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1. Einleitung

Im zweiten Teil des Jahresberichts 2014 werden die Daten zur Therapie mit implantierbaren
Cardioverter-Defibrillatoren (ICD) aus dem stationaren Bereich in Deutschland, sowie der
Vergleich mit den Ergebnissen aus den Vorjahren bzw. mit den Registern aus Schweden
und der Schweiz vorgestellt (1,2,3).

Erstmals in die Darstellung mit einbezogen wurden die Ergebnisse fur die Implantation der
vollstandig extravasal bzw. ausschliellich subcutan implantierbaren Cardioverter - Defibril-
latoren (S-1CD).

Uber Eingriffe aus dem ambulanten Bereich kénnen wir nach wie vor nicht berichten, da die
Ermittlung der Daten zur externen Qualitatssicherung (noch) nicht sektorenibergreifend
erfolgt. Es ist aber davon auszugehen, dass die Zahl der Eingriffe, die im ambulanten Be-
reich durchgeflihrt werden, allenfalls niedrig vierstellig ist.
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2. Datenbasis

2.1. Datenvolumen

Die Zahl der Krankenhauser, die in Deutschland ICD-Operationen durchfihren, nimmt in
2014 erstmals nur noch geringfligig und auch nicht in allen Leistungsbereichen zu. Demge-
genuber haben die Eingriffszahlen wieder in allen Leistungsbereichen zugenommen. Un-
verandert ungunstig ist die Entwicklung bei den Revisionsoperationen: Die Rate der Revisi-
onen an allen ICD-Eingriffen liegt mit 19,7 % wiederum um einen kleinen Betrag Uber den
Vorjahreszahlen (19,5 %), aber deutlich héher als bei den Herzschrittmacher-Operationen
(12,5 %, siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Datensétze im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis 2012 2013 2014
Krankenhauser

09/4: Implantationen 654 672 669
09/5: Aggregatwechsel 570 596 621
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 535 558 575
Alle 3 Leistungsbereiche! 672 700 697
Eingriffe

09/4: Implantationen 29.574 29.458 29.620
09/5: Aggregatwechsel 7.059 8.419 9.357
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 8.786 9.160 9.618
Alle 3 Leistungsbereiche (Summe) 45.419 47.037 48.595

Tabelle 2: Operationsvolumina (Implantationen und Aggregatwechsel) der meldenden Krankenhauser
(Beispiel: In 185 Krankenhausern wurden 2013 zwischen 20 und 49 Implantations- oder Aggregatwechseloperationen
vorgenommen)

Anzahl gemeldeter ICD-Operationen 2012 2013 2014
(Implantationen und Aggregatwechsel) Krankenhiuser
0 5 6 4
1-19 231 234 226
20-49 188 185 194
50 — 99 140 165 167
100 -199 80 84 82
200 - 299 21 20 16
= 300 7 6 8

! Krankenhauser, die mindestens einen Eingriff in einem der drei Leistungsbereiche (09/4, 09/5, 09/6) durchgefiihrt
haben.
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Summe 672 700 697

Die Zahl der Institutionen, die kaum ICD-Implantationen oder ICD-Aggregatwechsel durch-
fuhren (d.h. weniger als 20 Eingriffe im Berichtsjahr), ist im Vergleich zu den Vorjahren nicht
weiter angestiegen, aber nach wie vor sehr hoch (n=230/697=33,0 %). Gleiches gilt flr
Krankenhauser, die in 2014 weniger als eine ICD-Operation pro Woche durchgeflhrt haben
und deren Anteil weiter bei Uber 60% liegt (siehe Tabelle 2, Abbildung 1 und Anhang 2 Ta-
belle 1).

Die in 2011 neu eingeflihrte Kategorie ,0“ in Tabelle 2 berlcksichtigt die Tatsache, dass es
unter den meldenden Einrichtungen Hauser gibt, die ausschliel3lich Revisionen, System-
wechsel oder Explantationen durchgefiihrt haben. Ob es sich hier um Institutionen handelt,
die ICDs explantiert haben, z.B. im Rahmen einer Herztransplantation, ansonsten aber die
operative Therapie bei Patienten mit kardialen Rhythmusimplantaten an andere abgegeben
haben, ist unbekannt.

_—_— T s
o = 32.4% B 2012
® = 2013
< 30+ O 2014
o) 28,0% 27,8%
_E 26,4%
c |
v 23,606 24.0%
o
B 20,8%

20+

11,9% 12,0% 11,8%
10
S 2.9% 2,3%
0 1-19 20 -49 50-99 100 - 199 200 - 299 >= 300
Eingriffe pro Jahr im KH (Implantationen oder Aggregatwechsel)

Abbildung 1: Prozentuale Verteilung des Operationsvolumens der einzelnen Krankenh&user
(Beispiel: Im Jahre 2013 fuhrten 26,4 % der Einrichtungen zwischen 20 und 49 ICD-Implantationen
bzw. -Aggregatwechsel durch, im Jahre 2012 waren dies 28,0 % und im Jahre 2014 27,8 %.)

Die Datenvollstandigkeit (siehe Tabelle 4) zeigt im Vergleich zum Vorjahr (siehe Tabelle 3)
weitere Verbesserungen und nahert sich den fast perfekten Zahlen bei den Herzschrittma-
chern. Wie bei diesen handelt es sich bei den Zahlen Gber 100 % wahrscheinlich um Ko-

dierprobleme.
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Tabelle 3: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datenséatze bzw. Krankenh&user® im Jahre 2013 (Minimaldatensatze be-

riicksichtigt)

Datenbasis 2013 Soll Ist %
Krankenhauser

09/4: Implantationen 673 673| 100,0 %
09/5: Aggregatwechsel 600 596 99,3 %
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 565 558 98,8 %
Eingriffe

09/4: Implantationen 29.534 29.514 99,9 %
09/5: Aggregatwechsel 8.412 8.436| 100,3 %
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 9.183 9.217| 100,4 %

Tabelle 4: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhauser im Jahre 2014 (Minimaldatensatze be-

riicksichtigt)

Datenbasis 2014 Soll Ist %
Krankenhauser

09/4: Implantationen 739 745 100,8%
09/5: Aggregatwechsel 653 653 100,0%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 610 607 99,5%
Eingriffe

09/4: Implantationen 29.534 29.514 99,9%
09/5: Aggregatwechsel 9.306 9.362 100,6%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 9.183 9.217 100,4%

2.2. Demografische Daten

Die Anzahl der Eingriffe pro Institution liegt in allen Eingriffsklassen unter den entsprechen-
den Zahlen fur die Herzschrittmacher. Auf den beunruhigend hohen Anteil an Revisionsope-
rationen wurde bereits hingewiesen. Manner sind weiter deutlich haufiger vertreten als bei
den Herzschrittmacher-Operationen, und die ICD-Patienten sind weiterhin im Durchschnitt
um einiges jlunger als die Schrittmacher-Patienten (siehe Tabelle 5 und Anhang 2 Tabelle 2).

2 Die Angaben zur Anzahl der meldenden Krankenh&user und zur Menge der Datensatze in Tabelle 3 und Tabelle 4

weichen von den Eintréagen in Tabelle 1 ab, da auch Minimaldatenséatze mitgezahlt werden.
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Tabelle 5: Demografische Daten zu Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/
Explantationen
2012 2013 2014
Anzahl Eingriffe 29.574 29.458 29.620
- im Mittel je Institution 45,2 43,8 44,3
mannliche Patienten 78,4 % 78,5 % 78,2%
weibliche Patienten 21,6 % 21,5% 21,8%
09/4 ; N
Implantatio- mittl. Alter - Manner (Jahre) 66,4 66,7 67,0
nen mittl. Alter - Frauen (Jahre) 66,3 66,8 66,9
Patienten < 60 Jahre 25,6 % 25,5 % 24,8%
Permanente Stimulationsbedurftigkeit 39,9 % 40,6 % 41,0%
Mittlere postoperative Verweildauer 4.7 45 43
(Tage)
Anzahl Eingriffe 7.059 8.419 9.357
- im Mittel je Institution 12,4 14,1 15,1
09/5 mittl. Alter - Manner (Jahre) 68,6 69,0 69,7
Aggregat- mittl. Alter - Frauen (Jahre) 68,1 68,5 69,1
CEEEE Mittlere Zeit zw. Implantation und Aus-
5,7 5,9 6,1
tausch (Jahre)
Mittlere postoperative Verweildauer 24 23 22
(Tage)
Anzahl Eingriffe 8.786 9.160 9.618
- im Mittel je Institution 16,4 16,4 16,7
09/6. . mannliche Patienten 78,5 % 78,6 % 78,5%
Revisionen,
System- weibliche Patienten 21,5 % 21,4 % 21,5%
wechsel, ) N
Explantatio- mittl. Alter — Manner (Jahre) 66,9 66,9 67,5
nen mittl. Alter - Frauen (Jahre) 65,3 65,3 65,0
Mittlere postoperative Verweildauer 56 55 57
(Tage)
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3. Implantationen

3.1. Indikation zur ICD-Implantation

Die Primarpravention bleibt die mit Abstand haufigste Indikation zur ICD-Implantation (siehe
Tabelle 6). Auch die erhebliche Spannweite der Ergebnisse bleibt unverandert (siehe Tabel-
le 7 und Abbildung 2). Die Zahl der Hauser, die in weniger als 20 % eine primarprophylakti-
sche ICD-Implantation durchfuhrten, hat wieder deutlich abgenommen und lag in 2014 bei n
=16 (2,4%).

Die haufigsten EKG-Befunde bzw. Symptome, die eine sekundarpraventive ICD-Implanta-
tion begriindeten, sind in Abbildung 3 aufgefiihrt und zeigen Uber die Jahre eine bemer-
kenswerte Konstanz. Weitere Details zu den indikationsbegrindenden Ereignissen bzw.
Symptomen sind in

Anhang 2 Tabelle 3 und Anhang 2 Tabelle 4 zu finden.

Tabelle 6: Fuhrende Indikation der ICD-Implantation

Priméarpravention 21.371 723% | 21.247 | 721 % 21.555 72,8%
Sekundarpravention 8.203 | 27,7 % 8211 | 279% 8.065| 27,2%
Alle Eingriffe 29.574 | 100,0 % | 29.458 | 100,0 % 29.620| 100,0%

Tabelle 7: Verteilung der Indikation Priméarpravention bei Implantationen in den einzelnen Krankenhausern
(Beispiel: Bei 21 Krankenhausern lag der Anteil der Indikation Primarpravention zwischen 40 % und < 50 % in 2013)

Anteil primarpraventiver Anzahl Krankenhauser

Indikationen in den

Krankenhiusern 2012 2013 2014
<10% 16 26 14
10 % bis < 20 % 1 2
20 % bis < 30 % 7 9 3
30 % bis < 40 % 17 18 13
40 % bis <50 % 27 21 23
50 % bis < 60 % 76 83 75
60 % bis < 70 % 149 131 145
70 % bis < 80 % 170 174 183
80 % bis < 90 % 114 123 119
=90 % 77 86 92
Alle KH 654 672 669
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Abbildung 2: Prozentuale Verteilung der Indikation Primarpréavention in den einzelnen Krankenhausern
(Beispiel: Bei 3,1 % der Krankenh&user lag der Anteil primarpraventiver Indikationen 2013 zwischen 40 % und < 50 %)

