein, und John 2011). Wird im
Verlauf eine Anbindung des betroffenen Patienten in einem spezialisierten Zentrum fur
spatere prophylaktische Sondenentfernung angestrebt, kdnnen nicht beschadigte,
allerdings funktionsgestorte Elektroden in situ belassen und durch neue
Elektrodenimplantationen ersetzt werden (Osswald u. a. 2016).

Operative Techniken

Fur die Sondenentfernung gibt es unterschiedliche operative Techniken und Methoden,
am unkompliziertesten ist der Zug an der Sonde nach deren Stabilisierung. Dartber
hinaus finden sich unterschiedliche Werkzeuge, die intraoperativ zum Einsatz kommen
(Smith und Love 2008). Die Explantation der Sonden innerhalb des ersten Jahres nach
Implantation, kann nach Stabilisierung des Innenleiters zumeist mit einem leichten Zug
erfolgen (Osswald Brigitte 2019, S. 266). Anders konnen nach Reevaluation der
Indikation zur Sondenextraktion unterschiedliche Werkzeuge eingesetzt werden. Hier
unterscheidet man als gangige Techniken zur Sondenentfernung neben
Elektrodenstabilisatoren — bilden essentielle Tools vor jeder Sondenentfernung -,
mechanische- von mechanisch kontrolliert drehende Schleusen und Laserschleusen
(Osswald Brigitte, S. 266-269).

Perioperative Komplikationen

Folgende Faktoren wurden im Positionspapier 2012 von der European Heart Rhythm
Association (EHRA) als beeinflussende Aspekte auf das prozedurale Risiko einer
Sondenextraktion eingestuft: BMI, Komorbiditaten, vendser Status, angeborene
Herzerkrankungen, Anzahl der Elektroden, Fixationsmechanismus, Korpergeometrie der
Elektrode, ICD-Elektrode, Implantationszeitpunkt und spezielle Elektroden (Deharo u. a.
2012). So konnten 2010 WAZNI u. a. im Rahmen der retrospektiven LExICon Studie
zeigen, dass die perioperative Komplikationsrate einer Sondenextraktion niedrig und die
Erfolgsrate des lasergestiutzten Verfahrens erfolgreich sind. Die Gesamtmortalitat ist
aufgrund von Infektionen und geratebedingter Endokarditis insbesondere bei
Begleiterkrankungen (Adipositas, Diabetes Mellitus und Niereninsuffzienz) héher (Wazni
u. a. 2010). Ferner fand sich in einer multizentrischen Studie, die sich auf die Bergung
der Sprint Fidelis ICD-Elektroden spezialisierte, ein Zusammenhang zwischen dem
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Einsatz von Hilfsmitteln bei der Sondenextraktion und dem Implantationszeitpunkt, dem
Alter des Patienten sowie dem Vorhandensein einer Gerateinfektion (Maytin u. a. 2010).

Die Werkzeugassistierte Sondenextraktion ist mit einer hohen intraprozeduralen
komplikationsrate, einschlielilich todlicher  Ausgang trotz notfallmafiger
kardiochirurgischer Operation, verbunden (Hauser u.a. 2010). Das Auftreten von
schweren Komplikationen wurde in zwei grof3en Studien zwischen 0,7 bis 0,9 Prozent
und einer Mortalitat zwischen 0 bis 0,3 Prozent angegeben (Bongiorni u. a. 2008)
(Kennergren u. a. 2009). Ferner belegte eine im Jahr 2010 verdffentlichte grof3e Studie
(LExICon Study) mit der Teilnahme von insgesamt 1449 Patienten mit Zustand nach einer
lasergestutzten Elektrodenextraktion aus insgesamt 13 Zentren eine geringere
Erfolgsrate fir Kliniken mit geringer Ausstattung (Wazni u. a. 2010). Ahnliche Ergebnisse
veroffentlichte die ELECTRa-Studie im Jahr 2017, so kam es zu einem geringeren
Auftreten von sondenextraktionsbedingten schwerwiegenden Komplikationen in Zentren
mit mehr als 30 Eingriffen /Jahr im Vergleich zur zentren mit niedrigerer jahrlicher Rate
an Sondenextrationen (Bongiorni MG u. a. 2017). Zur Detektion der Patienten mit
erhohtem Risiko fur die Entwicklung schwerwiegender Komplikationen und
prozedurbedingter Mortalitdt im Rahmen einer Sondenextraktion, wurde aus dem
ELECTRa-Daten-Register einen Score entwickelt, das sogennante EROS (ELECTRa-
Registry-Outcome-Score). Hier erfolgt eine Risikostrafizierung der Patienten in 3
Klassen; EOS 1 mit niedrigem Risiko, EOS 2-Patienten haben ein mittleres und EOS 3
ein hohes prozedurales Risiko (Baldeep S Sidhou u. a. 2021).
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5 Ergebnisse

5.1 Geschlechter- und Altersverteilung in der Patientenpopulation

Von den 25 in dieser Studie mitwirkenden Patienten waren 18 Teilnehmende mannlich
und sieben weiblich (Abbildung 11).

30
25
20
15

10
7

Gesamte Mannlich Weiblich
Patientenpopulation

Abb. 11: Geschlechterverteilung in der Patientenpopulation

Zum Revisionszeitpunkt waren die Patienten im Mittel 61,7 Jahre alt £+ 18,3 Jahre. Der
Medianwert lag bei 72,3 Jahre (Min: 14,3 Jahre, Max: 79,5 Jahre). Zum
Reparaturzeitpunkt betrug das mittlere Alter der Erkrankten 57,7 + 18,4 Jahre. Der
Medianwert lag bei 65,9 Jahre (Min: 12,6 Jahre, Max: 79,5 Jahre). Die Abbildung 12 zeigt
die medianen und mittleren Alter der Patienten jeweils zum Revisions- und
Reparaturzeitpunkt.
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Abb. 12: Median- und Mittelwerte des Alters der Patientenpopulation zum Revisions- und
Reparaturzeitpunkt

5.1.1 Differenzierung Patientenalter zum Revisionszeitpunkt

Die Mehrzahl der Patienten (12) befand sich zum Revisionszeitpunkt in der siebten
Lebensdekade, gefolgt von vier Patienten im Alter zwischen 60 und 70 Jahre und drei
Teilnehmer in der vierten Lebensdekade. Jungere Patienten bis zum 40. Lebensjahr
waren lediglich einzeln vertreten (Abbildung 13).
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Abb. 13: Patientenanzahl zum Revisionszeitpunkt bezogen auf Patientenalter in Lebensdekade

5.2 Indikation der ICD-/SM-Therapie

Insgesamt trugen 17 Patienten ein kardiales Rhythmusgerat mit Defibrillatorfunktion (14
ICD-Gerate, drei CRT-D Systeme). Funf Patienten erhielten die Defibrillatortherapie aus
primarprophylaktischer Indikation. Sekundarprophylaktisch wurden sieben Erkrankte
aufgrund eines malignen Rhythmusereignisses (Kammerflimmern), sowie funf Patienten
mit ventrikularer Tachykardie (VT) mit einem Defibrillator versorgt. Die dominierende
Indikation fur die Herzschrittmachertherapie bei insgesamt sieben Teilnehmenden inkl.
einem CRT-P-System ist ein AV-Block I11°, gefolgt von einem Patienten mit Sick-Sinus-
Syndrom (Abbildungen 14, 15 und 16).
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Abb. 14: prozentualer Anteil an ICD-, CRT- und SM-Implantationen bei der Patientenpopulation
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Abb. 15: Indikationen zur Defibrillatortherapie
beim Patientenkollektiv
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Abb. 16: Indikationen zur
Herzschrittmachertherapie beim
Patientenkollektiv
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5.3 Art, Umfang und Hersteller der inkludierten Rhythmussysteme

Die meisten untersuchten Patienten (n 14) mit einer Elektrodenreparatur trugen zum
Reparaturzeitpunkt einen implantierbaren Kardioverter-Defibrillator. Funf Erkrankte
waren Trager eines CRT-Systems. Insgesamt sechs Patienten trugen einen
Herzschrittmacher. Die Mehrzahl der revidierten Gerate waren Zweikammer-Gerate (16),
von denen sechs Herzschrittmacheraggregate und 10 ICD-Aggregate zu unterscheiden
sind. Bei funf Geraten handelte es sich um Dreikammer-Gerate (CRT-Systeme), drei
Systeme davon waren mit einer zusatzlichen Defibrillator-Funktion (CRT-D) ausgestattet
und ein CRT-System verfugte Uber eine Schrittmacherfunktion (CRT-P). Vier Gerate
zeigten sich als Einkammer-implantierbare-Kardioverter-Defibrillatoren (Tabelle 7).