Seite 9 von 65



Bericht 2014 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-I1CD

c 407 38,6% 38,3% 38,2%
2 358% 3750, 37,0% P [ B 2012
8 | B 2013
®©
< 0 2014
£
2 30
E
)
= -
=
)
>
‘D 20
S
—_
:©
°
2 A
2 12,5% 12 1% 12,1%
o 10,2% 10,3%
> 10 9,0%
X
14% 11% 1,1%
i [ [l —
. Kammertachykardie ~Kammertachykardie Synkope ohne :
: ) sonstiges
Kammerflimmern (anhaltend, > 30 sek.)  (nicht anhaltend) EKG-Dokumentation 9
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Abbildung 3: Prozentuale Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundérprévention
(Beispiel: Im Jahre 2013 wurde bei 37,2 % aller Implantationen zur Sekundarpravention Kammerflimmern als indikati-
onsbegrundendes klinisches Ereignis angegeben)

Der Grad der Leitlinienkonformitat ist im Jahre 2014 mit 93,3% wie in den Jahren zuvor na-
hezu unverandert geblieben (2013 93,6%, im Vorjahr 92,8%) und zeigt nur noch bei einzel-
nen Indikationen Verbesserungsbedarf, wobei unklar bleibt, ob der Verbesserungsbedarf
die Indikationsstellung oder deren Erfassung betrifft. (siehe Anhang 2 Tabelle 5). In jedem
Fall liegt die Leitlinienkonformitat bei den ICD-Implantationen unter den entsprechenden
Ergebnissen bei den Herzschrittmachern, wobei weiterhin keine Evidenz darUber vorhan-
den ist, welches Ausmall an Leitlinienkonformitat eine gute Qualitat der Patientenversor-
gung anzeigt. Nahere Informationen zur KHK und anderen Atiologien sowie zur medika-
mentdsen Herzinsuffizienztherapie bei den Patienten, die sich einer ICD-Implantation unter-
zogen, ist im Anhang 2 zu finden (siehe Anhang 2 Tabelle 6, Anhang 2 Tabelle 7, Anhang 2
Tabelle 8, Anhang 2 Tabelle 9). Im Vergleich zum Vorjahr haben sich diese Zahlen nur we-
nig verandert. Bemerkenswert bleibt der nahezu unveréndert hohe Anteil von fast 9% der
Patienten, deren indikationsbegrindendes Ereignis innerhalb von 48 h nach Infarktbeginn
lag, wobei die Vollstandigkeit der Beantwortung der Frage dieses Datenfeldes nicht wirklich
uberzeugt.

Eventuelle bradykarde Rhythmusstdrungen sind in Anhang 2 Tabelle 10 aufgeftihrt.

3.2. ICD-Systemauswahl

Bei der Auswahl der ICD-Systeme nehmen die am haufigsten implantierten VVI-Systeme
weiterhin wie die DDD-Systeme kontinuierlich ab und CRT-Systeme zu (siehe Abbildung 4).
Mit einer Rate von 1,4% bemerkenswert hoch ist der Anteil von vollstandig subcu-
tan/submuskular implantierbaren ICD-Systemen (S-ICD).
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Die Verteilung der Hersteller ist in Anhang 2 Tabelle 12 zu finden und hat starke Ahnlichkeit
mit der Verteilung bei Herzschrittmachern.
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DDD
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31,3%

23.3%
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Abbildung 4: Prozentuale Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen
(S-ICD 2014 erstmalig erfasst; Sonstiges = Sonstige + VDD)

3.3.

Elektrodenauswahl bei Implantation

Die Verwendung einer Dual-Coil-Elektrode als rechtsventrikulare Defibrillationssonde nimmt
weiter rapide ab (siehe Tabelle 8), was zumindest zum Teil durch die Hinweise auf die feh-
lende Evidenz fir einen Vorteil gegentber Single-Coil-Sonden (4) sowie durch die Erfah-
rung bedingt sein mag, dass Dual- schlechter als Single-Coil-Sonden zu entfernen sind.
Allerdings liegt die Haufigkeit der Verwendung einer Dual-Coil-Elektrode weiterhin in einem
hohen Prozentbereich. Die Verwendung einer Dual-Coil-Sonde ist selbst bei rechtsseitiger
Implantation nicht von vornherein sinnvoll (5). Bei Implantationen von links stellt Gberdies
die Implantation einer zweiten Defibrillationselektrode, wenn eine Single-Coil-Elektrode al-
leine nicht ausreicht, eine sehr erwagenswerte Alternative dar, von der inzwischen aber
immer seltener, namlich nur noch in 1,2 % der Implantationen Gebrauch gemacht wird.
(siehe Tabelle 9).
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Tabelle 8: Defibrillationselektroden und Position bei Implantationen der ersten Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

2012 2013 2014
Defibrillationselektroden
Single Coil 14.665 | 49,6 % | 17.789 | 60,4% | 21.053| 71,1%
Dual Coill 14909 | 50,4% | 11.429 | 38,8% 8.105| 27,4%
Sonstige - - 50 0,2% 54 0,2%
Keine Ventrikelsonde/ 0 o
Defibrillationssonde (S-ICD) - ©| 190} 06% ) 408 1.4%
Position der ersten Ventrikelsonde/Defibrillationssonde
rechtsventrikularer Apex 25.267 | 854% | 24.853 | 84,4% | 24.666| 83,3%
rechtsventrikulares Septum 3.908 | 13,2% 4.087 | 139% 4.266| 14,4%
Andere 399 1,3% 328 1,1 % 280 0,9%
Keine Ventrikelsonde/ o 0
Defibrillationssonde (S-ICD) i i 1901 0,6% 408 1:4%
Tabelle 9: Weitere Defibrillationssonden
Ll LA EL 2012 2013 2014
Implantationsort
Vena cava superior 255 | 0,86 % 210 0,7 % 61 0,2%
Vena subclavia 91| 0,31% 76 0,3% 82 0,3%
Rechter Vorhof 38| 0,13% 35 0,1 % 5 0,0%
Subkutan (Sub-Q-Array) 38| 0,13% 91<0,1% 17 0,1%
Subkutan (S-ICD) - - 68 0,2 % 137 0,5%
Epimyokardial (Patch- o o o
Elekirode) 6| 0,02% 41<0,1% 4 0,0%
Mehrere weitere Defibrillati- 2 0,01 % 1/<01% 1 0.0%
onssonden
Andere Position 93| 0,31% 31 0,1 % 38 0,1%
Summe: Implantationen mit
weiteren Defibrillationsson- 523 1,77 % 434 1,5% 345 1,2%
den
Keine weitere(n) Defibrillati- | 5q 151 | 98 9306 | 20.024 | 98.5% | 29.275| 98,8%
onssonde(n)

3.4. Operationsdaten

Noch mehr als bei den Herzschrittmachern fallt die unverstandlich seltene Verwendung der
Vena cephalica auf (siehe Tabelle 10), obwohl dies bei der Patientengruppe, die einen ICD
bendtigen, erfahrungsgemald haufiger moéglich ist als bei Schrittmacher-Patienten. Immerhin
hat die Rate nicht weiter abgenommen, sondern wieder marginal zugenommen, so dass
moglicherweise der Tiefpunkt der Entwicklung erreicht ist. Die Zahl der Hauser, in denen die
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Vena cephalica in weniger als 10 % der Falle verwendet wird, ist mit n = 277 absolut gleich
geblieben, hat aber relativ auf 41,4% zugenommen. Demgegenuber ist die Zahl der Hauser,
in denen dies in mindestens 60 % der Falle gelingt, auf n = 194 zuriickgegangen (zum Ver-
gleich: n =209 in 2013 und n = 210 in 2012 und in 2011) (siehe Abbildung 5). Die entspre-
chenden, ebenfalls eher ernichternden Vergleichszahlen aus der Herzschrittmacherthera-
pie werden weiterhin deutlich Gber- bzw. unterboten.

In Abbildung 6 ist der vendse Zugangsweg in Beziehung zur Fallzahl dargestellt. Anders als
man vielleicht vermutet hat, sind es insbesondere Hauser mit niedrigen Fallzahlen, die die
Vena cephalica vergleichsweise haufiger verwenden, wohingegen die Institutionen mit gro-
fem Implantationsvolumen dies deutlich seltener tun und die Vena subclavia bevorzugen.
Uber die Griinde fiir diese Beobachtung kann man nur spekulieren, méglicherweise erhof-
fen sich einige einen zeitlichen Vorteil durch die primare Verwendung der Subclaviapunkti-
on.

Tabelle 10: Vendser Zugang bei ICD-Implantationen

Venoser Zugang 2012 2013 2014
Vena cephalica 33,9% 9.691 32,9% 9.794 33,1%
Vena subclavia 74,8 % 21.988 74,6 % 21.744 73,4%
Andere 2,2% 884 3,0% 1.033 3,5%
300
. B 2013
g O 2014
@ | 240244
<
C
Q
X
g 200
¥
<
© -
N
C
<
100
68 65
= 43
W I i g i |H 0l Iﬁ
) <5% 10-<20% 30-<40% 50-<60% 70-<80% >=90%
5-<10% 20-<30% 40-<50% 60-<70% 80-<90%
Anteil vendser Zugang Vena cephalica am Implantationsvolumen von Krankenhausern

Abbildung 5: Verteilung der Haufigkeit der Verwendung der Vena cephalica bei der Implantation
(Beispiel: Bei 25 Krankenhausern lag der Anteil der Patienten mit Verwendung der Vena cephalica 2013 zwischen 20
% und < 30 %)
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Abbildung 6: Verteilung der Verwendung der Vena cephalica, Vena subclavia oder beider Venen bezogen auf das
Implantationsvolumen (Beispiel: In 37% der Hauser, die 1-19 Implantationen durchfiihrten, wurde die Vena cephalica
als Zugangsweg verwendet, davon in 30,8% als einziger Zugangsweg und in 6,2% in Kombination mit der Vena sub-
clavia)

Tabelle 11: Operationszeiten in Minuten bei Implantationen 2013 und 2014
(bezogen auf alle Falle mit glltiger Angabe zur OP-Dauer > 0; MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung)

ICD-System 2013 2014
MW n MW SD Median 75.
Perzentil

VI 47,0 11.666 46,6 22,7 42,0 55,0
DDD 66,5 6.898 64,8 34,5 58,0 75,0
CRT 1141 9.912 113,8 48,7 106,0 140,0
S-ICD - 408 64,0 29,2 59,0 79,0
Sonstige (inkl. VDD) 57,4 736 56,8 39,7 47,0 61,8
Gesamt 74,3 29.620 73,8 46,7 60,0 94,0
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Abbildung 7: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Einkammersystemen (VVI) bezo-
gen auf alle Implantationen von Einkammersystemen (VVI)
(Beispiel: Bei 63,1% der implantierten Einkammersysteme lag die OP-Dauer zwischen 30 und < 60 Minuten.)
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Abbildung 8: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Zweikammersystemen bezogen auf
alle Implantationen von Zweikammersystemen
(Beispiel: Bei 47,0 % der implantierten DDD-Systeme lag die OP-Dauer zwischen 30 und < 60 Minuten)
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Abbildung 9: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von CRT-Systemen bezogen auf alle
Implantationen von CRT-Systemen
(Beispiel: Bei 8,1% der implantierten CRT-Systeme mit Vorhofsonde lag die OP-Dauer zwischen 30 und < 60 Minuten)
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Abbildung 10: Prozentuale Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von Einkammersystemen (VVI) bezogen auf
die Mittelwerte der Krankenh&user
(Beispiel: Bei 3,8% aller Krankenhauser lag der Mittelwert der OP-Dauer einer VVI-Implantation bei unter 30 Minuten.)
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Abbildung 11: Prozentuale Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von Zweikammersystemen bezogen auf die

Mittelwerte der Krankenh&user
(Beispiel: Bei 0,3 % aller Krankenh&user lag der Mittelwert der OP-Dauer einer DDD-Implantation bei unter 30 Minu-

ten.)
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Abbildung 12: Prozentuale Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von CRT-Systemen bezogen auf die Mittel-
werte der Krankenhauser (Beispiel: Bei 7,3% aller Krankenhauser lag der Mittelwert der Dauer der Implantation eines
CRT-Systems ohne Vorhofsonde zwischen 30 und unter 60 Minuten.)