Einkammer Geréte Zweikammer Gerdate | Dreikammer Gerate
4 16 5
ICD SM ICD CRT-D CRT-P
4 6 10 3 1

Tabelle 7: Klassifizierung und Anzahl der kardialen Rhythmusgerate des Patientenkollektivs

5.4 Indikation zur Sondenrevision

Den verwendeten Statistiken zufolge stellt eine Sondendysfunktion die haufigste
Indikation zur Revision dar, so mussten deswegen 19 von 25 Patienten revidiert werden
(75 Prozent). Systeminfektionen zeigten sich mit 20 Prozent als zweithaufigste Indikation
(Es konnten insgesamt funf Systeminfektionen dokumentiert werden), wobei es sich bei
den Infektionen um vier Tascheninfektionen und um eine Sondeninfektion handelte
(Abbildung 17, Tabelle 8). Ein Patient mit inadaquaten Schockabgaben als Hinweis fur
eine Sondendysfunktion wies zusatzlich eine Tascheninfektion auf.
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Abb. 17: Indikation zur Revisionsoperation beim Patientenkollektiv

5 von 25 (20%)

Tabelle 8: Einteilung der Systeminfektionen

Die Systeme bestanden aus 50 aktiven- und 14 passiven Elektroden (im Mittel 2,56
Elektroden pro Patient). Die Formen der Sondenfunktionsstérungen teilten sich wie folgt
auf: elf reparierte Elektroden wiesen ein Oversensing und eine Elektrode ein
Undersensing auf. Bei funf reparierten Sonden fand sich eine Reizschwellenerh6hung
und bei einer Elektrode konnte ein intermittierender Exitblock und bei drei Sonden
Impedanzerhdhungen festgestellt werden (Abbildung 18).
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Abb. 18: Anteil und Art der Sondendysfunktionen

5.5 Eigenschaften der reparierten Elektroden

5.5.1 Lokalisation

Bei den 25 Patienten wurden 34 Elektroden repariert. Hierbei handelte es sich um 14
rechtsatrial, 17 rechtsventrikular und drei linksventrikular platzierte Elektroden (Abbildung
19).
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Linksventrikulare Elektroden

Abb. 19: Anteil und Art der ,reparierten‘ Elektroden

5.5.2 Elektroden Hersteller

Bei 19 Elektroden handelt es sich um den Hersteller Medtronic/Vitatron. Acht Elektroden
stammen von der Firma Boston Scientific/Guidant, finf Elektroden von Biotronik und zwei
von St. Jude Medical (Tabelle 9).

Hersteller Medtronic Boston Scientific Biotronik Abbott (SIM)

Anzahl Elektroden 19 8 5 2

Tabelle 9: Anzahl und Hersteller der ,reparierten‘ Elektroden

5.5.3 Implantationsjahre

Die vorliegende Studie schloss insgesamt 34 ,reparierte’ Elektroden ein. Den grofiten Teil
davon, mit insgesamt 17 RV-Elektroden, umfassen Elektroden, die in der rechten
Herzkammer platziert wurden, gefolgt von 14 reparierten RA-Elektroden mit Lokalisation
im rechten Vorhof. Lediglich drei LV-Elektroden (Elektroden mit Platzierung in die linke
Herzkammer durch den Coronarsinus) wurden in die Studie mit einbezogen (Abbildung
19). Bei der altesten reparierten Elektrode handelte es sich um eine RA-Elektrode, die im
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Jahr 1983 implantiert wurde. Die modernste Elektrode war eine im Jahr 2012 implantierte
RV-Elektrode. Die Tabelle 10 veranschaulicht die Implantationsjahre der reparierten
Elektroden von allen drei Herzkammern, die in der vorliegenden Studie mitberucksichtigt
wurden.

"Reparierte" Elektrode RA RV LV
1983, 1995, 1996 1233'2109(?05'2001
ST 1996, 2002, 2005, 2006, | > S L | 2007, 2006
mplantationsjanre 2008, 2009, 2010, 2011, p£U03, UL, S5O0,
2006, 2008, 2010, 2011,
2012
2012

Tabelle 10: Implantationsjahre der ,reparierten’ Elektroden mit entsprechenden Herzkammern

RA: Rechter Vorhof. RV: Rechter Ventrikel. LV: Linker Ventrikel

5.6 Erreichtes Alter der reparierten Elektroden

Das Sondenalter zum Zeitpunkt der Reparatur betrug im Mittel 8,1 + 5,3 Jahre (Median:
6,3 Jahre, Min: 1,3 Jahre, Max: 24,5 Jahre). Zum Zeitpunkt der Revision lag das
Sondenalter im Mittelwert 12,1 + 6,3 Jahre (Median: 10,9 Jahre, Min: 2,7 Jahre, Max:
32,1 Jahre) (Abbildung 20).

Sondenalter Medianwert (Jahre) 09

Sondenalter Mittewert (Jahre) b1

0 2 4 6 8 10 12 14

I Reparaturzeitpunk M Revisionszeitpunkt

Abb. 20: Das Sondenalter der ,reparierten‘ Elektroden zum Revisions- und Reparaturzeitpunkt
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Das erreichte durschnittliche Alter der eingeschlossenen reparierten Elektroden zeigte
sich im Vergleich zur Ublichen Lebensdauer einer modernen Elektrode (durchschnittlich
15 Jahre) mit 12,1 Jahre um knapp drei Jahre kirzer, der Medianwert liegt bei 10,9 Jahre.
Die dieser Studie inkludierten mit inadaquaten Schockabgaben aufgefallenen reparierten
ICD-Elektroden zeigten ein noch klrzeres erreiches durchnittliches Alter von 9,9 Jahre
(Median 8,7 Jahre) (Abbildung 21).

16
14
12
10

m Ubliches Alter moderner Elektroden (Jahre)
B Mittlers Alter reparierter Elektroden (Jahre)

Mittleres Alter reparierter ICD-Elektroden mit inaddquater Schockabgabe (Jahre)

Abb. 21: Erreichtes durschnittliches Alter der eingeschlossenen ,reparierten‘ Elektroden und der
,reparierten‘ ICD-Elektroden bei der Patientenpopulation im Vgl. zum iiblichen Elektrodenalter

5.6.1 Reparierte Defibrillator-Sonden

Insgesamt  wurden 34 reparierte  Elektroden  unterschiedlicher  kardialer
Rhythmussysteme und Hersteller in vorliegender Studie eingeschlossen. Sieben
Patienten von 17 ICD-/CRT-D-Tragern (41 Prozent) erlitten eine inadaquate
Schockabgabe. Der Mittelwert des Sondenalters der Patienten mit inadaquaten
Schockabgaben zum Zeitpunkt der Reparatur betrug 6,6 + 3,1 Jahre (Median: 5,6 Jahre,
Min: 4,6 Jahre, Max: 14,1 Jahre). Zum Revisionszeitpunkt lag das Sondenalter im
Mittelwert bei Erkrankten mit inadaquaten Schockabgaben bei 9,9 + 3,2 Jahre (Median:
8,7 Jahre, Min: 6,8 Jahre, Max: 16,5 Jahre) (Abbildung 22).
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Abb. 22: Das Sondenalter der ,reparierten‘ ICD-Elektroden bei den Patienten mit inadaquaten
Schockabgaben zum Reparatur- und Revisionseitpunkt

5.6.2 Erreichtes Sondenalter reparierter Elektroden unterschiedlicher
Herstellerfirmen im Vergleich

Folgende Mittelwerte bezlglich des Sondenalters zum Revisionszeitpunkt der Sonden
konnten bei den verschiedenen Firmen ermittelt werden (Abbildung 23):

- Firma Medtronic/Vitatron: 12,5 Jahre (Median: 11,5 Jahre, Min: 2,7 Jahre, Max: 32
Jahre)

- Firma Boston Scientific/Guidant: 11,8 Jahre (Median: 11,2 Jahre, Min: 6,1 Jahre,
Max: 16,7 Jahre)

- Firma Biotronic: 10 Jahre (Median: 8,7 Jahre, Min: 5,5 Jahre, Max: 19,6 Jahre).