Die Operationszeiten bei der ICD-Implantation bleiben insgesamt fast 20 Minuten Gber den
Ergebnissen bei der Implantation von Herzschrittmachern. Fir die am haufigsten verwende-
ten Systeme liegt der Unterschied allerdings nur bei ca. 5 — 10 Minuten Gber denen bei den
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Herzschrittmachereingriffen (siehe Tabelle 11). Die Tendenz zu kiirzeren Implantationszei-
ten sowohl bei den einzelnen Eingriffen als auch bei den durchschnittlichen Operationszei-
ten der Krankenhauser hat sich abgeschwacht, ist aber noch insbesondere bei den Kran-
kenhausergebnissen erkennbar (siehe Abbildung 7, Abbildung 8, Abbildung 9, Abbildung
10, Abbildung 11 und Abbildung 12 sowie Anhang 2 Tabelle 13).

Tabelle 12: Durchleuchtungszeiten in Minuten bei Implantationen 2013 und 2014
(bezogen auf alle Féalle mit glltiger Angabe zur Durchleuchtungsdauer > 0; MW = Mittelwert, SD = Standardabwei-
chung)

ICD-System 2013 2014
MW n MW SD Median 75.
Perzentil
VI 3,5 11.515 3,5 53 2,3 4,0
DDD 6,8 6.802 6,4 9,9 4,0 6,8
CRT 19,9 9.802 19,6 15,5 15,0 25,0
S-ICD - 296 1,4 29 0,5 1,2
Sonstige (inkl. VDD) 4,7 726 55 11,5 2,4 50
Gesamt 9,8 29.141 9,6 13,0 4.6 12,0

Die Durchleuchtungszeiten sind weiterhin fast identisch, sowohl im Vergleich zu den Ergeb-
nissen des Vorjahres als auch im Vergleich zu den Herzschrittmacher-Operationen (siehe
Tabelle 12). Die Zahl der Falle, bei denen die Implantation eines Einkammer-ICD zu Durch-
leuchtungszeiten von Gber 1 Stunde fuhrte, ist weiter von 20 in 2013 auf 11 in 2014 zurtick-
gegangen und damit in die Nahe einer Anhaufung von unglicklichen Einzelfallen gerickt.

Tabelle 13: Mittlere Operationsdauer der Systeme nach Fallzahlklassen Fallzahl pro Krankenhaus (2014)

Implantationen pro Krankenhaus
Systemtyp Gesamt
<50 51-100 >100
Krankenhauser 436 143 73 652
Einkammer |Falle 3.950 3.698 4.018 11.666
mittl. OP-Dauer (min) 48,3 471 44,6 46,6
Krankenhauser 395 143 73 611
Zweikammer |Falle 2.572 2.480 2.533 7.585
mittl. OP-Dauer (min) 67,9 62,3 60,9 63,7
Krankenhauser 293 143 73 509
CRT Falle 2.472 3.361 4.079 9.912
mittl. OP-Dauer (min) 122,9 114,4 107,8 113,8
Krankenhauser 45 42 49 136
S-ICD Falle 64 99 245 408
mittl. OP-Dauer (min) 62,9 771 59,0 64,0

Der Zusammenhang zwischen Operationszeiten und Fallzahlen bestatigt sich in 2014 er-
neut fir alle Fallzahlklassen mit Ausnahme der S-ICD (siehe Tabelle 13). Besonders deut-
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lich wird dies bei den CRT-Systemen, wohingegen bei den Ein- und Zweikammersystemen
der Unterschied geringer ist. Warum Hauser mit einem mittleren Implantationsvolumen von
50-100 OP die S-ICD am langsamsten implantieren, kann nicht plausibel erklart werden.

Die Ergebnisse der Reizschwellenbestimmung sowie der Ermittlung der intrakardialen Sig-
nalamplituden bleiben im Vergleich zum Vorjahr unverandert und sind weiterhin im Bereich
der Ergebnisse der Herzschrittmachertherapie (sieche Tabelle 14). Dabei enthalt dieser Be-
richt erstmals auch Angaben zur 2. und 3. Ventrikelsonde, die wir zuvor nicht dargestellt
haben.

Weitere Details der Positionen der Ublicherweise fur die CRT-Stimulation verwendeten 2.
und/oder 3. Ventrikelsonde sind in Anhang 2 Tabelle 14, und Anhang 2 Tabelle 15 zu finden.

Die Haufigkeit der Bestimmung der sogenannten Defibrillationsschwelle (DFT) nimmt weiter
rapide ab (siehe Tabelle 15). Das Vorgehen wurde zwischenzeitlich durch 2 im Jahre 2015
publizierte prospektiv randomisierte Studien bestatigt, da in beiden Studien Bestimung der
DFT keinen Vorteil fir die Patienten erbrachte (6,7).

Der Sicherheitsabstand von > 10 J zwischen DFT und maximaler Energie des implantierten
ICD-Aggregats wird weiterhin nicht bei allen Patienten erreicht, wobei die prognostische
Bedeutung dieses Sicherheitsabstands ebenfalls nicht geklart ist, was aufgrund der immer
seltener werdenden Durchfiihrung der DFT-Bestimmung auch so bleiben wird.

Tabelle 14: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden bei
Implantationen
(jeweils bezogen auf alle Falle mit gliltiger Angabe; MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung)

Sonde/Messung n MW Median SD

Reizschwelle (V) 14.148 0,8 0,7 0,4
Vorhofsonde

P-Wellen-Amplitude (mV) 16.269 3,0 2,8 1,7
Ventrikel Reizschwelle (V) 29.113 0,7 0,6 0,4
(1.Sonde) | Amplitude (mV) 28.671 13,4 12,0 53

i 9.981 1 7
Ventrikel Reizschwelle (V) 98 ,0 0,9 0,
(2.Sonde) | Amplitude (mV) 9.279 13,9 12,3 72

' 30 1,0 0,7 0,7
Ventrikel Reizschwelle (V)
(3. Sonde) g Amplitude (mV) 22 12,5 12,0 7,5
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Tabelle 15: Durchfiihrung des intraoperativen Defibrillationstests bei Implantation

Defibrillationstest durchgefiihrt? | 2012 2013 2014
JA 46,4 % 10.871 36,9 % 7.428 25,1%

= Sicherheitsabstand
nicht eingehalten

1,5 % 339 1,2 % 276 0,9%

= Sicherheitsabstand 449% | 10532 | 358% 7152 24.1%

eingehalten
NEIN 53.6% 18.587 63,2% 22.192 74,9%

" wegen intrakardialer 69%| 1786| 61%| 149  51%
Thromben

= wegen hamodynamischer
Instabilitat (katecholamin- 4,6 % 1.371 4,7 % 1.223 4,1%
pflichtig oder Lungenédem)

» aus sonstigen Grinden 42,1 % 15430 | 52,4 % 19.470 65,7%

Die Aggregattasche wird zunehmend nicht mehr unter, sondern auf dem M. pectoralis major
angelegt, ein Trend, der aus den vergangenen Jahren bekannt ist (siehe Tabelle 16). Die
Schweizer wahlen dies Vorgehen sogar noch haufiger, namlich bei 90% der Implantation
(1). Insofern wird der an dieser Stelle wiederholt gegebene Hinweis, dass dieses Vorgehen
im Hinblick auf die nach wie vor nicht kleinen Dimensionen mancher Aggregate nicht bei
jedem Patienten unbedenklich erscheint, von der Mehrheit der deutschen und insbesondere
der eidgendssischen ICD-Implanteure offensichtlich als vernachlassigbar eingeschéatzt.

Inwieweit die in Deutschland bemerkenswert hohe Zahl an Infektionen (siehe Tabelle 25)
mit der Praxis der Taschenanlage zusammenhangt, kann nicht schlissig beantwortet wer-
den, weil die Datenerfassung eine Unterscheidung zwischen Taschenabszess und Aggre-
gatperforation nicht erlaubt.

Tabelle 16: Position der Aggregattasche

Aggregatposition 2012 2013 2014

Infraclavicular subcutan 22,0 % 6.426 21,8 % 6.299 21,3%
Infraclavicular subfaszial 30,3 % 9.500 32,2 % 10.321 34,8%
Infraclavicular submuskular 46,9 % 13.309 452 % 12.618 42.6%
Abdominal 0,1% 20 0,1% 26 0,1%
Andere 0,6 % 203 0,7 % 356 1,2%
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Abbildung 13: Uberblick iiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation

(Preu = interventionspflichtiger Pneumothorax; Hamatom = interventionspflichtiges Taschenhdmatom; Sonde A =
Sondendislokation der Vorhofelektrode; Sonde V = Sondendislokation der Ventrikelelektrode; Infektion = postoperative
Wundinfektion nach Definition der CDC; Sonstige = Féalle mit mind. einer der folgenden perioperativen Komplikationen:
kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiger Hamatothorax, Sonden-
dislokation anderer Defibrillationssonden, Sondendysfunktion oder sonstige interventionspflichtige perioperative Kom-
plikation)
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Die Haufigkeit perioperativer Komplikationen hat insgesamt im Vergleich zum Vorjahr abge-
nommen (siehe Abbildung 13 und Tabelle 17). Insbesondere die Pneumothoraces und Ta-
schenhamatome haben abgenommen.

Die Anzahl der Sondenkomplikationen hat sich demgegeniber kaum verandert (siehe Ta-
belle 18). Allerdings ist die Zahl der Krankenhauser, in denen die Vorhofsonde in weniger
als 1 % disloziert mit n = 571 von 625 (91,4 %) weiterhin bemerkenswert hoch und deutlich
hoher als bei den Schrittmachern (68,7 %). Die Zahl an Krankenhausern, in denen die Vor-
hofsonde in mindestens 5 % disloziert, hat mit 3,8 % allerdings wieder zugenommen, nach-
dem diese Rate im Vorjahr bei 3,1 % und in 2012 bei 3,3 % gelegen hatte. Das Ergebnis
liegt allerdings weiterhin deutlich unter den Resultaten bei der Schrittmacher-Implantation
(6,5 %) (siehe Abbildung 14).

Tabelle 17: Perioperative Komplikationen bei Implantationen in den Jahren 2013 und 2014 im Vergleich

2013 2014
kardiopulmonale Reanimation 53 0,2% 45 0,2%
Pneumothorax 135 0,5% 106 0,4%
Perikarderguss 39 0,1% 46 0,2%
Taschenhamatom 122 0,4 % 80 0,3%
Hamatothorax 21 0,1 % 26 0,1%
Wundinfektion (CDC) 12 <0,1% 4 0,0%
Sondendislokation 201 0,7% 201 0,7%
Sondendysfunktion 73 0,2% 77 0,3%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 43 0,1% 26 0,1%
?ézg:zt;?ii:?(e)mplikation 652 2:2% 575 1,9%
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Tabelle 18: Perioperative Komplikationen bei Sonden 2013 und 2014 - Details

2013 2014
Dislokationen
nur Vorhofsonde 59 /29.458 0,2% 64 / 29.620 0,2%
nur Ventrikelsonde 130/ 29.458 0,4% 130/ 29.620 0,4%
Alle Patienten | Vorhof & Ventrikel 12/29.458 | <0,1% 7129.620 0,0%
Andere Def.-Sonde 0/29.458 0,0% 0/29.620 0,0%
Alle Dislokationen 201/ 29.458 0,7% 201 /29.620 0,7%
Patienten mit | Vorhofsonde 71/16.844 0,4% 71/16.842 0,4%
Vorhof- bzw.
Ventrikelsonde | Ventrikelsonde 142/ 29.268 0,5% 137 /29.212 0,5%
Dysfunktionen
nur Vorhofsonde 5/29.458 | <0,1% 12 /29.620 0,0%
nur Ventrikelsonde 65/ 29.458 0,2% 62 /29.620 0,2%
Alle Patienten | Vorhof & Ventrikel 3/29.458 | <0,1% 3/29.620 0,0%
Andere Def.-Sonde 0/29.458 0,0% 0/29.620 0,0%
Alle Dysfunktionen 73 /29.458 0,2% 77 129.620 0,3%
Patienten mit | Vorhofsonde 8/16.844 | <0,1% 15/16.842 0,1%
Vorhof- bzw.
Ventrikelsonde | Ventrikelsonde 68/29.268 0,2% 65/29.212 0,2%

Wie in den Jahren zuvor ist die Gesamtkomplikationsrate bei einer Sondenimplantation
Uber die Vena cephalica signifikant niedriger als bei einer Punktion der Vena subclavia fur
den Sondenvorschub (siehe Tabelle 19). Der Unterschied ist zudem ausgepragter als bei
den Schrittmacherimplantationen.