- Firma St Jude Medical: 16,2 Jahre (Median: 16, Jahre, Min: 20,9 Jahre, Max: 11,5
Jahre)

Die Firma St Jude Medical ist mit nur zwei reparierten Elektroden in dieser Studie
vertreten, sodass ihre Daten als nicht reprasentativ und eingeschrankt beurteilbar zu
werten sind.
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I I

Medtronic/Vitatron Boston Biotronic St. Jude Medical
Scientific/Guidant

Abb. 23: Mittelwert des Sondenalters der ,reparierten‘ Elektroden der entsprechenden Hersteller
zum Revisionszeitpunkt

Im Vergleich zur anderen Firmen zeigen die bekannterweise Uberwiegend aus Silikon
hergestellten ,reparierten‘ Elektroden der Firma Biotronik das kirzeste erreichte mittlere
und mediane Sondenalter.

5.6.3 Langlebigkeit reparierter Elektroden vs. Herstellerangaben

Zur genauen Ermittlung der Langlebigkeit jeder einzelnen in dieser Studie
eingeschlossenen reparierten Elektrode wurde dessen erreichtes Alter mit der vom
jeweiligen Hersteller angegebenen Haltbarkeit, die mindestens 95 bis 99 Prozent des
gleichen Elektrodenmodells erreichen, verglichen (Tabelle 11).

15 von 34 reparierten Elektroden (44 Prozent) erreichten nicht das zu erwartende
Elektrodenmodell-abhangige Alter. Die kurzeste Lebensdauer einer reparierten Elektrode
betrug 2,7 Jahre, die langste Lebensdauer lag bei 15,4 Jahre. Der Mittelwert des
erreichten Alters dieser Elektrodengruppe betrug 7,8 Jahre (Der Medianwert liegt bei 7,6
Jahre). Im Vergleich zum durschnittlichen Alter einer modernen Elektrode (~15 Jahre),
findet sich eine Verkurzung der Lebensdauer reparierter Elektroden dieser Gruppe im
Mittel um 7,2 Jahre.
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Voraussicht-

Rep. Erreichtes | liches Alter
Kardialer Rhythmusgerat Elektrode Modell der rep. Elektroden Elektroden- | n. Hersteller*
alter (Jahre)| (Prozent der
Elektroden)
ICD, Medtronic Protecta XT DR RA Medtronic 4076 6,8 13,5 (98,3%)
L . RA Medtronic 4003 18 N. ermittelbar
SM, Boston Scientific Ingenio J174 DR EL oV Vedironic 4003 m 10 (985%)
ICD, Boston Scientific Teligen RV Boston Sientific Easytrak 10,9 9 (95,0%)
ICD, Boston Scientific Insepta RV Boston Sientific Endotrak Endurance| 12,8 10 (96,9%)
CRT, Boston Scientific Teligen RV Boston Sientific Easytrak Il 6,1 10 (95,1%)
ICD, Boston Scientific Energen F141 RV Medtronic 4076 16,5 13 (97,6%)
ICD, Medtronic Protecta DR RV Medtronic 6935 2,7 10 (95%)
ICD, Biotronic Lumax 340 RA Biotronic Polyrox 5.9 10 (99,9%)
ICD, Medtronic Marquis VR RV Medtronic 6944 14 5(95,1%)
SM, Boston Scientific Insigna | RA V?tatron Hel?fe?x 0210 32 N. ermittelbar
! RV Vitatron Helidia 0205 32 N. ermittelbar
o RA Medtronic 5076 3,4 17 (97,3%)
SM, Boston Scientific Altrua -
RV Medtronic 5076 3,4 16 (95,6%)
RA Medtronic 5076 10,8 17 (97,3%)
CRT-P, Guidant Reneval 2 TR RV Medtronic 5076 10,8 16 (95,6%)
Lv Boston Sientific Easytrak Il 10,8 10 (95,1%)
ICD, Biotronic Lumax 540 DR-T RA Biotronic Setrox S53 7 13 (98,6%)
CRT-D, Biotronic Lumax 540 HF-T LV Biotronic Corox OTW BP 8,7 11 (95,5%)
CRT-D, Medtronic Maximo I LV Biotronic Corox OTW BP 9,2 11 (95,5%)
ICD, Boston Teligen RV Boston Sientific 186 10,3 10 (98,0%)
ICD, Medtronic Protecta DR RV Medtronic 6943 8,8 4 (95,4%)
SM, Medtronic Maximo I RA Biotronic PX 53 19,7 19 (99,4%)
ICD, Boston Scientific Teligen RV Boston Sientific Easytrak 16,7 9 (95,0%)
ICD, St Jude Fortify RV St Jude Medical Riata 1580 11,5 6 (97,5%)
ICD, Boston Scientific Teligen RA Medtrom'c 5(,)7,6 1.6 7 1ETER,
RV Boston Sientific Easytrak 11,6 9 (95,0%)
SM, St Jude PM2160 RA St Jude Medical Tendril 1188T 21 18 (95,1%)
RV Medtronic 5092 21 13,5 (97,8%)
o RA Medtronic 5076 15,4 17 (97,3%)
1CD, Boston Scientific 080 RV |Guidant 128 = Reliance 0128 154 | 9(969%)
SM, Medtronic Sensia RV Medtronic 4076 15,5 13 (97,6%)
CRT-D, Medtronic Maxima I RA Medtronfc 4076 7,6 13,5 (98,3%)
RV Medtronic 6947 7,6 13 (95,0%)

Tabelle 11: Erreichtes Alter der ,reparierten‘ Elektroden vs. Herstellerangaben
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*(,Q3 2020 CRM Product Performance Report Rev C.pdf*, 2020) (,Issue 83 MDT CRHF PPR
2020 2nd Edition.pdf‘, 2020) (,Issue55_MDT_CRDM_PPR_2006_2nd_Edition.pdf*, 2006)
(,Product Performance Report Q4 2016 Rev A.pdf¢, 2016) (,bio24346.pdf*, 2010) (,,bio34521.pdf*,
2020) (,Issue 77 MDT CRHF PPR 2017 2nd Edition.pdf*, 2017) (,bio26760.pdf*, 2017) (,Abbott-
Product-Performance-Report-2020-Second-edition.pdf*, 2020) (,Implantable Electronic Systems
Abbott- Product Performance Report 2015 Second Edition®, 2015).

*(www.boston-scientific.com) (wwwp.medtronic.com) (www.biotronic.com/de-de)
(www.cardiovascular.abbott/us)

5.7 Zeit zwischen Reparatur bis Revision

Die Zeit zwischen Reparatur und Revision betragt im Mittel vier Jahre + 2,6 Jahre
(Median: 3,2 Jahre, Min: 1 Monat, Max: 8,9 Jahre).

Die Dauer des Revisionseingriffs liegt im Mittel bei 95,2 Minuten + 51,6 Minuten (Median:
100 Minuten, Min: 34 Minuten, Max: 200 Minuten).

5.7.1 Altere vs. jiingere Patientenpopulation

Wider rwarten zeigte sich die Zeitdifferenz zwischen Revision bis Reparatur bei jingerer
in vorliegender Arbeit inkludierter Patientenpopulation im Alter zwischen 14 und 63 Jahre
zum Revisionszeitpunkt (Mittelwert 4,5 Jahre, Median: 5,3 Jahre, Min: 0,5 Jahre, Max: 9
Jahre), langer als die Zeitdifferenz zwischen Revision bis Reparatur bei alteren a. e. im
Ruhestand sich befindenden Patienten im Alter zwischen 66 und 83 Jahre zum
Revisionszeitpunkt (Mittelwert 3,7 Jahre, Median: 3,1 Jahre, Min: 0,8 Jahre, Max: 7,6
Jahre) (Tabelle 12).
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Differenz Reparatur Revision
(Jahre)
Median Mittelwert
Jungere Patientenpopulation
( 14 bis 63 Jahre ) 5,3 4,5
Altere Patientenpopulation
( 66 bis 83 Jahre ) 31 3,7

Tabelle 12: Der Median- und Mittelwert (in Jahre) der Zeitdifferenz von Reparatur bis Revision bei
eingeschlossener jiingerer und élterer Patientenpopulation

5.8 Sondenextraktionswerkzeug

In 4 von 5 eingeschlossenen Fallen mit Systeminfektion wurden Extraktionswerkzeuge
eingesetzt. Lediglich in einem Fall liess sich die defekte Sonde ohne Hilfsmittel entfernen
(Tabelle 13).