Demgegenuber zeigen die Ergebnisse von Fallzahlen und Komplikationen deutliche Unter-
schiede zu den entsprechenden Zahlen bei Schrittmacherimplantation: Fur beide Sonden-
zugange zeigt sich zunachst wenig Uberraschend, dass Hauser mit wenigen Eingriffen die
héchste Komplikationsrate haben. Dass jedoch Hauser mit mehr als 100 Operationen mehr
Komplikationen als Hauser mit einem mittleren Eingriffsvolumen haben, hatte man so nicht
erwartet (siehe Tabelle 20). Eine wirkliche Begrundung fir diese Beobachtung muissen wir
schuldig bleiben., zumal man die 2 Komplikationen, die wesentlich zu dieser erhdhten Rate
beitragen, die Sondendislokation und die Sondendysfunktion, Ublicherweise nicht mit Insti-
tutionen in Verbindung bringt, die viel implantieren.
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Abbildung 14: Verteilung der Haufigkeit von Dislokationen der Vorhofsonde je Krankenhaus bei Implantationen
(Beispiel: 563 Krankenhauser wiesen 2013 in unter 1 % ihrer Falle eine Vorhofsondendislokation auf; Basis der Pro-
zentberechnung sind alle implantierten Systeme mit Vorhofsonde; berticksichtigt wurden alle Krankenh&user, die Sys-

teme mit Vorhofsonde implantierten)

Tabelle 19: Perioperative Komplikationen in Abhéngigkeit vom vendsen Zugangsweg fir den Sondenvorschub

Perioperative Komplikationen 2014 Zugang nur | Zugang nur | Signifikanz®
uber Vena uiber Vena
cephalica subclavia
kardiopulmonale Reanimation 0,11% 0,15%
Pneumothorax 0,08% 0,46% i
Perikarderguss 0,14% 0,16%
Taschenhamatom 0,18% 0,32% *
Hamatothorax 0,03% 0,10% *
Wundinfektion (CDC) 0,00% 0,01%
Sondendislokation 0,62% 0,69%
Sondendysfunktion 0,23% 0,27%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 0,03% 0,10% *
mindestens eine perioperative Komplikation 1,33% 2,17% i

? Fisher's Test: * p < 0.05; ** p < 0.01; *** p < 0.001

Seite 24 von 65



Bericht 2014 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers

Teil 2-1CD

Tabelle 20: Perioperative Komplikationen in Abh&angigkeit vom vendsen Zugangsweg fur den Sondenvorschub nach

Fallzahlklassen

Perioperative Zugang nur uber Zugang nur iiber
2Kg1n;plikationen Vena cephalica Vena subclavia
Fallzahl im Krankenhaus

<50 51-100 >100 <50 51-100 >100
kardiopulmonale 0,13%| 004%| 0,16%| 025%|  0,08%| 0,13%
Reanimation
Pneumothorax 0,13% 0,04% 0,08% 0,55% 0,43% 0,40%
Perikarderguss 0,17% 0,09% 0,16% 0,20% 0,10% 0,18%
Taschenhamatom 0,17% 0,17% 0,20% 0,28% 0,35% 0,32%
Hamatothorax 0,00% 0,09% 0,00% 0,15% 0,03% 0,12%
}’g‘g”g)'”fek“on 0.00%|  000%| 000% 003%| 000%| 0,00%
Sondendislokation 0,91% 0,56% 0,41% 0,98% 0,40% 0,71%
Sondendysfunktion 0,30% 0,17% 0,20% 0,28% 0,14% 0,38%
sonst. interventi-
onspflichtige Kom- 0,04% 0,00% 0,04% 0,12% 0,05% 0,13%
plikation
mindestens eine
perioperative 1,68% 1,12% 1,19% 2,71% 1,54% 2,25%
Komplikation
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4. Aggregatwechsel

Die relative Haufigkeit dieser Eingriffe hat mit 19,3% im Vergleich zum Vorjahr (17,9 %) er-
neut zugenommen und liegt Uber der Rate bei der Schrittmachertherapie (17,0 %). Die
Laufzeiten der Aggregate sind weiterhin erheblich kiirzer (sieche Abbildung 15). Die Herstel-
ler der explantierten Aggregate finden sich in Anhang 2 Tabelle 1. Der Vergleich mit der Ver-
teilung der Hersteller bei ICD Implantation (siehe Anhang 2 Tabelle 12) zeigt, dass die An-
teile der Hersteller im Wesentlichen gleich geblieben sind, obwohl Trends vom einen Her-
steller zu anderen nicht zu Gbersehen sind.

Einkammer-ICD-Aggregate halten etwas langer als Zweikammer-ICD-Aggregate und beide
wiederum deutlich langer als CRT-ICD-Aggregate, wobei die Laufzeiten weiter zunehmen
(siehe Tabelle 21).
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Abbildung 15: Verteilung der Aggregatlaufzeiten (Beispiel: 2013 lag bei 79,1 % der Austauscheingriffe mit Laufzeitan-
gabe die Laufzeit zwischen 4 und < 8 Jahren)

Tabelle 21: Laufzeit der ICD-Aggregate in Jahren bezogen auf das ICD-System
(Datensatz 09/5 Defibrillatoren-Aggregatwechsel; nur gultige Angaben zur Lebensdauer und zum implantierten ICD-
System wurden ausgewertet)

2013 2014

n MW Median | SD n MW Median | SD
VI 2.910 6,7 6 1,9 3.141 6,9 7 1,8
VDD 18 6,2 6 1,0 43 6,3 6 2,1
DDD 2.190 6,0 6 1,6 2.396 6,1 6 1,4
CRT 2.982 5,0 5 14 3.469 5,2 5 1,5
S-ICD - - - - 38 5,6 6 2,0
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Die Unterschiede bei den Laufzeiten bezogen auf die Hersteller sind Anhang 2 Tabelle 17
zu entnehmen. Bei den Herstellern von S-ICD ist ein gewisser Einfallsreichtum zu bemer-
ken, da diese Art von ICD bislang nur von 1 Hersteller angeboten wird, aber S-ICD von
mindestens 5 Herstellern gewechselt worden sein sollen.

Nur etwas mehr als ein Drittel der Aggregate hatte zum Zeitpunkt des Austauschs Thera-
pien abgegeben, die Uberwiegend als adaquat eingestuft wurden (siehe Tabelle 22). Die
Angabe von lediglich 3,5% inadaquater Therapieabgaben erscheint nach den Ergebnissen
der Literatur weiterhin zu niedrig (8).

Bei Austauschoperationen werden DFT-Testungen inzwischen nur noch bei einer Minder-
heit der Patienten durchgefihrt (siehe Tabelle 23). Die Griinde dafir wurden bereits bei den
Neuimplantationen diskutiert.

Tabelle 22: Haufigkeit der Therapieabgabe der ausgetauschten ICD-Aggregate

Therapien abgegeben? 2012 2013 2014

Nein 4.233 | 60,0% 5.406 | 64,2% 6.341 67,8%
Adaquat 2511 | 356% 2.661 | 31,6% 2689 28,7%
Inadaquat 170 2,4 % 202 2,4 % 186 2,0%
Beides 145 2,1% 150 1,8% 141 1,5%

Tabelle 23: Durchfiihrung des intraoperativen Defibrillationstests (Aggregatwechsel)

Defibrillationstest durchgefiihrt? | 2012 2013 2014
JA 30,3 % 1922 | 228% 1.169 12,5%
" Sllcherheltsabstand 1.3% 86 1.0 % 56 0.6%
nicht eingehalten
" Sicherheitsabstand 200% | 1.836| 21,8% | 1.113] 11,9%
eingehalten
NEIN 69,7% 6.497 77,2% 8.188 87,5%
* wegen intrakardialer o
Thromben 4,8 % 400 4,8 % 291 3,1%
= wegen hamodynamischer
Instabilitat (katecholamin- 2,3% 189 2,2% 253 2,7%
pflichtig oder Lungenddem)
= aus sonstigen Griinden 62,6 % 5908 | 70,2% 7.644 81,7%
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5. Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Die Rate dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen zusammengefasst) ist bei den ICD
mit fast 20% deutlich héher als bei Herzschrittmachern und steigt Jahr fur Jahr an.

Uberweisungen zur Revision aus anderen Hausern nehmen geringfligig zu, werden aber
nach wie vor deutlich seltener durchgefuhrt als Revisionen bei Patienten, die zuvor am ei-
genen Hause operiert wurden (siehe Tabelle 24). Sondenprobleme stellen weiterhin mit
50,4 % die haufigste Indikation zur Revision dar gefolgt von Aggregatproblemen, Sys-
temumwandlungen und Infektionen (siehe Tabelle 25). Die im Vergleich zu den Schrittma-
chern deutlich hdhere Infektionsrate bleibt weiterhin auffallig und nimmt zu, Hinweise auf
die Ursache sind aus den Daten nicht ableitbar. Es liegt allerdings nahe zu vermuten, dass
die Dimensionen der Aggregate und moglicherweise auch der Ort der Taschenanlage dabei
eine Rolle spielen.

Bei den ICD-Aggregat-Problemen und Systemumwandlungen sind nahezu keine Verande-
rungen im Vergleich zum Vorjahr zu verzeichnen (siehe Tabelle 26).

Bei den Sondenproblemen ist ein Anstieg der Absolutzahlen bei leichtem Rickgang der
relativen Haufigkeit zu sehen (siehe Tabelle 27). Die rechtsventrikularen ICD-Sonden sind
weiterhin am haufigsten betroffen, und die Kennzahlen fir die relative Haufigkeit einer
Dislokation und eines Stimulationsverlustes/Reizschwellenanstiegs sind weiterhin um eini-
ges niedriger als bei den Herzschrittmacher-Revisionen. Im Gegensatz dazu sind Sonden-
briche/lsolationsdefekte, Oversensing und Infektionen deutlich haufiger. Auf die zahlenma-
RBig weiterhin nur schwer abschatzbare Problematik der konstruktionsbedingten Sondendys-
funktionen wie Sondenbriiche und Isolationsdefekte wurde schon in den Vorjahren hinge-
wiesen (8, 9). Es bleibt festzuhalten, dass solche Probleme nur durch eine Langsschnittbe-
obachtung sowie eine adaquate Produktverfolgung im Sinne der nach wie vor nicht reali-
sierten sektorenubergreifenden Datenerfassung analysiert werden kdnnen. Bei den Infekti-
onen bleibt weiterhin unklar, ob es sich um Sondeninfektionen im Zusammenhang mit einer
Tascheninfektion oder um eine von den Sonden ausgehende Infektion handelt.

Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (siehe Abbildung 16, Abbildung 17
und Anhang 2 Tabelle 18) bleibt es wie in den Vorjahren dabei, dass Sonden bei ICD-
Patienten sowohl im Vorhof als auch im Ventrikel haufiger explantiert und weniger stillgelegt
werden als bei den Revisionen von Schrittmachersonden. Allerdings ist beim Vergleich zu
den Vorjahren ein Trend zu weniger Explantationen und mehr Stilllegungen zu erkennen.

Die DFT wird wie bei allen anderen Eingriffen auch bei Revisionsoperationen immer selte-
ner ermittelt (siehe Anhang 2 Tabelle 19). Die Begrindung, dass eine DFT-Testung nicht bei
jeder Revision notwendig erscheint, solange die RV-Elektrode nicht verandert wird und die
Aggregatposition unverandert bleibt, erklart die extrem hohen Raten an nicht durch-
geflhrten DFT-Testungen nur unvollstandig. Bei knapp 5.000 Sondenproblemen als Indika-
tion zur Revision erscheinen knapp 1.800 DFT Testungen als sehr niedrige Zahl.
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Tabelle 24: Ort des letzten Eingriffs, welcher der Revisionsoperation vorausging

Ort des letzten Eingriffs* 2013 2014
stationar, eigene Institution 6.170 | 67,4% 6.360 66,1%
stationar, andere Institution 2990 | 32,6% 3.155 32,8%
stationsersetzend/ambulant, eigene Institution 39 0,4%
stationsersetzend/ambulant, andere Institution 64 0,7%
Summe 9.160 | 100,0 % 9.618| 100,0%
*neue Antwortkategorien ab 2014

Tabelle 25: Indikation zur Revisionsoperation (Mehrfachnennung méglich)

Indikation zur Revision 2013 2014

Infektion 1.197 13,1 % 1.330 13,8%
Taschenproblem 787 8,6 % 834 8,7%
Aggregatproblem 2.643 28,9 % 2.783 28,9%
Systemumwandlung 2.697 29,4 % 2.693 28,0%
Sondenproblem 4.700 51,3 % 4.843 50,4%
Ineffektive Defibrillation 122 1,3 % 102 1,1%
Sonstiges 748 8,2 % 557 5,8%

Tabelle 26: Indikation zur Revisionsoperation bei Aggregatproblemen bzw. Systemumwandlungen (Mehrfachnennun-

gen moglich)

2013 2014
Batterieerschopfung 1.741 19,0 % 1.815 18,9%
Fehlfunktion/Ruckruf 79 0,9 % 78 0,8%
V.orze|t|ge.r Aggregataystausch anlasslich 386 42 % 424 4.4%
einer Revisionsoperation
Sonstige Indikation 437 4,8 % 466 4,8%
alle Aggregatprobleme 2.643 28,9 % 2.783 28,9%
Systemumwandlung zwischen 2573 28.1 % 2723 28.3%
ICD-Systemen
Umstellung von Schrittmacher o/ o *
auf Defibrillator 1.732 59% 1.805 6.1%

*Basis der Prozentangaben sind bei der Schrittmacher-Defibrillator-Umstellung die dokumentierten Implantationen;
ansonsten die dokumentierten Revisionen, Systemumstellungen und Explantationen
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Tabelle 27: Indikation zur Revisionsoperation bei Sondenproblemen
(Basis der Prozentberechnung sind jeweils alle Revisionen/Systemwechsel/Explantationen)
2013 2014 (n = 9.160)
Sonden- Mindestens Betroffene Sonde Mindestens
probleme eine Sonde Iy, . ¢ Ventrikel Andere | 2ine Sonde
betroffen betroffen
1 2 3
Dislokation 12,6 %| 4,6%| 5,3%| 3,8%| 0,1% 0,0% 12,5%
Nt 176 %| 2,5%| 13,9%| 1,7%| 0,1%| 0,1% 16,6%
Isolationsdefekt
enlernatte KA.| 03%| 07%| 02%| 00%| 00% 11%
Zwerchfellzucken 1,3%| 0,1%]| 0,6%| 1,1%| 0,1% - 1,7%
Inhibition durch
Muskelpotentia- 43%| 0,5%| 3,5%| 0,4%| 0,1% - 4.1%
le/Oversensing
Wahrnehmungs-
fehler/ 40%| 0,9%| 3,7%| 0,7%| 0,1% - 4,6%
Undersensing
Stimulationsver-
lust/Reiz- 126 %| 1,7%| 8,5%| 3,0%| 0,1% - 12,0%
schwellenanstieg
Infektion 8,3%| 58%| 85%| 3,8%| 0,5% 0,2% 8,7%
'g"eyr‘f?(‘)‘;rt‘i’(;n 14%)| 02%| 1,1%| 02%| 00%| 0,0% 1,3%
sonstige 9,2%| 3,3%| 5,3%| 2,8%| 0,3% 0,3% 8,4%
Irgendein 66,8 %°| 19,9%| 51,1%| 17,7%| 1,4% 0,6% 66,5%
Sondenproblem
(betroffene Falle*) 6.118| 1.918| 4.918| 1.704 133 61 6.400

* mit mindestens einem der aufgefiihrten Sondenprobleme

® Die Angaben zum Anteil der Falle, bei denen mindestens ein Sondenproblem auftrat, weichen von den Eintragen in
Tabelle 24 ab, da hier alle Sondenprobleme beriicksichtigt werden und nicht nur solche, die als Anlass zur Revision

genannt wurden. Dies gilt fUr die Angaben zu den Erfassungsjahren 2012 und 2013 gleichermal3en.
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Abbildung 16: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision
(Bezug: alle postoperativ funktionell aktiven Sonden (Vorhofsonde, 1. und 2. Ventrikelsonde), an denen ein Eingriff
vorgenommen wurde)
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Abbildung 17: Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden
(Bezug: alle postoperativ funktionell nicht aktiven Sonden (Vorhofsonde, 1. und 2. Ventrikelsonde),, bei denen die Art
des Vorgehens dokumentiert wurde)

Die Rate an Komplikationen nach Austauschoperationen oder Revisionsoperationen ist ins-
besondere bei den Aggregatwechseln nach wie vor hdher als den bei entsprechenden
Schrittmachereingriffen (siehe Tabelle 28 und Tabelle 29). Demgegenuber sind Son-
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denkomplikationen bei den ICD-Revisionen deutlich seltener als bei Schrittmacher-
Revisionen (siehe
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Tabelle 30).

Bei den Todesfallen im Zusammenhang mit ICD-Operationen (siehe Tabelle 31) fallt erneut
auf, dass Patienten nach ICD-Neuimplantationen seltener versterben als nach Schrittma-
cherimplantationen (0,6 % vs. 1,4 %). Demgegenlber ist die Sterblichkeit nach Revisi-
onsoperationen bei ICD-Patienten hoher als bei Schrittmacher-Patienten (1,6 % vs. 1,3 %).
Die Rate bei den Austauschoperationen unterscheidet sich nur marginal (0,1 % vs. 0,2 %).

Tabelle 28: Perioperative Komplikationen bei Aggregatwechsel

2013 2014
Kardiopulmonale Reanimation 5 0,06 % 4 0,04%
Taschenhamatom 31 0,37 % 35 0,37%
Wundinfektion (CDC) 5 0,06 % 2 0,02%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 11 0,13 % 14 0,15%
?;:lig:zt;rtlii: IIr(‘:implikation 51 0,61% 53 0,57%

Tabelle 29: Perioperative Komplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation

2013 2014
Kardiopulmonale Reanimation 28 0,31 % 25 0,26%
Pneumothorax 43 0,47 % 46 0,48%
Hamatothorax 9 0,10 % 11 0,11%
Perikarderguss 17 0,19 % 25 0,26%
Taschenhamatom 48 0,52 % 45 0,47%
Wundinfektion (CDC) 5 0,05 % 5 0,05%
Sondendislokation 53 0,58 % 39 0,41%
Sondendysfunktion 17 0,19 % 18 0,19%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 31 0,34 % 24 0,25%
?éﬂg;ztgt';: IPréimplikation 228 2,49 % 217 2,26%
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Tabelle 30: Perioperative Sondenkomplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation - Details

2013 2014

Dislokationen

nur Vorhofsonde 16 0,17 % 13 0,14%

nur Ventrikelsonde 35 0,38 % 26 0,27%

Vorhof & Ventrikel 2 0,02 % 0 0,00%
Dysfunktionen

nur Vorhofsonde 2 0,02 % 0 0,00%

nur Ventrikelsonde 15 0,16 % 16 0,17%

Vorhof & Ventrikel 0 0,00 % 2 0,02%

Tabelle 31: Todesfélle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/
Explantationen in 2014 im Vergleich zu den Vorjahresdaten

Tod bei oder nach 2013 2014
Neuimplantation 184 0,6 % 173 0,6%
Aggregatwechsel 15 0,2% 11 0,1%

Revision/Systemwechsel/

9 o
Explantation 146 1,6 % 158 1,6%

Seite 34 von 65



Bericht 2014 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-I1CD

6. Internationaler Vergleich

6.1. Datenbasis

Traditionell erfolgt an dieser Stelle der Vergleich der Daten aus Deutschland mit den Berich-
ten aus der Schweiz und Schweden (1, 2) (siehe Tabelle 32). Auf die Daten der European
Heart Rhythm Association (EHRA) (11) sowie der britischen Kollegen (12) aus dem Jahre
2014 und die Grunde, warum sie fur einen Vergleich mit den deutschen Daten nicht geeig-
net erscheinen, wurde bereits in Teil 1 dieses Berichts hingewiesen.

Beim Vergleich der Datenbasis gibt es nichts Neues: In Deutschland werden sowohl absolut
als auch relativ die meisten ICD implantiert (siehe Tabelle 32 und Abbildung 18). Man kann
also mit einiger Berechtigung davon ausgehen, dass Deutschland europaweit (12), vermut-
lich sogar weltweit flihrend ist.

Tabelle 32: Datenbasis im internationalen Vergleich

Schweiz Schweden Deutschland

Meldende Institutionen 51 30 697
Implantierende Institutionen 51 30 669
Erstimplantationen 1.139 1.506 29.620

= im Mittel je Institution 22 50 44

= pro 1 Mio. Einwohner 138’ 1532 365°
Folgeeingriffe 613 709 18.975
Verhaltrus !Erstlmplantatlonen zZu 1,86 212 1,56
Folgeeingriffen
Emgrlffe msgesam_t _(Erstlm— 1752 2915 48595
plantationen + Folgeeingriffe)

T Einwohner in der Schweiz am 31.12.2014: 8 237.700 (Quelle:
http://www.bfs.admin.ch/bfs/portal/de/index/themen/01/02/blank/key/bevoelkerungsstand.html, Abfrage am
28.09.2016)

2 Einwohner in Schweden am 31.12.2014: 9 747 355 (Quelle: http://www.scb.se/en_/Finding-statistics/Statistics-
by-subject-area/Population/Population-composition/Population-statistics/Aktuell-Pong/25795/Y early-statistics--
The-whole-country/26040/ Abfrage am 2016)

% Einwohner in Deutschland am 31.12.2014: 81.197.537. (Quelle: Destatis/Stat. Bundesamt (https://www-
genesis.destatis.de; Abfrage am 12.05.2016)
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Abbildung 18: Implantationen pro 1 Million Einwohner im internationalen Vergleich

(Quelle der Einwohner in der Schweiz:
http://www.bfs.admin.ch/bfs/portal/de/index/themen/01/02/blank/key/bevoelkerungsstand.html, Abfrage am 28.09.2016,
Quelle der Einwohner in Schweden: http://www.scb.se/en_/Finding-statistics/Statistics-by-subject-
area/Population/Population-composition/Population-statistics/Aktuell-Pong/25795/Y early-statistics--The-whole-
country/26040/ Abfrage am 28.09.2016, Quelle der Einwohner in Deutschland: Destatis/Stat. Bundesamt, https://www-
genesis.destatis.de; Abfrage am 12.05.2016
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Abbildung 19: Anteil dlterer Patienten = 80 Jahre an allen Patienten, bei denen ein ICD implantiert wurde, im Vergleich

Auf der Suche nach einer tragfahigen Erklarung fir die hohe Implantationsrate betrachten
wir traditionell zum einen die Altersverteilung (siehe Abbildung 19) und zum anderen die
regionalen Unterschiede (siehe Abbildung 20 und Anhang 2 Tabelle 20) sowie die Leitlinien-
konformitat in den einzelnen Bundeslandern (siehe Abbildung 21).