LLD Laser Mech. Schleuse
1 X 0 X
2 X 0 X
3 X X X
4 X X 0
5 0 0 0

Tabelle 13: Art und Umfang der eingesetzten Sondenextraktionswerkzeuge bei den teiinehmenden
Patienten mit Systeminfektion

Zur Sodenextraktion wahrend der Revisionsoperation wurden bei 15 Studienteilnehmer
(60-Prozent) Extraktionswerkzeuge eingesetzt. Wobei in zwei Fallen eine Kombination
aus mechanisch kontrolliert drehende Schleuse und Laser Schleuse zum Einsatz kamen.
Ohne Hilfsmittel wurden die defekten Sonden in 10 Fallen extrahiert (Tabelle 14 und 15).
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10 5 8 2

Tabelle 14: Anzahl der Félle mit und ohne Einsatz von Werkzeuge zur Sondenextraktion/-Neuanlage
bei der Patientenpopulation

15 10 7

Tabelle 15: Umfang und Art der eingesetzten Werkzeuge zur Sondenextraktion/-Neuanlage bei der
Patientenpopulation
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6 Diskussion

Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit der Sicherheit, Haltbarkeit und
Wirtschaftlichkeit bei Patienten mit Herzschrittmachern und implantierbaren Kardioverter-
Defibrillatoren, die sich einer Elektrodenreparatur unterzogen haben.

6.1 Interpretation der eigenen Ergebnisse

Zur besseren Analyse der drei wesentlichsten Aspekte der Studie wird nachfolgend auf
die einzelnen Punkte eingegangen:

6.1.1 Sicherheit reparierter Elektroden

Bezlglich der Sicherheit reparierter Elektroden konnte diese Studie belegen, dass
reparierte Elektroden eines kardialen Rhythmusgerates zur Entwicklung einer
frUhzeitigen Dysfunktion neigen. Insbesondere wurden Oversensing (Wahrnehmung von
Artefakten), Undersensing (Nichtwahrnehmung von Herzaktionen), Reizschwellen- und
Impedanzerhéhungen und damit beispielsweise ein intermittierender Exit-Block (fehlende
effektive Stimulation trotz Stimulationsbedarf) als Folge der Sondendysfunktion
beobachtet.

In der Literatur finden sich einige Berichte Uber die Sondendysfunktion und -komplikation
kardialer Rhythmusgerate. Aus den deutschen Registerdaten werden sondenbezogene
Probleme als der Hauptgrund einer Revisionsoperation dargestellt (Markewitz u. a.
2019). Bezuglich der ICD-Gerate konnten Korte et al. bei 18 von 111 Patienten (12,9
Prozent) — 61 der Erkrankten erhielten eine epikardiale und 79 eine endokardiale ICD-
Sondenimplantation — in einem Beobachtungszeitraum von 25 + 9 Monaten eine
Sondenkomplikation dokumentieren (Korte u. a. 1995). Darlber hinaus stellten Luria et
al. bei 18 Prozent der 391 Teilnehmenden ICD-Trager in einem Beobachtungszeitraum
von 48 Monaten eine Sondendysfunktion fest (Luria u. a. 2001).

Herzschrittmachersonden neigen auch ohne ,Reparatur’ zu Funktionsstérungen: In einer
achtjahrigen multizentrischen prospektiven Studie untersuchten Hauser et al. in einem
Zeitraum von 1998 bis 2006 2652 Schrittmacheraggregate und 615 Elektroden auf ihre
Leistung und Langlebigkeit. Bezuglich der Sonden zeigten sich die mit Polyurethan
beschichteten Elektroden als anfalliger fir Isolationsdefekte mit konsekutiver
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Sondendysfunktion. So lag die mediane Zeit bis zur Sondendysfunktion bei 7.2 +/- 5.2
Jahren. Die Sondendysfunktion fand sich in 16 Prozent der Falle in Assoziation mit dem
Auftreten von Major-Komplikationen. Ferner zeigte sich die Sondenentfernung mit einer
5,6-prozentigen Komplikationsrate einschliellich eines Todesfalles assoziiert (Hauser
u. a. 2007). Die im Jahr 2020 publizierten Register Daten der ELECTRa-Studie zeigen
Systeminfektionen als Indikation in mehr als die Halfte der Falle zur Sondenextraktion in
Zentren sowohl mit hoher- als auch mit niedriger Eingriffsraten. Zudem bestatigen die
Zahlen, insbesondere der prozentuelle Anteil prozedurbedingter major-Komplikationen
einschl. Tod in beiden Zentren, den Vorteil der Durchfihrung von Sondenextraktionen in
spezialisierten Zentren mit hoher jahrlicher Eingriffsquote (Baldeep S Sidhu u. a. 2020).
Einen Uberblick lber einen Teil der Ergebnisse des ELECTRa-Registers bietet die
Tabelle 16.

High-Volume- [Low-Volume-

Locations Locations
Elektrodenextraktionen (Gesamt) 2882 628
Indikation zur Sondenextraktion (Infektion, %) 52.71 56.02
Indikation zur Sondenextraktion (andere, %) 47.40 44.43
Schwerewiegende Komplikationen, einschl. Tod (%) 1.49 2.39

Tabelle 16: Teilergebnisse des ELECTRa-Registers, veroffentlicht im Jahr 2020

In der vorliegenden Studie stellt die Sondendysfunktion mit 75 Prozent (19 von 25
Patienten) die hauptsachliche Indikation fur die Revision dar. In den meisten Fallen wurde
die Sondenreparatur im Operationsbericht nicht dokumentiert. Zudem wussten nur
einzelne Patienten von der bei ihnen durchgefluhrten Elektrodenreparatur; diese wurde
nicht immer als Gefahr einer ,Reparatur-bedingten, bzw. bereits entstandenen
Isolationsverletzung verstanden.

Wird zur Kenntnis genommen, dass Aggregat- und Sondendysfunktionen in nur 29
Prozent der Falle detektiert und therapiert werden (Irnich 1999), so kann eine unerkannte
Sondendysfunktion bei einem therapieabhangigen Schrittmacher- oder ICD-Trager
fatale Folgen haben. 2016 verdffentlichten Shah et al. einen tédlich endenden Fall
aufgrund einer Dysfunktion der ICD-Sonde Durata® der Firma St. Jude Medical bei einem
32-jahrigen mannlichen Patienten, der aus sekundarprophylaktischer Indikation einen
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ICD erhalten hatte. Das Kammerflimmern wurde zwar vom Geréat als solches erkannt,
und eine Schockabgabe wurde ebenfalls vom Generator initiiert. Die Terminierung der
malignen Arrhythmie blieb allerdings aufgrund eines Impedanzabfalls (HV-Impedanz <
10 Ohm) der ICD-Elektrode aus. Die postmortale Gerateanalyse detektierte unter
anderem einen Isolationsdefekt der ICD-Elektrode (Shah u. a. 2016). In der vorliegenden
Studie waren 20 Patienten von der kardialen elektronischen Device-Therapie abhangig.
So erhielten 12 Erkrankte einen implantierbaren Kardioverter-Defibrillator aus
sekundarprophylaktischer Indikation bei einem Zustand nach Reanimation im Rahmen
des Kammerflimmerns oder aufgrund dokumentierter ventrikularer Tachykardien. Sieben
Patienten wurden aufgrund eines AV-Block-111° mit einem Herzschrittmacher versorgt,
und ein Patient erhielt ihn wegen eines Sick-Sinus-Syndroms (Abbildung 15 und 16).
Werden diese Erkenntnisse mit der vorzitierten Literatur, bei der die Gefahr einer
unerkannten Sondendysfunktion bei einem kardialen Rhythmusgerat abhangigen
Patienten aufgedeckt wurde, verglichen, kann eine ,Sondenreparatur’ als potenzielle
Gefahrdung fur die Patientensicherheit betrachtet werden. Zudem sind in Anbetracht der
Tatsache, dass ventrikulare Tachyarrhythmien die haufigste Ursache fur den plétzlichen
Herztod darstellen (84 Prozent der Falle) (Bayés de Luna u. a. 1989), die meisten der an
der Studie teilnehmenden Erkrankten vor dem pldtzlichen Herztod nicht geschitzt. Der
Grund dafur ist die relativ hohe Zahl der an der Untersuchung beteiligten Patienten (12),
die einen Defibrillator sekundarprophylaktisch nach manifesten lebensbedrohlichen oder
potentiell letal endenden ventrikuldaren Herzrhythmusstorungen erhalten haben.
Patienten, bei denen eine ICD-Therapie primarprophylaktisch angewendet wurde (5),
sind in diesem Zusammenhang ebenfalls erwahnenswert.

Darlber hinaus zeigten in dieser Arbeit 41 Prozent der Patienten (sieben von 17 ICD-
Tragern), die eine Elektrodenreparatur erhielten, eine inadaquate Schockabgabe. Aus
Sicht der Psychokardiologie sind inadaquate Schockabgaben fur die Patienten
deprimierend und stellen ein psychisches Trauma dar, da sie von den Betroffenen als
Uberflissig und ohne medizinischen Sinn, daflr aber extrem schmerzhaft und damit
bedrohlich aufgenommen werden (Herrmann-Lingen wu.a. 2020, S. 150). Aus
medizinischer Sicht kdnnen inadaquate Schockabgaben sogar gegenteilig zum Sinn des
ICD hohergradige Herzrhythmusstérungen auslosen (Cohen u. a. 1991).

Wie die vorliegende Studie belegt, stellt die Sondendysfunktion, gefolgt von einer
Systeminfektion den Hauptgrund fir die Revisionsoperation dar. Beide Entitaten zahlen
zu den Indikationen der Sondenextraktion (Wilkoff, Love, u. a. 2009). Bei 60-Prozent der
teiinehmenden Patienten wurde mindestens ein  Extraktionswerkzeug zur
Sondenentfernung oder —Neuanlage eingesetzt (Tabelle 13, 14 und 15).

In der Literatur gibt es viele Studien, in denen die Komplikationen einer Sondenextraktion
genau untersucht werden. Grundsatzlich sind Eingriffe in kleinen unspezialisierten
Zentren mit niedriger Erfolgsrate fur eine Sondenextraktion gekennzeichnet (Wazni u. a.
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2010). Es wird empfohlen, aufgrund einer hohen perioperativen komplikationsrate
einschliellich des Mortalitatsrisikos solche Eingriffe durch qualifiziertes Personal in
Fachzentren mit entsprechender Ausstattung durchfuihren zu lassen (Hauser u. a. 2010).
So wurde das Auftreten von schweren Komplikationen in zwei gro3en Studien zwischen
0,7 bis 0,9 Prozent und einer Mortalitat zwischen 0 bis 0,3 Prozent angegeben (Bongiorni
MG u. a. 2008) (Kennergren C u.a. 2009).

Im Hinblick auf diese Zahlen sowie die von Markewitz im ersten Teil des Jahresberichts
2017 des Deutschen Herzschrittmacher- und Kardioverter-Defibrillator-Registers,
verOffentlichte  zunehmende  Sterblichkeit im  Krankenhaus nach Revision,
Systemwechsel und Elektrodenexplantation in den Jahren 2015 bis 2017, stellt die
Elektrodenreparatur ein Risikofaktor fir eine spater notwendig werdende
Elektrodenextraktion dar, die wiederum, wie diverse Studien belegen, mit einer gewissen
Komplikationsrate und einem Mortalitatsrisiko verbunden ist. Bedenkt man, dass das
Risiko einer Extraktion zum Zeitpunkt der Reparatur mit Sicherheit geringer ist, als wenn
sich danach die Indikation zur Revision ergibt, konnte der Verzicht auf die Reparatur zu
einer weiteren Reduktion des Risikos einer Elektrodenextraktion beitragen.

Insgesamt elf der an dieser Studie teilnehmenden Patienten befanden sich zum
Reparaturzeitpunkt im berufstatigen Alter zwischen 24,3 und 63,8 Jahren. Der jlingste
Patient war zum Reparaturzeitpunkt 12,5 Jahre alt. Eine Teilnehmende bt den Beruf der
Kindererzieherin aus. Aus sozialer Sicht kann eine Elektrodenreparatur bei betroffenen
berufstatigen jungen Patienten nicht nur eine Gefahr fur die eigene Gesundheit
darstellen, sondern auch, je nach ausgetubtem Beruf, im Falle einer akut auftretenden
kardialen Komplikation aufgrund einer Sondendysfunktion, die sich wahrend der
Arbeitszeit ereignet, eine Fremdgefahrdung darstellen.Sieht man allerdings auch nicht-
berufstatige Patienten als Teilnehmer beispielsweise im Stralenverkehr, betrifft die
Fremdgefahrdung praktisch jeden.

6.1.2 Haltbarkeit reparierter Elektroden

Die Haltbarkeit reparierter Sonden erwies sich in dieser Studie als deutlich geringer im
Vergleich zum allgemein bekannten zu erwartenden Alter einer neuen Elektrode
(Durchschnittsalter 15 Jahre). So lag das mittlere Sondenalter zum Zeitpunkt der Revision
bei 12,1 Jahren. Das Sondenalter zum Revisionszeitpunkt bei Patienten mit inadaquater
Schockabgabe zeigt sich mit mittleren Werten von 9,9 Jahren noch kurzer. Hierbei ist zu
beachten, dass die Zeitspanne zwischen Reparatur und Revision noch erheblich kirzer
ist.
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In der Literatur wird von einer Abnahme des Elektrodenalters mit zunehmender Zeit nach
der Implantation berichtet. In einer 2007 publizierten Studie von Kleemann u. a. konnten
ICD-Sonden bei 990 Patienten, die sich in einem Zeitraum von 1992 bis 2005 einer ICD-
Implantation  erstmalig  unterzogen  hatten, auf Haltbarkeit in  einem
Beobachtungszeitraum von > 10 Jahren untersucht werden. Die Hauptkomplikation der
Sonden erwies sich mit 56 Prozent in Form von Isolationsdefekten. Es konnte ein Abfall
der Uberlebensrate der Sonden mit zunehmendem Alter nach der Implantation
beobachtet werden. So betrug die finfjahrige Uberlebensrate 85 Prozent, die achtjahrige
lag bei 60 Prozent, und die zehnjahrige Uberlebensrate der ICD-Elektroden belief sich
nur noch auf 20 Prozent. Zudem fand sich eine Haufung von Elektrodendefekten bei
jungeren Patienten und bei weiblichen Erkrankten (Kleemann u. a. 2007). Allerdings
untersucht diese Studie Elektroden der ersten Generation. Des Weiteren gewinnen
Elektrodenbriche trotz der grof3en Fortschritte in der Entwicklung der ICD-Elektroden
(Multilumendesign, Ummantelung mit zusatzlichen Isolationsschichten in Form von
Silikon, Polyurethan und Fluopolymere) immer mehr an Bedeutung (Gradaus u. a. 2003).
Wird sich mit dieser Literatur naher befasst, zeigt sich eine Zunahme des Risikos einer
Sondendysfunktion, je alter die Elektrode ist (Gradaus u. a. 2003). Dementsprechend
sinkt die Sondenlberlebensrate mit zunehmendem Alter nach Implantation (Kleemann
u.a. 2007). Unsere Daten belegen, dass eine ,Sondenreparatur’ zu einer weiteren
relevanten Verklrzung der Haltbarkeit der Elektroden beitragt; dies insbesondere bei
Vergleich der zu erwartenden Lebensdauer einer modernen Elektrode.