Bei der Altersverteilung hat sich im Vergleich zum Vorjahr wenig geandert, in der Schweiz
nimmt der Anteil an Hochbetagten zu. Bei der regionalen Verteilung gibt es ebenfalls wenig
Veranderung, in 7 Bundeslandern hat die Implantationsrate zugenommen, in 9 abgenom-
men. Damit bleibt es dabei, dass weder die Altersverteilung noch die lokalen Implantations-
raten sinnvolle Erklarungsansatze liefern kdnnen.

Die Leitlinienkonformitat liegt weiter Uberall Uber 90 % und hat in sieben Bundesléandern
zugenommen. Da demnachst die Auswertungsregeln an die neuen Leitlinien angepasst
werden, kann erfahrungsgemafl ab dem entsprechenden Auswertungsjahr mit einem vo-
ribergehenden Rickgang bei der Leitlinienkonformitat gerechnet werden.
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Abbildung 20: Implantationsrate pro 1 Million Einwohner in den einzelnen deutschen Bundeslandern (korrigiert nach
Vollstandigkeit, Minimaldatensatze bertcksichtigt); Einwohner in den deutschen Bundeslandern am 31.12.2014 nach
Destatis/Stat. Bundesamt (https://www-genesis.destatis.de; Abfrage am 12.05.2016))
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Abbildung 21: Grad der leitlinienkonformen Indikationsstellung zur ICD-Implantation in den einzelnen deutschen Bun-
deslandern

Damit bleibt es auch in 2014 dabei: Wie bei den Herzschrittmacher-Implantationen missen
wir eine schlissige Erklarung fur den deutlichen Unterschied bei der ICD-Implantationsrate
im Vergleich zu den Schweizern und Schweden schuldig bleiben. Dies kann zwei Ursachen
haben:

1. Die erhobenen Daten sind ungeeignet, um die Unterschiede zu erklaren.
2. Die erhobenen Daten bilden die Behandlungswirklichkeit nicht ab.

Fir Mdglichkeit 1 haben wir nach wie vor keinen Hinweis, und die nachweislich hohe Da-
tenvollstandigkeit schlief3t Mdglichkeit 2 aus. Damit bleibt es weiter Spekulation, welches
der beiden im Folgenden genannten Szenarien man als Erklarung bevorzugt:

1. Die Implantationsrate in Deutschland entspricht dem tatsachlichen Bedarf, d.h. die Pati-
enten in der Schweiz und in Schweden sind im Bereich der Therapie mit kardialen
Rhythmusimplantaten unterversorgt.

2. Die Implantationsrate in Deutschland entspricht einer Uberversorgung der Patienten.

Seite 39 von 65



Bericht 2014 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-1CD

6.2. Indikationen zur ICD-Therapie

Der Vergleich der Indikationen zur ICD-Implantation zeigt weiterhin, dass in Schweden und
in der Schweiz weniger ICDs primarprophylaktisch implantiert werden als in Deutschland
(siehe Abbildung 22), wobei die Zahlen fur die Haufigkeit primarprophylaktischer Implantati-
onen in Schweden in diesem Jahr wieder etwas riicklaufig ist.

Bei der ICD-Systemauswahl sind die Unterschiede in etwa gleich geblieben, die Schweden
implantieren deutlich haufiger ein DDD-ICD-System und sind auch bei den CRT-D-
Systemen flhrend (siehe Abbildung 23). Die Implantationsrate an VVI-ICD-Systemen ist
dementsprechend deutlich niedriger. Eine Bewertung dieser Unterschiede ist aufgrund feh-
lender Daten im schwedischen Register schwierig. Damit I1asst sich die Frage, welche ICD-
Systemauswahl dem aktuellen Wissenstand eher entspricht, aufgrund der jeweils vorhan-
denen Daten nicht beantworten.

Bei der ICD-Sondenauswahl nimmt die Verwendung einer single-coil Elektrode immer wei-
ter zu, in Schweden noch mehr als in Deutschland (siehe Abbildung 24).

70 B Schweiz
B Schweden
B Deutschland

S 65 1%
60- 64,4%
50
40
h 35,6%
30 31,9%
. 27.2%
20
10

Primarpravention Sekundarpravention
Indikation zur ICD-Neuimplantation

% Implantationen
|

Abbildung 22: Indikationen zur ICD-Implantation im internationalen Vergleich
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Abbildung 23: Auswahl des ICD-Systems im Vergleich

6.3. Operationsdaten

Die Ergebnisse bei den Operationsdaten zeigen seit Jahren, so auch in 2014, die gleichen
Unterschiede. Zunachst verwenden die Schweden wie bei den Schrittmacher-
Implantationen die Vena cephalica haufiger und v.a. die Vena subclavia wesentlich seltener
zum Sondenvorschub als die Deutschen. Nach wie vor am seltensten wird die Vena cepha-
lica in der Schweiz verwendet (siehe Tabelle 33).

Far die Operationszeiten zeigt sich weiter, dass die Schweden alle Systeme am schnellsten
implantieren, und die Schweizer mit Ausnahme der S-ICD am wenigsten schnell (siehe Ab-
bildung 25).

Bei den perioperativen Komplikationen schneiden die Deutschen in 2014 wieder bei allen
Komplikationen besser ab als die Schweden (siehe Abbildung 26), was aber auch mit un-
terschiedlichen Nachbeobachtungszeitraumen zusammenhangen kdnnte.
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Abbildung 24: Auswahl der ICD-Sonden im Vergleich (Basis der Prozentberechnung sind alle implantierten Systeme
mit rechtsventrikulérer Defibrillationssonde)

Tabelle 33: Prozentuale Verteilung vendser Zugange bei Neuimplantationen im Vergleich

Schweiz Schweden Deutschland
Vena cephalica 23,3% 48,3% 33,1%
Vena subclavia 66,8% 44,3% 73,4%
Andere 9,9% 7,4% 3,5%
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Abbildung 26: Auftreten von perioperativen Komplikationen bei Implantationen im Vergleich
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7. Zusammenfassung und Ausblick

Die Ergebnisse des ICD-Registerberichts zeigen Uber die Jahre hinweg eine beachtliche
Konstanz: Die Implantationsrate bleibt sehr hoch, die Leitlinienkonformitat hat erwartungs-
gemal weiter zugenommen, die Implantationsrate an Dual-Coil-Sonden zeigt weiter eine
deutlich abnehmende Tendenz, und die Vena cephalica wird weiterhin zu selten als Zu-
gangsweg verwendet.

Die deutlich héhere Komplikationsrate bei der Sondenimplantation mittels Punktion der Ve-
na subclavia wird in der Praxis offensichtlich bislang nicht zur Kenntnis genommen, was
allein schon bedenklich genug ist, an Brisanz aber dadurch noch gewinnt, dass dieser Zu-
gangsweg sowohl bei der Schrittmacherimplantation als auch und v.a. bei der ICD-
Implantation an Beliebtheit nicht abnimmt.

Der Zusammenhang zwischen Anzahl der Operationen und Komplikationen ist bei den ICD-
Implantationen nicht so eindeutig wie bei den Schrittmacherimplantationen. Es bleibt zudem
unklar, warum die Komplikationsrate nur bei der Verwendung der Vena cephalica einen Zu-
sammenhang zwischen Operationsvolumen und Komplikationen zeigt, wohingegen bei der
Verwendung der Vena subclavia Institutionen mit mehr als 100 Operationen die hdchste
Komplikationsrate haben. Letzteres kann allerdings auch als weiterer Hinweis auf die Vor-
teile der Vena cephalica als Zugangsweg verstanden werden.

Weiter ist die Rate an Sondenkomplikationen besorgniserregend hoch, nicht zuletzt bedingt
durch konstruktionsbedingte Probleme. Hier gibt es noch einigen Diskussionsbedarf auch
hinsichtlich der Produktliberwachung, wobei auch hier ein Interesse an einer diesbezlgli-
chen Diskussion auf3erhalb von Expertenrunden nicht wirklich erkennbar ist. Schlielilich
muss die nicht gerade niedrige Infektionsrate unter Beobachtung bleiben.

Tabelle 34: Verhalten der Krankenh&user bei Implantationen beziiglich des bevorzugten venésen Zugangs, der Aus-
wahl der Defibrillationselektroden sowie der Haufigkeit von Ventrikelsondendislokationen in den einzelnen Kranken-
hausern im Vergleich der Jahre 2013 und 2014

2013 2014
Krankenhauser
N =672 N = 669

Verwendung der

1. 277 41,29 277 41,49
Vena cephalica in < 10 % 2% 4%
Verwendung einer Dual-Coil-

2. Sonde in =90 % 130 19,3% 72 10,8%
Dislokation der

> 14 2,19 19 2 89
Ventrikelsonde in 2 5 % 1% 8%

Wie bei den Schrittmacher-Operationen betrachten wir auch bei den ICD-Operationen drei
Parameter, die man als Indikatoren fur unterschiedliche Aspekte der ICD-Therapie werten
kann. Die Ergebnisse sind in Tabelle 34 aufgefihrt und wurden bis auf den Punkt 3 bereits
weiter oben kommentiert. Der weitere Rickgang der Zahlen bei der Implantationsrate von
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Dual-Coil-Sonden ist erfreulich, weniger erfreulich ist die Beobachtung, dass die Rate an
Hausern, in denen die Dislokation einer Ventrikelsonde haufiger als in 5 % der Falle auftrat,
wieder zugenommen hat, wobei der Einfluss kleiner Implantationsvolumina am Zustande-
kommen dieses Ergebnisses nicht verschwiegen werden darf.

AbschlieRend sei allen, die zu diesem Bericht beigetragen haben, insbesondere den Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern beim AQUA-Institut herzlich gedankt. In ungebrochenem Opti-
mismus hoffen wir zudem weiter, dass auch die Informationen des Teils 2 des Registerbe-
richts 2014 dem Anwender in der taglichen Praxis hilfreich sein kdnnen. Noch mehr wirden
wir uns daruber freuen, wenn die Resultate kommender Jahre zeigen, dass die im Regis-
terbericht vorgestellten Ergebnisse auch zu Konsequenzen beim operativen Vorgehen fiih-
ren, wie dies im Falle der abnehmenden Verwendung der Dual-Coil Sonden bereits zu be-
obachten war.
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Anhang 2: Detaillierte Tabellen

Anhang 2 Tabelle 1: ICD-Operationsvolumen in Deutschland

Operationsvolumen 2014
Eingriffe Fallzahl im Kran- Apzahl Kranken- %
kenhaus hauser
n<20 241 36,0%
n=20-49 212 31,7%
Neuimplantationen | n =50 — 99 143 21,4%
n =100 73 10,9%
Alle Krankenhauser 669 100,0%
n<20 470 75,7%
n=20-49 111 17,9%
Aggregatwechsel |n=50-99 33 5,3%
n=100 7 1,1%
Alle Krankenhauser 621 100,0%
n<20 449 78,1%
Revisionen, n=20-49 74 12,9%
Systemwechsel, n=50-99 40 7,0%
Explantationen n=100 12 2.1%
Alle Krankenhauser 575 100,0%
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Anhang 2 Tabelle 2: Altersverteilung der Patienten mit Implantation in Deutschland 2012 bis 2014

Alter in Jahren 2012 2013 2014

0-9 18 0,1 % 13 <01% 11 0,0%
10-19 105 0,4 % 80 0,3 % 85 0,3%
20-29 228 0,8 % 212 0,7 % 220 0,7%
30 -39 447 1,5 % 444 1,5 % 461 1,6%
40 - 49 1.843 6,2 % 1.829 6,2 % 1.648 5,6%
50 - 59 4.920 16,6 % 4.946 16,8 % 4.935 16,7%
60 - 69 7.482 25,3 % 7.210 24,5 % 7.295 24,6%
70-79 11.693 39,5 % 11.692 39,7 % 11.775 39,8%
80 -89 2.816 9,5 % 3.001 10,2 % 3.159 10,7%
=90 22 0,1 % 31 0,1 % 31 0,1%
Alle Patienten 29.574 | 100,0 % 29.458 | 100,0 % 29.620 100,0%

Anhang 2 Tabelle 3: Indikationsbegriindendes klinisches Ereignis bei ICD-Implantationen in 2013 und 2014

Indi.kat.ionsbegrﬁndendes klinisches 2013 2014
Ereignis
Ir)dilsationsbegrpndgndeg inr_14isches Er- 9.429 32.0 % 9.191 31.0%
eignis (Sekundarpravention):
=  Kammerflimmern 3.070 10,4 % 3.133 10,6%
. (K>ag10mseeré?chykardle, anhaltend 3911 10,9 % 3175 10,7%
= Kammertachykardie, nicht anhal-
tend (< 30 sec, aber Uber 3 R-R- 1.638 5,6 % 1.520 5,1%
Zyklen und HF Gber 100)
= Synkope ohne EKG- o o
Dokumentation 918 3.1% 97 2.7%
» sonstiges 592 2,0 % 566 1,9%
Kelr_l |n.d|kat|.on"sbe9runqendes klinisches 20.029 68.0 % 20.429 69.0%
Ereignis (Primarpravention)

* Davon 3.216 Patienten mit Myokardinfarkt (in 2014; Grundgesamtheit in Anhang 2 Tabelle 7).
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Anhang 2 Tabelle 4: Fuhrende klinische Symptomatik der Arrhythmie bei Implantationen
(nur Patienten mit indikationsbegriindendem klinischem Ereignis)

Fuhrende klinische Symptomatik der Arrhythmie 2013 2014

Keine 775 2,6 % 703 2,4%
Herz-Kreislaufstillstand (reanimierter Patient) 3372 | 114% 3.421 11,5%
Kardiogener Schock 434 1.5% 454 1,5%
Lungenddem 240 0,8 % 226 0,8%
Synkope 2.219 7,5 % 2.082 7,0%
Prasynkope 1.347 4,6 % 1.270 4,3%
Sehr niedriger Blutdruck

(z.B. unter %0 mmHg systolisch) 385 1,3% 441 1.5%
Angina pectoris 155 0,5 % 158 0,5%
Sonstiges 502 1,7 % 436 1,5%

Anhang 2 Tabelle 5: Haufigkeit einer leitlinienkonformen Indikationsstellung bei Implantationen

Unterteilt nach ... Leitlinienkonforme Indikation 2014 n
Primarpravention 21.555| 95,0%
Fuhrender Indikation
Sekundarpravention 8.065| 90,9%
Kammerflimmern 3.133| 96,5%

Kammertachykardie, anhaltend (> 30 sec) 3.175| 96,9%

Kammertachykardie, nicht anhaltend (< 30

sec, aber uber 3 R-R-Zyklen und HF Uber 1.520| 69,9%
Indikationsbegriindendem | 100)
Ereignis

Synkope ohne EKG-Dokumentation 797 | 81,2%

Sonstiges 566 | 85,7%

Keip inldikatilon__sbe_g_;rUnd.endes klinisches 20429 | 956%

Ereignis (Primarpravention)

H 0

CRT- Nein 19.196 | 92,5%
Indikation Ja 10.424 | 96,5%
Alle Patienten 29.620 | 93,9%
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Anhang 2 Tabelle 6: Details fir Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit (KHK) bei Implantationen
KHK 2012 2013 2014
Ja, ohne Myokardinfarkt 7.103 | 24,0 % 7.345 | 24,9 % 7.501| 25,3%
Ja, mit Myokardinfarkt 11.076 | 37,5% | 10.779 | 36,6 % | 10.472| 35,4%
= <28 Tage 522 1,8 % 508 1,7 % 545 1,8%
= > 28 Tage — <40 Tage 290 1,0 % 274 | 0,9% 255 0,9%
= >40 Tage 10.264 | 34,7 % 9.997 | 33,9 % 9.672| 32,7%
Nein 11.395 | 38,5% | 11.334 | 385% | 11.647| 39,3%

Anhang 2 Tabelle 7: Indikationsbegriindendes klinisches Ereignis innerhalb von 48 Stunden nach Infarktbeginn
(Basis der Prozentberechnung sind Patienten mit Myokardinfarkt und indikationsbegriindendem klinischem Ereignis)

Lag das indikationsbe-

griindende klinische

Ereignis innerhalb von 2012 2013 2014

48 h nach Infarktbe-

ginn?

Nein 3.236 91,0 % 3.066 91,4 % | 2.946 91,6%
Ja 321 9,0 % 288 8,6 % 270 8,4%
Summe 3.557 | 100,0 % 3.354 | 100,0% | 3.216| 100,0%
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Anhang 2 Tabelle 8: Formen der Herzerkrankung bei Implantationen
Herzerkrankung 2012 2013 2014
Keine Herzerkrankung 602 2,0 % 589 2,0% 590 2,0%
psehamisne Cardiomyopa- | 45,913 | 53,8% | 15.676 | 53.2% | 15.711| 53,0%
pative Gardiomyopathie | 40409 | 3529 | 10.563 | 359% | 10.666 36,0%
Hypertensive Herzerkrankung 621 2,1 % 579 2,0% 570 1,9%
Erworbener Klappenfehler 261 0,9 % 266 0,9 % 293 1,0%
Angeborener Herzfehler 108 0,4 % 83 0,3 % 87 0,3%
Brugada-Syndrom 107 0,4 % 95 0,3 % 104 0,4%
Kurzes QT-Syndrom 51<01% 6 <01% 5 0,0%
Langes QT-Syndrom 236 0,8 % 251 0,9 % 237 0,8%
Hypertrophe Kardiomyopa-
thie (HCM) —
mit abnormer Blutdruckreak- 512 1,7% 505 1,7 % 538  1,8%
tion bei Belastung (Blut-
druckanstieg < 20 mmHg):
nein 293 1,0 % 289 1,0 % 307 1,0%
ja 114 0,4 % 99 0,3% 131 0,4%
unbekannt 105 0,4 % 117 0,4 % 100 0,3%
mit Septumdicke = 30 mm:
nein 303 1,0 % 324 1,1% 350 1,2%
ja 190 0,6 % 161 0,5% 169 0,6%
unbekannt 19 0,1 % 20 0,1% 19 0,1%
Arrhythmogene rechtsventri-
kulare Kardiomyopathie
(ARVC) —
_ . 69 0,2 % 84 0,3 % 81 0,3%
mit ausgepragter rechts-
ventrikularer Dysplasie oder
linksventrikularer Beteiligung:
nein 22 0,1 % 22 0,1% 23 0,1%
ja 44 0,1% 54 0,2% 56 0,2%
unbekannt 3 <01% 8 <0,1% 2 0,0%
Sonstige Herzerkrankung 731 25% 761 2,6 % 738 2,5%
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Anhang 2 Tabelle 9: Durchfuhrung einer medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie (zum Zeitpunkt der Diagnose-
stellung) bei Implantationen

Medikamentose Herzinsuf-
f|Z|enztheraP|e (zum Zeit- 2012 2013 2014
punkt der Diagnosestel-
lung) durchgefiihrt?
Nein 1.510 51 % 1.385 4,7 % 1.284 4,3%
Ja 28.064 | 949 % | 28.073 | 95,3% | 28.336| 95,7%
= Betablocker 26.876 | 90,9% | 26.898 | 91,3% | 26.994| 91,1%
= AT-Rezeptor-
Blocker/ACE- 26.128 | 88,3% | 26.263 | 89,2% | 26.573| 89,7%
Hemmer
» Diuretika 24542 | 83,0% | 24.644 | 83,7% | 24.780| 83,7%
" ﬁi'st‘;f]tem”amago' 15.669 | 53,0% | 16.765 | 56,9% | 17.327| 58,5%
= Herzglykoside 3.498 | 11,8% 2.773 9,4 % 2.327 7,9%

Seite 57 von 65



Bericht 2014 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-I1CD
Anhang 2 Tabelle 10: EKG-Befunde bei Implantationen: Vorhofrhythmus und AV-Block
EKG-Befunde 2013 2014
Normofrequenter Sinusrhythmus 18.909 | 64,2 % 19.093 64,5%
Sinusbradykardie/SA- o o
Blockierungen 2.856 9,7 % 2.691 9,1%
Paroxygmales/perS|st|erendes 3.055 10,4 % 3.995 10,9%
Vorhof- Vorhofflimmern/-flattern
rhythmus | permanentes Vorhofflimmern 3.633 | 12,3% 3.694 12,5%
Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und 917 3.1 % 823 2,8%
Vorhofflimmern (BTS)
Sonstiges 88 0,3 % 94 0,3%
Keiner 21.223 | 72,0% 21.230 71,7%
AV-Block |. Grades, Uberleitung 2922 9.9 % 3.045 10,3%
<300 ms
AV-Block |. Grades, Uberleitung 465 1.6 % 470 1.6%
> 300 ms
AV-Block Il. Grades, Typ 299 0,8 % 231 0.8%
AV-Block |Wenckebach
AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz 472 1,6 % 522 1,8%
AV-Block Ill. Grades 1.649 5,6 % 1.735 5,9%
AV-Block nach HIS-Blndel- o o
Ablation 29 0,1 % 41 0,1%
N_|cht beurteilbar wegen Vorhof- 2 476 8.4 % 346 7.9%
flimmerns
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Anhang 2 Tabelle 11: Intraventrikuldre Leitungsstérungen

QRS (ms)
Intraventrikulare Leitungsstérung <120 | 120-129 | 130-139 | 140-149 | >= 150 |alle QRS
ceine 15.999 846 168 85 157| 17.255
941%| 38,7%| 10,3%| 42%| 2,3%| 58,3%
RSB 265 320 169 108 204  1.066
16%| 14,7%| 104% 5,4% 3,0%|  3,6%
181 161 111 98 201 752
LAH +RSS 11%|  7.4%|  6.8%| 49%| 3.0%| 25%
10 9 8 5 33 65
LER+RSS 01%| 04%| 05%| 02%| 05%| 02%
Linksschenkelblock 262 626| 1.062| 1.652| 5.864| 9.466
15%| 287%| 652%| 824%| 86,3%| 32,0%
. 83 61 43 24 128 339
Alternierender Schenkelblock 0.5% 2.8% 2.6% 1.2% 1.9% 1.1%
Sonstige 208 161 68 34 206 677
9 1,2% 7.4%|  42% 1,7% 3,0% 2.3%
Alle Stérunaen 17.008| 2.184| 1.629] 2.006] 6.793| 29.620
9 100,0% | 100,0%| 100,0%| 100,0%| 100,0%| 100,0%