Unterschiedliche Elektroden diverser kardialer Rhythmusgerate zeigen abhangig vom
Modell und dem Hersteller sowie auch vom Vorhandensein bestimmter Risikofaktoren,
wie Alter, Geschlecht, Implantationstechnik und kardiale Vorerkrankungen, eine
unterschiedliche Lebensdauer und Anfalligkeit zur Entwicklung von Sondenbrichen und
Isolationsdefekten (Abdelhadi u. a. 2013) (Hauser u. a. 2011) (Kleeman u. a. 2007).
Wahrend seitens der Implantationstechnik endokardial und epikardial implantierte
Elektroden eine gleiche Uberlebenszeit aufweisen (Korte T u. a. 1995), erwies sich in
einer Studie in Bezug auf den Zusammenhang des Isolationsmaterials mit der
Lebensdauer der Elektroden, das sogenannte SPC™,  ein Hybridmaterial aus
Silikonkautschuk und Polyurethan zur Isolation von Elektroden kardialer
Rhythmusgerate, in seiner Leistung und Zuverlassigkeit den Ublichen
Isolierungsmaterialien als Uberlegen (Jenney u. a. 2005). In der vorliegenden Studie
waren samtliche reparierte Elektroden ausschliel3lich transvends implantiert. Wie belegt
werden konnte, ist eine Elektrodenreparatur mit einer héheren Gefahr einer frihzeitigen
Sondendysfunktion verbunden. In Anbetracht des komplexen Aufbaus einer Elektrode —
detaillierte Informationen hierzu siehe Abschnitt 1.3 — bedeutet eine Elektrodenreparatur
unabhangig vom verwendeten Isolationsmaterial ein erhebliches Risiko fur eine
frihzeitige Sondendysfunktion.
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Die Herstellerfirmen von kardialen Rhythmusgeraten verdéffentlichen in regelmaRigen
Abstanden aktualisierte Produktberichte, sogenannte ,Product Performance Reports®, in
denen die Leistung ihrer Produkte untersucht wird. Im Rahmen von > zehnjahrigen
Beobachtungsstudien werden die Elektroden in ihrer Haltbarkeit Gberprift. Zu erwahnen
ist allerdings, dass diese Daten sich auf die Produkte beziehen, die in den Vereinigten
Staaten von Amerika implantiert wurden.

Im Hinblick auf die oben erwahnten Herstellerangaben bezuglich Sonden Langlebigkeit,
wurde das erreichte Alter jeder einzelnen dieser Studie eingeschlossenen ,reparierten’
Elektrode mit der von den entsprechenden Herstellern verdffentlichten Haltbarkeit des
gleichen Elektrodenmodells verglichen. So konnte die Langlebigkeit der inkludierten
sreparierten’ Elektroden eruiert werden (Tabelle 11).

Insgesamt 15 von 34 reparierten Elektroden (44 Prozent) erreichten nicht die von den
entsprechenden Herstellern angegebene Haltbarkeit, die sich bei mindestens 95 bis 99
Prozent der Elektroden des gleichen Modells findet, und wiesen frihzeitig Defekte auf.
Diese fruhzeitige Sondendysfuntion macht eine Revisionsoperation mit konsekutivem
Elektrodenersatz notwendig. Zu drei der reparierten Elektroden (Vorhofsonde: Medtronic
4003, Vorhof- und Ventrikel-Sonden: Vitatron Helifax 0210 und Vitatron Helidia 0205)
konnten auch nach intensiven Recherchen und Kontaktaufnahme mit der Firma
Medtronic keine Beobachtungsstudien eruiert werden. Wird allerdings das erreichte Alter
dieser Elektroden (18 und 32 Jahre) hinzugezogen, fallen sie eher nicht unter die Gruppe
der reparierten Sonden, die frihzeitig defekt waren.

Diese Subanalyse bezieht sich auf reparierte Elektroden, die das Alter nicht erreicht
haben, welches nach Herstellerangaben mindestens 95 bis 99 Prozent der gleichen
Elektrodenmodelle erreichen konnen. Die kurzeste Lebensdauer bei dieser
Elektrodengruppe betrug 2,7 Jahre und fand sich bei einer Elektrode der rechten
Herzkammer des Modells Medtronic 6935 eines implantierbaren kardialen Defibrillators
(ICD). Die langste Lebensdauer (15,4 Jahre) erreichte eine reparierte RA-Elektrode des
Modells Medtronic 5076, zugehdrig zu einem ICD-System. Der Mittelwert des erreichten
Alters dieser Elektroden betrug 7,8 Jahre, der Medianwert lag bei 7,6 Jahre. Wird das
durchschnittliche Alter moderner Elektroden (~ 15 Jahre) hinzugezogen, so verkurzt sich
die Lebensdauer reparierter Elektroden dieser Gruppe im Mittel um 7,2 Jahre.

Wahrend die Haltbarkeit einer Elektrode von strukturellen Fehlern, Isolationsmaterial, Art
der Elektrode (bipolar vs. unipolar) sowie von der Wahl der vendsen Punktionsstelle
abhangt (Helguera u. a. 1994) (Nakazato u. a., o. J.) (Mgller und Arnsbo 1996), belegt
die vorliegende Studie eine verklrzte Lebensdauer bei mehr als einem Drittel der
eingeschlossenen reparierten Elektroden. Die Sondenreparatur kann im Hinblick auf
diese Daten als eindeutige Benachteiligung in Bezug auf deren Langlebigkeit betrachtet
werden.
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6.1.3 Wirtschaftlichkeit reparierter Elektroden

Wirtschaftlich gesehen bedeutet aufgrund der verkurzten Zeit zwischen Reparatur und
Revision, sowie verringerte Haltbarkeit reparierter Elektroden abgesehen von den
individuellen gesundheitlichen Folgen einen erheblichen 6konomischen Schaden bedingt
durch die erneute Hospitalisierung sowie hohere Eingriffskosten.

Der Entgelt fur die Krankenhausleistung, sogenannter ,DRG-Erl6s®, wird nach der Formel
berechnet: DRG-Bewertungsrelation (1) * Landesbasisfallwert (LBFW) (2)
(Reimbursement Institute). Wobei (1) einen Faktor darstellt, der aus dem
Fallpauschallenkatalog vom Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
ermittelt werden kann, (2) stellt ein bundesland-abhangiger Wert dar und wird jahrlich
aktualisiert (Reimbursement Institute). Fur Nordrhein Westfallen betragt der LBFW im
Jahr 2021 3738,55 Euro (Verband der Ersatzkassen - vdek 2021). Die
Bewertungsrelation fur eine SM-/ICD-Revision ohne Aggregatwechsel und mit
Sondenentfernung betragt laut dem Fallpauschallenkatalog 2021 2,777 (InEK 2021). So
wurde die Revision eines Herzschrittmachers oder Implantierbarer Cardioverter
Defibrillators ohne Batterieaustausch mit aufwendiger Sondenentfernung 10.380,4 Euro
kosten (2.777 * 3738.55 Euro). Im Fall eines simultanen Aggregataustausches, welcher
in vorliegender Studie fast in allen Fallen vorgekommen ist, sind die Eingriffskosten
verstandlicherweise als noch hoher einzustufen. In Anbetracht dieser Zahlen ist der
Kostenfaktor, der durch die Sonden- ,Reparatur’ entsteht aufgrund spater notwendig
werdender Sondenrevision, als immens zu betrachten.

In Anbetracht des stets steigenden Okonomisierungsdrucks in den Krankenh&usern mit
moglichen konsekutiven Qualitatsmangeln der medizinischen Versorgung der
betroffenen Patienten (Flintrop J 2014), stellt die Technik der Elektrodenreparatur einen
potentiellen Qualitatsmangel dar, der zu einem Anstieg im Verlauf notwendiger
frihzeitiger Revisionsoperationen beitragen kann.

Fox u. a. konnten 2006 anhand einer Meta-Analyse von funf randomisierten kontrollierten
Studien und mehr als 3400 inkludierten Patienten, neben einer Verbesserung der
Lebensqualitat fur Erkrankte mit bestimmten Kriterien, einen 6konomischen Benefit vom
Einsatz der CRT-D und CRT-P Gerate beweisen. So war es mdglich, aufgrund von
Herzinsuffizienzleiden, entstehende Krankenhausaufenthalte signifikant zu reduzieren
(Fox u. a. 2007). Werden diese Studienergebnisse am Beispiel eines CRT-Devices zur
Kenntnis genommen und wird dazu die verkurzte Zeit zwischen dem Zeitpunkt der
Sondenreparatur und dem Revisionseingriff betrachtet, fuhrt die Elektrodenreparatur
kardialer Rhythmusgerate aufgrund einer konsekutiven, spater notwendig werdenden
erneuten stationdaren Aufnahme flUr den Revisionseingriff zur Erhdhung der
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Hospitalisation der betroffenen Patienten mit konsekutiver Benachteiligung des
gesundheitsokonomischen Aspektes. Nicht zuletzt kann auch aufgrund des komplexen
Aufbaus moderner Elektroden (Abb. 1 a-b), eine valide Haltbarkeit reparierter Elektroden,
wie diese Studie belegt, nicht gewahrleistet werden. Diese nachgewiesene Verringerung
der Haltbarkeit reparierter Elektroden fuhrt zum gleichen kostensteigernden Effekt.
Folglich ist 6konomisch betrachtet bei defekter Elektrode ein Ersatz, ggf. die zusatzliche
Neuimplantation und je nach Indikation ggfs. auch die Extraktion der alten Elektrode die
Therapie der Wahl.

Der Jahresbericht 2017 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers
veroffentlichte eine Operationsdauer von im Jahr 2015 und 2016 in Deutschland
durchgeflhrten Schrittmacher- und CRT-Neuimplantationen von 55,2 Minuten
(Mittelwert) (Markewitz u. a. 2019a). Im Register fehlen zwar Daten zur Dauer von
Revisionsoperationen mit notwendiger Sondenextraktion. Werden aber dennoch die in
dieser Studie erhobene Mitteldauer des Revisionseingriffs von 95,2 Minuten mit dem
Mittelwert einer Erstimplantation eines kardialen Rhythmusgerates (55,2 Minuten,
Jahresbericht 2017) verglichen, so dauern die aufgrund einer Elektrodenreparatur
durchgeflhrten Revisionseingriffe bei der Patientenpopulation der vorliegenden Studie
im Mittel 40 Minuten langer als die Operationsdauer einer Schrittmacher- und CRT-
Erstimplantation.

Eine plausible Erklarung fur die langere Dauer der Revisionsoperation in vorliegender
Studie, ist die aufgrund einer Dysfunktion oder Systeminfektion meist indizierte
Sondenextraktion oder beim Belassen der alten Elektrode eine notwendige
Sondenneuanlage unter erschwerten Bedingungen und eventuell der Einsatz von
speziellen Werkzeugen zur Entfernung der geschadigten Elektroden oder gar zur
Systementfernung in toto im Falle einer Infektion. So wurden bei den in dieser Studie
teilnehmenden Patienten, die eine Revisionsoperation erhielten, wie Tabelle 15 zeigt, in
der Mehrzahl der Falle mindestens ein Werkzeug zur Sondenentfernung oder
Sondenneuanlge eingesetzt.

In dieser Studie wiesen 20 Prozent (funf von 25) der Patienten mit einer Sondenreparatur
eine Systeminfektion auf; vier Erkrankte zeigten eine Tascheninfektion und einer eine
Sondeninfektion. Infizieren sich kardiale Rhythmusgerate, ist mit einer hohen Mortalitat
zu rechnen (Doéring u. a. 2018). DarUber hinaus ist eine durch die Infektion indizierte
chirurgische Systementfernung (Wilkhoff u. a. 2009) (Ddring u. a. 2018) (Osswald u. a.
2016), der intraoperative Einsatz von speziellen Tools zur Sondenextraktion notwendig
(Osswald u. a. 2016). Bei der Patientenpopulation dieser Studie wurden intraoperativ
(Revisionseingriff) zur Sonden-Entfernung/Neuanlage unterschiedliche Werkzeuge, die
auch kombiniert zum Einsatz kamen, eingesetzt (Tabellen 13, 14 und 15).
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6.2 Vergleich mit anderen Autoren

In der aktuellen Literatur fehlen bisher Studien, die die Risiken einer Sondenreparatur
aufdecken. Nach intensiven Recherchen lie3en sich lediglich einzelne Untersuchungen
finden, die auf eine Sondenreparatur eingingen. Bei den in Kapitel 3 zitierten Studien wird
eine Sondenreparatur beflurwortet, und sie wird als sicherer Ersatz fur eine
Sondenneuimplantation angesehen. So empfahlen Mahapatra et al. in der
Veroffentlichung von 2003 bei technischer Machbarkeit eine Sondenreparatur von ICD-
Sonden durchzufuhren, da sie eine gleiche Lebensdauer wie eine neu implantierte
Elektrode aufweist (Mahapatra u. a. 2003).

In der padiatrischen Population wurde von Chambers et al. ebenfalls ein positives Votum
fur die ,Reparatur’ von nachgewiesenen Sondendefekten eines Herzschrittmachers
ausgesprochen. Die pra- und postoperativen Messdaten der 21 reparierten Elektroden
bei 17 padiatrischen Patienten erwiesen sich nahezu gleich (Chambers u. a. 2011), wobei
Langzeitmessungen fehlen.

Manzoor Ali prasentierte im Jahr 2009 einen Fall, bei dem aus Kostengrinden bei einem
intraoperativ entstandenen oberflachlichen Defekt der Elektrode eine erfolgreiche
,Reparatur® durchgefuhrt werden konnte (Manzoor Ali u. a. 2009).

David De Lurgio empfahl ebenfalls in der im Jahr 1997 veroffentlichten Arbeit, nach
sorgfaltiger Inspektion einer ICD-Elektrode mit Isolationsdefekt, einen Ersatz oder eine
,Reparatur® dieser anzustreben. ICD-Elektroden mit oberflachlichem Defekt finden sich
oft im Rahmen eines ICD-Aggregatwechsels und kénnen zu einer Elektrodenfehlfunktion
fuhren (De Lurgio u. a. 1997).

Mahapatra et al untersuchten ICD-Elektroden, die zwischen Januar 1995 und Dezember
1999 repariert wurden (Mahapatra u. a. 2003). Chambers und seine Mitarbeiter
beschaftigten sich mit reparierten Elektroden im Zeitraum zwischen Dezember 1995 und
Dezember 2008 bei jingeren Patienten < 21 Jahre (Chambers u. a. 2011). Manzoor Ali
veroffentlichte 2009 einen Fallbericht, in dem eine erfolgreiche ,Reparatur’ einer elf Jahre
alten Schrittmacherelektrode mit intraoperativ entstandenem oberflachlichem Defekt im
Rahmen eines Aggregatwechsels bei einem 65-jahrigen mannlichen Patienten
durchgefihrt wurde (Manzoor Ali u. a. 2009). Somit fehlen aktuelle Studien, die
,Reparaturen’ an modernen Elektroden auf Effizienz und Sicherheit untersuchen.

Die Mehrzahl der in der vorliegenden Studie ,reparierten’ Elektroden wurden zwischen
2000 und 2012 implantiert (Tabelle 10). Basierend auf diesen Erkenntnissen bietet diese
Arbeit, auch wenn die untersuchte Elektrodenzahl gering ist, eindeutige Zahlen, die bei
der ,Reparatur’ moderner Elektroden zu beachten sind.
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In Deutschland wurden im Jahr 2017 1,6 Prozent der defekten Vorhofsonden, davon 0,8
Prozent im rechten Ventrikel und 1,3 Prozent im linken Ventrikel, repariert (Markewitz u.
a. 2019). Werden diese Zahlen in Zusammenhang mit den Schlussfolgerungen der
vorherig zitierten Literatur bezlglich Sicherheit und Effizienz einer Sondenreparatur
betrachtet, sowie die Tatsache, dass die Unbedenklichkeit der ,Reparatur’ moderner
Elektroden bisher wissenschaftlich nicht untersucht wurde, ist die weitere Anwendung
dieser operativen Option als eine Gefahrdung des Patienten einzustufen. Es ist
anzunehmen dass die Reparatursets von den Herstellerfirmen nicht grundlos vom Markt
genommen wurden.