Anhang 2 Tabelle 12 : Verteilung der Hersteller von ICD bei Implantationen in Deutschland im Jahr 2014

Hersteller n %

Biotronik 6.437 21,7
Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics 4.288 14,5
Medtronic 10.052 34,0
Sorin/Ela 353 1,2
St. Jude Medical 8.396 28,4
Nayamed 55 0,2
unbekannt 4 0,01
Sonstiger 35 0,1
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Anhang 2 Tabelle 13: Verteilung der mittleren OP- und Durchleuchtungsdauer bei Implantation in den meldenden

Institutionen (nur Falle mit gultigen Angaben iber 0 Minuten)

VI VDD DDD CRT S-IcD Sonstige
minnu- Anzahl und %-Anteil der Krankenhauser
<30 25|  3,8% 7| 44% 2| 03% ol 0,0% 2 1,5% 3| 83%
f%(') 518| 79,4%| 99| 62,3%| 207| 34,4% 8| 16%| 51| 375% 8| 22,2%
60 -
Mittlere coo | 103| 158%| 43| 27,0%| 308| 512%| 74| 145%| 61| 44,9% 5[ 13,9%
Eingriffs-
dauer <9§’2'0 6 0,9% 6 3,8%| 66| 11,0%| 184| 36,1%| 20| 14,7% 5[ 13,9%
1>2=0 0| 0,0% a4l 25%| 19| 32%| 243| 47,7% 2| 15%| 15| 41,7%
';2": 652 | 100,0% | 159| 100,0%| 602| 100,0% | 509| 100,0%| 136 100,0%| 36| 100,0%
<5 529| 81,1%| 121| 76,1%| 266| 44,3% 71 1.4%| 104| 912%| 12| 36,4%
<51'0 115| 17,6%| 28| 17,6%| 243| 40,5%| 24| 4,7% 71 61% 2| 61%
Mittlere
Durch- 10 -
leuchtungs- | <15 6 0,9% 3| 1,9%| 54| 90%| 92| 181% ol o0,0% 2| 61%
zeit
>= 15 2| 03% 7| 44| 37| 6.2%| 384| 757% 3| 2.6%| 17| 515%
'Q":" 652 | 100,0% | 159| 100,0%| 600| 100,0% | 507 | 100,0%| 114| 100,0%| 33| 100,0%
Anhang 2 Tabelle 14: Position der zweiten Ventrikelsonde bei Implantationen
Zweite Ventrikelsonde 2012 2013 2014
Rechtsventrikularer Apex 206 | 0,7 % 168 | 0,6 % 156| 0,5%
Rechtsventrikulares Septum 104 | 0,4 % 103 | 0,3 % 66| 0,2%
Koronarvene, anterior 271 | 0,9 % 217 | 0,7 % 243| 0,8%
Koronarvene, lateral, posterolateral | 8.038 [27,2% | 8.638 [29,3% | 8.764| 29,6%
Koronarvene, posterior 627 | 21 % 540 | 1,8 % 602| 2,0%
Epimyokardial linksventrikular 331 | 1,1 % 339 | 12% 195 0,7%
Andere 165 | 0,6 % 136 | 0,5% 138 0,5%
Summe 9.742 132,9% | 10.141 |34,4 % | 10.164| 34,3%
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Anhang 2 Tabelle 15: Position der dritten Ventrikelsonde bei Implantationen

Dritte Ventrikelsonde 2012 2013 2014

Rechtsventrikularer Apex 7 0,02 % 7 0,02 % 7 0,02%
Rechtsventrikulares Septum 2 0,01 % 1|{<0,01% 3 0,01%
Koronarvene, anterior 11 0,04 % 1|<0,01% 2 0,01%

Koronarvene, lateral, posterolateral 19 0,06 % 7 0,02 % 14 0,05%

Koronarvene, posterior 3 0,01 % 0 0,0% 1 0,00%
Epimyokardial linksventrikular 2 0,01 % 2 0,01 % 3 0,01%
Andere 0 0,0 % 1(<0,01% 3 0,01%
Summe 44 0,15 % 19| 0,06% | 33 0,11%

Anhang 2 Tabelle 16: Verteilung der Hersteller von ICD bei Aggregatwechseln in Deutschland im Jahr 2014

Hersteller Anzahl Prozent

Biotronik 1.921 20,5
Boston Scientific 1.122 12,0
Medtronic 3.359 35,9
Sorin/Ela 131 1,4
St. Jude Medical 1.727 18,5
Nayamed 6 0,1
unbekannt 45 0,1
Sonstiger 19 0,2
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Anhang 2 Tabelle 17 : Laufzeit ausgewechselter Aggregate in Jahren (MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung;
Grundgesamtheit: Aggregate, bei denen Laufzeit und Hersteller dokumentiert wurden)

System Hersteller n MW Median SD
Biotronik 967 59 6 1,2
Boston Scientific/CPI/
Guidant/Intermedics 436 7.1 7 1.7
Medtronic 817 8,0 8 1,7
Sorin Biomedica/

Wi ELA Medical 18 6.6 / 1.9
St. Jude Medical 515 7,0 1,7
Nayamed 4 6,5 2,5
nicht bekannt 10 7,4 2,5
sonstiger 10 6,5 6,5 1,9
Alle Hersteller 2.777 6,9 1,8
Biotronik 499 5,5 5 1,2
Boston Scientific/CPI/
Guidant/Intermedics 257 6.5 6 1.6
Medtronic 887 6,2 6 1,4
Sorin Biomedica/

DDD ELA Medical 72 6.7 7 1,0
St. Jude Medical 429 6,3 6 1,6
nicht bekannt 11 6,8 7 2,0
sonstiger 2 7,0 7 0,0
Alle Hersteller 2.157 6,1 6 1,4
Biotronik 14 6,0 6 2,3
Boston Scientific/CPI/
Guidant/Intermedics 2 55 55 0.7
Medtronic 10 6,0 5 2,0

VDD Sorin Biomedica/
ELA Medical 2 6.5 6.5 2,1
St. Jude Medical 8 7.9 7 2,6
Nayamed 1 6,0 6 -
Alle Hersteller 37 6,4 6 2,2
Biotronik 395 59 6 1,4
Boston Scientific/CPI/
Guidant/Intermedics 385 6.0 6 1.2
Medtronic 1.574 4.8 5 1,5

CRT Sorin Biomedica/
ELA Medical 38 5.9 6 1.0
St. Jude Medical 730 5,2 5 1,3
Nayamed 1 4.0 4 -
nicht bekannt 10 5,6 5 1,0
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System Hersteller n MW Median SD
sonstiger 3 6,0 6 1,0
Alle Hersteller 3.136 5,2 5 1,5
Biotronik 9 54 6 0,7
B ! s o a0

S-ICD Medtronic 9 6,4 6 2,2
St. Jude Medical 6 6,7 6,5 1,4
sonstiger 1 1,0 1 -
Alle Hersteller 29 57 6 2,1
Biotronik 5 5,4 5 0,5
B entfloP! | o2 8 1o
Medtronic 19 6,6 6 4,3

Sonstiges g jude Medical 3 7.0 3 6.9
nicht bekannt 2 5,5 5,5 0,7
sonstiger 1 6,0 6 -
Alle Hersteller 51 6,3 6 3,2
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Anhang 2 Tabelle 18: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision
; Ventrikelsonden
3 perartllves Vorhofsonde
orgehen 1 2 3
Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde 279 8,4% | 1.527| 29,8% 236 6,1% 13 7,6%
Neuimplantation mit Entfer-
nung der alten Sonde (Son- o 0 o o
denwechsel) 553| 16,6%| 1.455| 28,4%| 504| 13,0%| 5| 29%
Neuimplantation zusatzlich 1.267| 38,0% 136| 2,7%| 2.274| 58,8% 59| 34,5%
Neuplatzierung 213 6,4%| 406| 7,9%| 121 3,1% 3| 1,8%
Reparatur 36 1,1% 50| 1,0% 27| 0,7% 0| 0,0%
Explantation 725| 21,8%| 1.073| 21,0%| 526| 13,6% 62| 36,3%
Stilllegung 191 5,7% 372 7,3% 119 3,1% 241 14,0%
Sonstiges 68 2,0% 9| 1,9% 63| 1,6% 5 2,9%
Summe 3.332| 100,0% | 5.118|100,0% | 3.870|100,0% | 171{100,0%

Anhang 2 Tabelle 19: Durchfihrung des intraoperativen

Defibrillationstests (Revisionen/Systemwechsel/Explanta-

tionen)
Defibrillationstest durchgefiihrt? | 2012 2013 2014
JA 32,4 % 2429 | 26,5% 1.794 18,7%
" Sllcherheltsabstand 1.1% 118 1.3% 88 0.9%
nicht eingehalten
" Sicherheitsabstand 313% | 2311| 252%| 1.706| 17,7%
eingehalten
NEIN 67,6% 6731 73,5% 7.824 81,3%
= wegen intrakardialer o
Thromben 4,3 % 362 4,0 % 314 3,3%
= wegen hamodynamischer
Instabilitat (katecholamin- 4,4 % 415 4,5 % 391 4,1%
pflichtig oder Lungenédem)
= aus sonstigen Griinden 58,9 % 5.954 | 65,0% 7.119 74,0%
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Anhang 2 Tabelle 20: ICD-Implantationsrate pro 1 Million Einwohner aufgeteilt nach Bundeslandern und adjustiert
nach der Vollstandigkeit der Datenerfassung

Implanta-
ICD- Einwohner Implanta- t'r%nfﬁitg
B Implanta- (Stand: tionsrate Volistéandig- pr ’
undesland 1 . . Einw. ad-
tionen 31. Dezem- pro 1 Mio. keit ustiert
2014 ber 2014)* Einw. ]
nach Voll-
standigkeit
Bayern 4344| 12.691.568 3423 99.3% 344 8
Brandenburg 1.103 2.457.872 448,8 99,5% 452,0
Berlin 1277|  3.469.849 368,0 101,2% 363,7
Baden- 0
Wirttomberg 3.154 | 10.716.644 204 3 99.5% 206.2
Bremen 226 661.888 341.4 100,4% 339.9
Hessen 2290| 6.093.888 375.8 100,5% 376.4
Hamburg 853 1.762.791 483.9 99.6% 4856
Mecklenburg- 881| 1.599.138 550.9 101,1% 5453
Vorpommern
Nieder- 2639| 7.826.739 3372 100,0% 338,1
sachsen
Nordrhein- 6.557 | 17.638.008 3718 100,1% 3716
Westfalen : V0 ’ 70 ’
ﬁpa?;“'a”d' 1179|  4.011.582 203.9 99.9% 204.1
Schleswig- 1.081| 2.830.864 3819 99,0% 386,5
Holstein
Saarland 346 989.035 349 8 100,0% 349 8
Sachsen 1693|  4.055.274 4175 100,6% 4165
i‘;ﬁzlste”' 1.074| 2.235.548 480,4 100,0% 480.4
Thiringen 923|  2.156.759 428.0 99,4% 430,7
Bund 20.620| 81.197.537 364.8 99,9% 365,6
alte Lander 22.669| 65.223.097 347.6 99,8% 3487
(ohne Berlin)
neue Lander 6.951| 15.974.440 435,1 100,3% 4343
(mit Berlin)

*Einwohner in den deutschen Bundeslandern am 31.12.2014 - Quelle Destatis/Stat. Bundesamt (https://www-
genesis.destatis.de; Abfrage am 12.05.2016)
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