Im Zusammenhang der erhobenen Ergebnisse dieser Studie bezlglich der Sicherheit,
Haltbarkeit und Wirtschaftlichkeit ,reparierter’ Elektroden kardialer Rhythmusgerate ist
eine Elektrodenreparatur nicht empfehlenswert. Einzelfallentscheidungen sind allerdings
nicht ausgenommen. In Anbetracht der bisher in der Literatur empfohlenen Diskussion
der Deaktivierung von ICD-Geraten aus ethischen Grinden bei palliativen Patienten oder
bei Erkrankten mit infauster Prognose (Carlsson u. a. 2012) (Fromme u. a. 2011), ist eine
Elektrodenreparatur bei dieser Patientenpopulation, da deren Uberleben nicht von dem
kardialen Rhythmusgerat abhangt, nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung zu
diskutieren. Die ICD-Funktion sollte dann allerdings auch deaktiviert sein. Bei betagten
Patienten mit einer deutlich eingeschrankten Lebenserwartung und fehlender
Schrittmacherbhangigkeit kann vor allem bei erheblicher Komorbiditat eine ,Reparatur’
als Einzelfallentscheidung infrage kommen. Daruber hinaus erschweren thrombotisch
bedingte Venenstenosen eine Sondenextraktion und eine ipsilaterale Sondenneuanlage,
alternativ kann allerdings die defekte Sonde als ,Schiene fur die Sondenneuanlage
eingesetzt werden (Osswald Brigitte 2019, S. 264 f). Da die meisten implantierenden
Kliniken eine Sondenextraktion nicht durchflhren, ist denkbar dass der Operateur
aufgrund Thrombosen im vendsen System eine Sondenreparatur anstatt Extraktion der
defekten Sonde und Implantation einer neuen Sonde favorisiert. In vorliegender Studie
lagen diese Einschrankungen bei keinem der Patienten vor.
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6.3 Methodenkritik des eigenen Vorgehens (Limitationen)

Eine wesentliche Limitation vorliegender Studie ist die eingeschrankte Patientenzahl mit
konsekutiver Minderung der Aussagekraft. GroRere Studien mit einer groleren
Patientenzahl, sind wiinschenswert, um die Studienergebnisse zu bestatigen und damit
Eingang in Leitlinien zu erhalten.

Die Elektrodenreparaturen, die in der Klinik fur Herzchirurgie der Universitatsklinik
Dusseldorf stattfanden, wurden immer vom selben Operateur durchgefihrt. In einem
Einzugsgebiet gibt es zumeist nur wenige Kollegen, die diese Technik heute noch
bevorzugen. Es ware daher winschenswert, die Ergebnisse von Elektrodenreparaturen
unterschiedlicher Operateure aus verschiedenen, sowohl spezialisierten als auch
unspezialisierten Zentren zu analysieren und damit eine abschlielende Beurteilung zu
ermoglichen.

Die ,reparierten’ Elektroden wurden zum groften Teil als Zufallsbefund im Rahmen von
Revisionsoperationen detektiert. Zudem erfuhren die meisten an der vorliegenden Studie
teilnehmenden Patienten zuvor nichts von den bei ihnen durchgeflhrten
Sondenreparaturen. Aus diesem Grund ist nicht ausgeschlossen, dass die Anzahl der
betroffenen Patienten deutlich hdher liegt, mdglicherweise auch eine Dunkelziffer letaler
Verlaufe vorliegt. Alleine im Zeitraum der Vorbereitugen fur diese Studie erhdhte sich die
Zahl eingeschlossener Patienten von 10 auf 25 Patienten.

Die Hersteller mancher reparierten Elektroden waren teilweise in sehr kleinen, nicht
reprasentativen Zahlen vertreten, sodass keine validen herstellerbedingten Analysen
bezlglich der Haltbarkeit von reparierten Elektroden getroffen werden konnten. Ebenfalls
sind grolRe reprasentative Studien, die herstellerbezogene Daten bezuglich der Sicherheit
reparierter Elektroden liefern, sinnvoll.

Die modernste, fur diese Studie verwendete Elektrode wurde im Jahr 2012 implantiert.
Da gegenwartig das Jahr 2021 angebrochen ist, waren Studien, die reparierte Elektroden
neuerer Generationen untersuchen, zur Bestatigung der vorliegenden Ergebnisse
wunschenswert.
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7 Schlussfolgerungen

Diese Studie befasst sich mit der Sicherheit, Haltbarkeit und Wirtschaftlichkeit reparierter
Elektroden von implantierbaren kardialen Rhythmusgeraten. Fur diesen Zweck wurden
retrospektiv klinische Daten von insgesamt 25 Patienten erhoben, bei denen in einem
Zeitraum von Juni 2013 bis Juni 2018 im Rahmen notwendig gewordener
Revisionsoperationen vormals durchgefuhrte Elektrodenreparaturen detektiert wurden.
Es erfolgte eine Analyse der Daten mit einem deskriptiven Verfahren mithilfe des
Microsoft Excel Programms.

Die Ergebnisse der Studie belegen eindeutig, dass die ,Reparatur’ von Elektroden
kardialer Rhythmusgerate unsicher und ineffizient ist. So konnte eine Neigung reparierter
Elektroden zur frihzeitigen Sondendysfunktion (75 Prozent der Falle) sowie zur
Systeminfektion (20 Prozent der Falle) festgestellt werden. Zudem traten bei 41 Prozent
der ICD-Trager (7 von insgesamt 17 Patienten) mit reparierten Elektroden inadaquate
Schockabgaben auf. Zusatzlich hatte ein Patient mit inadaquater Schockgabe auch eine
Sondeninfektion.

Darlber hinaus zeigte sich das erreichte mittlere Alter der eingeschlossenen reparierten
Elektroden mit 12,1 Jahre im Vgl. zum ublichen Alter einer modernen Elektrode
(durchschnittlich 15 Jahre) deutlich verkurzt. Zudem unterschritten 44 Prozent (15 von
34) der reparierten Elektroden die von den Herstellerfirmen im Rahmen von
Langzeitbeobachtungsstudien und in sogenannten ,Product Performance Reports®
veroffentlichte zu erwartende Lebensdauer. Somit betreffen Gber 50% der ,Reparaturen’
Elektroden, die ihr Erwartungs-Lebensalter bereits erreicht haben und nicht nur im
sichtbaren Elektrodenanteil mit hoher Wahrscheinlichkeit Strukturschaden aufweisen.

Wirtschaftlich gesehen stellt, wie diese Studie belegt, die ,Reparatur von Elektroden mit
konsekutiver Sondendysfunktion, ggf. auch mit gleichzeitiger Infektion eine klare
Indikation fur eine frihzeitige Revisionsoperation dar. Zudem zeigte sich eine verkurzte
Zeit zwischen ,Reparatur’- und Revisionseingriff. Aufgrund der dadurch entstandenen
erneuten Hospitalisierung, dem zusatzlich erforderlichen Einsatz spezieller chirurgischer
Werkzeuge zur Entfernung der geschadigten Elektroden oder einer komplexen
Elektrodenneuanlage unter Belassen der defekten Elektrode, bedeutet die Elektroden-
sreparatur’ eine Erhdohung der aufzuwendenden Kosten. Dies abgesehen von der
erheblichen Patientengefahrdung, die bei einer ,Reparatur’ in Kauf genommen wird.
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Zusammenfassend ist die ,Reparatur’ von Elektroden implantierter kardialer
Rhythmusgerate durch Ummantelung der aufieren Isolation mit Silikonkleber und/oder

Polyurethan- bzw. Silikon-Umhullungen bis auf sehr seltene Umstande obsolet und nicht
empfohlen.
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Anhang

9 Anhang

Empfehlungsgrad

Definition

Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine
Therapieform oder eine diagnostische MalRnahme effektiv,
nutzlich oder heilsam ist

Widersprichliche Evidenz und/oder unterschiedliche
Meinungen Uber den Nutzen/Effektivitat einer Therapieform
oder einer diagnostischen MafRnahme

lla

Evidenzen/Meinungen favorisieren den Nutzen bzw. die
Effektivitat einer Mallnahme

b

Nutzen/Effektivitat einer Malnahme ist weniger gut durch
Evidenzen/Meinungen belegt

Ubernahme des Originaltextes aus LEMKE u. a. 2005

Evidenzniveau Definition
Die Empfehlung wird mindestens durch zwei randomisierte
A Studien gestitzt
Die Empfehlung wird durch eine randomisierte Studie
B und/oder eine Metaanalyse nicht-randomisierter Studien
gestitzt
Konsensus-Meinung von Experten basierend auf Studien
c und klinischer Erfahrung

Ubernahme des Originaltextes aus LEMKE u. a. 2005
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